POLITECHNIKA POZNANSKA

WYDZIAL INZYNIERII MECHANICZNEJ

INSTYTUT TECHNOLOGII MATERIALOW

ZAKLAD INZYNIERII PRODUKCIJI

ROZPRAWA DOKTORSKA

OCENA MATERIALOW I TECHNOLOGII W PROCESIE
SZYBKIEGO WYTWARZANIA POMOCY PRZED-
I SRODOPERACYJNYCH

mgr inz. Magdalena ZUKOWSKA

Promotor:

dr hab. inz. Filip GORSKI, prof. PP

Promotor pomocniczy:

dr inz. Radostaw WICHNIAREK

Poznan 2023



Magdalena Zukowska

PODZIEKOWANIA

Dla dra hab. Jacka Banaszewskiego i catego zespotu

Kliniki Otolaryngologii i Onkologii Laryngologicznej UMP za udzial w badaniach,
dostarczanie wszelkich potrzebnych informacji, wyrozumiatosé i wytrwatosé w trakcie
prowadzonych rozméw, mimo napietego grafiku zabiegowego.

Dla dr n. med. Magdaleny Patelskiej-Banaszewskiej za wprowadzenie w temat analizy
radiologicznej, zapoznanie z zagadnieniem i gotowos¢ do pomocy o kazdej porze.

Szczegolne podzigkowania kieruje rowniez do dr. n. med. Agaty Buczkowskiej-Andruszko
za organizacje spotkan i wytrwatos¢ w ustalaniu terminow, bez czego niemozliwe bytoby
zrealizowanie istotnych punktow pracy.

Dr hab. inz. Mateuszowi Barczewskiemu i dr inz. Agnieszce Kujawinskiej,
za udostepnienie aparatury i pomoc w analizie wynikow.

Promotorom za ogromne wsparcie i mozliwosc realizowania interesujgcych
mnie badan, wyrozumialos¢ i motywacje w gorsze dni.



Ocena materiatéw 1 technologii w procesie szybkiego wytwarzania pomocy...

STRESZCZENIE

Przedstawiona rozprawa doktorska obejmuje zagadnienie oceny materiatow i
technologii w wytwarzaniu zindywidualizowanych modeli anatomicznych do zastosowania w
przygotowaniu przed- i $rodoperacyjnym. Celem ogdélnym pracy bylo opracowanie i
walidacja metodyki szybkiego wytwarzania niskokosztowymi  metodami  modeli
anatomicznych imitujgcych tkanki migkkie, w oparciu o istniejace ogolne schematy
postepowania oraz ocena fantomow ze szczegdlnym uwzglednieniem doktadnosci
ksztattowo-wymiarowej, twardosci 1 jako$ci powierzchni oraz wskaznikow czasowo-
ekonomicznych. Ponadto podjeto probe ustandaryzowania procedury postgpowania dla
wybranego rodzaju tkanek miekkich, oparta o powtarzalno§¢ w zakresie wytwarzania oraz
ocen¢ wyrobu koncowego, przy zachowaniu stosunkowo niezmiennych wskaznikow
ekonomicznych, bez wzgledu na roznice anatomiczne wynikajace z cech osobniczych.
Przedstawione w pracy badania obejmujg pelng procedure wytwarzania wyrobow
medycznych w postaci modelu operacyjnego, zawierajaca specyfike projektowania,
szczegOtowa analize materiatlowg i dobor konkretnych zakreséw umozliwiajacych imitacje
tkanki miekkiej narzadu i nowotworu oraz dostarczajacych funkcjonalny wyrdb utatwiajacy
proces planowania. Dodatkowo opracowano schemat postepowania dla wytwarzania
przyrostowego takiego wyrobu oraz uzupelniono cala procedure o ocen¢ obiektywnag i
subiektywng. Przedstawiong metodyke zweryfikowano praktycznie poprzez wytworzenie

modelu opartego 0 wyznaczone parametry i strategie wytwarzania.
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ABSTRACT

The presented doctoral dissertation covers the issue of assessment of materials and
technologies in the production of individualized anatomical models for use in pre- and
intraoperative support. The general purpose of the work was to develop and validate the
methodology of rapid manufacturing of anatomical models imitating soft tissues with the use
of low-cost methods, based on the existing general procedures and the evaluation of phantoms
with particular emphasis on shape and dimensional accuracy, surface hardness and quality as
well as time and economic indicators. In addition, an attempt was made to standardize the
procedure for the selected type of soft tissues, based on repeatability in terms of production
and evaluation of the final product, while maintaining relatively unchanged economic
indicators, regardless of anatomical differences resulting from individual characteristics. The
research presented in the work includes a full procedure for manufacturing medical devices in
the form of an operating model, including design specifics, detailed material analysis and
selection of specific ranges enabling imitation of the soft tissue of the organ and tumor and
providing a functional product facilitating the planning process. In addition, a procedure
scheme for additive manufacturing of such a product was developed and the entire procedure
was supplemented with an objective and subjective assessment. The presented methodology
was verified in practice by creating a model based on the determined parameters and

manufacturing strategies.
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1. Wprowadzenie

Technologie szybkiego wytwarzania stanowig jeden z podstawowych sposobow
pozyskiwania produktow badz ich komponentow i juz od ponad dekady stawiane sa obok
tradycyjnych metod wytwarzania takich jak obrobka ubytkowa czy formowanie wtryskowe
[Asiabanpour et al. 2008]. Réwnolegle z rozwojem technologicznym w obszarze wytwarzania
przyrostowego (popularnie okreslanego jako tzw. druk 3D), technologia ta stata si¢ jednym z
kluczowych elementow czwartej rewolucji przemystowej. Elastyczno$¢ procesu w kwestii
uzyskiwanej geometrii wyrobdw, zdalne zarzadzanie informacjami oraz mozliwo$¢ uzyskania
pojedynczych produktow badz komponentow w produkcji matoseryjnej, wptyneto na wcigz
rosnace zainteresowanie drukiem 3D. Dodatkowymi zaletami wdrazania metod szybkiego
wytwarzania sg takze niski koszt podstawowych urzadzen, potrzebnych materialow i
pozyskiwanych wyrobow, a ich wykorzystanie w procesie produkcyjnym skutkuje
usprawnieniem jego przebiegu. Ankietowani w ramach raportu firmy FormLabs [The 2022
3D Printing Applications Report, n.d.] w 76% potwierdzili wykorzystanie wytwarzania
przyrostowego w trakcie projektowania, co wplynelo na zmiany w finalnym projekcie. To z
kolei bezposrednio wplyngto na oszczednos$¢ czasu i naktadow finansowych, potrzebnych do
wytworzenia komponentéw w produkcji wielkoseryjnej (np. formy wtryskowe). Wytwarzanie
przyrostowe pozwala takze pozyskiwaé wysokiej jakosci gotowe produkty docelowe. Jest to
zwigzane z Wwcigz rosngcymi mozliwosciami réznych metod druku 3D, wdrazanymi
rozwigzaniami 1 nowymi materiatami. Globalny rynek druku 3D w 2022 roku wyceniony
zostal na 16,75 mld USD 1 szacuje si¢, ze w latach 2023-2030 bedzie rost w tempie 23,3%
wg. metody CAGR (skumulowany roczny wskaznik wzrostu). Przewiduje sie, ze ciagle
postepujacy intensywny rozwoj technologii oraz rosnacy popyt bedzie napgdzaé wzrost
rynku, a aplikacje beda dotyczy¢ coraz wigkszej liczby gatezi przemystu. Z najwazniejszych
wymienia si¢ obecnie opieke zdrowotng (medycyna), motoryzacje, lotnictwo i obronno$¢ [3D

Printing Market Size, Share & Trends Analysis Report, 2030, n.d.]

Na przestrzeni lat, analizy i raporty wymienialty medycyne, inzynieri¢ i produkcje
medyczng jako jeden z obszarow, w ktorych wytwarzanie przyrostowe odgrywa istotng role.
Powodem jest mozliwo$¢ znacznej personalizacji produktow, gdyz druk 3D ulatwia
wytwarzanie obiektow o skomplikowanej i niestandardowej geometrii. Wyprodukowane w
ten sposob implanty, protezy czy modele anatomiczne sa zindywidualizowane, tj.

dopasowane do konkretnego pacjenta. Ponadto medycyna wymaga szybkiego reagowania i
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dostarczania rozwigzan w sytuacjach kryzysowych, gdzie krétki czas wytwarzania, niski
koszt 1 wysoka doktadno$¢ sa kluczowe. Wymienione cechy sg charakterystyczne dla
wytwarzania przyrostowego, co prowadzi do wcigz zwigkszajacego si¢ popytu na rozwigzania
w tym obszarze. Gtowne aplikacje W dziedzinie produkcji medycznej, w ktorych druk 3D
znajduje zastosowanie mozna podzieli¢ na pie¢ grup: modele medyczne, implanty, szablony
operacyjne, protetyka i ortotyka oraz biodruk 3D [Tuomi et al.,, 2014]. Kazda z
wymienionych grup wymaga odmiennego podejscia i najczesciej zastosowania innej metody
wytwarzania przyrostowego. Daje to szeroki wachlarz mozliwosci w zakresie prowadzonych
badan. Analiza literatury wskazuje, ze ich liczba regularnie ro$nie, a kamieniem milowym
mozna okre§li¢ rok 2013. Od tego momentu przyrost publikacji uwzgledniajacych
rozwigzania z zastosowaniem druku 3D w medycynie i inzynierii medycznej stat si¢ znaczaco
zauwazalny [Zukowska et al., 2023]. Pokazuje to rowniez jak dynamiczny jest to rynek.
Zmienno$¢ zwigzana z cigglym powstawaniem nowych rozwigzan w zakresie druku 3D oraz
rozwdj medycyny i technologii medycznych, powoduja ciagle zapotrzebowanie na nowe
metodyki projektowania i wytwarzania produktoéw. Ponadto potrzebne sg aktualizacje obecnie
stosowanych rozwigzan, szczeg6lnie w obszarze parametrow i1 dobieranych materiatéw oraz
modyfikacje istniejacych juz procedur, dla ktorych dostgpne sa lepsze metody produkeji. Stad
konieczna jest S$cista wspotpraca pomigdzy inzynieria mechaniczng oraz inzynierig
biomedyczng i medycyng, aby mozliwe byto efektywne wdrazanie do produkcji wyroboéw
niezb¢dnych do prawidlowego prowadzenia procesu leczenia pacjentow. Jest to jedna z

motywacji do podjgcia tematu opisanego w niniejszej rozprawie doktorskiej.

Zainteresowanie autorki tematem wytwarzania pomocy przed- i srédoperacyjnych jest
odpowiedzia na zapotrzebowanie grupy docelowej odbiorcow wyrobow medycznych, jaka sa
lekarze. Wieloletnia wspodipraca poparta publikacjami w  zakresie pozyskiwania
spersonalizowanych modeli anatomicznych, potaczona z biezacg analizg literatury, nakreslita
glowny obszar wymagajacy szczegdlowego rozpoznania i przebadania pod katem metod
wytwarzania, stosowanych materialdow 1 oceny zarowno obiektywnej jak 1 subiektywnej
[Banaszewski et al. 2018; Pabiszczak i Banaszewski 2016; Zukowska et al. 2019, 2022,
2023]. Chirurgia rekonstrukcyjna oraz matoinwazyjna stanowig gatgz medycyny, w ktorej
regularnie stosowane jest indywidualne podejScie do zabiegu i nie mozna mowi¢ o
powtarzalno$ci przebiegu operacji czy wykonywanej rekonstrukcji narzadu. W przypadku
wytwarzania modeli imitujgcych uktad kostny czlowieka, istniejgce metodyki w znacznym

stopniu wyczerpuja temat. Jest on zbadany dostatecznie doktadnie, aby moc wytwarzad
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funkcjonalne pomoce przed- i srodoperacyjne. Sprawa jest zgota odmienna jest w przypadku
modeli imitujacych tkanki migkkie. Literatura uwzglednia pozycje dotyczace
spersonalizowanych modeli anatomicznych narzadéw zbudowanych z tkanek migkkich
[Bernhard et al., 2016; Komai et al., 2016; Sinha, 2022], natomiast sg to cz¢sto modele
wytworzone z materiatow twardych 1 ich jedyng funkcja jest zapoznanie lekarza z
wizualizacja przestrzenng zmienionego chorobowo organu [Bernhard et al., 2016;
Christiansen et al., 2018; Sinha, 2022]. Badania nad modelami imitujacymi tkanki migkkie w
wickszosci skupiajg si¢ na wigkszych narzadach takich jak serce, watroba i nerki [Witowski et
al., 2017; Christiansen et al., 2018; Mercader et al., 2019; Park & Kim, 2022]. Literatura
podejmujaca temat innych narzadéw jest mocno ograniczona, natomiast publikacje
nawigzujace bezposrednio do modeli jezyka w przygotowaniu przedoperacyjnym jest
zaledwie kilka i odnoszg si¢ one przede wszystkim do aspektow wizualnych, pomijajac inng
funkcjonalno$¢ [Giannitto et al., 2021; Shalev et al., 2021; Sinha, 2022]. Zasadnym zatem
byto podjecie badan w tym zakresie i rozszerzenie mozliwosci jakie moga plynaé z

zastosowania takich modeli.

Dodatkowym problemem zidentyfikowanym przez autorke jest brak metod
ustandaryzowanej oceny wyrobow medycznych zindywidualizowanych anatomicznie,
przeznaczonych do wykorzystania operacyjnego. Jest to relatywnie nowa kategoria wyrobow
medycznych, dla ktérych nie wypracowano jeszcze odpowiednich standardow postgpowania,
zarowno w kwestii procesu produkcji, jak 1 oceny oraz wdrazania do uzytku. Niniejsza
rozprawa stanowi probe podjecia dyskusji nad tg kwestig, celem opracowania uspdjnionego

procesu wytwarzania i oceny tego rodzaju wyrobow.

W zwiazku z powyZszym, niniejsza praca po$wigcona jest zagadnieniom wytwarzania
i oceny personalizowanych modeli narzadu jezyka, stosowanych w przygotowaniu przed- i
srédoperacyjnym. Przeprowadzono analize¢ istniejacych metodyk i1 mozliwosci dostosowania
ich do wybranego zagadnienia, probg opracowania stabilnego procesu produkcyjnego oraz
dobrania materiatow adekwatnych do stawianych wymagan, jak rowniez przeprowadzono
ocen¢ obiektywna i subiektywng wytworzonych wyrobdw. Istotnym jest by dostarczony
produkt byt funkcjonalny i spetniajacy wymagania grupy docelowej. Efekty pracy stanowia
rozszerzenie istniejagcych rozwigzan i przeniesienie ich na nowy grunt. Temat rekonstrukcji
organu jest wysoce specjalistycznym zagadnieniem, a opracowanie rozwigzan
wspomagajacych przygotowanie do operacji jest istotnym aspektem z perspektywy kliniczne;.
Ponadto podjety temat mozna modyfikowa¢ pod okre$lona grupge produktow o zblizonych

10
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wlasciwosciach 1 stanowi wyjscie do dalszych badan nad materiatami 1 ich wtasciwosciami
oraz metodami wytwarzania przyrostowego z zastosowaniem w medycynie i produkcji

wyrobow medycznych.
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2. Analiza stanu wiedzy

2.1 Techniki przyrostowe w medycynie

2.1.1 Podstawowe definicje

Techniki wytwarzania dzielone sg na trzy gléwne kategorie: ubytkowe, objgtosciowe i
przyrostowe (Rys. 2.1). Wytwarzanie przyrostowe (ang. Additive Manufacturing — AM)
polega na naktadaniu warstwa po warstwie przekrojow dwuwymiarowych az do uzyskania
obiektu przestrzennego. Wytwarzanie odbywa si¢ bezposrednio na danych z modelu CAD i
nie wymagaja dodatkowego, dedykowanego oprzyrzadowania technologicznego. Sposob
podziatu modelu na warstwy w potaczeniu z parametrami dotyczacymi ich grubosci, a takze
orientacji w przestrzeni roboczej, wptywaja na dalszy przebieg procesu. Wytwarzanie
przyrostowe nalezy do technik rozwijajacych sie, co wiaze si¢ z ciagle nowo powstajagcymi

rozwigzaniami (np. przyrostowe wytwarzania kompozytow z cigglym widknem weglowym)

[Goh et al., 2019].

Techniki wytwarzania

Objetosciowe Przyrostowe
Ubytkowe ;
. . (np. odlewnictwo, (np. FDM, SLA, DMLS,
(np. frezowanie, toczenie) obrébka plastyczna) PolyJet)

Rys. 2.1 Podstawowy podziat technik wytwarzania (opracowanie wtasne w oparciu o [Asiabanpour et
al., 2008])

Wytwarzanie addytywne mozna skategoryzowac na rozne sposoby, w zalezno$ci od
np. metody nanoszenia warstw, spajania materialu czy dostarczania energii potrzebnej do
faczenia warstw. Najczesciej wyrdznia si¢ pierwszy podziat tj. pod katem metody nakladania
pojedynczej warstwy. Wymieniane sg wowczas trzy metody: nanoszenie powierzchniowo,
punktowo 1 liniowo. Dla pierwszej kategorii mozna przypisa¢ takie metody jak SGC (ang.
Solid Ground Curing) lub DPL (ang. Digital Light Processing). Do technologii punktowych
zalicza si¢ procesy, w ktorych nanoszone sg krople materialu, utwardzanego w pozniejszym

etapie i sg to metody takie jak Binder Jetting lub PolyJet. Metoda ta dziata analogicznie do
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drukarek atramentowych nanoszacych na papier krople tuszu. Do ostatniej kategorii nalezg
obecnie najbardziej spopularyzowane urzadzenia — FDM (ang. Fused Deposition Modeling),

ktore naktadajg na stot roboczy Sciezke uplastycznionego tworzywa polimerowego.

Literatura przedstawia trzy podstawowe zastosowania wytwarzania przyrostowego
(Rys. 2.2): szybkie wytwarzanie (ang. Rapid Manufacturing), szybkie prototypowanie (ang.
Rapid Prototyping) oraz szybkie pozyskiwanie narzg¢dzi (ang. Rapid Tooling).

Wytwarzanie przyrostowe

Szybkie wytwarzanie Szybkie prototypowanie

(Rapid Manufacturing) (Rapid Prototyping)
I I

Szybkie pozyskiwanie narzedzi

(Rapid Tooling)

Rys. 2.2 Podzial zastosowania wytwarzania przyrostowego (opracowanie wlasne w oparciu o [The

International Academy for Production Engineering et al., 2014])

Szybkie wytwarzanie wyrobow polega na wyprodukowaniu gotowego wyrobu, ktory
poza obrobka wykanczajaca, nie wymaga dodatkowych etapow produkcyjnych i1 stanowi
finalny produkt. Technika stosowana jest w przypadku produkcji matoseryjnej lub
pojedynczych i kastomizowanych wyrobow, a takze w sytuacjach, gdzie pozostate techniki
wytwarzania nie pozwalaja na pozyskanie produktu (np. zbyt skomplikowany ksztalt
modelu). W produkcji zindywidualizowanych wyrobéw medycznych produkty najczesciej sa
wytwarzane bezposrednio w procesie druku 3D. Wigze sie¢ to wysoka personalizacja
(najczeSciej anatomiczng) tych wyrobéw oraz wymaganiami w  zakresie jak

najdoktadniejszego odtworzenia skomplikowanych ksztatltow anatomicznych.

Szybkie prototypowanie stuzy do wytwarzania prototypoéw, ktdre nie stanowia
finalnego produktu. Ich zadaniem jest zwizualizowanie wyrobu, najczesciej w trakcie procesu
projektowania. Umozliwia to zrewidowanie dotychczasowych ustalen na temat produktu i
wprowadzenie ewentualnych zmian w projekcie. Szczegdlnie przydatne jest to w przypadku
produkcji wielkoseryjnej, gdzie konieczne jest przygotowanie kosztownego oprzyrzadowania

technologicznego (np. formy wtryskowe). Prototypy wytworzone metodg addytywna
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umozliwiajg skrocenie czasu produkcji 1 zmniejszajg naktady finansowe, ktore bytyby
konieczne w przypadku poprawy projektu w momencie wykrycia wad w konstrukcji wyrobu
juz po uruchomieniu produkcji. W produkcji medycznej Rapid Prototyping stosuje si¢ np. w
procesie projektowania zindywidualizowanych implantow kostnych. Z powodu wysokiego
kosztu jednorazowego wytworzenia implantu z proszkéw metali lub tradycyjng obrobka
ubytkowa (frezowaniem), a takze przez wzglad na bezpieczenstwo pacjenta, wymagane jest
wstepne dopasowanie prototypu do modelu kosci przed wytworzeniem finalnego wyrobu i

implantacja [Truscott et al., 2007].

Szybkie wytwarzanie narzedzi z kolei jest grupa zastosowan, ktéra moze byc
przypisywana zarowno do kategorii Rapid Manufacturing jak i Rapid Prototpying. Stanowi
cenne wsparcie w szybszym, tanszym i skuteczniejszym pozyskiwaniu narzedzi
produkcyjnych. W zaleznosci od potrzeby, wyprodukowane narzgdzie moze by¢ jednoczesnie
finalnym produktem (ang. Direct Tooling), wykorzystanym w dalszych etapach procesu
produkcyjnego lub jedynie wyrobem pogladowym (ang. Prototype Tooling) [Ahmed, 2019].
Jednym z takich zastosowan jest wytwarzanie przyrostowe form, wykorzystywanych na
dalszych etapach produkcji wyrobow odlewanych [Yan & Gu, 1996]. W produkcji
medycznej, drukowane formy wykorzystywane sg w procesic wytwarzania modeli
anatomicznych o niskiej twardosci (najczesciej odlewanych z materiatéw silikonowych),

ktore na dalszych etapach shuzg jako pomoc przedoperacyjna [Zukowska et al., 2023]

Niezaleznie od wybranej techniki przyrostowej i jej zastosowania, wejsciowy projekt
wyrobu musi by¢ prawidlowo opisany, tak aby mozliwe bylo przeksztalcenie go w kod
odpowiadajacy za przebieg wytwarzania (G-code). Najczesciej stosowanym formatem
wymiany danych jest siatka trojkatow (ang. triangle mesh), zapisywana w plikach z
rozszerzeniem STL (ang. standard triangulation language). Jest to rozpostarta na ksztatt
powierzchni obiektu siatka, zbudowana z trojkatow réznej wielkosci. Im rzadsze roztozenie
trojkatéw, tym mniej szczegdtowo oddana jest geometria obiektu. Zageszczenie jej z kolei
pozwala wiernie odtworzy¢ skomplikowane ksztalty, ale jednoczes$nie znaczaco zwigksza
rozmiar wynikowego pliku 1 moze wplyna¢ na czas jego przetwarzania np. przez

oprogramowanie drukarki.

Siatka trojkatéw jest formatem danych spotykanym takze w rozwigzaniach
obejmujacych inzynieri¢ odwrotng (skanowanie 3D czy tomografia komputerowa) Z

perspektywy wytwarzania jedng z najwazniejszych cech siatki jest jej wodoszczelnosc.
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Rozumiana przez to jest jej cigglo$é, bez wystepowania przerw pomiedzy trojkagtami. Kazdy z
nich musi przylega¢ do kolejnego, nie pozostawiajac pustych przestrzeni, nie zwigzanych z
innymi wielobokami [Pajak et al., 2011]. Z tego powodu surowe siatki uzyskane w procesach
inzynierii odwrotnej nie mogg by¢ zwykle stosowane wprost do wytwarzania przyrostowego,

bez ich wczesniejszej obrobki.

2.1.2 Technologie

Pierwsze rozwigzania nazywane technikami przyrostowymi datuje si¢ na lata 80. XX
wieku. Od tamtego czasu rynek druku 3D znacznie ewoluowal. Pojawily si¢ urzadzenia
budzetowe, a technologia stata si¢ powszechna i1 dostgpna nawet dla indywidualnych
uzytkownikow. Przetozylo si¢ to na znaczace poszerzenie obszaré6w wykorzystania metod
addytywnych w procesach produkcyjnych. Zyskata na tym rowniez medycyna i inzynieria
medyczna, poniewaz upowszechnienie wytwarzania przyrostowego wplyneto na

zainteresowanie rozwigzaniami i produktami dotychczas niedostepnymi.

Sposrod technik przyrostowych — najczesciej stosowanych w prototypowaniu i
produkcji wyrobow medycznych, w pierwszej kolejnosci nalezy wymieni¢ techniki takie jak:
Stereolitografia (SLA), Digital Light Processing (DLP), osadzanie topionego materiatu
(Fused Deposition Modeling — FDM/FFF), selektywne spiekanie laserowe (Selective Laser
Sintering — SLS), oraz drukowanie kropelkowe (PolyJet) i Binder Jetting (wcze$niej znane
jako 3DP — 3D Printing).

Urzadzenia potocznie nazywane drukarkami 3D, dzielg si¢ na cztery gtowne grupy:
produkcyjne (np. Fortus 3D Production Systems), profesjonalne (np. Dimension 3D Printers),
polprofesjonalne (np. MakerBot), niskobudzetowe (np. Ender Creality). W grupie urzadzen
polprofesjonalnych i niskobudzetowych znalez¢ mozna metody takie jak FDM/FFF, SLA i
DLP. Ich rynek dynamicznie si¢ zmienia. Niski koszt i niejednokrotnie otwarte licencje
zachecaja uzytkownikow 1 przedsigbiorcow do wprowadzania modyfikacji, ktore skutkuja
nowymi rozwigzaniami, parametrami lub wykorzystywanymi materiatami 1 ich
zamiennikami. Ponadto urzadzenia sa male gabarytowo i najczgséciej nie ma koniecznosci
budowania specjalnego stanowiska pracy, czy wprowadzania usprawnien w pomieszczeniu;
sg gotowe do wytwarzania po postawieniu na biurku. Do technik przyrostowych, w ktérych
dostepne sa wylacznie urzadzenia wysokobudzetowe zalicza si¢ przede wszystkim SLS,
PolyJet, BinderJetting ktére oprocz dodatkowej przestrzeni, wymagaja odpowiedniego

doposazenia pomieszczenia oraz zapewnienia prawidlowej wentylacji. Technologie FDM czy
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SLA réwniez mozna zaliczy¢ do tej grupy 1 sg to wowczas rozwigzania przemystowe, a same
urzadzenia posiadaja dodatkowe usprawnienia np. znacznie wicksze pole robocze czy

dodatkowe funkcje grzania lub podawania materiatu.

Z perspektywy produkcji wyrobéw medycznych, wszystkie trzy kategorie urzadzen
znajdujg zastosowanie 1 jest to dedykowane réznorodnosciag potrzeb. Urzadzenia
niskobudzetowe 1 poélprofesjonalne pozwalaja szybko 1 niskim kosztem dostarczy¢ produkty
potrzebne doraznie. Moga by¢ postawione w gabinecie lekarskim na biurku 1 pracowaé w
trakcie wykonywania standardowych czynnosci przez zespot lekarski. Tak samo proces
odbywa si¢ z perspektywy inzyniera. Rozwigzania wysokobudzetowe z kolei dostarczaja
zindywidualizowane implanty lub protezy, dopasowane do potrzeb pacjenta. Ponadto
wytworzone s3 z materialdw biozgodnych i o odpowiedniej wytrzymatosci, ktéra ma
kluczowe znaczenie wzgledem warunkow w jakich bedzie produkt pracowac. Z perspektywy
dalszych badan prezentowanych w pracy, uwage nalezy poswieci¢ nastepujacym metodom:

FDM, SLA oraz Polyjet (Rys. 2.3).

Tian

4

ol
!

RAisg

Rys. 2.3 Przykladowe urzadzenia do wytwarzania przyrostowego; a) SLA [Phrozen Technology,
n.d.], b) potprofesjonalne FDM [Flashforge Professional 3D Printer Manufacture, n.d.], c)
profesjonalna komora prézniowa [Vacuum Casting Machine CSV500, n.d.], d) profesjonalny FDM
[Rapid 3D Printing for Professional Use | Raise 3D, n.d.], €) PolyJet [PolyJet Technology for 3D
Printing | Stratasys, n.d.]
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Metoda osadzania uplastycznionego materiatu polimerowego FDM nalezy do
najstarszych dostgpnych rozwigzan wytwarzania addytywnego. Ponadto jest ona najbardziej
rozpowszechniona ze wzgledu na szeroki wachlarz dostepnych urzadzen. Potencjalny
uzytkownik ma dostep do urzadzen nalezacych do wszystkich trzech wymienionych wyzej
kategorii, poczynajac od urzadzen konsumenckich (np niskobudzetowe maszyny o otwartej
konstrukcji), poprzez szeroka game urzadzen poélprofesjonalnych o dodatkowych
usprawnieniach (zamknigta przestrzen robocza, grzana komora) az po wyspecjalizowane
drukarki  przemystowe (produkcyjne). Technologia polega na  uplastycznianiu
tworzywa/polimeru w glowicy (ang. extruder), podawanego w postaci drutu (ang. filament), a
nastgpnie wyttoczeniu materiatu o okreslonej grubos$ci warstwy i natozeniu na stét roboczy

wedlug zadanej geometrii (Rys. 2.4).

DWUGLOWICOWY
MODUL DRUKUJACY

MATERIAL
PODPOROWY

MATERIAL
MODELOWY

GLOWICE
DRUKUJACE

= STRUKTURY PODPOROWE

PLATFORMA ROBOCZA P e DRUKOWANY ELEMENT

Rys. 2.4 Schemat dziatania metody FDM [Technologia FDM/FFF - drukarki3d.pl, n.d.]

Po zakonczeniu naktadania pojedynczej warstwy nastgpuje zmiana pozycji elementu
maszyny znajdujacego si¢ w osi Z (pionowej) i proces rozpoczyna si¢ ponownie. Ze wzgledu
na réznorodnos¢ kinematyki w dostgpnych na rynku urzadzeniach, elementem tym moze by¢
albo stol roboczy (np. urzadzenia firmy Stratatys) albo glowica (gtownie w urzadzeniach

niskobudzetowych, np. w rozwigzaniach firmy Creality, ale tez i w urzadzeniach o
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kinematyce typu delta). Doktadnos$¢ drukarek FDM o (standardowej) srednicy dyszy rownej
0,4 mm wynosi +/- 0,13 mm wzgledem grubosci wytwarzanej warstwy w przedziale 0,1 —
0,33 mm.

Wyroby w procesiec FDM wytwarzane s3 z materialu budulcowego (najczesciej
termoplastycznego polimeru lub kompozytu na bazie takiego polimeru) 1 wspierane sg przez
struktury podporowe. Sg one stosowane w momencie, gdy fragmenty obiektu wlasciwego bez
podparcia zaczg¢lyby sie odksztalca¢ w wyniku dzialania grawitacji oraz skurczu
temperaturowego. Najczeséciej do takich sytuacji dochodzi, kiedy model posiada zarysy o
kacie przekraczajacym 45° (tzw. kat nawisu, ang. overhang angle, ) lub odlegto$¢ bez
wsparcia przekracza 5 mm. Podpory moga by¢ wytworzone z materiatu budulcowego lub
materialu pomocniczego (mozliwe wylacznie w przypadku maszyn wyposazonych w dwie
lub wigcej glowic). Pomocniczy material podporowy posiada zazwyczaj inne wihasciwosci
mechaniczne i/lub chemiczne wzgledem materiatu budulcowego, dzigki czemu podatny jest
na usuwanie mechanicznie (wyrywanie) lub chemicznie (rozpuszczanie). W sytuacji gdy
podpory sa wytwarzane z materialu budulcowego, konieczne jest dostosowanie zageszczenia
struktur 1 zmniejszenie powierzchni styku z modelem witasciwym, tak by mozliwe byto ich

usuni¢cie mechaniczne [Pajak et al., 2011; Kristiawan et al., 2021].

Najstarsza technologia druku 3D jest stereolitografia — SLA, ktora opatentowana
zostata w 1984 roku [Hull & Gabriel, n.d.]. Proces wytwarzania w przypadku tej metody
polega na utwardzaniu $§wiatlem lasera zywicy $wiatloczutej (fotopolimeru) wedtug zadanej
geometrii. Przed rozpoczgciem wytwarzania, stot roboczy ustawiany jest w najwyzszym
punkcie zbiornika wypelnionego zywica. Po utwardzeniu warstwy nast¢puje obnizenie stotu
roboczego o grubo$¢ warstwy. Nastgpnie zamontowana z boku obszaru roboczego rolka lub
noz rozprowadza rownomiernie material w catym zbiorniku i cykl si¢ powtarza (Rys. 2.5). Po
zakonczeniu procesu, stol podnosi si¢ na wysoko$¢ wysiggnika. Osiggana grubos$¢ warstwy, w
zaleznosci od urzadzenia, miesci si¢ w zakresie 0,05 — 0,15 mm, natomiast dokladnos¢
procesu wynosi +/- 0.05 mm [3D Systems, 2017]. Podobnie jak w przypadku metody FDM, w
stereolitografii wymagane jest stosowanie podpor, ktore podtrzymuja model wlasciwy — cho¢
z racji prowadzenia procesu w zbiorniku cieczy naturalnie podpierajacej tworzone zarysy
wyrobu, podpory moga mie¢ mniejsze zaggszczenie i1 bardziej azurowy charakter niz w
przypadku techniki FDM. W przypadku tej technologii, wszystkie elementy wytwarzane sg z

materiatu budulcowego. Obrobka wykanczajaca polega na mechanicznym usunig¢ciu podpér,
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po uprzednim namaczaniu modelu w alkoholu izopropylowym w celu jego oczyszczenia z

pozostalo$ci niezwigzanej zywicy [Beal et al. 2004; Pajak et al. 2011].

SYSTEM OPTYCZNY

LASER

ZGARNIACZ DRUKOWANY ELEMENT

PLATFORMA ROBOCZA STRUKTURY PODPOROWE

ZYWICA

WANIENKA Z ZYWICA FOTOUTWARDZALNA

Rys. 2.5 Schemat dziatania metody SLA [Technologia SLA - drukarki3d.pl, n.d.-a]

Technologia PolyJet (ang. Jetted Photopolymer, JP) nalezy do nowszych metod
wytwarzania przyrostowego. Glowice piezoelektryczne nanosza na stdt roboczy, w postaci
kropli, zywice $wiattoutwardzalng, a nastgpnie warstwa zostaje naswietlona przy uzyciu
lampy UV. Komponentem poruszajagcym si¢ w osi Z jest stot, ktoéry po kazdym obrysie obniza
si¢ o grubos¢ warstwy (Rys. 2.6). PolyJet nalezy do metod dostarczajacych produkty o
wysokiej doktadno$ci. Rozdzielczo$¢ nanoszonych warstw wynosi 0,016 — 0,03 mm w
zalezno$ci od stosowanego urzadzenia. Tak jak we wspomnianych wczesniej technologiach,
konieczne jest stosowanie podpor wspierajacych budowany obiekt. W metodzie Polylet
wystepuja dwa sposoby wytwarzania: gladki (ang. glossy) oraz matowy (ang. matte). W
przypadku pierwszego, material podporowy umieszczany jest w podstawie modelu oraz w
miejscach wymagajacych faktycznego podparcia. Dzigki temu wigksza cze$¢ powierzchni
obiektu po oczyszczeniu posiada potyskujaca powierzchnie. W przypadku matu, model w
catosci obudowywany jest materiatem podporowym. Uzyskany w ten sposob przedmiot, po

oczyszczeniu z podpoér, posiada chropowata powierzchni¢ dajaca efekt zmatowienia [Pajak et
al. 2011; Wei et al. 2022].
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Rys. 2.6 Schemat dziatania metody PolyJet [Technologia PolyJet - drukarki3d.pl, n.d.]

Ze wzgledu na charakterystyczng budowe glowic oraz zasade dziatania technologii,
mozliwe jest wytwarzanie w czasie trwania jednego procesu jednolitych obiektéw
zbudowanych z wielu materiatow o réznych witasciwosciach, kolorach czy transparentnosci.
Szczegolnie przydatnym jest dostgpna szeroka gama barw, ktéora wynika z zastosowania
zywic w palecie CMYK 1 mieszania kropli materialéw w trakcie trwania druku. Istotnym sg
réwniez rozszerzenia metody tj. urzadzenia Polyjet Matrix i Triple-Jetting. Oba rozwigzania
polegaja na mieszaniu nakladanych materiatow o odmiennych wilasciwos$ciach
mechanicznych i pochodzacych z réznych glowic, co prowadzi do tworzenia kompozytéw o
kastomizowanych cechach. Umozliwia to wytwarzanie w jednym procesie obiektow
zbudowanych z materiatéw o réznej twardosci czy elastycznosci [Zukowska et al., 2023].
Procedura post processingu dla wyrobéw wytworzonych metoda PolyJet polega na

oczyszczaniu obiektu woda pod ci$nieniem przy wykorzystaniu dedykowanej do tego stacji.

Z perspektywy tematyki niniejszej rozprawy istotne jest rOwniez wspomnienie o
technologii odlewania prézniowego materiatéw polimerowych (ang. Vacuum Casting — VC).
Technologia nalezy do grupy technik objetosciowych i polega na zalaniu formy lub modelu

matki (ang. master pattern) materiatem chemoutwardzalnym, ktory poddawany jest dziataniu
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prézni w celu usunigcia pecherzy powietrza (nieodpowietrzony material mogiby pogorszy¢
wlasciwos$ci mechaniczne tworzonego wyrobu). Proces odlewania prozniowego mozna
podzieli¢ na kilka etapéw (Rys. 2.7). Korzystajac z materiatéw silikonowych wykonuje si¢
zalanie modelu matki w skrzynce nadajgcej ksztalt docelowy formy. Material uprzednio
wymaga odgazowania w celu pozbycia si¢ pecherzy powietrza mogacych znieksztatci¢ forme.
Nastepnie zalany obiekt ponownie umieszcza si¢ w prézni w celu ponownego odgazowania.
Przygotowana w ten sposob forma pozostawiona jest w temperaturze pokojowej do
catkowitego zwigzania materialu silikonowego. Koncowym etapem jest rozcigcie formy by
mozliwe bylo swobodne wyjmowanie powielanych obiektow [Pajak et al., 2011; C. C. Kuo et

al., 2013; C.-C. Kuo & Wu, 2017].

Resin Hardener 1st degassing Pouring @
g

Vacuum ] Master
] pattern

D
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Silicone rubber mold

Curing 2nd degassing

Rys. 2.7 Proces wytwarzania formy z wykorzystaniem metody odlewania prozniowego [C. C. Kuo et
al., 2013]

Pozyskujac forme¢ inng droga (np. poprzez wytwarzanie przyrostowe metoda FDM),
odlewanie prézniowe odbywa si¢ jedynie na poziomie powielania modelu wyjSciowego.
Vacuum Casting zatem moze by¢ wykorzystywany zaro6wno do wytwarzania form do
produkcji matoseryjnej jak i do samego wytwarzania koncowych wyrobow [Zukowska et al.,
2023]. Proces wytwarzania finalnego modelu odbywa si¢ w komorze prozniowej, ktorej
konstrukcja umozliwia przeprowadzenie procesu mieszania materiatdw i zalewania obiektu w
warunkach niskiego ci$nienia (prozni). Niskobudzetowe komory prdézniowe umozliwiajg
jedynie sam proces odgazowania, gdyz nie wystepuje uktad mieszajaco-wlewowy. Dlatego
odlewanie proézniowe mozna rozpatrywac jako proces wsparty urzadzeniem o dedykowanej

konstrukcji mechanicznej, procedure odgazowywania materiatu wprowadzonego zewngtrznie
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do formy i zabieg wykorzystujagcy proznie do dokladnego rozprowadzanie materiatu

wewnatrz negatywu.

Metoda VVacuum Casting stosowana jest przede wszystkim w celu pozyskania form i w
dalszych etapach prototypow wysokiej jakosci lub produktow finalnych poprzez powielanie
modelu wyjsciowego. Jest traktowana jako uzupeinienie metod przyrostowych 1 jest
wzgledem nich komplementarna, szczegolnie w dwoch przypadkach: potrzeby szybkiego
uzyskania niewielkiej serii gotowych wyrobow przy stosunkowo niewielkich kosztach
(trwatos¢ formy silikonowej 50-100 szt.) lub potrzeby zastosowania materialow o
szczegblnych  wlasciwosciach, niedostgpnych w  technikach  przyrostowych (np.
wysokoudarnych zywic lub migkkich silikonow). Metode Vacuum Casting zalicza si¢ do

technik Rapid Manufacturing oraz Rapid Tooling.

2.1.3 Materiaty i kryteria ich doboru

W zalezno$ci od dobranej techniki wytwarzania przyrostowego, stosowane materiaty
beda sie r6zni¢ miedzy sobg rodzajem, wiasciwosciami fizycznymi, (w tym mechanicznymi) i
chemicznymi. Materialy wykorzystywane w druku 3D mozna podzieli¢ przede wszystkim ze
wzgledu na ich stan skupienia. Wyrdznia sie trzy grupy: ciecze (np. zywice — SLA), proszKi
(np. proszki metali — DMLS) i inne ciata state (np. filament — FDM). W procesie szybkiego
wytwarzania przewaznie stosowane sg polimery (termoplasty, zywice), metale i ich stopy,

ceramika (gips, piasek) oraz wosk.

W technologii FDM najczg$ciej wykorzystywanymi materiatami sg tworzywa: PLA
(polilaktyd), ABS (terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy), PET-G (poli(tereftalanu
etylenu) modyfikowany glikolem) oraz nylon (poliamid). Niemniej jednak, dostgpnych
materialdw jest znacznie wigcej: materiaty rozpuszczalne,, najczgsciej wykorzystywane jako
material podporowy - HIPS (polistyren wysokoudarowy) lub PVA (Poli(octan winylu)),
materiaty elastyczne — TPU (termoplastyczny poliuretan), sprezyste przy wysokiej trwatosci —
PP (polipropylen), kompozyty podstawowych materiatéw wzmacniane widknem weglowym,
kompozyty z innymi dodatkami np. czastkami drewna czy metalu, a takze materiaty
kompozytowe do zastosowan biomedycznych (nietoksyczne dla organizmu ludzkiego).
Warunkiem koniecznym jest forma dostarczanego materiatu, tj. w postaci drutu (filamentu) o
dostosowanej do gltowicy $rednicy. Fabrycznie material dostarczany jest w formie szpuli z
nawinigtym tworzywem. Dobor konkretnej odmiany polimeru do druku bedzie zalezat od

zakladanych wlasciwosci finalnego modelu, a takze od parametréw dostepnych urzadzen
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(przede wszystkim zakresu temperaturowego grzania gtowicy wyttaczajacej). W produkcji na
potrzeby medycyny w wigkszo$ci przypadkdow korzysta si¢ z podstawowych materiatow
takich jak PLA, ABS czy PET G. Wiaze si¢ to z stabilno$cig procesu podczas korzystania ze
wspomnianych tworzyw oraz ich szerokg dostepnoscig [Pajak et al., 2011; Kristiawan et al.,

2021], jak rowniez neutralno$cig biologiczng czy mozliwoscig sterylizacji [Kuczko et al.,

2018].

PLA charakteryzuje si¢ matym skurczem dzigki czemu nie wymaga grzanej komory
roboczej w trakcie wytwarzania. Szczeg6Olnie ta cecha wplyngta na popularno$é i
powszechno$¢ materialu, poniewaz wigkszo$¢ wurzadzen niskobudzetowych posiada
konstrukcje otwarta. Ponadto material cechuje si¢ relatywnie dobrg wytrzymatoscia na
rozcigganie oraz sztywnoscig. W poréwnaniu do innych materiatbw ma jednak mala
udarno$¢, a temperatura migknigcia jest stosunkowo niska (55 — 60 °C), co utrudnia
stosowanie PLA w warunkach wysokotemperaturowych obcigzen.. Z perspektywy medycyny
1 produkcji wyrobow medycznych jest materiatem przydatnym, gdyz jest biodegradowalny
oraz biozgodny, dzigki czemu moze by¢ bezpiecznie stosowany w kontakcie z ciatem

ludzkim.

ABS jest materiatem o wigkszym niz PLA skurczu termicznym, dlatego w przypadku
jego stosowania, konieczne jest zapewnienie podwyzszonej temperatury w obszarze
naktadania warstw (wykonywane jest to poprzez jego zamknigcie w obudowie, co powoduje
powstanie tzw. zamknietej komory roboczej — na maszynach z otwarta komora przetwarzanie
ABS jest utrudnione). Posiada natomiast dobrg odporno$¢ na $cieranie oraz wysoka twardos¢
1, w przeciwienstwie do wczes$niej wspomnianego PLA, cechuje si¢ dobra tolerancjg na
wysokie temperatury (powyzej 80 °C). Szczegdlnie przydatng wlasciwoscig jest jego
podatno$¢ na obrobke mechaniczng, dzigki czemu oczyszczenie modelu z podpédr czy
usuni¢gcie nadmiaru materiatu  jest stosunkowo tatwe do realizacji w warunkach
warsztatowych czy produkcyjnych [Pajak et al., 2011]. Wydruki wytworzone z ABS moga
by¢ poddawane sterylizacji plazmowej (niskotemperaturowej), bez wptywu na doktadno$¢
ksztattowo-wymiarowa modelu. Jest to istotna cecha w produkcji medycznej, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wykorzystania modelu w obszarze jatowym w trakcie zabiegu [Kuczko et al.,
2018].

PET-G jest materialem posiadajacym lepsze wlasciwosci wytrzymato$ciowe niz PLA.

Jest on tez bardziej elastyczny, dzigki czemu poddany naciskowi nie pgka w sposob kruchy, a
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odksztatca si¢ plastycznie. Material cechuje si¢ takze wigkszg tolerancjg na podwyzszone
temperatury, dzigki czemu moze pracowaé w trudniejszych warunkach. Istotng cecha jest
takze relatywnie maty skurcz termiczny, dzigki czemu wymagania sprzetowe do maszyn

przetworczych sg mniejsze niz w przypadku ABSu [Singh et al., 2018; Vidakis et al., 2020].

Metoda SLA wykorzystuje wylacznie materiaty nalezace do jednej z odmian
duroplastow — s3 nimi zywice fotopolimerowe, o zroznicowanych  wlasciwosciach
mechanicznych, dostarczane w postaci cieczy (ulegajacej utwardzeniu, tzw. sieciowaniu, pod
wpltywem S$wiatla o okreslonym zakresie dlugosci fali). Dostepne sa zardwno materialy
podstawowe, bedace klasycznymi zywicami epoksydowymi lub akrylowymi jak i te imitujgce
cechy termoplastow. Standardowe zywice umozliwiajg wytwarzanie modeli w pelnym
kolorze, a tzw. czyste (ang. clear) sg transparentne. Kolor oraz transparentno$¢ materiatu,
inaczej niz w przypadku innych technik przyrostowych, moga mie¢ wpltyw na wilasciwosci
mechaniczne oraz proces technologiczny ze wzglgdu na przepuszczalnos$¢ $wiatla, ktoéra
decyduje o przebiegu procesu utwardzania. Zywice o podwyzszonej wytrzymatosci posiadajg
cechy podobne do wiasciwosci ABSu. Wyr6znia si¢ rowniez materiaty nadajace si¢ do pracy
w wysokich temperaturach (zywice wysokotemperaturowe) oraz zywice kauczukopodobne,
do wytwarzania modeli elastycznych, zblizonych wtasciwos$ciami do gumy i innych tworzyw
nalezacych do grupy elastomeréw. Z perspektywy produkcji wyrobow medycznych
najwazniejszym materialem sg jednak certyfikowane zywice do zastosowan medycznych.
Moga one by¢ poddawane sterylizacji 1 wykorzystywane w przestrzeni jalowej na sali
zabiegowe] podczas przymierzania fragmentow przeszczepow czy przy dopasowywaniu
implantow [Boberska, 2023]. W przypadku wszystkich zywic znaczng wada jest podatno$¢ na
dzialanie $wiatta UV, ktére ostabia wlasciwo$ci mechaniczne modelu, a takze wyzsza
krucho$¢ niz w przypadku wydrukéw wytworzonych z termoplastow [Technologia SLA -
drukarki3d.pl, n.d.-b; Zukowska et al., 2023].

W przypadku technologii PolyJet, rodzaj stosowanego materiatu jest taki sam jak w
procesie SLA — s3 to zywice $wiatloutwardzalne. Ponadto podziat materiatow jest zblizony do
tego co proponuja dostawcy w przypadku stereolitografii — mozliwos$ci technologii sa jednak
duzo szersze dzicki wielomaterialowym glowicom Podstawowe materialy sa dostepne w
palecie CMYK. Podczas procesu wytwarzania, materiaty o réznych kolorach mieszaja sig,
nadajgc tym samym oczekiwany kolor, konfigurowalny w praktycznie dowolnym zakresie.
Przez osobng glowic¢ dostarczany jest materiat transparentny, ktory réwniez moze by¢

mieszany z podstawowymi kolorami dajac w efekcie barwione modele o znacznej,
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regulowanej przejrzystosci. Ponadto w trakcie procesu w urzadzeniu musi si¢ znajdowac
material podporowy, ktérym jest specjalnie do tego dedykowane tworzywo, wygladem i
wlasciwos$ciami mechanicznymi zblizone do wosku. Material podporowy jest podatny na
usuwanie myjka wysokoci$nieniowg lub rozpuszczanie w cieczy o odczynie zasadowym.
Oproécz podstawowej gamy materiatow (zywice CMYK 1 transparentne) istnieje dostepna
szeroka paleta materialow wedlug konkretnego =zapotrzebowania. Podobnie jak w
stereolitografii, dostepne sg zywice o podniesionej wytrzymalo$ci, wysokotemperaturowe,
elastyczne oraz klasy medycznej. Innowacyjnymi z perspektywy metod wytwarzania
przyrostowego sa materialy cyfrowe (ang. digital). Sg to kompozyty powstate z dostepnych
zywic, mieszanych w odpowiednich proporcjach. Dzigki temu w czasie jednego procesu
drukowany jest model wielomateriatowy, o roznych wtasciwosciach, kolorach i twardo$ciach.
Uwzgledniajac liczbe dostgpnych slotow na kasety z materiatami (max. 14) mozliwe jest
uzyskanie nawet 100 kombinacji materiatowych o odmiennych cechach [Deisgn Guide for

PolyJet Additive Manufacturing, n.d.; Technologia PolyJet - drukarki3d.pl, n.d.].

Materialy wykorzystywane w odlewaniu prézniowym s3 uzaleznione od
funkcjonalno$ci produktu finalnego oraz od zalezno$ci wystgpujacych pomigdzy forma a
materiatem odlewanym. Wyr6znia si¢ dwa rodzaje procesu ze perspektywy potaczenia

materialowego:

e produkcja formy odlewniczej metoda odlewania prézniowego przy wykorzystaniu
materialow elastycznych (np. silikonéw) 1 dalszy odlew wyrobu z uzyciem materiatow
o wigksze] sztywno$ci niz stosowany dla formy (np. Zywice, wosk, metal
niskotopliwy),

e produkcja formy z materiatu sztywnego (np. kompozyty, polimery, metal) o geometrii
umozliwiajacej swobodne (bez dodatkowych elementéw konstrukcyjnych)

rozformowanie wyrobu elastycznego, odlanego prozniowo (np. silikony, pianki).

Procedura doboru materiatu dla formy 1 wyrobu, wymaga takze uwzglednienia interakcji
wystepujacej] pomiedzy elementami m.in. nadmiernej adhezji, uniemozliwiajacej
rozformowanie (np. zastosowaniu silikonow do produkcji obu komponentow). W przypadku
wytwarzania formy metoda przyrostowa, dobor materiatu uzalezniony bedzie dodatkowo od
stosowanej technologii. Dla niskobudzetowej metody FDM, najczesciej wybdr bedzie
obejmowal materialy o stabilnym procesie wytwarzania tj. PLA/ABS, a w przypadku SLA
beda to podstawowe zywice dedykowane technologii.
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Przy produkcji wyroboéw elastycznych, najczesciej wykorzystywane sg kauczuki silikonowe,
zywice epoksydowe oraz poliuretany. Dobor materiatu wigze si¢ z ustaleniem pozadanej
twardosci 1 elastyczno$ci wyrobu finalnego, a takze jego wytrzymalo$ci na rozcigganie i
udarnosci. Silikony z reguly sa stosowane do wytwarzania form, natomiast znajduja
zastosowanie rowniez w wytwarzaniu obiektow o skomplikowanej geometrii oraz medycynie
przy produkcji obiektéw imitujacych tkanki migkkie pod trenazery (np. powtoki skory).
Materiaty te charakteryzujg si¢ z reguty niskg twardoscig (00-A w skali Shore’a). Zywice
epoksydowe cechujg si¢ wyzszg twardosci 1 udarnoscia wzgledem silikonéw. Ponadto sg
bardziej odporne na wysokie temperatury. NajczeSciej stosowane sg do wytwarzaniu
prototypoéw, poniewaz pozwalaja niskim kosztem uzyska¢ spdjny obiekt o lepszej jakosci
powierzchni 1 wytrzymatosci niz w przypadku stosowania wydrukéow z drukarek
niskobudzetowych (SLA, FDM) [‘Poliuretany’, 2016; ‘Silikony’, 2016; ‘Zywice
Epoksydowe’, 2016].

2.1.4 Zastosowania technik przyrostowych w medycynie i produkcji medycznej

Pomiedzy materialami, technologiami i pozadang funkcjonalnos$cia modelu istnieje bardzo
duza zalezno$¢. Medycyna wykorzystuje mozliwosci kazdej z metod, co przektada si¢ na
szerokie zastosowanie wytwarzania przyrostowego. W publikacji Tuomi et al. z roku 2014
zdefiniowano 5 gléwnych obszarow zastosowania druku 3D i sg to: modele medyczne [de
Galarreta et al., 2014; Cacciamani et al., 2019; Weatherall et al., 2021; Molinari et al., 2022],
akcesoria wspomagajace zewnetrznie, w tym protezy i ortezy [Li & Tanaka, 2018; Choo et
al., 2020; Gorski et al.,, 2021], instrumentarium chirurgiczne i1 komponenty sprzgtu
medycznego [Wong, 2016; Ko et al., 2019], implanty [Wong, 2016; Willemsen et al., 2019]
oraz oraz biodruk 3D (wytwarzanie przy wykorzystaniu zywych komorek) [Mobaraki et al.,
2020]. Schemat potencjalnych zastosowan druku 3D w medycynie i produkcji medycznej

przedstawiono na rysunku 2.8.
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TECHNIKI PRZYROSTOWE
W PRODUKCJI MEDYCZNE]

INZYNIER LEKARZ PACJENT
wytobon medyermych| [ i dopemeyine | [ Proteaviorteay
g e | mplny
— Modele edukacyjne — Modele edukacyjne

Rys. 2.8 Podzial zastosowan wytwarzania przyrostowego w produkcji medycznej dla wybranych grup

odbiorcow koncowych (opracowanie wlasne)

Kazda z grup wymaga innego podejscia w zakresie wytwarzania i stosowanych
materialdow. Szczego6lnie wazng role odgrywa klasyfikacja pod katem kontaktu z ciatem
pacjenta i1 w jakim stopniu on si¢ odbywa. Ma to przede wszystkim przelozenie na
wykorzystywane materialty. Modele medyczne stosowane sg jako element przygotowania
przedoperacyjnego lub w procesie dydaktycznym, zatem nie wchodzg w kontakt z ciatem 1
nie wymagaja dodatkowych procedur przed rozpoczeciem uzytkowania. Sytuacja zmienia si¢
w przypadku modeli wnoszonych w przestrzen jalowa na sali zabiegowej. Wowczas, tak jak
w przypadku instrumentarium i szablonéw do cigé¢, zastosowany material musi by¢ podatny
na sterylizacje, ktora nie wplynie negatywnie na wlasciwosci modelu oraz jego doktadnos¢
ksztattowo-wymiarowa. Wynika to z procedur dotyczacych bezpieczenstwa oraz bliskiego
kontaktu z tkankami pacjenta, implantami i ptynami ustrojowymi. Protezy, ortezy oraz
produkty wspomagajace zewnetrznie musza by¢ wytwarzane z materiatlow niedraznigcych
zewnetrznych powlok ciata (glownie skory). Kontakt ze skorg nie wymaga stosowania
sterylizacji, natomiast produkt nie powinien prowadzi¢ do powstawania odparzen, uszkodzen
mechanicznych naskorka czy odczynoéw alergicznych (wymog bio-obojetnosci materiatu).
Wyzsze wymagania stawia si¢ implantom wprowadzanym do ciala pacjenta — musza by¢ one
wytwarzane z materialdéw biozgodnych, tak by nie doprowadzi¢ do stanu zapalnego (reakcji

uktadu odpornosciowego) 1 pogorszenia zdrowia pacjenta. Dodatkowag zaletg jest
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bioaktywno$¢ materiatu, ktora pobudza tkanki okalajagce implant do przerastania go,
przyspieszajac tym samym rekonwalescencje pacjenta. Biodruk 3D z kolei jest technologia
wykorzystujaca juz w procesie wytwarzania komorki zywe. W zwigzku z tym procedury
dotyczace badan w tym obszarze sg restrykcyjne aby zapewni¢ bezpieczenstwo potencjalnym
pacjentom. Istotnym jest by struktura rusztowania (ang. scaffolds) wykorzystywana do
osadzania komorek byta wytworzona z materiatdéw biokompatybyilnych, a takze porowatych,

dzigki czemu mozliwe bedzie prowadzenie hodowli komérkowej [Tuomi et al., 2014].

Produkcja gotowych wyrobéw medycznych dla kazdej z wymienionej grup, Zz
wykorzystaniem metod wytwarzania przyrostowego, moze uprosci¢ proces przy
rownoczesnym zachowaniu znacznej indywidualizacji otrzymanych wyroboéw. Protezy i
ortezy, ktore stanowig wyposazenie ortopedyczne, wspieraja uszkodzong konczyne oraz biorg
udzial w leczeniu pacjenta iw procesie rehabilitacji. Im wigksza indywidualizacja produktu,
tym zwigkszona skuteczno$¢ fizjoterapii. Wytwarzanie przyrostowe juz przy zastosowaniu
urzadzen niskobudzetowych (FDM) umozliwia wyprodukowanie funkcjonalnego produktu,
ktory bedzie posiada¢ odpowiednig wytrzymatos¢, dedykowang dla pacjenta konstrukcje i
wielokrotnie nizsza cen¢ niz w przypadku rozwigzan komercyjnych. W publikacji zespolu
Gorski et al. w roku 2020, przedstawiano rozwigzanie w ktorym wykorzystujac drukowanie i
skanowanie przestrzenne opracowano metodyke projektowania i wytwarzania w petni
spersonalizowanego produkt wspierajacego konczyny dolne (Rys. 2.9). Orteza posiada
odmienng od standardowych konstrukcje, dopasowang do pacjenta w ujeciu jego sposoby
chodu 1 rodzaju niepelnosprawnos$ci. Podparcia w okolicach kolan wprowadzaja korekcje
chodu, a takze zabezpieczajg staw. Celem zastosowania ortez byto umozliwienie pacjentowi
uczestnictwa w zajeciach na basenie co wigzato si¢ z kontaktem ze Srodowiskiem
agresywnym jakim jest chlorowana woda. Zastosowane materiaty (PET-G oraz Nylon) oraz
wszystkie komponenty dodatkowe (tasmy, pianka wyScielajgca) dobrane zostaty do

warunkow uzytkowania [Gorski et al., 2022].
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Rys. 2.9 Indywidualizowane ortezy ndg wytworzone przy wykorzystaniu technologii FDM [Gorski et
al., 2022]

Rozwigzania obejmujace instrumentarium chirurgiczne najczgsciej dotycza
projektowania i wytwarzania spersonalizowanych szablonéw (ang. guider). Dostosowane do
anatomii pacjenta, uwzgledniaja one przebieg naczyn krwiono$nych i nerwow, co usprawnia
procedury zabiegowe i zwicksza bezpieczenstwo pacjenta. Szablony posiadajg wejscia na
konkretne narzg¢dzia chirurgiczne, a kat pod ktérym sg ustawione zabezpieczaja struktury
otaczajace przed uszkodzeniem w trakcie zabiegu. Najczgdciej szablony o takim zastosowaniu
sa wykorzystywane podczas operacji ortopedycznych [Wong, 2016; Mao et al., 2019].
Natomiast szablony moga réwniez pomdc w oznaczaniu obszaru zajmowanego przez zmiang
nowotworowg. Zespot Ko et al., wykorzystal zindywidualizowane 1 drukowane przestrzennie
szablony u pieciu pacjentek, ktore poddane zostaty operacji oszczgdzajacej piersi po terapii
neoadiuwantowej. Ze wzgledu na leczenie poprzedzajace leczenie zasadnicze (operacje),
granice guza resztkowego s3a trudne do okreslenia przy wykorzystaniu obrazow MRI
(rezonansu magnetycznego). Wynika to ze zmian, ktéore zachodza w komorkach
nowotworowych na skutek chemioterapii. Wytworzone przyrostowo szablony obejmowaty
obszar guza pierwotnego, co umozliwilo zachowanie marginesu btgdu podczas wykonywanej
resekcji guza. Celem budowy szablonu bylo precyzyjne nakreslenie granic cigcia, takze w
glab tkanki piersi (Rys. 2.10). Elementy wytworzone zostaty przy wykorzystaniu technologii
PolylJet co zapewnito wysoka dokladnos¢ ksztaltowo-wymiarowg szablondw oraz mozliwosé¢
ich sterylizacji. W wyniku operacji, u wszystkich pacjentek wycigty fragment obejmowat
zmian¢ nowotworowg oraz czysty margines (nie zawierajacy komorek nowotworowych), a u
dwoch kobiet doszto do catkowitej remisji [Ko et al., 2019].
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Rys. 2.10 Szablony do operacji resekcji guza piersi, po lewej szablon piersi do nakreslenia granicy
guza na zewnatrz piersi, po prawej szablon pozycjonujacy do podskérnego wprowadzenia barwnika w

celu zaznaczenia granicy zmiany od wewnatrz [Ko et al., 2019]

Implanty wytwarzane przy uzyciu technologii proszkowych, wykorzystywane sg z
reguty w przypadkach, gdzie klasyczne rozwigzania nie mogg by¢ zastosowane lub nie s3
wystarczajace. Najczesciej dotyczy to specyficznych patologii i zmian w obrgbie chorej kosci
czy fragmentu koséca. Sag to jednak wcigz pojedyncze przypadki ze wzgledu na przepisy
prawa, ktore ograniczaja wdrozenie indywidualizowanych implantéw drukowanych 3D w
codziennej praktyce. Willemsen et al. w swojej pracy przedstawia dwa przypadki pacjentow z
niestabilno$cia kregostupa. Ze wzgledu na ztozony i trudny charakter zastanych zmian,
podjeto decyzje o wykorzystaniu wytwarzania przyrostowego do wyprodukowania
zindywidualizowanych implantéow tytanowych (Rys. 2.11). Przed wytworzeniem finalnych
produktéw, zaprojektowane modele implantow i1 kregostupa wydrukowano z tworzywa
sztucznego by oceni¢ doktadno$¢ dopasowania, a takze przeprowadzano seri¢ badan
wytrzymato$ciowych (eksperymentalnych i symulacyjnych). Zebrane dane wykorzystano w
celu optymalizacji implantow. Koncowe produkty wytworzono przy zastosowaniu tytanu
klasy medycznej (Ti6Al4V ELI grade 23) na urzadzeniu pracujacym w technologii Direct
Metal Printing (3D Systems). Dodatkowo konieczne byto ustalenie porowatosci modeli na
poziomie 70% aby zachowa¢ prawidtowy stosunek wytrzymatosci implantu do kosci

[Willemsen et al., 2019].
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Rys. 2.11 Implanty stabilizujace kregostup, po lewej: implant kregostupa zakonczony porowatymi
koncowkami utatwiajacymi integracje z tkankami oraz poliamidowe naktadki — prowadnice dla

wiertla, po prawej: zdjecie srodoperacyjne przed wprowadzeniem implantu [Willemsen et al., 2019]

Wymienione powyzej rozwigzania, wykorzystuja materiaty nieorganiczne w procesie
wytwarzania przyrostowego. Biodruk 3D (ang. bioprinting) jest rozwiazaniem alternatywnym
I stosunkowo nowym, ktore wywodzi si¢ z inzynierii tkankowej i medycyny regeneracyjne;.
Pierwsze organy, wytworzone zewngtrznie przy uzyciu scaffoldow (rusztowan) na ktorych
osadzano hodowle komorkowe, datuje si¢ na przetom 1999/2000. Od tamtego czasu
zauwazalny jest rozwoj badan w tym kierunku. Dazy si¢ do tego aby w przysztosci mozliwe
bylo wytwarzanie pelnoprawnych narzadéw zdatnych do przeszczepu i w peini zgodnych
biologicznie z tkankami biorcy przeszczepu. Zagadnienie biodruku 3D czerpie z wiedzy na
temat inzynierii tkankowej, ale takze druku przestrzennego. Dlatego rozwiazania
konstrukcyjne i zasady dziatania urzadzen przypominaja technologie takie jak InkJet Printing,
FDM czy SLA. Materialem natomiast sg biotusze, zawierajace zywe komorki (Rys. 2.12).
Obecnie zastosowanie biodruku skupia si¢ na wdrozeniach w szeroko pojetej inZynierii
tkankowej m.in. w analizie chemicznej i biologicznej, dostarczaniu i badaniu lekow 1 ich
wplywie na organ czy tzw. Organ-on-chip (miniaturowe hodowle tkankowe imitujace
fizjologie i patofizjologi¢ cztowieka). Prace nad wytworzeniem funkcjonalnego organu wcigz
trwaja, natomiast naukowcy spotykaja si¢ ze znaczng liczba ograniczen, wynikajaca z budowy

narzadow czy relacja komorki zywe-polimery [Mobaraki et al., 2020].
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Rys. 2.12 Przebieg przyktadowego procesu wytwarzania fragmentu zuchwy z wykorzystaniem
metody biodruku 3D; a) modelowanie CAD wycinka zmiany, b) projektowanie §ciezki naktadania
biotuszu, c) biodruk 3D scaffoldu, d) fragment zuchwy po 28 dniowej hodowli w pozywce

osteogenne;j e) zblizenie na widok na réznicowanie komorkowe [Kang et al., 2016]

2.2 Projektowanie i wytwarzanie modeli anatomicznych

2.2.1 Podstawowe koncepcje i definicje

Pojecie ,,modele anatomiczne” jest na tyle obszerne, ze moze by¢ interpretowane w
réznym kontekscie — m.in. kulturowym, religijnym czy medycznym [Maerker, 2013].
Przedstawiona w pracy analiza literatury oparta zostala o wyniki analizy stanu wiedzy,
opublikowanej przez autorke rozprawy w formie pracy przegladowej [Zukowska et al., 2023].
Z punktu widzenia inzynierii medycznej, model anatomiczny jest to fantom prezentujacy
przestrzennie struktury anatomiczne i ich rozmieszczenie wzgledem siebie. Moze obejmowac
wigcej niz jeden narzad i stanowi¢ wglad w wigkszy fragment organizmu lub stanowié
jedynie maly wycinek ciata ludzkiego. Model przekracza ograniczenia i ztozonos$¢ sekcji
zwlok (ograniczona widoczno$¢ utozenia wzgledem siebie struktur glebiej polozonych),
umozliwia takze klarowne przedstawienie 1 wytlumaczenie relacji pomiedzy organami, ktére
sg zbyt mate lub niedostrzegalne w przypadku faktycznego ciata ludzkiego. Reprezentacja
modelu nie musi by¢ fizyczna, moze by¢ takze przestrzennym modelem cyfrowym.

Podstawowym zadaniem takich modeli jest edukacja, natomiast wraz z rozwojem druku 3D,
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mogg spetnia¢ takze funkcje elementu przygotowania przedoperacyjnego, planowania zabiegu
oraz narzgdzia zmniejszajacego ryzyko powiklania podczas operacji [Fredieu et al., 2015].
Istotnym jest zatem by wyrdzni¢ gléwne obszary, w ktérych publikacje odnosza si¢ do
pojecia ,;model anatomiczny/model medyczny”, poniewaz w niektorych przypadkach,

przekracza przytoczona definicje. Sa to kolejno [Zukowska et al., 2023]:

modele fizyczne do przygotowania przedoperacyjnego oraz do planowania procedur

zabiegowych,

- modele fizyczne do przeprowadzenia operacji symulowanej,

- modele fizyczne utatwiajace precyzyjne dopasowanie autoprzeszczepu lub implantu
do anatomicznego ksztattu narzadu pacjenta,

- modele fizyczne stosowane w dydaktyce oraz szkoleniach (trenazery),

- modele fizyczne wykorzystywane w komunikacji z pacjentem i jego rodzing,

- instrumentarium chirurgiczne oraz szablony dopasowane do anatomii pacjenta,

- implanty dopasowane do indywidualnej anatomii pacjenta,

- modele stosowane w inzynierii tkankowej i biodruku 3D,

- modele do podnoszenia wytrzymatosci 1 jakosci istniejgcych implantow,

- modele objetosciowe do analiz matematycznych.

Pierwsze 5 pozycji pokrywa si¢ z przedstawionym opisem, gdyz bezposrednio
przedstawia struktur¢ anatomiczng i jej relacje¢ z innymi tkankami, a takze stanowi wsparcie
dydaktyczne, badZz rozszerza wiedze na temat powstalej patologii. Nastepne trzy pozycje
odnoszg si¢ do zastosowan wymienionych w podrozdziale 2.1.4, a ich uwzglednienie w
kategorii ,,modelu anatomicznego” wynika z metodyki stosowanej w trakcie projektowania
produktow. Implanty oraz szablony wykorzystuja obrazowanie medyczne oraz proces
segmentacji, potrzebne do uzyskania przestrzennego modelu cyfrowego organu i na tym
poziomie spetniana jest definicja. W dalszy etapach, produkty sg kastomizowane w oparciu o
te konkretne modele cyfrowe, stad stosowane nazewnictwo pojawia si¢ w dalszym opisie
procesu produkcyjnego. W przypadku inzynierii tkankowej, rusztowania na ktérych osadza
si¢ hodowle komorkowe odnoszg si¢ do ksztattu odtwarzanego narzadu, by powstaly organ
byt jak najbardziej zblizony do rzeczywistego. Dodatkowo stowo ,,model” stosowane jest w
do okreslenia zaprojektowanego elementu. W zwigzku z tym, czg¢sto by doprecyzowac
funkcje modelu, dodaje si¢ okreslenie ,,anatomiczny” lub ,medyczny”. W przypadku
ostatnich dwoch pozycji, modele istniejace wytacznie w postaci cyfrowej (np. modele CAD)

s traktowane jak schematy umozliwiajace wykonanie analizy wytrzymatosciowej,
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biomechanicznej lub objgtosciowej. Wcigz jednak opierajg si¢ na faktycznym ksztalcie
anatomicznym, upraszczanym w dalszych etapach, w zwigzku z czym mozna przypisa¢ im

cechy wskazane w definicji, cho¢ ich zastosowanie jest rozszerzone.

Z perspektywy prezentowanej pracy badawczej, najistotniejsze w analizie dostepne;j
literatury byly pozycje dotyczace modeli fizycznych, przy ktéorych wykorzystywane sa
metody szybkiego wytwarzania, a ich funkcja spelnia zalozenia przedstawionej definicji w

catym procesie produkcyjnym.

2.2.2 QObszary zastosowan i trendy rozwojowe

Literatura uwzgledniajaca modele anatomiczne wytworzone przyrostowo dotyczy
najczesciej konkretnych narzadéw badz uktadéw anizeli catego organizmu ludzkiego na raz
(Rys. 2.13). Przeglad publikacji zaindeksowanych w bazie Scopus wykazal, ze znaczna czg$¢

artykutéw dotyczy przypadkdéw zwigzanych z patologiami uktadu kostnego czlowieka.

Twarzoczaszka
102 artykulow

Czaszka
231 artykulow
Uklad krazenia

384 artykulow Klatka piersiowa/zebra

97 artykutow
Zoladek
22 artykulow
Watroba
1 ) Nerki
7 T .
97 artykulow i 90 artykulow
Y
¥
\J
Uklad pokarmowy
6 artykulow Szkielet
1324 artykulow

Rys. 2.13 Podziatl publikacji wzgledem okreslonych narzadow, struktur lub uktadow
[Zukowska et al., 2023]

Jest to na tyle obszerny uktad, ze nalezy wyrdzni¢ roéwniez konkretne struktury, dla ktérych
modele wytworzone przyrostowo odgrywaja istotng role. Sg to modele czaszki
wykorzystywane zard6wno w edukacji jak i planowaniu procedur zabiegowych [Pacione et al.,

2016; Chen et al., 2017], twarzoczaszki stosowane szczegolnie w chirurgii rekonstrukcyjne;j
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[Ganry et al., 2017, Malyala et al., 2017; Gorski et al., 2019], fantomy ortodontyczne
[Cassetta & Giansanti, 2016; Favero et al., 2017] oraz te wspomagajace operacje klatki
piersiowej [Bergquist et al., 2019].

Wraz z uptywem czasu i rozwojem technologii, pojawity si¢ wicksze mozliwosci
odtwarzania, a takze imitacji konkretnych narzadéw. Ponadto obszernos¢ publikacji w
temacie tkanki kostnej spowodowata, ze badacze przekierowali swoja uwage na bardziej
skomplikowane narzady z perspektywy obrazowania medycznego, segmentacji modeli i ich
odtwarzania w procesie druku przestrzennego. W latach 2015-2017 zauwazalne bylo
zwigkszenie si¢ liczby badan obejmujacych wigksze narzady w ciele ludzkim, ktore
odgrywajg istotng role w funkcjonowaniu organizm. Ponadto ich wybor jest wynikiem czesto
wystepujacych w ich obszarze zmian patologicznych o charakterze guza. Artykuty dostgpne
w literaturze dotyczg najczeséciej przypadkoéw kardiologicznych, zarowno na poziomie serca,
jak i dziatania catego uktadu krwionosnego [Riedle et al., 2021; Park & Kim, 2022], nerek do
pomocy w przygotowaniu przed i $rodoperacyjnym oraz jako narzedzia do komunikacji z
pacjentem [Turney, 2014; Kusaka et al., 2015; Komai et al., 2016; Atalay et al., 2017;
Christiansen et al., 2018; Lee et al., 2018a; Mercader et al., 2019] czy watroby [Witowski et
al., 2017; Muguruza Blanco et al., 2019]. Z posréd przedstawionych zagadnien najczesciej
podejmowanym tematem S3 modele anatomiczne nerek, co moze by¢ wynikiem dobrej
widoczno$ci organu w obrazowaniu medycznym, czestotliwo$ci powstawania zmian o
charakterze guza w obszarze narzadu oraz zwigkszonej czgstotliwosci wdrazania operacji
oszczedzajacych nerki (nefrektomia czgsciowa). Dodatkowo czesto wystepujaca patologia jest
kamica nerkowa, ktéra ze wzgledu na zwiazki budujace zlogi (szczawiany lub fosforany
wapnia) jest wyraznie widoczna w obrazowaniu medycznym, a ich usuwanie moze by¢
wykonane laparoskopowo. Modele anatomiczne w takim przypadku sg szczeg6lnie przydatne,
poniewaz stanowig dodatkowe narzgdzie wspomagajace nawigowanie chirurga. Najmniej
zglebionymi obszarami sg organy budujace uklad pokarmowy z wylaczeniem watroby,
szczegollnie jelita. Jest to przede wszystkim wynikiem stabej widoczno$ci narzadu w
podstawowym obrazowaniu medycznym 1 wynikajagcymi z tego trudnoSciami w
projektowaniu inzynierskim odpowiednich modeli. Ponadto mata liczba publikacji widoczna
jest w zakresie uktadu rozrodczego kobiet oraz w obszarze narzadéw budujacych jame ustng

[Zukowska et al., 2023].

Obserwowalnym trendem rozwojowym jest postepujace zwigkszanie si¢ wiernosci

odwzorowania modeli, uwzglednianie drobniejszych struktur sktadowych narzadu, takich jak
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mniejsze naczynia krwionosne czy przebiegajace W jego okolicy nerwy oraz réwnoczesne
podnoszenie funkcjonalno$ci fantomow. Dotyczy to miedzy innymi imitacji tkanek migkkich.
Ponadto badania ukierunkowywane sa coraz bardziej na narzady lub struktury mniej
widoczne i trudniejsze do zinterpretowania ze wzgledu na skomplikowane zdj¢cia
obrazowania medycznego lub niemozliwe wielkosci do odtworzenia ze wzgledu na

ograniczenia techniczne (rzad wielkosci ponizej 1 mm).

2.2.3 Stosowane technologie i materiaty

Przedstawiane w literaturze materiaty i technologie uzaleznione sg od funkcji modelu,
ale takze dostepu do okreSlonych metod wytwarzania przyrostowego. Najczescie]
wymieniane sg metody PolyJet [Bustamante et al., 2014; Lee et al., 2018], SLA i jego
modyfikacje np. DLP lub MSLA, ang. Masked Stereolitography [Thawani et al., 2016; Shalev
et al., 2021], FDM [Mishra et al., 2019; Mussi et al., 2020], metody proszkowe np. Binder
Jetting lub SLS [Farias et al., 2013; Lichtenstein et al., 2017] oraz odlewanie prézniowe
[Witowski et al.,, 2017; Lee et al., 2018]. Materialy dostosowane sg do wybranych
technologii, co zawe¢za mozliwosci produkcyjne. W zwiazku z tym, konieczne jest
wyznaczenie najwazniejszych cech modelu, ktére narzuca wiasciwosci materiatu do ktérego
dopasowana zostanie odpowiednia technologia lub je$li material jest mniej istotny niz
doktadno$¢ lub czas, priorytetowy wybodr bedzie dotyczyt metody wytwarzania. Zauwazalnie
czgsciej technologia FDM bedzie stosowana do odtwarzania struktur kostnych, ze wzgledu na
zblizong twardo$¢ 1 wytrzymato$¢ komponentow wytworzonych z materiatow takich jak PLA
lub ABS do tkanki zywej. Natomiast narzady zbudowane z tkanek migkkich beda czgsciej
produkowane przy uzyciu technologii PolyJet lub metod mieszanych z wykorzystaniem
odlewania prozniowego, gdyz mozliwe bedzie wowczas wydrukowanie modeli

transparentnych lub elastycznych o obnizonej twardo$ci [Zukowska et al., 2023].

Przypadek zaprezentowany przez zespot Molinari et al., laczy stosowane technologie
oraz materialy ze wzgledu na ztozonos$¢ finalnego produktu. Celem bylo wytworzenie modelu
do przeprowadzania szkolen z zakresu endoskopowej operacji zatok przynosowych (Rys.
2.14). Dotychczas dostgpne rozwigzania posiadaly ograniczenia wynikajgce z trudnosci w
odtworzeniu szczeg6low anatomicznych. Pozyskany model dotyczyt konkretnego pacjenta, a
sam trenazer mogt by¢ wielokrotnie wykorzystywany. W oparciu o wyznaczony cel i funkcje
jakie speilnia¢ mial model, dobrane zostatly dwie technologie wytwarzania przyrostowego:

PolyJet oraz SLA, ktére uzupeinione zostaty o proces odlewania. Komponenty twarzoczaszki
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takie jak struktury kostne $srodkowej czeSci twarzy, matzowiny nosowe i przegrode nosowg
wytworzono przy uzyciu drukarki PolyJet — J720 Dental 3D printer (Stratasys Ltd., Eden
Prairie, MN). W przypadku struktur kostnych zastosowanym materialem byta Zywica biata
dedykowana dla urzadzen Stratasys, natomiast tkanki chrzestne wytworzono z mieszanin
materiatlow o wiasciwosciach gumy i twardosci w przedziale 30-50 Shore A. Czgsci kostne
nosa musialy zosta¢ pokryte powtoka zewnetrzng imitujaca skérg aby nadaé trenazerowi
wyglad zblizony do rzeczywistego obrazu zabiegowego. W tym celu, przy uzyciu technologii
SLA wydrukowano dwuczesciowa forme bedaca negatywem twarzy pacjenta. Do
wytworzenia komponentdw wykorzystano transparentng zywicg, ktora dawata wglad w
przebieg procesu odlewania i stopnia napowietrzenia materialu. Do odlewu metoda
grawitacyjna zastosowano materiat silikonowy Dragon Skin FX-Pro (Smooth-On Inc., Texas,
United States) standardowo stosowany do produkcji elementéw imitujacych skore ludzka.
Oczyszczone powtoki skorne oraz elementy chrzestno-kostne potaczono, matzowiny nosowe
dodatkowo zalano silikonem. Finalny trenazer przebadano pod katem procedur zabiegowych

przez grupe rezydentdéw i specjalistow laryngologow [Molinari et al., 2022].

Rys. 2.14 Trenazer do przeprowadzania endoskopowej operacji zatok przynosowych
[Molinari et al., 2022]

Model opisywany przez zespot Witowski et al. miat za zadanie wesprze¢ chirurgow w
przygotowaniu przedoperacyjnym, a istotnymi cechami byta imitacja tkanek migkkich oraz
obnizenie kosztow wytwarzania. Naukowcy zaznaczaja, 1z dostegp do profesjonalnych
drukarek przemystowych (np. PolyJet) jest ograniczony, a pozyskane takimi metodami

wydruki — drogie (~1000$). Prowadzi to do utrudnionego wdrazania modeli jako
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standardowego elementu w planowaniu zabiegu. W zwigzku z powyzszym, przy
wykorzystaniu niskobudzetowej drukarki FDM Ultimaker 2+, wytworzono z materialu PLA
najwazniejsze naczynia krwionos$ne, zmian¢ nowotworowg oraz czteroczesciowa forme¢ o
ksztatcie watroby. Form¢ poddano dodatkowej obrobce wykanczajacej (ang. post processing)
w postaci piaskowania wewnetrznej powierzchni, ktérg nastepnie pokryto powtoka ochronng
— zywicg dedykowang do zabezpieczania wydrukéw XTC3D (Smooth-On, Inc., Macungie,
PA, USA). Polaczone 1 spozycjonowane modele naczyn krwionosnych 1 guza
nowotworowego wprowadzono do formy, ktdrg nastepnie zalano materialem silikonowym o
twardosci 30 Shore A (Polastosil® M-2000, Silikony Polskie Sp. zoo., Nowa Sarzyna,
Poland). Wykorzystano metode odlewania grawitacyjnego, dzigki czemu uniknigto
projektowania dodatkowych elementéw konstrukcyjnych (np. brak przelewu). Finalny model
zapewniat wglad do struktur wewngtrznych umozliwiajac lekarzowi zapoznanie si¢ z relacja
zdrowy organ-guz-naczynia krwionosne (Rys. 2.15). Ponadto ptaty watroby imitowaty tkanke
migkka, a koszt wyprodukowanego modelu oszacowano na 150$ [Witowski et al., 2017].

Rys. 2.15 Finalny model watroby z gtdwnymi naczyniami krwiono$nymi oraz zmiang nowotworowa

[Witowski et al., 2017]

Model anatomiczny moze roéwnolegle by¢ wykorzystywany jako wspomaganie w
planowaniu zabiegu oraz do przeprowadzenia operacji symulowanej, co w swojej pracy
przedstawia Farias et al. Celem badania bylo wytworzenie personalizowanych modeli zuchwy

ze zmiang nowotworowa, ktora wymagata interwencji chirurgicznej oraz fragmentu kosci
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potrzebnej do rekonstrukcji. Standardowa procedurg w tego typu przypadkach jest
rekonstrukcja przy uzyciu kosci strzatkowej (ang. fibula) lub kosci talerza biodrowego.
Badanie obejmowalo 17 pacjentow dla ktérych wytworzono prototypy i uzyto ich przed i
srédoperacyjnie. Do wyprodukowania fantomoéw uzyto drukarek proszkowych pracujacych w
technologii 3DP (3D Printing) — Spectrum Z510 z wykorzystaniem materiatu ZP150
(dedykowany proszek gipsowy) i1 spoiwa ZB60. W obréobce wykanczajacej modele
wzmocniono przy uzyciu cyjanoakrylu. Dostarczone produkty postuzyly do zaplanowania
przebiegu operacji dzien przed faktycznym zabiegiem (Rys. 2.16). W ramach zachowania
procedur, zespdt lekarski wykonal szereg nastepujacych zadan: okreslenie wielkosci
usuwanego fragmentu z zachowaniem obszernego marginesu oraz mechaniczne usunigcie go
z modelu, dociecie ksztaltu na modelu tkanki stuzacej jako autoprzeszczep, dopasowanie
fragmentow do siebie, odpowiednie dogiecie ptytki tytanowej oraz zaplanowanie
umiejscowienia szwow. Zawczasu tj. dobg przed wykonaniem operacji symulowanej, model
poddano sterylizacji. Efekt wizualny rekonstrukcji poddano ocenie przez zespdt medyczny
oraz osoby niezwigzane z medycyna. W obu przypadkach operacje z wykorzystaniem

prototypow uzyskaly wyzszg ocene niz w przypadku standardowego postgpowania [Farias et
al., 2013].

Rys. 2.16 Przebieg planowania zabiegu i operacji symulowanej [Farias et al., 2013]
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2.3 Wytwarzanie i ocena modeli przed- i srodoperacyjnych

2.3.1 Modele operacyjne — definicje i podziat

Mianem modelu operacyjnego okresla si¢ modele, ktore bezposrednio uczestnicza w
przebiegu leczenia konkretnego pacjenta, obejmujacego jeden lub wigcej zabiegow
chirurgicznych. Rozumiane przez to sa wszystkie procedury poprzedzajace zabieg,
wykonywane w trakcie trwania operacji oraz przeprowadzane pooperacyjne, wptywajace na
dalszy przebieg terapii pacjenta (Rys. 2.17). Cel budowy modelu oraz moment zastosowania
podczas leczenia, rzutujg na jego cechy szczegotowe, ktore z kolei wptywaja na caly proces
produkcyjny. Modele operacyjne sg zindywidualizowane anatomicznie i prezentuja osobnicze
cechy anatomiczne pacjenta. Pozwala to zindywidualizowa¢ podejscie do zabiegu i
wdrazanych rozwigzan co wplywa na zwigkszenie bezpieczenstwa operacji i poprawia

poziom rekonwalescencji pacjenta.

MODELE OPERACYJNE
Przed — Srod — Po —
e Planowanie zabiegu e Docinanie i dopasowywanie e Ocena
e Operacja autoprzeszczepu patomorfologiczna
symulowana e Doginanie plytek e Planowanie opieki
e Komunikacja z tytanowych pooperacyjnej
pacjentem e Nawigacja e Ocena estetyczna

Rys. 2.17 Schematyczny podziat modeli operacyjnych i ich zastosowania (opracowanie wilasne)

Istnieja dwa glowne aspekty przedoperacyjnego zastosowania modeli: komunikacja i
planowanie. Planowanie operacji moze by¢ prowadzone na rézne sposoby, jednak celem jest
wsparcie lekarza w przygotowaniu przed zabiegiem chirurgicznym. Komunikacja z kolei
wplywa na relacj¢ lekarz-pacjent [Bernhard et al., 2016; Lupulescu & Sun, 2019] oraz lekarz-
lekarz [Ganry et al., 2017]. Ponadto model jest przydatnym elementem w procesie
dydaktycznym opartym na konkretnym przyktadzie [Mashiko et al., 2015]. Modele
srodoperacyjne majg charakter narzgdziowy, zwigkszajacy pewnos¢ lekarza [Al-Ramahi et

al., 2016] i jego doktadno$¢ w wykonywaniu procedur [Christiansen et al., 2018]. Z kolei
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zastosowanie pooperacyjne opiera si¢ przede wszystkim na ocenie wizualnej, ktorej
podejmuja sie lekarze roznych specjalizacji oraz wspomagaja komunikacje na poziomie

lekarz-inzynier.

Jednym z najwazniejszych zastosowan jest jednak praktyczne planowanie przebiegu
zabiegu. Pojecie operacji symulowanej w perspektywie modeli anatomicznych definiowane
jest dwojako. Moze by¢ rozumiane jako forma symulacji treningowej, umozliwiajgcej
wielokrotne ¢wiczenie konkretnych procedur zabiegowych i chirurgicznych. Stosowany w
procesie model (fizyczny lub cyfrowy) wspomaga rozwijanie umiej¢tnosci poznawczych,
klinicznych 1 technicznych przez osobg¢ uczestniczaca w szkoleniu (student medycyny,
rezydent, specjalista) [Sutherland et al., 2006]. Drugim podejsciem jest przeprowadzanie
operacji na modelu zindywidualizowanym anatomicznie w celu przygotowania si¢ do
faktycznego zabiegu. Indywidualne podejscie do konkretnego przypadku podnosi poziom
pewnosci lekarza i zwigksza bezpieczenstwo pacjenta poprzez wstepne okreslenie szczegotow
zabiegowych. Model stanowi narzedzie umozliwiajace rozszerzone planowanie zabiegowe,
uwzgledniajace caty przebieg operacji, wlacznie z podejmowaniem procedur chirurgicznych
(np. ustalanie marginesu resekcji, przebieg szwow, okreslenie wielkosci 1 ksztaltu
autoprzeszczepu) czy doborem strategii (np. sposéb dojscia do zmiany, prowadzenie narzgdzi

laparoskopowych oraz innego instrumentarium) [Meyer-Szary et al., 2022].

Literatura obejmujaca tematyke stosowania modeli anatomicznych w obrebie
laryngologii onkologicznej dotyczy najczgsciej rekonstrukcji zuchwy. Prob obejmujacych
wykorzystanie fantomow w prowadzeniu leczenia innych struktur jamy ustnej jest zaledwie
kilka i nie obejmujg one odwzorowania wtasciwosci tkanek, co jak zauwaza zespot Shalev et
al. jest kwestig istotng. W prowadzonym badaniu nad zastosowaniem modelu w procedurze
wysoce skomplikowanej, podkres$la, Ze idealny model powinien by¢ zrdéznicowany
materiatowo pod katem wlasciwosci mechanicznych. Umozliwitloby to lepsze
odzwierciedlenie relacji pomigdzy strukturami anatomicznymi, a zmiang nowotworowa.
Wnhioski wynikaja z pracy nad konkretnym przypadkiem. Zespot wykorzystujac mozliwosci
modelu anatomicznego moégt zaplanowac przebieg operacji o wysokim ryzyku jakim jest tzw.
procedura EXIT (ang. ex utero intrapartum treatment), polegajacej na udroznieniu drog
oddechowych ptodu miedzy otwarciem macicy a odpepnieniem ptodu. Konieczno$¢ skrocenia
czasu zabiegu jest szczegdlnie istotna ze wzgledu na ograniczone krgzenie lozyskowe w
trakcie trwania operacji. Obrazowanie medyczne (MRI) wykazalo u ptodu znaczng maseg
naciskajaca na tchawice, zwezajaca jej swiatto oraz spychajaca jezyk. Pojawito si¢ zagrozenie
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zdrowia i zycia dziecka. Wydruk przestrzenny, zaprojektowany w oparciu o obrazowanie
MRI, wytworzono metoda MSLA. Skladat si¢ z kilku elementéw obejmujacych jame ustng
ptodu (jezyk, guz, zuchwa, tchawica), ktére zmontowano w cato$¢ po zrealizowaniu obrobki
wykanczajacej poszczegdlnych czesci (Rys. 2.18). Tak przygotowany model wspomogh
proces planowania zabiegu w ktérym potwierdzono dopasowanie rurki intubacyjnej (ETT)
bez mankietu 3,5 mm na sztywng tracheoskopi¢ 1,8 mm. Model anatomiczny plodu
wspomogt chirurgdbw w lepszym zrozumieniu rozmieszczenia struktur i guza wzgledem
siebie. Ponadto lekarze utworzyli konkretny plan postgpowania podczas wykonywania
procedury, wspierajac si¢ dodatkowo fantomem w trakcie konsultacji na poziomie chirurg —
neonatolog. Dzigki zastosowaniu spersonalizowanego modelu unikni¢to wielokrotnych prob

wykonania prawidtowej intubacji oraz tracheotomii [Shalev et al., 2021].

Anterior

#

flraehea

e

inferior

Rys. 2.18 Widok na obrazowanie medyczne ptodu (a, d), cyfrowy model przestrzenny (b, ¢),
wydrukowany model anatomiczny (c) oraz dobrang rurke intubacyjng (f) [Shalev et al., 2021]

Srédoperacyjne zastosowanie modeli anatomicznych w obszarze jamy ustnej, poparte
publikacjami, obecnie dotyczy w znacznej wickszosci tkanek kostnych, szczegoélnie zuchwy.
Zastosowanie modelu w trakcie zabiegu ma szczegélng role, poniewaz pozwala na
spersonalizowane podejscie do procedury i, w zwigzku z tym, sposobu przeprowadzania
operacji. Wptywa takze na poprawe efektow pooperacyjnych takich jak rekonwalescencja czy
aspekty wizualne. Zespdt naukowcdéw z Wydziatu Inzynierit Mechanicznej Politechniki

poznanskiej, ktorego czlonkiem jest autorka rozprawy, we wspolpracy z Klinikg
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Otolaryngologii wskazuja w swojej pracy na mozliwo$¢ wykorzystania dostarczonych modeli
na réznych etapach trwania leczenia pacjenta. Wydrukowane metoda FDM modele,
prezentujace szacowany wyglad zuchwy po rekonstrukcji, faktyczny stan zuchwy oraz
fragment kosci strzatkowej, zostaty wykorzystane przed faktyczng operacjg do zaplanowania
rekonstrukcji a takze w trakcie jej trwania. Przedoperacyjnic wykorzystano model
wizualizujacy stan po rekonstrukcji, na ktorym dogicto plytke tytanowa aby nadaé jej
mozliwe najlepszy ksztatt pod katem estetyki i indywidualnego ksztattu ko$ci pacjenta. Z
kolei modele fragmentu poddanego resekcji oraz kosci strzatkowej zastosowano
srodoperacyjnie w procesie docinania i dopasowywania autoprzeszczepu (Rys. 2.19). Modele
usprawnity procedury zwigzane z dopasowywaniem i ksztaltowaniem rekonstruowanego
narzadu, a takze wplynety na finalny efekt wizualny. Ze wzgledu na technologi¢ i stosowany
materiat (ABS), produkty mogly zosta¢ poddane sterylizacji i by¢ uzytkowane w przestrzeni

jatowej oraz w kontakcie z tkankami pacjenta [Banaszewski et al., 2018].

Rys. 2.19 Widok na ko$¢ topatki dopasowywanej do ksztattu usunietego fragmentu zuchwy (a) oraz

dociety fragment kosci strzatki w oparciu o model przestrzenny (b) [Banaszewski et al., 2018]

Zastosowanie pooperacyjne modeli najczesciej dotyczy badan patomorfologicznych.
Rozumiane jest to jako pozycjonowanie wycinku przed rozpoczgciem oceny
histopatologicznej lub w celu nakreslanie charakterystyki zmiany [Giannitto et al., 2021; Irace
et al., 2021; Koivuholma et al., 2021]. Literatura wymienia jedynie pojedyncze przypadki
dotyczace jezyka, natomiast jest to potencjalny kierunek rozwojowy. Zesp6t Giannitto et al.
przestawia w badaniu problematyke prawidtowego okreslenia marginesu tkanek zywych
podczas dokonywania resekcji guza jezyka. Ze wzgledu na preferowang operacje
oszczedzajaca, gleboka resekcja nie jest pozadana. W zwigzku z tym, wytworzony metoda
FDM model jezyka ze zmiang postuzyl $rddoperacyjnie jako narzedzie do pordwnania

szacowanego marginesu z wycinkiem (Rys. 2.20). W dalszych etapach stanowil narzedzie
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orientujgce  wycinek  wzgledem pozostatych struktur w  pooperacyjnej ocenie
histopatologicznej [Giannitto et al., 2021]. W przypadku rozwigzania proponowanego przez
zespot Irace et al. pozyskane dane cyfrowe pochodzg z serii zdje¢ wykonanych
srodoperacyjnie po wycigciu zmiany. Postuzyly one jako punkt odniesienia do
zaprojektowania modeli przestrzennych dla trzech przypadkow, a finalng technologia,
wybrang do wytworzenia kolorowych modeli, oddajacych tekstur¢ rzeczywistego wycinku,
byta metoda Binder Jetting. Praca rowniez odnosi si¢ do problematyki resekcji giebokiej,
potencjalnie uposledzajacej dziatanie jezyka oraz jego estetyke (Rys. 2.21). Modele stanowig
wyjscie do dyskusji nad stosowaniem modeli jako narzedzie do komunikacji
wielodyscyplinarnej, ulatwiajagc prowadzenie rozmow, ktére majg przetozenie na

podejmowane decyzje dotyczace opieki pooperacyjnej [Irace et al., 2021].

Rys. 2.20 Pozycjonowanie wycinku na modelu wytworzonym przyrostowo w celu prawidlowego

pozycjonowania podczas badania sekcyjnego [Giannitto et al., 2021]

Rys. 2.21 Wydruk przestrzenny metoda Binder Jetting trzech modeli wycinkéw guza jezyka z
marginesem tkanek zdrowych [Irace et al., 2021]
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Nalezy zaznaczy¢, ze modele najczesciej speiniajg réwnolegle kilka funkcji, ktore
przenikajg si¢ nawzajem. Jeden model moze znajdowaé zastosowanie zaréwno przed- jak i
srédoperacyjne, a takze stuzy¢ na kilku poziomach np. podczas planowania zabiegu,
docinania autoprzeszczepu, dopasowywania instrumentarium czy wspierajac w komunikacji.
Widoczne sg takze zalezno$ci stosowania modeli §rod- i pooperacyjnie gdzie poczatkowo
model stosowany jest do okres$lenia marginesu resekcji, a w dalszych etapach w

spozycjonowaniu wycigtej zmiany wzgledem pozostawionego organu.
2.3.2 Wymagania i zakres zastosowan

Produkcja modeli anatomicznych przeznaczonych do zastosowan operacyjnych moze
zostaé, w $wietle obecnej wiedzy, zakwalifikowana jako inzynieria na zadanie (ang.
Engineering To Order, ETO). Kazdy model jest projektowany i produkowany indywidualnie
na zadanie odbiorcy (ktorym jest najczesciej lekarz lub grupa lekarzy przygotowujacych dany
zabieg). Nakreslenie wymagan technicznych dla modelu anatomicznego wiaze si¢ przede
wszystkim z funkcja jaka ma spelnia¢. Moment wykorzystania modelu jest informacja mniej
istotng. Prawidlowy dobor technologii wytwarzania oraz zastosowanego materiatu zalezy od
zebranego wywiadu ze zleceniodawca, podczas ktoérego wyznaczana jest funkcjonalno$é
modelu. Istotnym jest uwzglednienie, m.in. czy fantom ma by¢ transparentny by uwydatnic¢
widoczno$¢ struktur lezacych wewnatrz, czy konieczne jest odwzorowanie wlasciwosci
mechanicznych odtwarzanej tkanki, na jakim poziomie ma by¢ doktadnos$¢ ksztattowo-
wymiarowa, czy wystepuje potrzeba sterylizacji oraz z ilu komponentow sktada¢ si¢ ma
obiekt. Kazdy wywiad bedzie miat odmienny przebieg w zaleznosci od celu w jakim
wytwarzany jest model. Rozmowa poprzedzajaca procedure projektowania i wytwarzania
moze wplyna¢ na skrocenie czasu dostarczenia funkcjonalnego produktu, jesli ze strony
odbiorcy zostang prawidlowo nakreslone potrzeby. Konieczno$¢ wprowadzania zmian w
projekcie, ponowne wytwarzanie modelu czy wydluzona produkcja ze wzgledu na
nieprawidlowy dobor technologii, maja przetozenie na czas 1 poniesione koszty, tj. wskazniki
ekonomiczne wyrobu. Zmiany w projekcie generuja najmniejsze wydluzenie procesu,
poniewaz poprawa modelu zajmuje ok. 1 h (opierajac si¢ na zebranym przez autorke
doswiadczeniu w wytwarzaniu modeli do celow klinicznych). Zmiany obejmujace forme
odlewniczg (takze jej ponowne wytworzenie) moze przekracza¢ 4 h. Najbardziej obcigzajace
sa zmiany wprowadzane na etapie oceny dostarczonego gotowego wyrobu, poniewaz

poprawki moga przekracza¢ nawet dobe (w zaleznosci od czasu wigzania wybranego
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materiatu i stopnia poprawek wprowadzanych z poziomu projektu). Ponowne wytwarzanie

obiektow czy praca inzyniera wptywaja z kolei na koszt wyrobu finalnego.

Funkcje modeli zindywidualizowanych anatomicznie produkowanych z uzyciem
technik szybkiego wytwarzania mozna podzieli¢ na trzy grupy: symulacyjna, narzedziowq
oraz wizualng (Rys. 2.22). Nalezy zaznaczy¢, ze zastosowanie moze by¢ skategoryzowane w
wiecej niz jednej grupie. Nie jest to $ci§le wyznaczony zakres, a dany model moze spetniac
wiecej niz jedng funkcje. Funkcja symulacyjna dotyczy wszystkich dziatan, ktore w jakis
sposob pozwalajg na przygotowanie si¢ do operacji, rozplanowanie jej przebiegu [Bergquist
et al., 2019]. W przypadku odwzorowania wtasciwosci mechanicznych tkanek mozliwe jest
wykonanie wszystkich procedur zabiegowych krok po kroku w ramach operacji symulowanej
[Kusaka et al., 2015]. Jest ona $ciSle powigzana z planowaniem operacji, gdyz zatozenia
dotyczace leczenia sprawdzane sa w praktyce. Ponadto podczas planowania zabiegu
podejmowane sg decyzje dotyczace strategii na nadchodzaca operacje. Rozumiane przez to sa
sposoby w jaki moze by¢ ona wykonana i wyltonienie tej najkorzystniejszej dla konkretnego
pacjenta. Dodatkowo mozliwe jest okre§lenie poziomu skomplikowania procedur
chirurgicznych, ktére wynikajg bezposrednio z wezesniejszych ustalen dotyczacych strategii
czy stopnia resekcji [Shalev et al., 2021; Zukowska et al., 2022]. Planowanie przedoperacyjne
moze jednak by¢ powigzane rowniez z funkcja wizualng modelu, poniewaz jest $cisle zalezna
od zapoznania si¢ i oceny relacji organ — zmiana — struktury przylegajace [Lee et al., 2018b].

Bez tej wiedzy niemozliwe bytoby wykonanie chociazby operacji symulowane;.
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SYMULACYJINA NARZEDZIOWA WIZUALNA
dopasowywanie ocena relacji
operacja symulowana i docinanie organ-zmiana-struktury
autoprzeszczepu przylegajace
dopasowywanie przestrzenne

zwizualizowanie
obrazowania medycznego

planowanie zabiegu implantow

ustalanie marginesu
resekcji guza

zabezpieczanie struktur

nawigacja srodoperacyjna przylegaiacych

planowanie procedur rekonstrukcja estetyczna w .
chirurgicznych oparciu 0 model ocena patomorfologiczna
opracowywanie strategii dopasowywanie komunikacja z pacjentem /
zbiegowej instrumentarium lekarzem / inzynierem
edukacja praktyczna pozycjonowanie dydaktyka przedzabiegowa

Rys. 2.22 Ideowy podziat funkcji modeli operacyjnych (opracowanie wlasne)

Z zalozenia modele spetniajace funkcje wizualng nie imitujg tkanki na poziomie jej
wlasciwosci mechanicznych. Maja natomiast utatwi¢ prezentacj¢ konkretnego przypadku.
Wazne na tym poziomie jest wyrdznienie wybranych elementéw, dzigki czemu znacznie
lepiej widoczna bedzie aktualna sytuacja patofizjologiczna. Tym samym model bedzie
stanowit warto§ciowe uzupehlienie dwuwymiarowych zdjg¢ obrazowania medycznego, co
moze ulatwi¢ zrozumienie rozmieszczenia zmiany nowotworowej, poziom zajg¢cia tkanki
zdrowej czy bliskos¢ wzgledem innych struktur przylegajacych, co mogto zosta¢ przeoczone
podczas analizy samego obrazowania. Dlatego przydatng cecha takich modeli jest ich
transparentnos$¢, szczeg6lnie gdy sa to przypadki na wysokim poziomie skomplikowania

[Inserra et al., 2020].

Warto takze podkresli¢, ze indywidualnie zaprojektowany i wytworzony model
anatomiczny ulatwia komunikacj¢ na wszystkich poziomach, szczegélnie z pacjentem.
Trudno$¢ w interpretacji zdje¢ CT/MRI przez osoby niedo$§wiadczone, sprawia, ze roZmowa z
chorym lub jego rodzing jest utrudniona. Fizyczna wizualizacja w postaci wytworzonego

przyrostowo modelu przyspiesza objasnienie planowanej operacji, a indywidualizacja
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fantomu podnosi poziom doktadno$ci komunikatu. Przeklada si¢ to na lepsze nastawienie
psychiczne pacjenta i jego poczucie bezpieczenstwa oraz zwigkszone zaufanie wzgledem
chirurga. Ponadto model usprawnia wymiang informacji pomigdzy lekarzami oraz stanowi
dobre wyjscie do rozpoczecia rozmowy z inzynierem podczas precyzowania zatozen
zwigzanych z wytwarzaniem produktéw do zastosowania S$rodoperacyjnego (implanty,
szablony oraz trenazery). Modele o charakterze narzedziowym z kolei sg instrumentem
umozliwiajacym indywidualizacj¢ konkretnych procedur chirurgicznych. Ich uzycie
umozliwia dostosowanie przebiegu operacji do konkretnego pacjenta, gdyz prowadzona
rekonstrukcja opiera si¢ o cechy osobnicze pacjenta [Banaszewski et al., 2018; Pugliese et al.,
2018]. Ponadto potaczenie nawigacji z wiedzg o rozmieszczeniu zmiany w organie pozwalaja
na precyzyjne prowadzenie narzedzi i zwigkszanie bezpieczenstwa pacjenta [Christiansen et
al., 2018]. Dodatkowo podnoszona jest pewno$¢ chirurga co do postgpowania w konkretne;j
sytuacji [Al-Ramahi et al., 2016]. Wszystkie przedstawione kategorie petnig istotng funkcje
takze w procesie dydaktycznym. Niedoswiadczeni lekarze, rezydenci na specjalizacji czy
studenci medycyny moga przy wykorzystaniu modelu pozyskaé¢ wiedz¢ na temat konkretnego
przypadku (funkcja wizualna), przygotowac si¢ do zabiegu poprawiajac pewnos$¢ co do
podejmowanych  krokéw  (funkcja  symulacyjna) oraz  zwigkszy¢  doktadnosc
przeprowadzanych procedur (nawigacja) [Al-Ramahi et al., 2016; Lichtenstein et al., 2017,
Ock et al., 2020].

W zwiagzku z powyzszym, w uzytkowaniu modeli operacyjnych uczestniczg 4 grupy:
lekarz, pacjent, rezydent/student i inzynier. Najwazniejszym uzytkownikiem jest lekarz, dla
ktorego spersonalizowany model anatomiczny, przedstawiajacy przypadek pacjenta, stanowi
narzedzie pracy na wielu plaszczyznach [Watson, 2014; Cassetta & Giansanti, 2016;
Willemsen et al., 2019]. Dla pacjenta model moze stanowi¢ bezposrednie narzedzie w
komunikacji, zrozumieniu choroby i zwigkszeniu poczucia bezpieczenstwa [Bernhard et al.,
2016; Lupulescu & Sun, 2019]. Posrednio natomiast modele stuzg jego leczeniu. Osoby
uczace si¢ procedur zabiegowych wykorzystuja modele przede wszystkim do zdobycia
doswiadczenia, a zindywidualizowany model przedstawiajacy konkretny przypadek
konfrontuje ich z rzeczywistg praktyka [Chen et al., 2017; Lichtenstein et al., 2017; Ghazi &
Teplitz, 2020]. Z inzynierskiego punktu widzenia, model jest produktem medycznym,
wymagajacym przeprowadzenia konkretnego procesu projektowo-wytwoérczego, z uzyciem

narzedzi CAD/CAM 1 dostgpnych technologii oraz materialdw. Moze on takze stuzyc
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inzynierom produkcji do komunikacji z lekarzami, w celu podniesienia jakosci §wiadczonych

ustug produkcyjnych [Zukowska et al., 2019].

W trakcie projektowania przebiegu procesu produkcyjnego nie zawsze dobor
technologii i materialu bedzie si¢ odbywac tak samo. To cechy modelu beda wyznaczaé
priorytet doboru. Przez priorytet rozumiana jest kolejno$¢ dobierania dwoch gléwnych
aspektow procesu wytworczego: zastosowanego materialu oraz technologii jego
przetwarzania. W przypadku gdy priorytetem jest material, to w oparciu o niego dobierana
jest technologia, dzigki czemu nie nastgpi zawezenie opcji materiatowych do grupy
obslugiwanej przez jedng konkretng technologi¢. Czgsto prowadzi to do korzystania z
roznych technologii na kolejnych etapach wytwarzania (np. wytwarzanie formy metoda FDM
oraz produkcja modelu anatomicznego w procesie odlewania prézniowego). W przypadku,
gdy najwazniejsza rol¢ odgrywaja dokladnos¢, dostgpnos¢ urzadzen, czas czy koszt,
priorytetem w podejmowaniu decyzji bedzie wybor wilasciwej technologii, z doborem

materialu dopiero w kolejnym etapie projektowania technologii.

Cechy, ktore dobierane sg w trakcie zbierania wymagan uzytkownikow (tj. najczgsciej
rozmowy inzyniera z lekarzem) sag wyznacznikiem w definiowaniu koncowego efektu, ktory
spetni oczekiwania specjalisty. Podczas wywiadu przestawiane sg zalozenia na temat
idealnego modelu i w oparciu 0 jego cechy oraz aspekty technologiczne, ekonomiczne oraz
czasowe, precyzowana jest finalna posta¢ modelu rzeczywistego 1 szczegdly jego
wytwarzania. Wszystkie decyzje na temat wytwarzania modelu koreluja z konkretng sytuacja.
Zadaniem inzyniera jest wsparcie lekarza w zrozumieniu mozliwosci technologicznych,

dostgpnosci materiatow 1 okresleniu czasu potrzebnego do pozyskania produktu koncowego.

2.3.3 Problem oceny modeli operacyjnych

Ocena modeli anatomicznych moze by¢ prowadzona pod katem ich poprawnosci
wykonania, dokladnosci ksztattowo-wymiarowej, zgodnosci z obrazem radiologiczny,
poprawnosci anatomicznej, realnosci imitowanej tkanki, czy wytrzymatosci. Nie ma jednak
odgornie ustalonej metody oceny. Ponownie, w zalezno$ci od dostepnych rozwigzan
technologicznych 1 urzadzen (maszyny wytrzymatosciowe, twardosciomierze, skanery 3D,
laparoskopy, endoskopy, ultrasonografia, tomografia komputerowa lub rezonans
magnetyczny) ocena bedzie si¢ r6zni¢ pomiedzy wykonawcami. Jednak sposrod dostepnych
publikacji wylaniajg si¢ dwie gldéwne metody oceny: ocena subiektywna przeprowadzana

przez lekarza oraz obiektywna, przy uzyciu techniki pomiarowe;.
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Ocena subiektywna polega na opisie wrazen estetycznych, dotykowych i odczué
zwigzanych z odpowiedzig ze strony modelu podczas wykonywania operacji symulowanej.
Dostarczony model poddawany jest najpierw ocenie wizualnej, najczesciej wspartej
obrazowaniem medycznym. Okreslana jest doktadno$¢ odzwierciedlenia anatomia narzadu i
struktur przylegajacych. Jesli wystepuje odwzorowanie witasciwosci mechanicznych tkanki
migkkiej, wykonywane jest badanie palpacyjne w trakcie ktorego lekarz ocenia wierno$é¢
odtworzenia twardo$ci biologicznego narzadu. W oparciu o wiedze¢ i do§wiadczenie w pracy z
konkretnymi organami i tkankami, specjalista jest w stanic ustali¢ czy osiggni¢to pozadang
twardo$¢ modelu oraz jego odksztalcenie podczas generowanego nacisku. Modele, ktore
moga by¢ poddawane operacji symulowanej, sprawdzane s3 przez chirurga pod katem
spoisto$ci modelu i zachowywania si¢ materialty podczas wykonywania nacie¢ lub szycia
chirurgicznego [Torres & De Luccia, 2017; Mercader et al., 2019; Zukowska et al., 2019]. W
przypadku gdy niemozliwe jest ustalenie poprawnej twardo$ci w rozmowie z lekarzem,
mozna positkowaé si¢ narzadami zwierzecymi. Jest to jednak waska grupa organdéw i
wigkszo$¢ nie pokrywa si¢ z odpowiednikiem zwierzecym (§winskim czy wolowym).
Ponadto inzynier musi mie¢ na uwadze, ze nie jest to identyczne odwzorowanie, nawet jesli

organ moze by¢ porownywany (np. nerka swinska) [Ritter, 2016].

Subiektywna ocena modelu moze przybra¢ forme¢ ankiety, w ktorej najczegsciej lekarze
oceniaja dang cech¢ w skali 1-5, gdzie 1 to bardzo Zle, a 5 bardzo dobrze. Dodatkowo catos¢
wspierana jest rozmowg 1 wymiang wiedzy oraz doswiadczenia pomigdzy lekarzem, a
inzynierem. Ponadto ankieta stanowi narzedzie do wyrazenia swojej opinii takze w temacie
funkcjonalno$ci modelu tj. czy spehit swoje zadanie i na jakim poziomie [AL-Ramahi et al.,
2016; Zheng et al., 2016; Jezinska, 2021]. W ocenie ankietowej moze uczestniczy¢ roéwniez
pacjent, ktory okresla poziom wiedzy na temat choroby, zrozumienia anatomii i fizjologii
oraz planowanego zabiegu, przed i po zapoznaniu si¢ z modelem przestrzennym [Silberstein

etal., 2014; Bernhard et al., 2016; Atalay et al., 2017].

Ocena obiektywna opiera si¢ wykonaniu serii pomiaréw, co pozwala w sposob
wymierny oceni¢ doktadno$¢ z jaka wytworzono model, poziom odwzorowania wtasciwosci
mechanicznych tkanki (twardos$¢, sprezysto$é, odksztatcenie pod wplywem zadanego
obcigzenia) czy podatno$¢ na sterylizacje. Najczgéciej praktykowana ocena dotyczy
doktadnosci ksztattowo-wymiarowej modelu. Polega ona na porownaniu modelu cyfrowego

(nominalnego zarysu) z modelem wytworzonym.
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Aby pozyska¢ obraz cyfrowy modelu drukowanego, wykorzystywane sg techniki
inzynierii odwrotnej, poprzez zastosowanie skanowania przestrzennego $wiattem widzialnym
lub laserem, tomografii komputerowej lub z uzyciem rezonansu magnetycznego. Otrzymane
modele cyfrowe (w postaci siatek trojkatow zapisanych w formacie STL) poddaje sie
pordwnaniu z pierwotnym projektem, w wyniku czego dostarczana jest informacja o
odchyleniach wzglgdem pierwowzoru [Ganry et al., 2017; Adams et al., 2017; Gorski et al.,
2019; Eltes et al., 2020]. Walidacja modeli pod katem przydatnosci w procesie szkolenia odbywa
si¢ przy wykorzystaniu narzedzi dedykowanych do okreslonego =zabiegu (endoskopy,
laparoskopy, laryngoskop). Widocznos¢ i drozno$¢ struktur oceniana jest w porOwnaniu z
obrazami otrzymanymi podczas standardowego badania. W przypadku, gdy model ma stuzy¢ w
szkoleniach obejmujacych badanie ultrasonograficzne, wykonana jest walidacja pod katem
rozchodzenia si¢ sygnalu w uzytych materiatach, stopnia podobienstwa obrazéw i zgodnosci
rozproszenia, interferencji oraz ttumienia sygnatu [Cheung et al., 2014; Adams et al., 2017,
Biicking et al., 2017; Weinstock et al., 2017].

Ocena 1 weryfikacja wytworzonych modeli operacyjnych stanowi ztozony problem
techniczno-organizacyjny. Wynika to z ograniczen ograniczen zwigzanych z dostgpnoscia
urzadzen utatwiajacych oceng¢ obiektywng oraz konieczno$¢ uczestniczenia w procesie 0soby
posiadajacej odpowiednia wiedze¢ z zakresu obstugi urzadzenia i programow potrzebnych w
calym procesie. Rownolegle w ocenie modelu uczestniczy¢ musi lekarz specjalista, ktory
wykorzystuje swoje do§wiadczenie zdobyte w trakcie leczenia pacjentow. Ponadto uczestnikiem
oceny powinien by¢ rowniez lekarz radiolog, ktory na etapie projektu oceni poprawnosc
wykonanego modelu. Brak takiej oceny moze spowodowaé wytworzenie modelu niepoprawnego
anatomicznie lub wybrakowanego wzgledem obrazowania medycznego, szczegdlnie w

przypadku zmian nowotworowych o nieregularnym ksztalcie 1 braku wyraznych granic.

Jednym z trudniejszych parametrow do okreslenia w procesie oceny wyrobow jest
wymagana twardo$¢. Badania literaturowe niejednokrotnie opierajag si¢ na wartoSciach
pozyskanych z wycinkow, ktore zachowuja si¢ odmiennie wzgledem zywej tkanki. W przypadku
okreslania twardo$ci narzagdow zwierzecych ograniczania wynikaja z odmiennego pochodzenia
organu. Narzady zbudowane czeSciowo z migs$ni beda zachowywacé si¢ inacze] w przypadku
nacisku generowanego u przytomnego pacjenta oraz podczas znieczulenia. Dodatkowy problem
generuje utrudnione przenoszenie wartosci uzyskanych w badaniach na skale twardosci tworzyw

sztucznych (zbyt niskie warto$ci — tkanki Zywe sa duzo mniej twarde niz tworzywa stosowane w
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technice), a takze konieczno$¢ wykonywania pomiaru durometrami o ré6znych skalach Shore’a

[Muguruza Blanco et al., 2019].

2.3.4 Aspekty techniczno-ekonomiczne

Jedng z wazniejszych kwestii w procesie produkcji modeli anatomicznych, poza
zastosowanym materiatem czy technologia, sa kwestie zwigzane z czasem potrzebnym do
pozyskania modelu oraz wykonania jego obrobki wykanczajacej, a takze koszt wyprodukowania
okreslonego modelu. Z racji realizacji procesu projektowania na zamoéwienie, czas moze by¢
dhugi a koszt wysoki. Z drugiej strony, modele operacyjne zazwyczaj potrzebne sg w bardzo
krétkim czasie (liczonym w dniach, a nawet w godzinach), jednoczes$nie przy zachowaniu ich
minimalnego kosztu (szczegodlnie w warunkach publicznej opieki zdrowotnej). Na oba aspekty —
koszt i czas — wptyw bedzie mie¢ wiele czynnikéw, zwigzanych rowniez z tym jak model ma
wyglada¢, jakich jest rozmiaréw czy z ilu elementéw si¢ sktada. Przedstawione informacje w
Tabeli 1 prezentujg najwazniejsze kwestie dotyczace kazdej z technologii, stosowanej w

wytwarzaniu zindywidualizowanych anatomicznie modeli operacyjnych.

Tab. 1 Aspekty technologiczno-ekonomiczne (opracowanie wtasne w oparciu o:

[Nutma, 2019; “What Is Vacuum Casting and Its Rapid Prototyping Characteristics’, n.d.])

T . Dokladnos¢ Doste¢pne Czas Koszt Dostepnosé
echnologia . . . ”
wymiarowa materialy wytwarzania | wydruku | technologii
+0.15% ABS, PLA,
(przemystowy) HIPS, PP, . - Duza
FOM + 1% TPU, Nylon, Przecigtny Niski (desktopowe)
(desktopowy) kompozyty
Zywice
SLA ( rziegl'lssl?w ) Swiattoutwa Wolny Niski Duza
P y Y -rdzalne
PA (12, 11), PS,
SLS +0.3% TPE, Szybki Wysoki Srednia
PP, PEEK,
Nylon
Zywice
PolyJet +0.1% $wiattoutwa- Szybki Wysoki Srednia
rdzalne
Zywice, Zalezny od
\(/:acu_um +0.3% silikony, stosowanego Niski Duza
asting . :
poliuretany materiatu

Doktadno$¢ wymiarowa dla technologii (w ujgciu uogélnionym) jest trudna do ustalenia
ze wzgledu na roznorodnos¢ urzadzen oraz zaleznos¢ od wielu czynnikow zwigzanych z samym
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przebiegiem procesu wytwarzania. Niemniej jednak, przedstawione warto$ci zarysowuja ogolna
wiedz¢ na temat rzedu wielkosci doktadnosci wymiarowej z jaka produkowane sg modele. W
przypadku urzadzen nalezacych do kategorii niskobudzetowej wida¢ duza rozbiezno$¢
wzgledem drukarek przemystowych, jednak ich przewaga jest znacznie wigksza dostepnosc.
Poréwnujgc przedstawione technologie, najdoktadniejszymi urzgdzaniami sg drukarki PolylJet.
Najmniej dokladne wydruki powstaja przy wykorzystaniu niskobudzetowych drukarek FDM.
Natomiast nalezy mie¢ na uwadze, ze prawidtowo wykonana kalibracja, odpowiednio dobrana
temperatura gtowic 1 stotu, predkos¢ naktadania warstw i odpowiednie chtodzenia lub grzanie w
zaleznosci od materiatu przeklada si¢ na podniesienie jakosci produktu 1 poprawienie

doktadnosci ksztaltowo-wymiarowe;j.

Czas wytwarzania jest zalezny od gabarytow obiektu, jego konstrukcji, skomplikowania
oraz orientacji w przestrzeni roboczej. Konieczno$¢ stosowania podpor naturalnie bedzie
wydluza¢ czas potrzebny do otrzymania gotowego produktu. Przedstawione informacje sa
okreslone zaktadajac, ze dla wszystkich technologii zadane jest wytworzenie takiego samego
obiektu, o tej samej orientacji, przy zachowaniu $redniej grubos$ci warstwy oraz systemowych,
standardowych ustawieniach dotyczacych predkosci nanoszenia warstw. Najszybszymi
technologiami sg PolyJet oraz SLS. PolyJet ze wzgledu na zasade dziatania (podrozdziat 2.1.2),
moze z duzg doktadnosciag w krétkim czasie nanosi¢ warstwy dla wielu obiektow. Technologia
SLS z kolei umozliwia wytwarzanie modeli bez koniecznosci stosowania struktur podporowych,
gdyz obiekt utrzymywany jest przez proszek znajdujacy si¢ w komorze roboczej. Ponadto sam
proces spiekania laserowego przebiega szybciej niz w przypadku innych technologii
wykorzystujacej laser do utwardzania warstw, np. SLA. Urzadzenia FDM wytwarzaja wydruki z
relatywnie przeci¢tna predkoscia w poréwnaniu do wczesniej wymienionych metod. Produkty
pozyskiwane w procesie odlewania prozniowego z kolei sg czasowo zalezne od wlasciwosci
materiatu. Najwiekszy wptyw na czas realizacji tego procesu majg dwa parametry: czasu zycia
materialu  (zachowania stanu plastycznego) 1 wigzania (rozformowania). Procedura
wprowadzania materialu do formy zalezna jest od pierwszego czynnika. W momencie gdy
materiat ma krotki czas zycia, proces wymaga zachowania duzej efektywnos$ci (przygotowanie
mieszaniny w jak najkrotszym czasie), ale rOwniez umiejetnosci operatora, aby mozliwe bylo
zalanie formy zanim material straci podatnos¢ na ksztattowanie plastyczne. Drugi parametr, z
reguly o znacznie wigkszej wartosci, to czas potrzebny aby materiat w pelni zwigzat i mozliwe

bylo wydobycie obiektu z formy bez jego uszkodzenia. Warto$¢ ta, dla analizowanych w
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literaturze materiatow, wynosi od 30 minut do 24 godzin, zaleznie od materialu i proporcji

mieszania komponentow.

Koszt finalnego modelu zalezy od dostepnosci urzadzen oraz materialow 1 ich
zamiennikow dedykowanych dla technologii, a takze kosztu samej drukarki i zuzycia przez nia
energii. Rozwigzania niskobudzetowe charakteryzujg si¢ niska ceng urzadzenia (od ~ 100 USD) i
liczng grupg dostawcoéw oraz producentow materiatdw, co wplywa na konkurencyjnos¢ ceny za
opakowanie zywicy lub szpule filamentu (od ~10 USD). Ponadto pobdr energetyczny urzadzen
jest niski wzgledem innych drukarek, a pomieszczenie nie wymaga dodatkowego doposazenia.
Wytwarzanie poprzez odlewanie prozniowe rowniez nalezy do grupy technik niskobudzetowych.
Urzadzenia wytwarzajace prozni¢ dostgpne sg zarOwno w wersji profesjonalnej oraz malej 1
fatwej do transportowania wersji niskobudzetowej. Takze dostepno$¢ materialow jest duza, a

sprzedazg i produkcja zajmuje si¢ wielu przedstawicieli i producentéw na §wiecie.

Odmienna sytuacja wystepuje w przypadku urzadzen Polyjet. Same urzadzenia naleza
grupy wysokobudzetowych (od ~19000 USD w latach 2022-2023, przy czym kwota r6zni si¢ w
przypadku urzadzen przemyslowych, ktérych cena moze przekracza¢ setki tysiecy USD),
ponadto précz urzadzenia, konieczny jest zakup stacji do oczyszczania wydrukéw oraz
wymagane jest odpowiednie przygotowanie przestrzeni pracy (odpowiednia wentylacja
pomieszczenia). Podobnie sytuacja wyglada w przypadku urzadzen SLS, gdzie poza wysoka
ceng urzadzenia (od ~10.0008), konieczny jest dodatkowy zakup stacji do post processingu oraz
odpowiednie dostosowanie pomieszczenia. W obu przypadkach wystepuje waska grupa
dostawcoOw materiatow, a te sg dodatkowo odpowiednio zabezpieczone (za pomocag ukladow
elektronicznych), by ograniczy¢ stosowanie zamiennikow nie pochodzacych od producenta
urzadzenia. Czynniki te znacznie zawyzaja cen¢ finalnego modelu. Koszt urzadzen oraz
dodatkowe kwestie zwigzane z wymagang przestrzenia pracy bezposrednio rzutuja na
dostepnos¢ urzadzen. W przypadku zapotrzebowania na profesjonalne wydruki, konieczne jest
zgloszenie si¢ przez zleceniodawce do firm specjalizujgcych si¢ wytwarzaniem produktow z
wykorzystaniem urzadzen wysokobudzetowych. Rozwigzania niskobudzetowe ze wzgledu na
duza dostepnos¢ 1 urzadzen i materiatow powoduja, ze mozliwe jest zlecenie produkcji modelu
mniejszej firmie, a nawet samodzielne wytworzenie w przypadku posiadania drukarki, co

potwierdzajg konkretne zastosowania kliniczne [Boberska, 2023].
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2.4 Podsumowanie analizy literatury

2.4.1 Wymagania

Odpowiednio sformutowane wymagania dla modelu, przekladajg si¢ na jego szybkie
zaprojektowanie, wytworzenie i dostarczenie. Poprzedzajace proces produkcyjny rozmowy ze
specjalistami odgrywaja kluczowg role, poniewaz prawidtowo przeprowadzony wywiad pozwala
ukroci¢  niepotrzebne powtorzenia lub zmiany na réznych etapach procesu. W
przeanalizowanych publikacjach podkreslono, ze wymiana informacji powinna obejmowac
zarowno lekarzy chirurgdéw prowadzacych operacje, lekarzy specjalistow, szczegdlnie w
przypadku skomplikowanych, wielonarzadowych operacji, lekarza radiologa 1 inzyniera
posiadajacego wiedze¢ z zakresu stosowania metod przyrostowych oraz podstawowych zagadnien
medycznych. Na wymagania z kolei wplywaja funkcje modelu. To od nich bedzie zalezat
priorytet doboru materiatu lub technologii, a te z kolei rzutujg na dobér metodyki wytwarzania.
Obecnie stosowane s3 dwa podejscia: bezposredniego wytwarzania modelu metodami
przyrostowymi lub lgczenia metod wytwarzania (np. techniki addytywne oraz odlewanie
prozniowe), ktore w razie potrzeby sa nieznacznie modyfikowane uwzgledniajac specyfike

odtwarzanego narzadu lub fragmentu organizmu ludzkiego.

W pracy zespotu [Gibson et al., 2006] przedstawiono metodyke wytwarzania modeli
zindywidualizowanych anatomicznie, ktorag mozna przyjac¢ jako bazowa na potrzeby niniejszej
rozprawy. Nakres§lone etapy (rys. 2.23) prezentuja najczgsciej podejmowane kroki majace na
celu produkcje modelu przy wykorzystaniu jednej konkretnej technologii i nie uwzgledniaja

mieszania rozwigzan w procesie wytwarzania.
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OBRAZOWANIE SEGMENTACIA
O veana |—>| MEDYCZNE | —>| OBRAZOWANIA
(CT/MRI) MEDYCZNEGO
|
\
OBROBKA PROJEKTOWANIE PRZYGOTOWANIE
MODELU  |—>| CADOWSKIE |—>| MODELUDO
CYFROWEGO (OPCJONALNE) WYTWARZANIA
|
\
WYDRUK OBROBKA D el
PRZESTRZENNY [ ~| WYKANCzAIACA [ | GRL9WESC

Rys. 2.23 Metodyka wytwarzania spersonalizowanego modelu anatomicznego

(opracowane wtasne w oparciu o [Gibson et al., 2006])

Caty proces poprzedzaja procedury medyczne obejmujace konsultacje i diagnostyke. Na
etapie konsultacji lekarskiej podejmowane sg kroki majace na celu ustalenie pochodzenia zmiany
oraz dobranie odpowiedniej strategii leczenia. Jednym z podstawowych badan diagnostycznych
jest obrazowanie medyczne. Na dalszych etapach, gdy metody takie jak RTG lub USG nie sg w
stanie dostarczy¢ wystarczajacych informacji, specjalisci decydujg si¢ na skierowanie pacjenta
na badanie CT lub MRI. W zaleznosci od podejrzenia pochodzenia patologii oraz rodzaju tkanki
jaka zostata objeta choroba, dobierana jest jedna z wymienionych metod. Wybor obrazowania
opiera si¢ o dotychczasowag wiedz¢ na temat patologii pozyskang z innych badan
diagnostycznych. W przypadku niejednoznacznego charakteru guza, czeSciej stosuje si¢

rezonans magnetyczny.

Prawidlowo zebrane informacje na temat stanu pacjenta prowadza do okreslenia
zapotrzebowania na wdrozenie spersonalizowanego modelu anatomicznego. Na tym etapie w
proces wlaczany jest inzynier (najczesSciej na zasadzie zlecenia zewngtrznego do
wyspecjalizowanego laboratorium czy zakladu produkcyjnego), ktory w oparciu o
przeprowadzony wywiad dobiera odpowiednig technologi¢ wytwarzania oraz materiaty. Proces
projektowania rozpoczyna si¢ od wykonania segmentacji obrazowania medycznego Ww
dedykowanym do tego oprogramowaniu. Na rynku dostepne sg rozwigzania zarowno na licencji

otwartej i open source (np. InVesalius, 3DSlicer) oraz komercyjne (np. Stratasys Mimics).Na
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tym etapie wymagana jest wiedza anatomiczna inzyniera oraz regularna konsultacja z lekarzem
radiologiem (w zaleznosci od skomplikowania przypadku, przynamniej dwukrotna na etapie
wstepnej 1 koncowej segmentacji). Pozyskany cyfrowy model przestrzenny, w zalezno$ci od
doktadno$ci obrazowania (odstepu wykonywanych zdje¢, tzw. spacing), bedzie wymagat
wigkszej lub mniejszej obrobki siatki. NajczesSciej polega ona na usunigciu artefaktow
powstatych podczas obrazowania (np. cien rzucany przez amalgamat w CT), rekonstrukcji siatki
w miejscach powstania dziur lub nieprawidtowego odtworzenia struktury anatomicznej (np.

dolna $ciana oczodotu — kos$¢ o grubosci 1 mm) oraz finalnym wygtadzeniu modelu (Rys. 2.24).

Rys. 2.24 Przyktad modeli jezyka przed i po obrobcee cyfrowe;j siatki; gora: model z obrazowania o

spacingu 1 mm, doét: model z obrazowania o spacingu 3 mm (opracowanie wiasne)

Kolejnym etapem jest opcjonalne projektowanie z uzyciem parametrycznych systemow
CAD. Dotyczy ono przede wszystkim modeli, ktore maja by¢ zbudowane z kilku komponentow
lub mie¢ funkcje rozkladania na cze¢sci. W przypadku obiektéw rozkladanych, konieczne jest
zaprojektowanie odpowiedniej linii podziatu (oraz, potencjalnie, elementow wzajemnie
pozycjonujacych, takich jak kotki i otwory), tak aby mozliwe byto swobodne wyjmowanie
poszczegdlnych elementéw oraz by zapewni¢ jak najlepsza widoczno$¢ struktur i relacji w
jakich pozostaja. W przypadku modeli zbudowanych z wielu elementow, istotne jest zachowanie
prawidlowego pozycjonowania struktur wzgledem siebie. Narzedziem zapewniajacym poprawne

pasowanie jest algebra Boole’a (tj. najczesciej operacje odejmowania czy dodawania bryt). Na
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tym etapie konczy si¢ takze proces projektowania, a obiekt w formie cyfrowej przekazywany jest

do wytwarzania.

Proces wytwarzania poprzedza odpowiednie przygotowanie modelu. Obiekt
importowany jest do oprogramowania dedykowanego do obstugi drukarki, a nast¢pnie
poddawany jest podzialowi na warstwy wedlug zadanej grubosci. Ponadto ustalane sg inne
parametry takie jak orientacja modelu w przestrzeni roboczej, rozmieszczenie podpdr i1 ich
wilasciwos$ci, stopien wypehlienia modelu, predkos¢ wytwarzania oraz inne, dedykowane dla
konkretnych technologii ustawienia. Plik z zapisem w formacie G-code przekazywany jest do
drukarki. Szacowany czas wytwarzania oraz zuzycie materialu podawane s3 zawczasu, co
usprawnia proces produkcyjny. Modele wytwarzane przyrostowo najczes$ciej wymagajg obrobki
wykanczajacej, natomiast sposob ich przeprowadzania oraz skomplikowanie jest zalezne od

obranej metody (Tab. 2). Opracowany model jest gotowy do przekazania zleceniodawcy.

Tab. 2 Przyktadowe technologie i dedykowanym im sposdb usuwania podpdr oraz post processing

(opracowanie wlasne)

Technologia Usuwanie podpor Post Processing
FDM Mechaniczne, chemiczne Szlifowanie, Klejenie, rozwiercanie
(wyptukiwanie) otworow, docinanie, piaskowanie,
malowanie
SLA Mechaniczne Oczyszczanie z resztek zywicy w alkoholu

izopropylowym, utwardzanie w komorze
uv

SLS -- Oczyszczanie sprz¢zonym powietrzem z

zalegajacego proszku

PolyJet Wymywanie wodg pod Polerowanie powierzchni, szlifowanie,

ci$nieniem, wyplukiwanie w | pokrywanie powierzchni warstwa

roztworze zasadowym ochronng
Vacuum Mechaniczne usuwanie Modele z twardych zywic: szlifowanie,
Casting wlewu/przelewu polerowanie, piaskowanie, malowanie

Modele z migkkich zywic/silikondw:

docinanie blonek, cigcie
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W przypadku taczenia ze sobg roznych metod wytwarzania podczas produkcji modelu,
celem sg najcze$ciej niski koszt finalnego produktu oraz specyficzne wymagania materiatowe
(bardzo niska twardos¢ — 00 i 000 w skali Shore’a). Przedstawiony na rysunku 2.25 proces
stanowi modyfikacje bazowej metodyki, dodajac dodatkowe kroki obejmujace projektowanie w
systemach CAD i wlgczajace odlewanie prozniowe [Cheung et al., 2014; Adams et al., 2017,
Witowski et al., 2017].

PROJEKTOWANIE
CADOWSKIE

(Sciezka 1)

PROJEKTOWANIE
CADOWSKIE

($ciezka 2)

PRZYGOTOWANIE
— MODELU DO
WYTWARZANIA

PROJEKTOWANIE
— FORMY
ODLEWNICZEJ

PROCES
— SZYBKIEGO
WYTWARZANIA

WYTWORZENIE
— FORMY
ODLEWNICZEJ]

|| OBROBKA | PROCES
WYKANCZAJACA ODLEWANIA
| | DOSTARCZENIE | OBROBKA
MODELU WYKANCZAJACA

DOSTARCZENIE
MODELU

Rys. 2.25 Zmodyfikowany fragment metodyki (opracowanie wtasne w oparciu o [Adams et al., 2017;
Witowski et al., 2017])

Wiaczenie w proces wytwarzania odlewania prozniowego wymaga zaprojektowania
formy odlewniczej, ktora jest negatywem calosciowego modelu cyfrowego. Obejmuje w
zwigzku z tym wszystkie komponenty, tak aby mozliwe bylo prawidlowe umieszczenie i
spozycjonowanie komponentow wytwarzanych w innych procesach. Obie $ciezki wytwarzania
moga odbywac si¢ rownolegle. Struktury od ktorych nie sg wymagane zadne dodatkowe funkcje
poza wizualna, z reguly sg produkowane wg gléwnej metodyki. Otrzymany model umieszczany

jest nastepnie w formie, a nastgpnie zalewany materialem o odpowiednich whasciwosciach,
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imitujgcych gltowna cze$¢ narzadu (cialo organu). Modyfikacja metodyki w zwigzku z
powyzszym dotyczy sposobu konstruowania formy. Obiekt matka jest wodoszczelnym modelem
cyfrowym organu wraz ze strukturami (tak, by zarys obejmowal wszystkie elementy) i proces
projektowania formy odbywa si¢ na poziomie komputerowym. Nie ma odgdrnie ustalonego typu
formy, ktory bedzie obiektywnie najlepszy, stad w literaturze s3 to zardwno negatywy W
prostopadioécianie [Adams et al., 2017] jak i nieregularne skorupy o ksztalcie narzadu
[Witowski et al., 2017]. Podziat formy odbywa si¢ rowniez na poziomie cyfrowym, podczas
ktorego ustala si¢ linie podziatu (jedna Iub wigcej). Prawidlowo zaplanowany podziat
zabezpiecza model przed uszkodzeniem podczas rozformowywania. Dodatkowo na tym etapie
zaprojektowane moga by¢ kotki pozycjonujace cze$ci formy wzgledem siebie 1 utatwiajace
poprawne zamknigcie ich. Dopiero tak przygotowany model cyfrowy formy przekazywany jest

do wytwarzania przyrostowego.

Formy odlewnicze mogg posiadac¢ tylko otwor wlewowy (odlewanie grawitacyjne) lub
wlew 1 przelew (odlewanie ci$nieniowe). Wyprodukowana forma moze zosta¢ poddana obrobce
wykanczajacej polegajacej na szlifowaniu, piaskowaniu i pokrywaniu negatywu warstwa
zabezpieczajaca [Witowski et al., 2017]. Celem jest wygtadzenie powierzchni wewnetrznej i
zniwelowanie efektu schodkowego powstatego podczas druku 3D. Krok ten wdrazany jest ze
wzgledu na wysokie mozliwosci odtwoércze materiatow zywicznych. Nie jest to jednak krok
konieczny 1 uzalezniony jest od postawionych podczas wywiadu wymagan. Przed rozpoczeciem
odlewania nalezy spozycjonowac pozostate struktury jesli takie sg oraz konieczne jest zadbanie o
ustabilizowanie ich, tak by komponenty nie przemiescity si¢ podczas wprowadzenia materiatu.
Odgazowanie materiatu moze odbywac si¢ przed zalaniem formy lub po, procedura uzalezniona
jest od operatora i wlasciwosci materiatu. Gotowy produkt po rozformowaniu wymaga
oczyszczenia z bton powstatych w wyniku wyciekania materiatu w miejscu laczenia form.
Ponadto usuni¢ty musi by¢ wlew oraz przelew. Tak opracowany produkt gotowy jest do

przekazania do placéwki medyczne;.

2.4.2 Istniejace rozwigzania i ich niedoskonatosci

Badania podejmujace tematyke zindywidualizowanych modeli anatomicznych do
zastosowania przed- i $rodoperacyjnego obejmuja rozne organy o odmiennej budowie,
skomplikowaniu czy charakterystyce. Powoduje to zrdéznicowane podejécie do zagadnienia.
Dodatkowo proces pozyskiwania modeli obarczony jest ograniczeniami techniczno-

ekonomicznymi, dostepnoscig i zasobami ludzkimi z odpowiednig wiedzg 1 do§wiadczeniem.
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Ponadto caty proces obarczony jest duzg zmienno$cig czasowa, zalezng od stanu zdrowia
pacjenta. Przektada si¢ to na ograniczone mozliwosci wdrazania rozwigzan przedstawianych w

literaturze.

Zagadnienie imitacji tkanek wciaz jest rozwijane, natomiast badacze podkres$laja, ze
proba rzetelnego odtworzenia wlasciwosci tkanki danego narzadu jest problematyczna. Blanco et
al. pracujac nad modelem watroby zaznacza, ze sztywno$¢ tkanki moze si¢ rozni¢ w zaleznosci
od wielu czynnikow wptywajacych na narzad. Obejmuja one zaréwno pochodzenie tkanki
(cztowiek lub zwierzg), wiek pacjenta, jego pte¢, moment pomiaru (na zywo lub post mortem),
uplywu czasu od $mierci w przypadku sekcji zwlok, miejsca znajdowania si¢ organu (wewnatrz
lub na zewnatrz ciala) i przebycie ewentualnego cyklu zamrazania. Do tego dochodza cechy
osobnicze 1 utrudnione mozliwo$ci pomiaru w warunkach oddajacych faktyczny stan
sroédoperacyjny. Dlatego wartosci dla watroby roznig si¢ od siebie w literaturze. Niemniej w
przypadku tego narzadu badacze byli w stanie ustali¢ $rednig sztywnos$¢ na poziomie 5,49 kPa, a
te zinterpretowa¢ w skali twardosci jako 52 Shore 000 lub 25 Shore 00. Zaznaczaja jednak, ze
nie ma bezposredniego przetozenia ze skali Shore A na nizsze wartosci. Dlatego istotne jest
uwzglednienie percepcji chirurga i odniesienie do niej podczas wyboru materialu. W
przedstawionym badaniu model oceniony zostat jako lekko za twardy wzgledem fatycznej tkanki
narzadu. Natomiast rekompensatg byla transparentnos¢ modelu, uzyskana dzieki zastosowanym

materiatom [Muguruza Blanco et al., 2019].

Jak zauwazaja naukowcy podejmujacy temat wytwarzania funkcjonalnych modeli
anatomicznych, w przypadku bardziej specyficznych narzadéw, badan jest niewiele i
niejednokrotnie obejmujg one odmienne funkcje fantomu, co utrudnia ustalenie wytycznych
technologicznych 1 materiatlowych dla konkretnych narzadéw. Zauwazalna jest natomiast
powtarzalno$¢ zakreséw twardosci stosowanych materiatdw w probie odtworzenia tkanek
migkkich. Wartoséci te wahaja si¢ si¢ od 5 Shore 00 — 88 Shore A, w zaleznosci od narzadu
[Pramudita et al., 2017]. W przypadku modeli przed- i srédoperacyjnych jezyka, szczegodlnie
wspomagajacych usuni¢cie zmiany z odpowiednio dobranym marginesem, jest zaledwie Kilka.
Publikacje, ktore uwzgledniaja wytwarzanie jezyka oraz opisuja zastosowang metodyke, czesciej
dotycza catej jamy ustnej, a model stanowi narzedzie w treningu procedur intubacyjnych lub
brochonoskopii [Al-Ramahi et al., 2016; Ock et al., 2020]. Modele, ktore mozna uwzglgdni¢ za
istotne z punktu widzenia pracy sg rozwigzania dwdch zespotow. Pierwszy obejmuje wdrozenie
przedstawione w podrozdziale 2.3.1 rozwigzanie zespolu Giannitto et al., w ktérym model

wytworzony metoda FDM sktadat si¢ z dwoch komponentow: jezyka i zmiany nowotworowe;.
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Zadaniem modelu bylo wsparcie w planowaniu resekcji guza jezyka, poréwnanie wycigte]
zmiany S$rdédoperacyjnie z modelem guza, a w dalszych etapach prawidtowe pozycjonowanie
zmiany do oceny w pooperacyjnym badaniu patomorfologicznym [Giannitto et al., 2021].
Drugim przyktadem jest rowniez model wytworzony technologia FDM, sktadajacy si¢ ponownie
z dwoch komponentéw: jezyka i guza. Zindywidualizowany fantom zastosowano w dwoch
przypadkach, gdzie wymagana byla resekcja nowotworu jezyka. Podczas przygotowania
przedoperacyjnego, lekarze mogli wesprze¢ si¢ produktem, planujac procedure resekcji z
uwzglednieniem wymiaréw guza i koniecznym marginesem, a takze do oszacowania rozmiaru
autoprzeszczepu, ktory wykorzystano podczas rekonstrukcji narzadu (Rys. 2.26). Naukowcy
zaznaczaja, ze model rowniez stanowi narzgdzie do opracowania rehabilitacji pooperacyjnej

pacjenta [Sinha, 2022].

Rys. 2.26 Spersonalizowany model anatomiczny jezyka, wykorzystany w przygotowaniu

przedoperacyjnym [Sinha, 2022]

W obu przypadkach nie jest podejmowana tematyka imitacji tkanek migkkich ani
wlaczenia operacji symulowanej w procesie przygotowania przedoperacyjnego. W zwigzku z
tym pominigte sg kwestie zwigzane z odpowiednim doborem materiatu pod katem wlasciwosci
mechanicznych. Natomiast temat ten podejmowany jest w badaniu majgcym na celu utatwienie
doktadnej ilosciowej oceny interakcji mechanicznych w migkkiej blonie $luzowej jamy ustne;j.
Celem naukowcoOw nie jest w tym przypadku wytworzenie spersonalizowanego modelu
anatomicznego do wspomagania przed- i srodoperacyjnego, niemniej jednak znaczna czg$é
pracy opiera si¢ na rzetelnym odtworzeniu tkanki jezyka, szczegdlnie jego powierzchni. W
zwigzku z powyzszym, w procesie wytwarzania wykorzystano dwa materialy: PDMS

(Poli(dimetylosiloksan)) oraz silikon EcoFlex 00-30 (Smooth-On) [Andablo-Reyes et al., 2020].
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Jest to wartosciowa informacja w perspektywie dalszych badan nad opracowaniem strategii
produkowania funkcjonalnych modeli anatomicznych stosowanych w przygotowaniu

przedoperacyjnym o niskiej twardosci.

2.4.3 Przestanki do podjecia prac

Temat modeli anatomicznych jest wcigz eksplorowany, a podejmowane badania
uwzgledniaja coraz wigksza liczbe narzadow, a nawet calych wycinkoéw organizmu ludzkiego.
Rownolegle modele tylko pogladowe przestajg wystarczaé, szczegodlnie gdy nie widaé stopnia
penetracji tkanek przez nowotwor. W przypadku organdéw innych niz serce, nerki czy watroba,
wdrazanie zindywidualizowanych modeli w leczeniu pacjenta jest na etapie rozpoznawania
mozliwosci technologicznych i zapotrzebowania na konkretne rozwigzania [Zukowska et al.,
2023]. Podkreslana w nielicznych pracach jest problematyka resekcji glebokiej organow,
szczegolnie mniejszych rozmiarowo, ktora rzutuje na wigksze uposledzenie funkcji narzadu (np.
w przypadku jezyka — uposledzenie funkcji mowy lub jedzenia) lub gorszy przebieg
rekonwalescencji pacjenta. Ponadto znaczenie ma réwniez utrudniony dost¢p do organu lub mata
przestrzen robocza (nie przekraczajac kilku centymetrow). W zwigzku z tym widoczna jest
potrzeba we wspomaganiu zabiegow obejmujacych wszelkie organy, tak aby mozliwe byto
zmniejszenie marginesu tkanek zdrowych podczas resekcji guza oraz zwigkszenie pewnosci

lekarza i1 bezpieczenstwa pacjenta podczas prowadzonej operacji.

Ponadto podjeta na przestrzeni lat wspolpraca z lekarzami Kliniki Otolaryngologii
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu potwierdza zapotrzebowanie na tego typu rozwigzania.
Oproécz podstawowych funkcji pogladowych, istotna jest mozliwo$¢ przeprowadzenia operacji
symulowanej na modelu, ktorego glowna czg$¢ (organ) zbudowana bedzie z materiatu
transparentnego oraz imitujacego faktyczng tkanke organu. Przezroczysto$¢ ma zapewni¢ wglad
we wnetrze narzadu i prawidlowe zaplanowanie resekcji. Szczeg6lnie, Zze zmiany nie maja
konkretnego ksztattu i rozrost moze mie¢ nieregularne granice wewnatrz organu. Model stanowi
przedtuzenie obrazowania medycznego, poniewaz reprezentuje przypadek przestrzenie, dzigki
czemu mozliwe jest doktadne zapoznanie si¢ z polozeniem zmiany oraz uwzglednienie
wszystkich niuansow, ktore mogltyby by¢ przeoczone w reprezentacji 2D. Ponadto istnieje
zapotrzebowanie na wsparcie Sroédoperacyjne, ktore utatwi przeprowadzenie operacji poprzez
poroOwnanie objetosci wycinka z modelem oraz prawidlowe dopasowanie rozmiaru
autoprzeszczepu w przypadku rekonstrukcji organu. Odtworzenie ksztattu organu ma wptyw na

jego fizjologie oraz estetyke, ktore z kolei dlugotrwale rzutuja na zdrowie pacjenta oraz jego
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funkcjonowanie w spoteczenstwie. Poza samym wspomaganiem lekarzy, taki model moze by¢

wykorzystany w procesie dydaktycznym podczas szkolenia specjalizacyjnego.

Tak jak w przypadku modeli wigkszych narzadow takich jak nerki czy watroba, jest duzy
potencjal w obszarach obejmujacych inne narzady np. otolaryngologii, gastroenterologii czy
ginekologii. Sformutowanie wstepnych wymagan materiatowych i dedykowanych im zakresow
wlasciwosci mechanicznych oraz technologicznych utatwi dalsze badania opierajace si¢ na
zwigkszaniu szczegdtowosci modeli 1 zwiekszaniu ich funkcjonalnosci. Pozwoli to na faktyczne
wsparcie lekarzy w procesie decyzyjnym podczas planowania zabiegu oraz w trakcie jego
trwania. Zagadnienie ponadto wymaga rozwazenia pod katem dostgpnosci rozwigzan
technologicznych, obcigzenia kosztami zwigzanymi z wdrazaniem takich pomocy oraz
mozliwo$ciami czasowymi w dostarczaniu funkcjonalnych, zindywidualizowanych modeli

anatomicznych.
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3. Cel pracy, problemy i hipotezy badawcze

3.1 Problem badawczy

W dotychczasowych rozwigzaniach obejmujacych proces produkcyjny modeli
anatomicznych mozna zarysowa¢ wyrazng luke dotyczacg braku ustandaryzowanego schematu
postepowania przy wytwarzaniu modeli imitujacych tkanki mi¢kkie z uzyciem technik
szybkiego wytwarzania (Rapid Manufacturing). Rozumiane przez to sa kwestie zwigzane z
doborem materialow i procesow technologicznych oraz narzedzi kontroli jako$ci z zachowaniem
odpowiednich wartosci wybranych wskaznikow techniczno-ekonomicznych (doktadnosci
ksztattowo-wymiarowej, ekonomiczno$ci i zminimalizowanego czasu wytwarzania). Ponadto
uwidacznia si¢ brak ustandaryzowanych metod oceny przez odbiorcéw koncowych — lekarzy
chirurgéw, diagnostow, pacjentdw czy studentéw medycyny. Ocena dotychczas prezentowana w
publikacjach jest uzalezniona od podejscia i dostgpnosci do narzedzi i urzadzen zespolu
badawczego. Zauwazalny jest brak dostgpnych i skutecznych (tj. poddanych ewaluacji w
warunkach rzeczywistego uzycia) metod zbierania wymagan od odbiorcow, zar6wno przed
rozpoczeciem wytwarzania modeli jak 1 po ich dostarczeniu. Standardy jakosciowe dotyczace
modeli przed- i srédoperacyjnych nie sg wyraznie zdefiniowane i, ponownie, uzaleznione od

grupy naukowcéw 1 lekarzy uczestniczacych w jednorazowym badaniu.

Problem badawczy dotyczy zatem opracowania i walidacji schematu postepowania
przy doborze materialow, procesow wytwarzania i wskaznikdw ekonomicznych w procesie
produkcyjnym  zindywidualizowanych modeli anatomicznych do pomocy przed- i
srodoperacyjnej z uwzglednieniem odwzorowania wlasciwosci mechanicznych tkanek
mi¢kkich czlowieka. Ponadto wymaganym jest zdefiniowanie kryteriow wytwarzania
funkcjonalnych modeli celem ustandaryzowania procedury oceny przez odbiorcow
koncowych. W celu uszczegdlowienia ogdlnie zdefiniowanego problemu badawczego

postawiono nast¢pujace pytania badawcze:

e Jakie parametry materialowe umozliwig poprawng imitacj¢ narzadéw zbudowanych z

tkanek miekkich oraz zmian nowotworowych?

Zakresy twardo$ci materialdw przedstawiane w literaturze sa szerokie 1 niejednokrotnie
zawyzone wzgledem faktycznego stanu. Zawezenie zakresu materiatowego wzgledem twardosci,
bazujac na ogolnodostepnych materiatach zdatnych do zastosowania w produkcji

niskokosztowej, moze ulatwi¢ produkcj¢ modeli o wlasciwosciach bardziej zblizonych do
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rzeczywistych tkanek miekkich czlowieka. Nalezy zatem przy uzyciu obiektywnych i
subiektywnych narzgdzi oceny ustali¢ adekwatny zakres twardosci oraz zdefiniowac inne

parametry, ktore moga wplynac na decyzj¢ przy doborze materialow.
e Jakie wskazniki techniczno-ekonomiczne odgrywaja najwigkszg rol¢ w ocenie wyrobu?

Dostepnos$¢ technologii i materialbw ma przetozenie na czas potrzebny do wytworzenia
funkcjonalnego modelu. Ze wzgledu na specyfike warunkéw okotozabiegowych, podejmowane
decyzje musza by¢ podejmowane w krotkim czasie i z wysokim poziomem pewnosci, by
mozliwie jak najszybciej dostarczy¢ wartosciowy produkt. Istotnym zatem jest prawidtowe
przedstawienie najistotniejszych parametrow materiatowych, technologicznych i ekonomicznych
(w tym czasu wytwarzania i dostarczenia gotowego wyrobu), tak aby przetozone na realne

warunki kliniczne pozwolity dostarczy¢ produkt spetniajagcy wymagania odbiorcy koncowego.

e Jakie cechy i1 funkcje modelu muszg by¢ uwzglednione w procesie produkcyjnym, aby

poddany ocenie koncowej obiekt spelniat wymagania?

Przebieg procesu decyzyjnego, tak jak wspomniano wyzej, ma wplyw na czas potrzebny na
dostarczenie gotowego produktu. Ponadto lekarz, jako odbiorca koncowy, zazwyczaj obarczony
jest obowigzkami utrudniajgcymi regularng konsultacje na etapie projektowania i wytwarzania.
Prawidtowo zdefiniowane cechy i funkcje wyrobu umozliwig sprawne dobranie wszystkich
potrzebnych parametrow w procesie wytwarzania, tak by finalny produkt nie wymagat czgstszej

konsultacji niz poczatkowy wywiad 1 w pelni spetnial stawiane mu wymagania.

e Jakie parametry jakoSciowe muszg by¢ spelnione aby wytworzony model stanowit

funkcjonalng pomoc przed- i §rodoperacyjng?

Oczekiwania lekarskie dotyczace produktu koncowego wymagaja zestawienia z mozliwosciami
technicznymi 1 materiatowymi na poziomie wywiadu inzyniera z zespolem lekarskim. Ze
wzgledu na specyfike narzadow 1 tkanek ludzkich, nie ma mozliwosci idealnego
odzwierciedlenia rzeczywistych parametrow. Niemniej jednak prawidlowo zebrane informacje
zwrotne od odbiorcy koncowego moga wplyna¢ na zdeterminowanie realnych do uzyskania

parametréw jakosciowych funkcjonalnego produktu.
e Jak zaklasyfikowa¢ wyrdb medyczny, ktorym jest pomoc przed- i §rédoperacyjna?

Ze wzgledu na obszar stosowania modeli operacyjnych, obwarowane s3 one wymaganiami
prawnymi oraz oczekiwaniami odbiorcy koncowego. Pomoce przed- i $rddoperacyjne nie sa
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obecnie jednoznacznie sklasyfikowane wedtug normy ISO 13485 “Wyroby medyczne — Systemy
zarzadzania jakoscia — Wymagania do celéow przepisow prawnych”. Dlatego konieczne jest
zaproponowanie potencjalnej klasyfikacji w oparciu 0 przedstawione w normie wymagania i

klasy produktow medycznych.

3.2 Cel pracy

W oparciu o szeroko zakrojong analize literatury dotyczacg pomocy przed- |
srodoperacyjnych, a takze zapoznajgc si¢ z zapotrzebowaniem i brakami w tym obszarze,
mozliwe bylo nakre§lenie glownych =zalozen pracy. Na podstawie sformulowanych i
przedstawionych w poprzednim podrozdziale probleméw badawczych zdefiniowano cele pracy.
Celem gléwnym bylo opracowanie i walidacja metodyki szybkiego wytwarzania modeli
anatomicznych imitujacych tkanki mi¢kkie z uzyciem metod niskobudzetowych, w oparciu
o istniejace ogdélne schematy postepowania, jak réwniez ocena tych modeli ze szczegolnym
uwzglednieniem dokladnosci ksztaltowo-wymiarowej, twardosci i jakosci powierzchni oraz
wskaznikow czasowo-ekonomicznych. Opracowana metodyka ma zapewni¢ stabilny proces
wytwarzania pomocy operacyjnych - modeli zindywidualizowanych anatomicznie -
obejmujacych zdrowy narzad oraz zmian¢ nowotworowa, spelniajac postawione wymagania
techniczno-ekonomiczne. Uzyte materiaty musza zapewni¢ imitacje (odwzorowanie
wlasciwosci mechanicznych) tkanek migkkich, a zastosowane rozwigzania technologiczne
obejmuja szeroko dostgpne rozwigzania niskobudzetowe tj. metode FDM oraz odlewanie
prozniowe (Vacuum Casting). Ponadto podjeto prébe ustandaryzowania procedury
postepowania dla wybranego rodzaju tkanek migkkich (tj. tkanki mieSniowej), oparta o
powtarzalno$¢ w zakresie wytwarzania oraz ocen¢ wyrobu koncowego, przy zachowaniu
stosunkowo niezmiennych wskaznikéw ekonomicznych, bez wzgledu na réznice

anatomiczne wynikajace z cech osobniczych.
Do celow szczegdtowych pracy zalicza si¢ nastepujace dziatania:

e Analiza 1 opracowanie szczegotowych wymagan stawianych modelom przed-
1 $rodoperacyjnym.

e Analiza i dobor metod intuicyjnego projektowania modeli.

e Analiza i dobor materiatow oraz proceséw wytwarzania.

e Dobor metod oceny wyrobu (badania obiektywne 1 subiektywne, ilosciowe 1 jakoSciowe).

e Weryfikacja metodyki w warunkach zblizonych do rzeczywistych/
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3.3 Hipotezy badawcze

Zalozenia pracy, jej cel i problem badawczy pozwolilty postawi¢ dwie hipotezy
odnoszace si¢ kolejno do procesu wytwarzania ktorego wynikiem jest model imitujacy tkanki
migkkie wraz z doborem zakreséw materialowych i technologicznych oraz ustandaryzowanego
schematu postepowania podczas procesu produkcyjnego z udziatem niskobudzetowych

rozwigzan.

Hipoteza 1: Zastosowanie niskobudzetowych technik szybkiego wytwarzania (tj. metody FDM
oraz odlewania prozniowego) pozwala na uzyskanie modeli przed- i Srodoperacyjnych
imitujgcych tkanki migkkie ze zmianami nowotworowymi spetniajgcych wymagania techniczne i
ekonomiczne na  poziomie porownywalnym do  wyrobow uzyskanych  technikami

wysokobudzetowymi (np. metodq PolyJet, SLS lub wysokobudzetowym SLA).

W przypadku Hipotezy 1, weryfikacja jej prawdziwosci bedzie si¢ opierata na przedstawieniu
odpowiednich zakreséw doboru materiatlowego, parametrow wytwarzania 1 aspektow
ekonomicznych, ktore przy wykorzystaniu dostepnych, popularnych urzadzen niskobudzetowych
pracujacych w technologii FDM oraz odlewania pr6ézniowego, pozwola na wyprodukowanie
funkcjonalnych modeli anatomicznych imitujacych tkanki migkkie i majacych zastosowanie w
przygotowaniu przed- i s$rodoperacyjnym (tj. pozytywnie ewaluowanych przez lekarzy

specjalistow w warunkach uzycia zblizonych do rzeczywistych).

Hipoteza 2: Standaryzacja schematu postepowania dla wybranych tkanek migkkich ze zmianami
nowotworowymi pozwala wytworzy¢ wyrob o relatywnie niezmiennym wskazniku ekonomicznym
dla wybranego narzgdu, niezaleznie od roznic anatomicznych wynikajgcych z konkretnego

przypadku medycznego (tj. geometrii/anatomii organu i guza).

Weryfikacja prawdziwosci Hipotezy 2 nastapi przez walidacj¢ opracowanego stabilnego i
ustandaryzowanego procesu wytwarzania, ktory dla wybranego konkretnego rodzaju tkanek
miegkkich dostarczy produkt o zblizonych wskaznikach ekonomicznych mimo odmiennej
geometrii narzadu i zmiany nowotworowej. Za potwierdzenie prawdziwos$ci hipotezy przyjeto

granice roznicy +/-10% ceny niekomercyjnej wzgledem modelu badawczego.
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4. Metodyka badan

4.1 Koncepcja i plan badan

Podejmowane zagadnienia obejmuja istotne kwestie dotyczace produkcji pomocy przed- i
srodoperacyjnych, ktore zebrane razem umozliwity zrealizowanie zatozen przedstawionych w
celu pracy. Punktem wyjsciowym byty dotychczas zebrana wiedza z zakresu pomocy
przedoperacyjnych oraz doswiadczenie praktyczne w ich wytwarzaniu. Uwydatnity one
problematyke odwzorowania wiasciwosci tkanek migkkich cztowieka. Mimo konsultacji
lekarskiej, literatury dotyczacej wlasciwosci tkanek czy badan na narzadach zwierzgcych,
modele przedstawiane w dost¢pnej literaturze wielokrotnie nie spetnialy w pelni oczekiwan ze
wzgledu na zbyt duza twardo$é lub sztywno$é materiatu. Zle dobrane materiaty zmniejszaty
funkcjonalno$¢ modelu, mogac prowadzi¢ m.in. do rozerwania szwow podczas wykonywania
operacji symulowanej lub utrudnionej oceny zastanego przypadku medycznego. Ponadto
powigzane z materiatem technologie wytwarzania przedstawiane w literaturze, niejednokrotnie
obejmowaly metody wysokobudzetowe, ktore generowaly niewspoimierne do potrzeb i

mozliwo$ci koncowych odbiorcoOw (publiczna stuzba zdrowia) koszty modelu.

W zwiazku z powyzszym, odpowiadajac na zapotrzebowanie wynikajace zaréwno z
literatury, jak 1 bezposredniej wspoOlpracy zespotu autorki z Ilekarzami-specjalistami,
uwzgledniajac sformutowane cele, problemy i hipotezy, opracowano plan badawczy
uwzgledniajacy proces wytwarzania i oceny wyrobow — modeli zindywidualizowanych
anatomicznie, odwzorowujacych wlasciwosci wybranych tkanek migkkich czlowieka ze
zmianami nowotworowymi, przeznaczonymi do zastosowania przed- i/lub $rodoperacyjnego. Ze
wzgledu na zebrane informacje, badania materiatowe stanowity wyznacznik dla postepujacych
dalszych etapéw 1 determinowaly kolejne kroki oraz parametry. Ilustracja na rysunku 4.1.

przedstawia graficzny zapis kolejnosci podejmowanych badan i zalezno$ci pomigdzy nimi.
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BADANIA WYTWARZANIE OCENA
BUVIACENLS MATERIALOWE WYROBOW WYROBOW
ocena subiektywna
eksperymentalna . " . )
funkcje modelu selekcja dobor technologii
materiatow wytwarzania I
T T T ocena obiektywna

selekcja ustalenie ) ’
projekt materiatow w parametrOw
oparciu o literature wytwarzania

Rys. 4.1 Koncepcja pracy badawczej (opracowanie wlasne)

R Realizowane w pracy badania wykonano we wspolpracy z Klinika Otolaryngologii i
Onkologii Laryngologicznej Katedry Otolaryngologii, Chirurgii Glowy i1 Szyi oraz Onkologii
Laryngologicznej Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.
Opracowane schematy postgpowania i doboru oparte sg o prace ze zmienionym chorobowo
jezykiem. Podejmowane procedury zabiegowe obejmowaty resekcje guza z zachowaniem
bezpiecznego marginesu tkanek zdrowych oraz przeprowadzenie rekonstrukcji narzadu z
uzyciem wilasnych tkanek pacjenta (tzw. autoprzeszczep) lub przy zastosowaniu implantow

wytworzonych z biomateriatow.

Etap pierwszy (,, Wymagania”) uwzgledniat wstepny wywiad z lekarzami, ktory wsparty
wnioskami z analizy literatury oraz wyznaczonymi funkcjami dedykowanymi dla modelu
pozwolil nakresli¢ najistotniejsze parametry materialu imitujgcego tkanki migkkie. Rownolegle,
w oparciu o dostarczone dane z obrazowania medycznego, zaprojektowano model przestrzenny.
Procedura dotyczaca projektowania obejmowata standardowe kroki realizowane przy
segmentacji obrazowania medycznego i1 obrobce modelu cyfrowego z uzyciem narzedzi CAD.
W pracy zdecydowano si¢ nie podejmowac analizy roéznic w procesie projektowania w
zalezno$ci wybranej metody segmentacji 1 obrobki wynikowych siatek. Przyjeto zunifikowang
metode zweryfikowang przez praktyke oraz literaturg, sam proces projektowania nie stanowit

zatem przedmiotu dalszych badan eksperymentalnych i analitycznych.

Zdefiniowane funkcje modelu i wstgpne wymagania stanowity punkt wyjscia dla etapu

drugiego (,,Badania materiatowe”). W oparciu o pozyskane informacje (analiz¢ literatury i
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wczesniejsze wlasne doswiadczenia), zaproponowano grupe materiatow o stosunkowo niskiej
twardosci (w skali Shore A), ktore poddawane byly kilkukrotnej selekcji w oparciu o oceng z
udziatem reprezentantéw Srodowiska medycznego i parametry zwigzane z ich przetwarzaniem.
Dodatkowo brane pod uwage byty cechy takie jak transparentnos$¢ czy bezpieczenstwo kontaktu
z ciatem czlowieka. Proces wsparty byt regularng aktualizacjg informacji na temat rozwigzan

publikowanych w literaturze naukoweyj.

Wyselekcjonowane materiaty determinowaty kolejne wybory w etapie trzecim (,,Badania
technologii”). Aby zrealizowaé postawione cele oraz zweryfikowa¢ prawdziwos$¢ wysunigtych
hipotez, uwzgledniane byly niskobudzetowe metody szybkiego wytwarzania. W zwigzku z
opracowanymi wytycznymi dotyczacymi modelu oraz finalnie wybranymi materiatami,
gléwnym procesem technologicznym stalo si¢ odlewanie préozniowe. W ramach badan pod
pojeciem ,,odlewanie préozniowe” rozumie si¢ procedur¢ zastosowania komory prézniowej do
odgazowywania materialdéw na réznych etapach odlewania, z samym procesem zalewania formy
realizowanym grawitacyjnie (poza komora prozniowa). Ze wzgledu na rdézne cechy
technologiczne wybranych materiatow (odmienna lepkos¢, lejnos¢ i czas zycia), a takze matych

gabarytow modeli, zdecydowano si¢ poming¢ proces zalewnia formy w warunkach préozni.

Finalne wyroby — modele j¢zyka z guzem nowotworowym — wytwarzano wieloetapowo.
Pierwszy odlew dla danej kombinacji materiatdw i parametréw technologicznych dotyczyt
wylacznie guza. Po rozformowaniu, umieszczano element nieruchomo w formie obejmujacej
caly model jezyka i tym razem proces odlewania odbywat si¢ dla pelnego produktu, poprzez
zalanie materiatem o innych whasciwosciach. Produkcja narzedzi jakimi byty formy odlewnicze
odbyla si¢ przy uzyciu technologii FDM. Badanie rozszerzono o jedng, wybrang metode
wysokobudzetowa (PolylJet), przy uzyciu ktérej wytworzono form¢ o gladkiej powierzchni
wewnetrznej, bedacej alternatywnym rozwigzaniem dla zeszlifowanej i pokrytej warstwa

ochronng formy wytworzonej przy uzyciu niskobudzetowej metody FDM.

Ostatni, czwarty etap (,,Ocena wyrobow”) dotyczyt szeroko zakrojonej oceny
wytworzonych modeli pod katem jakos$ci powierzchni, transparentno$ci, imitacji tkanek,
podatno$ci na cigcie 1 szycie chirurgiczne, 1 inne. Ocen¢ podzielono na subiektywng 1
obiektywna. Ocena subiektywna miala charakter badan ankietowych grupy lekarzy,
przeprowadzonych w zblizonych do rzeczywistych warunkach wykorzystania modeli. Druga
cze$cig tej oceny byla rozszerzona dyskusja w ramach grupy fokusowej. Pozyskane informacje

zestawiono z oceng obiektywng uzyskang w wyniku badan jakos$ciowych oraz ilosciowych.
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Otrzymane wyniki pozwolity na weryfikacj¢ 1 ponowng definicj¢ podstawowych zatozen,
wymagan i parametrow stanowigcych opracowang metodyke. Uzyskane schematy postepowania
1 wyznaczone parametry procesOw technologicznych poddano walidacji przy uzyciu
wyselekcjonowanego przypadku walidacyjnego (danych z obrazowania medycznego dla innego

pacjenta z podobnego rodzaju schorzeniem).

4.2 Dane wejSciowe

4.2.1 Przypadek modelowy

Aby mozliwe bylo pelne zrozumienie przypadku, koniecznym jest wprowadzenie
podstawowych informacji anatomicznych na temat budowy jezyka. Organ ten sktada si¢ z trzech
podstawowych czesci: siegajacej gardta nasady jezyka, trzonu jezyka — gldwnej czgsci narzadu,
w stanie spoczynku siegajacej podniebienia, —oraz zakonczenia dotykajacego zebow — konca
jezyka. Na powierzchni jezyka widoczne sg dwie bruzdy: bruzda posrodkowa, dzielaca narzad
na dwie potowy oraz bruzda graniczna konczaca trzon jezyka i rozpoczynajaca nasade (Rys.
4.2).

nasada jezyka

bruzda graniczna

bruzda posrodkowa
trzon jezyka

koniec jezyka

Rys. 4.2 Podstawowa anatomia jezyka (opracowanie wiasne w oparciu 0: [Radlak, 2022])

Zrealizowane w pracy badania przeprowadzono na modelu jezyka pacjentki w wieku
srednim (54 lata), u ktérej zlokalizowano zmian¢ nowotworowa po prawej stronie trzonu,
siegajaca do bruzdy posrodkowej i czesciowo ja przekraczajaca. Obrazowanie wykonano przy
uzyciu rezonansu magnetycznego z podaniem kontrastu, a odleglo$s¢ miedzy poszczegdlnymi
obrazami (ang. spacing) wynosita 0,5 mm (Rys. 4.3). Guz posiadal wymiary w punktach
szczytowych 36 x 19 mm w ptaszczyznie poprzecznej (ang. Axial Plane) i 42 mm wysokosci w
plaszczyznie czotowej (ang. Coronal Plane). Sama zmiana posiadata nieregularny ksztalt, a ze

wzgledu na niejasne granice guza (powstaty obrzgk tkanek okalajacych), konieczna byta
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rozszerzona konsultacja z lekarzem radiologiem. Operowana pacjentka poddana zostala
zabiegowi resekcji guza oraz rekonstrukcji organu (Rys. 4.4). Operacja przebieglta prawidtowo,

pacjentka po 10 dniach zaczeta przyjmowac pokarm.

Rys. 4.4 Guz jezyka, widok srodoperacyjny (autor: Jacek Banaszewski)

4.2.2 Przypadek walidacyjny

Przepadek walidacyjny dotyczy pacjentki w $rednim wieku (52 lata), u ktorej
odnotowano w badaniu obrazowym, od lewej strony trzonu, naciekajaca mase¢ o stabo
zaznaczonych granicach i wymiarach ok. 22 mm x 12 mm x 23 mm. Zmiana dochodzi do bruzdy
dosrodkowej jezyka natomiast jej nie przekracza. Przy krawedzi odnotowano drobne pecherzyki
powietrza zwigzane z owrzodzeniem powierzchni jezyka. Obrazowanie wykonano zaré6wno przy
uzyciu tomografit komputerowej jak i1 rezonansu magnetycznego. Ze wzgledu na obecne u
pacjentki amalgamatowe wypelnienie zeba, widocznos¢ zdje¢ CT zostala zaburzona przez
rozbtysk w okolicach guza i uniemozliwila poprawng analiz¢ obrazu i segmentacj¢ tkanek guza
(Rys. 4.5). W zwigzku z tym konieczne byto ponowne wykonanie badania, tym razem przy
uzyciu MRI. Obrazowanie wykonano z podaniem kontrastu, a spacing wynosit I mm (RYys. 4.6).

Przed rozpoczgciem projektowania modelu przeprowadzono uzupelniajaca konsultacje z
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lekarzem radiologiem. Operowana pacjentka poddana zostala zabiegowi resekcji guza oraz
rekonstrukcji organu. W trakcie planowania operacji, zespot lekarski wykorzystal model
wytworzony przez autorke rozprawy w celu okreslenia granic guza zarowno na powierzchni jak 1

w glab narzadu. Operacja przebiegta prawidtowo.

B | Coronal sice

wlasne)

Rys. 4.6 Obraz radiologiczny (MRI) pacjentki z widocznym guzem jgzyka (opracowanie wlasne)

4.3 Projektowanie

4.3.1 Metodyka projektowania

Procedura projektowania modelu cyfrowego opiera si¢ o zalozenia inZynierii odwrotne;j,
gdzie obiektem wyjsciowym jest zywy narzad ludzki poddany badaniu radiologicznemu.
Prawidlowy dobor obrazowania medycznego oraz konkretnej serii zdje¢ rzutuje na jakosé
modelu cyfrowego 1 wymagana ilo$¢ poprawek w obrobce wykanczajacej. W przypadku tkanek
migkkich, a szczegdlnie mato specyficznych organéw takich jak jezyk, procedura segmentacji
wymagata wiekszego nakladu pracy ze wzgledu na stosowang metod¢ manualng. Przed
rozpoczeciem procedury, wymagana byla konsultacja radiologiczna oraz szczegdlowe
zapoznanie si¢ z anatomig narzadu i otaczajacych go struktur oraz anatomia radiologiczna.
Otrzymany w wyniku segmentacji model przestrzenny wymagal naprawy siatki (pozyskanie
modelu wodoszczelnego) oraz wygtadzenia celem usunigcia widocznych warstw. Na tym etapie

musza by¢ ponadto uwzglednione ograniczenia konkretnych technik wytwarzania (np.
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minimalna grubo$¢ $cianki w metodzie FDM). Dalsze kroki dotyczyty prawidtowego pasowania

elementdw modelu oraz projektowania narz¢dzi potrzebnych do procesu wytwarzania (formy

odlewnicze). Metodyka projektowania przedstawiona zostata na rysunku 4.7.

OBRAZOWANIE
MEDYCZNE

SEGMENTACJA

OBROBKA
WYKANCZAJACA

PROJEKTOWANIE
NARZEDZI

zapoznanie si¢ z anatomig radiologiczng narzadu
konsultacja radiologiczna
wybor serii zdjeé

ustawienie dogodnych parametréw kontrastu i jasnosci
wybor trybu segmentacji

ustalenie zakresow odcieni szarosci

opracowanie modeli w podziale na struktury

usunigcie artefaktow, niezwigzanych trojkatow oraz niepotrzebnych
fragmentow siatek

rekonstrukcja siatki w oparciu o model pierwotny i obrazowanie
medyczne

wygtadzenie modelu

pasowanie elementow wzgledem siebie przy zastosowaniu algebry
Boole'a

ustalenie gabarytow prostopadtoscianu formy (negatywu)
ustalenie i zamodelowanie miejsca wlewu

prawidtowe spozycjonowanie modelu w formie

uzyskanie kompletnych form (organ z guzem)

zaprojektowanie podziatu formy

Rys. 4.7 Przebieg procedury projektowania (opracowanie wilasne)

Wszystkie etapy projektowania zrealizowane w ramach pracy wykonywane byly przy uzyciu

ogolnodostepnych programoéw na bezptatnych licencjach. Ponizej zestawiono liste wraz z ich

zastosowaniem:

e Segmentacja — InVesalius 3.1 (Renato Archer Information Technology Center, Brazylia);
e Obrobka wykanczajagca — GOM Inspect 2017 (Carl Zeiss GOM Metrology GmbH,
Wrtochy), Blender (Blender Foundation);

e Projektowanie narzedzi — Meshmixer (Autodesk, Inc., Stany Zjednoczone), Blender

(Blender Foundation).
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4.3.2 Segmentacja plikow DICOM

Proces segmentacji obrazow medycznych odbywa si¢ w dedykowanym programie.
Stanowi on potaczenie klasycznej przegladarki obrazowania medycznego oraz programu do
automatycznego i/lub manualnego wyznaczania obszaru narzadow w oparciu o ich odcien
szarosci. Ponadto program wykonuje przeksztalcanie pikseli na woksele podczas importowania
wybranej serii, dzigki czemu z jednego przekroju otrzymuje si¢ obraz we wszystkich trzech
przekrojach. W pracy wykorzystywany do tego byl program InVesalius 3.1, ktory jest
rozwigzaniem na licencji otwartej i bezptatnej (Rys. 4.8). Prawidlowy przebieg segmentacji
zalezy od odpowiednio dobranej serii zdje¢ zapisanej w formacie DICOM (ang. Digital Imaging
and Communications in Medicine). Stosowane podczas obrazowania serie majg za zadanie
uwidoczni¢ konkretne struktury i zadaniem inzyniera jest wybranie tej, ktéra pozwoli na
mozliwie najdoktadniejsze okreslenie granic zmiany i organu. Oprocz widocznosci, istotna jest
odlegltos¢ pomiedzy kolejnymi zdjeciami (spacing), ktoéra wedtug literatury powinna miescic¢ sig
w granicach od 0,6 mm do 2 mm i dla wokseli od 0,2 mm do 0,6 mm [van Eijnatten et al., 2018].
Warto$ci ponizej 1 mm oraz izotropia wokseli pozwalajg zapobiec znieksztatlceniom modelu na
dalszych etapach segmentacji [Mahesh, n.d.]. Wyzszy spacing zmniejsza doktadnos¢ ksztattowo-
wymiarowg finalnego modelu oraz wplywa na wierno$¢ odwzorowania ksztattu guza i narzadu.
Widocznos$¢ struktur i1 spacing nie sg jednak réwnorzednymi parametrami w momencie wyboru
serii zdje¢ do dalszej obrobki. W przypadku stabej widoczno$ci zmiany nowotworowej, mimo
spacingu na poziomie 0,5 mm, priorytetem w wyborze serii zdj¢¢ jest widocznos$¢ zmiany, nawet

przy wickszej odlegtosci miedzy zdjeciami (spacing na poziomie 1 mm).
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Rys. 4.8 Widok na okno wyboru i podgladu serii zdjg¢ w programie InVesalius (opracowanie wiasne)

Ze wzgledu na brak opcji zawegzania obszaru segmentowanego w programie InVesalius,
konieczne bylo przeprowadzenie w pelni manualnej segmentacji jezyka oraz guza. Do
wygenerowania modelu wykorzystano metode progowania obrazu (ang. threshold) operujaca na
przypisywaniu poszczegdlnym wokselom konkretnych wartosci liczbowych. Jest to
najpopularniejsza i1 najczgsciej stosowana metoda segmentacji obrazowania medycznego.
Podczas manualnej obrobki zdje¢, wyznaczono eksperymentalnie dwa zakresy dla obszaru
zainteresowania — ROI (ang. Region of Interest) — jeden przypisany jezykowi, drugi guzowi
(Rys. 4.9). Stosujac narzgdzie pedzla natozono na kazda osobng warstwe (zdjecie) maske, ktora
zawierala woksele o okreSlonym zakresie odcieni szarosci. W przypadku jezyka, organ
zaznaczano wzdluz jego naturalnych granic, obejmujac rdwniez obszar zmiany lezacej w jego
zarysie. Wynika to z niedokladnosci zakresow dla segmentacji, ktore znacznie utrudniaja
prawidlowe spasowanie obu elementow wzgledem siebie (czg$¢ wokseli posiada odcienie
szaro$ci mieszczace si¢ w zakresie zarowno dla jezyka 1 guza). Ponadto procedura wygladzania
podczas obrobki siatki dodatkowo znieksztalca model, zmniejszajac wzajemne dopasowanie

elementow.
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Rys. 4.9 Zakresy odcieni szaro$ci dla jezyka (L) i guza (P) (opracowanie wlasne)

ROI dla guza okre$lono zgodnie z opisem radiologicznym i wytycznymi radiologa z
powodu stabo zaznaczonych granic. Podczas naktadania maski, szczeg6lng uwage zwracano na
kontrolowanie zaznaczenia na wszystkich trzech przekrojach, ze wzglgdu na skomplikowane
ksztatty elementéw oraz na nakladajgce si¢ zakresy odcieni szarosci dla okalajacych tkanek
(Slinianki, dzigsto). Ponadto kazda warstwa przez wzglad na pojawiajace si¢ pojedyncze
ciemniejsze i/lub jasniejsze punkty, nalezace do innych struktur (np. naczynia krwionosne)
wymagata petlnego wypetnienia maska (funkcja ,,draw”). Celem tego dziatania byto uniknigcie
wygenerowania obiektu z niezwigzanymi trojkatami wewnatrz modelu. Dodatkowo funkcja byta
wykorzystywana do zaznaczania miejsc, gdzie wystgpowaty pecherze powietrza (czarne punkty),
bedace wynikiem owrzodzenia. Procedura zakonczona zostala wygenerowaniem modeli

przestrzennych dla obu komponentow i zapisem ich w formacie STL jako dwa osobne obiekty
(Rys. 4.10).
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Axial sice B | Sagital sice

Rys. 4.10 Widok na nalozona maske dla jezyka oraz wygenerowany model przestrzenny jezyka i guza,

spozycjonowane wzgledem siebie zgodnie z anatomig pacjenta (opracowanie wlasne)

4.3.3 Obrobka siatki

Uzyskane modele wymagaty podstawowego oczyszczenia z niezwigzanych z modelem
trojkatow, powstalych w trakcie zmiany segmentacji z automatycznej na manualng.
Najwazniejszym krokiem podczas obrobki modelu bylo jego wygladzenie 1 usunigcie
fragmentow siatek, ktore nie stanowity gtownego ksztattu organu, a byty wynikiem nadmiernie

zaznaczonego obszaru podczas segmentacji (Rys. 4.11).

Rys. 4.11 Widoczne zbedne fragmenty siatki
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Wygtadzanie modelu musiato by¢ przeprowadzone w sposob ograniczony, tak aby nie
znieksztalci¢ obiektu oraz nie zmieni¢ znaczaco jego wymiarow. Ponadto zniwelowanie efektu
schodkowego wymagalo manualnej rekonstrukcji siatki w miejscu przejscia, aby model byt
ksztattem jak najbardziej zblizony do faktycznego organu. Powstale deformacje siatki bedace
wynikiem stopniowego wygladzania, rowniez wymagaly rgcznej naprawy przy uzyciu
dostepnych narzedzi. Uzyskane finalne obiekty musiaty by¢ wodoszczelne. Proces obrobki siatki

przeprowadzono w programie GOM Inspect 2017.

4.3.4 Projektowanie modeli i oprzyrzagdowania

Oczyszczone i wygladzone modele jezyka oraz guza stanowig dwa osobne obiekty,
natomiast na tym etapie procesu projektowania modelu anatomicznego, w petni funkcjonalnym
jest tylko model guza. Aby model jezyka réwniez byl adekwatny do rzeczywistego organu, a
konkretnie — jego zdrowej czesci, konieczne byto uzyskanie wycigcia w modelu na ksztatt
zmiany nowotworowej i spasowanie obiektow wzgledem siebie. Pasowanie przeprowadzono w
programie Blender, a wykorzystang funkcja bylo odejmowanie obiektéw wedtug algebry
Boole’a. Dzigki wykonanej segmentacji catego obszaru standardowo zajmowanego przez jezyk,
mozliwe byto odjecie od niego ksztattu idealnie dopasowanego do geometrii guza, CO zapewnia
petne przyleganie zmiany do organu. Dodatkowo ze wzglgdu na dalsze kroki podejmowane
podczas projektowania formy, konieczne bylo dodatkowo osobne wygenerowanie modelu

bedacego potaczeniem obu elementdw, stosujac w tym celu dodawanie bryt.

Podczas planowania procesu odlewania, zdecydowano o zastosowaniu klasycznej formy
odlewniczej, bedacej prostopadlo$cianem z wybraniem wewngtrznym reprezentujacym
negatywowy zarys modelu oraz wlewem (odlewanie grawitacyjne). Decyzja 0 zastosowaniu tego
typu formy wynika z planowanego w dalszych etapach wytwarzania jej. Ksztalt
prostopadtosciennej skrzynki umozliwia stabilniejszy proces niz w przypadku druku formy
majacej zarys zewnetrzny w ksztalcie organu (tj. pogrubionej skorupy). Otwor wlewowy zastal
zaprojektowany zgodnie w wymiarami lejka, ktorym wprowadzano w pdzniejszych etapach
material. Ze wzgledu na wymagang szczelno$¢ otworu nie uwzgledniono marginesu btedu

podczas projektowania.

Projektowanie form wykonano przy uzyciu programdéw Autodesk Meshmixer oraz
Blender. Skrzynke¢ oraz wlew dla formy catego modelu (potaczony jezyk z guzem) oraz modelu
guza zaprojektowano przy uzyciu prymitywow tj. prostopadioscianu i walka, zbudowanych z

siatki trojkatow, dostepnych w przyborniku programu Meshmixer. Ze wzgledu na duza
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intuicyjno$¢ programu, mozliwe bylo szybkie spozycjonowanie wszystkich elementow
wzgledem siebie z uwzglgdnieniem przebiegu podziatu form na czesci. W oparciu o dotychczas
zebrane do$wiadczenie ustalono najlepsza pozycje obiektow, tak by rozformowanie nie
spowodowato uszkodzenia modelu. Ponadto podziat nie mogt przechodzi¢ w miejscu potozenia
zmiany nowotworowej, by nierownosci wynikajagce z wyciekania materialu w miejscu taczenia
nie znieksztalcity widoku 1 wymiaréw najwazniejszego fragmentu modelu z perspektywy
przygotowania przedoperacyjnego. Negatyw modelu i wlewu wykonano analogicznie jak w
przypadku pasowania jezyka i guza, stosujac narzedzie odejmowania Algebry Boole’a z
poziomu programu Blender. Opracowany zarys formy odlewniczej poddano podziatowi w

programie Autodesk Meshmixer wedtug wczes$niej wyznaczonych punktow (Rys. 4.12).

Rys. 4.12 Procedura podziatu formy z opracowanym negatywem w programie Autodesk Meshmixer

(opracowanie wlasne)

Proces projektowania formy dla guza przebiegl tak samo jak w przypadku pelnego
narzadu. Oprocz zaplanowania prawidtowej linii podziatu, waznym bylo aby zaprojektowana
forma zawierajgca oba obiekty umozliwiala poprawne spozycjonowanie guza w trakcie
wytwarzania. Umieszczony w formie guz musi pozosta¢ nieruchomy podczas zalewania formy.
Jest to wymog priorytetowy, gdyz nieprawidlowe potozenie guza wzgledem organu dostarcza
niepoprawne informacje zwrotne lekarzowi, a co za tym idzie, model jest niefunkcjonalny (a
jego uzycie kliniczne mogloby by¢ potencjalnie szkodliwe dla przebiegu leczenia). W przypadku
obu form wystarczajgcy byt podziat na dwie czesSci. Wszystkie 4 elementy wyeksportowano do

plikow w formacie STL.
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4.4 Badania materialowe

4.4.1 Zakres i plan badan materialowych

Celem badan materialowych byto znalezienie mozliwie najlepszej grupy materiatow
spetniajacej wymagania stawiane modelowi podczas wywiadu lekarskiego. Parametry byly
modyfikowane na kolejnych etapach badan, jednak gldéwnym zatozeniem byto znalezienie
materiatbw o odpowiedniej twardosci, zblizonej do wartosci dla tkanek migkkich oraz
jednoczesnie mozliwych do przetworzenia niskobudzetowymi technikami szybkiego

wytwarzania. Plan badah przedstawiono na schemacie na rysunku 4.13.

- ustalenie wstgpnych parametrow w oparciu o wywiad lekarski

- odrzucenie materialdw o malej technologicznosci
- doprecyzowanie parametrow materiatow

- badanie dwoch rodzajow probek
- ocena ankietowa

- podzial wymagan dla materialow imitujacych tkanki zdrowe i
Zmian¢ nowotworowa
- weryfikacja wymagan dot. zakresu twardo$ci materialow

- przeprowadzenie operacji symulowanej

BA 1A - ocena ankietowa materialow przez lekarzy, szczegolnie dla guza
WYROBOW 1
- finalne ustalenie parametrow dla poszczegolnych tkanek
(zdrowa i chora) w oparciu o ankiety i literature
SELEKCJA 3 - dobranie strategii wytwarzania
MODELE - opracowanie parametrow wytwarzania
WELASCIWE - produkcja wyrobow wg ustalonych potaczen materiatowych
BADANIA - badania obiektywne na wyrobach i probkach, wytworzonych
PROBEK I zgodnie z wyznaczonymi parametrami
WYROBOW - badanie subiektywne modeli

Rys. 4.13 Plan badan materiatowych (opracowanie wiasne)

W trakcie badan wykonano trzykrotng selekcje, zawezajac wezesniej wyznaczong grupe

konkretnych materiatéw. Dodatkowo kazda selekcja uzupeiniana byta o wiedze wynikajaca z
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biezacej literatury. Pierwsza selekcja dotyczyta materiatdw do zastosowan medycznych, bez
jasnego podziatu na grupy imitujace tkanke migkka zdrowa i chorg. Materiaty w formie dwdch
rodzajow probek poddane zostaly ocenie przez studentéw medycyny, ktdrzy w oparciu o wiedze
i przeprowadzone proby cigcia i szycia, wyrazili swoje opinie w badaniu ankietowym.
Informacje i wnioski z tego badania pozwolily przeprowadzi¢ drugi etap selekcji. W procesie
dalszej selekcji istotne byly rownolegle trzy kwestie: twardo§¢ wedlug zadanych zakresow dla
obu elementow, transparentno$¢ dla grupy odtwarzajacej tkanke zdrowa oraz czas wytwarzania
lub wigzania materiatu. Na tym etapie zacz¢to wyznaczaé podzial na grupy materiatow
dedykowane dla tkanek zdrowych i zmienionych chorobowo. Ponadto badaniu poddano
polaczenie materialowe dwoch komponentow tworzacych model tj. jezyka i guza. Wytworzone
prébne wyroby poddano kolejnej ocenie eksperckiej, szczegdlnie pod katem imitacji tkanki

zmienionej chorobowo oraz strategii wytwarzania.

W jej wyniku wprowadzono kolejne parametry, wymagane od zastosowanych
materiatdéw. Opracowane 1 poddane ocenie lekarskiej wyroby pozwolity wykona¢ finalna, trzecia
selekcje, w ktorej wyznaczono ostateczne parametry, konieczne do wytworzenia funkcjonalnego
modelu imitujagcego tkanki migkkie. Parametry okre$lono podczas badania probek
wytworzonych zgodnie z ustaleniami dotyczacymi finalnych modeli (ocena obiektywna) i

gotowych wyrobow (ocena subiektywna i obiektywna).

4.4.2 Badania twardosci — modele rzeczywiste

Okreslenie rzeczywistej twardosci ludzkiego jezyka jest problematyczne ze wzgledu na
jej niskag warto$¢ (w poréwnaniu do materiatdbw uzywanych w technice) i trudno$¢ przetozenia
uzyskanych w badaniach danych na skale twardosci dla tworzyw sztucznych (skala Shore A).
Sytuacja jest podobna w przypadku wigkszosci narzadow ludzkich, ponadto dostgp do organow
wewnetrznych czlowieka jest dodatkowym utrudnieniem. W przypadku jezyka, mimo
utatwionego wgladu, problematyczna jest jego budowa, ktéra opiera si¢ gltdéwnie na tkance
mig$niowej. Ta w momencie nacisku, napina si¢, zaburzajagc wyniki potencjalnego pomiaru.
Dodatkowo napiecie migsniowe wystepuje takze w strukturach przylegajacych, réwniez
wptywajac na zachowanie badanego organu. Z kolei podczas operacji chirurgicznej, u pacjenta
znieczulonego, w ogoéle nie wystepuje napigcie mig¢sniowe, co wptywa na odczucia subiektywne
lekarza, zwigzane z twardoscig tkanki podczas resekcji guza. Zaburzenie oceny moze wynikac
dodatkowo z wielu innych czynnikow, takich jak pozycja organu podczas badania (jezyk w

stanie spoczynku w jamie ustnej lub wyciagnigty bedzie mial inne witasciwosci), cechy
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osobnicze czy wiek pacjenta. Ze wzgledu na anizotropowos¢ tkanki, utozenie sondy badajace;j
twardo$¢ ma roéwniez istotny wptyw na uzyskane dane. Przeprowadzenie badan na zwlokach
rowniez obarczone jest bledem, gdyz zatrzymanie krazenia przektada si¢ na zachowanie tkanek 1

zmiang ich wlasciwosci.

Jak zatem zauwazaja badacze, ustalenie jednoznacznych wartosci nie jest mozliwe, a
pomiar bedzie zaleze¢ od wielu zmiennych, takze tych dotyczacych samego wykonywania
badania (umiejetno$ci operatora) [Miura et al., 2021]. Natomiast orientacyjny modut Younga dla
jezyka wynosi 6 kPa [Haddad et al., 2018]. Jest to jednak zbyt niska warto$¢ by wyznaczy¢
twardo$¢ w skali Shore’a A w oparciu o rownanie zaproponowane przez Genta [Gent, 1958].
Przeglad literatury takze nie dostarczyt informacji o mozliwosci zbadania twardosci jezyka
zwierzgcego, ktory bylby wiarygodnym odniesieniem do jezyka ludzkiego. W przypadku zmian
nowotworowych, ich niekontrolowany rozrost, lokalizacja oraz pochodzenie stanowia barier¢ w
ustaleniu potencjalnej twardosci takiej tkanki i glownym wyznacznikiem sa subiektywne

odczucia chirurga.

W zwigzku z powyzszym, zdecydowano si¢ ustali¢ wstepna grupg materialdéw w oparciu
o subiektywne opinie lekarzy oraz literature dotyczaca niskobudzetowego wytwarzania modeli
imitujacych tkanki migkkie wigkszych organéw (watroba, nerki, serce), uzupetniajac ja o dane

dotyczace zblizonych badan na jezykach w momencie ich pojawiania si¢ w dostepne;j literaturze.

4.4.3 Wymagania stawiane materiatom — podstawowe parametry

Parametry dedykowane materialom imitujacym tkanki migkkie modyfikowane byty w
trakcie badan, opierajac si¢ na sugestiach ze strony lekarzy. Pierwsza selekcja obejmowata kilka

podstawowych zatozen:

e mozliwo$¢ wytwarzania przy uzyciu metod niskobudzetowych: FDM, SLA, DLP, VC,
e twardo$¢ w zakresie 5 — 80 Shore A,

e mozliwo$¢ stosowania w kontakcie ze skora,

e transparentnosc,

e sugerowany krotki czas odlewania 1 wigzania dla silikonow 1 zywic,

e sugerowany niski koszt materiatu,

e sugerowane zastosowanie medyczne materiatu.

Najistotniejszymi wytycznymi przy rozeznaniu rynku byta dostepno$¢ materiatow i podatno$¢ na
wytwarzanie przy wykorzystaniu jednej z wymienionych technologii. Przedstawione wytyczne
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nie musiaty by¢ spelnione w komplecie. Wsrod materiatléw znalazly si¢ zatem m.in. te 0 wyzszej
twardos$ci, zmiennej w $rodowisku wodnym (materialy eksperymentalne), materialy o wysokiej
transparentno$ci przy rownolegle podwyzszonej twardos$ci, materialty barwione, ale szybko
wigzgce 1 zdatne do kontaktu ze skorg ludzkg lub te o niskiej twardosci, ale stabej
transparentnosci. Celem tej inicjalnej selekcji byto stworzenie stosunkowo szerokiej grupy, ktorg
sukcesywnie bedzie mozna zaweza¢ w rezultacie kolejnych prac eksperymentalnych. W
przypadku wytwarzania narzedzi (formy), parametry brane pod uwage przy wyborze materialu

ograniczono do niskiego kosztu danego termoplastu i stabilnos$ci procesu.

Selekcja druga pozwolita podzieli¢ grupe materiatbw na dwie, nakre$lajac wstepne
zakresy twardosci imitacji tkanki chorej 1 zdrowej. Ponadto zdecydowano si¢ zrezygnowac z
materialdow barwionych, ze wzgledu na wynikla, bardzo istotng dla lekarzy transparentnos$¢.
Roéwniez na tym etapie wyznaczono dwie metody wytwarzania: FDM i VC. Odlewanie
obejmowalo wytwarzanie finalnego modelu i osobno guza, a dedykowang grupa materialu
zostaty silikony. Zrezygnowano z zywic ze wzgledu na trudniejsze oddzielanie odlanego
materialu od form drukowanych i1 ogdlnie zbyt wysoka twardo$§¢ modeli wytwarzanych metoda
SLA/DLP. Druk przy uzyciu technologii FDM stosowany byt do produkcji form odlewniczych i
w wybranych przypadkach takze guzow. W zwigzku z powyzszym, wytyczne dla materialow po

drugiej selekcji przedstawiaty si¢ nastepujaco:

e mozliwos¢ wytwarzania przy uzyciu metody FDM i1 VC,

o twardo$¢ dla materiatow imitujacych tkanki migkkie zdrowe: 5 — 15 Shore A,

e twardo$¢ dla materialow imitujacych tkanki migkkie zmienione chorobowo: 30 — 45
Shore A dla silikonéw, ~ 90 Shore A dla elastomerdéw termoplastycznych (TPU)

e mozliwo$¢ kontaktu materiatu ze skora,

e wysoka transparentnos¢,

e podatnos$¢ na swobodne cigcie 1 szycie chirurgiczne,

e krotki czas wigzania materiatu silikonowego,

e stosunkowo niski koszt,

e duza dostepnos¢ materiatow.

Poza ustaleniem doktadniejszych zakresow twardos$ci, istotnym stala si¢ mozliwie jak
najwieksza transparentno$¢ modelu. Im wyzsza transparentno$¢, tym latwiejsze dla lekarza
precyzyjne okreslenie polozenia zmiany 1 glebokosci penetracji narzadu przez komorki

chorobowe. Jednocze$nie, waznym wskaznikiem byl czas wytwarzania, dlatego silikony o
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mniejsze]j transparentnosci, ale krotszym czasie wigzania, wcigz byly uwzgledniane w grupie
materialdéw. Ponadto odnotowano duze napowietrzenie niektorych materiatéw podczas mieszania
silikonu z katalizatorem, co wigzato si¢ z pdzniejszymi probami dotyczacymi sposobu

wytwarzania.

Selekcja trzecia byta wynikiem oceny wytworzonych modeli przez lekarzy i
przeprowadzenia operacji symulowanej na modelach. Zebrane w ankiecie opinie uzupetnione
zostaly o rezultaty poszerzonego przegladu literatury. Rownolegle zrezygnowano na tym etapie z
wytwarzania modeli guza przy uzyciu metody FDM z powodu minimalnej adhezji pomig¢dzy
silikonem i elastomerem termoplastycznym. Przektadato si¢ to na zmniejszenie funkcjonalnosci
modelu finalnego, gdyz element guza mozna bylo swobodnie wyluszczy¢, co nie ma miejsca
podczas faktycznej operacji. Ponadto poglebiona analiza dotychczas wykonywanych badan
spowodowata do$¢ wyrazng zmiang w zakresach twardosci, gdyz do grupy materialdéw wiaczono
te z zakresu Shore 00. Dodatkowo przywiazano wigksza wage do technologicznos$ci materialow,
a szczegblnie do roéznic pomiedzy modelami w przypadku odgazowania silikonéw na réznych
etapach odlewania. Finalne parametry dla materialow silikonowych imitujacych tkanki migkkie,

zaréwno zdrowe i chore, przedstawiono ponize;j:

e metoda wytwarzania: Odlewanie prézniowe (VC),

e zakres twardosci dla silikondw imitujacych tkanke zdrowa: 20 Shore 00 — 12 Shore A,
e zakres twardosci dla silikonow imitujgcych tkanke chorg: 30 Shore A — 45 Shore A,

e transparentnosc,

e podatno$¢ na odgazowywanie (przed lub po odlaniu)

e krotki czas wigzania, $redni czas odlewania (~10 min),

e podatno$¢ na swobodne cigcie 1 szycie chirurgiczne,

e stosunkowo niski koszt,

e duza dostgpnos¢ materiatow.

Decyzja o wlaczeniu materialow bardzo migkkich (ang. extra soft) wynikata z zapoznania si¢ z
publikacjami z r6znych obszarow (neurologia, urologia, hepatologia), w ktéorych naukowcy
laczac metody wytwarzania (czesto niskobudzetowe), siggali po odlewanie prézniowe.
Najczgsciej pojawialy si¢ dwa rozwigzania — zastosowanie materiatu z zakresu twardosci Shore
00 lub silikonu z zakresu Shore A potaczonego z komponentem zmigkczajacym (obnizajacym
twardo$¢) [Cheung et al., 2014; Adams et al., 2017; Blanco et al., 2019; Mussi et al., 2020].
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W przypadku materiatu wykorzystywanego do wytwarzania formy, zalozenie pozostato
niezmienne, wymagana byla wysoka dost¢gpnos¢ materiatu (filamentu), tatwo$¢ w jego
przetwarzaniu i stabilno$§¢ procesu. Ze wzgledu na niski skurcz PLA wzgledem ABS,
zdecydowano si¢ na wytworzenie form z tego materialu. Réwnolegle w oparciu o literature
postanowiono wytworzy¢ dodatkowg forme o gtadkim negatywie [Witowski et al., 2017]. W tym
celu zastosowano metode¢ PolyJet, by mozliwie jak najmniej wptywaé na doktadnos¢ ksztattowo-
wymiarowa, ktéra podczas obrobki formy z PLA moglaby si¢ zmniejszyé. Wada tego
rozwigzania jednak bylo gorsze zwigzanie materialu na powierzchni modelu, ze wzgledu na
kontakt zywicy stosowanej w metodzie Polylet z silikonami utwardzanymi platyng (wszystkie
zastosowane w pracy silikony wykorzystywane do odtworzenia ksztattu jezyka), ktore hamowaty
proces sieciowania wyrobu. Jest to znany w praktyce problem, ktorego rozwigzaniem moze by¢
stosowanie odpowiednich powtok ochronnych, niwelujace bezposredni kontakt silikon — forma
[My Silicone Rubber Mold Did Not Cure against My SLA 3D Printed Model - What Went
Wrong?, n.d.].

444 Dobdr materiatow

W oparciu 0 przedstawione wymagania, wybrane materialy zebrano w Tabeli 3,
dotaczajac informacje na temat technologii, twardosci, koloru i parametréw procesu

wytwarzania.

Technologie uwzgledniane przy doborze materiatow nalezaly do  grupy
niskobudzetowych i rownocze$nie musiaty zapewnia¢ produkcj¢ modeli o stosunkowo niskiej
twardosci. Dlatego ponad potowa pozycji dotyczy materialdow stosowanych w odlewaniu
prozniowym. Poza standardowymi materiatami (silikony, zywice), uwzgledniono rowniez kilka
mniej popularnych 1 rzadziej stosowanych. Sa to tzw. materialy eksperymentalne do
wytwarzania metoda FDM, ktore po przetworzeniu i umieszczeniu w Srodowisku wodnym,
zmieniaja wlasciwosci fizyczne (zmniejszona twardo$¢ 1 wigksza elastyczno$¢). Ponadto probie
poddano materiat PCL o niskiej temperaturze uplastyczniania, stosowany czesto w tzw.

dtugopisach 3D.

Grupa branych pod uwage materialow zostala znacznie zawezona podczas selekcji 2,
biorac pod uwage oceng ekspercka, ale takze latwos$¢ przetwarzania (technologicznos$c),
ekonomicznos$¢ 1 stabilno$¢ procesu. Wymienione parametry réwnolegle rzutowaty na selekcje
metod wytwarzania czy wytyczne dla procedur odnoszac si¢ bezposrednio do proponowanych

materiatow. Finalny dobor zostal uzupelniony o pozycje uwzgledniane w  literaturze,
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charakteryzujace si¢ obnizong twardoscig (zakres Shore 00) wzgledem dotychczas
proponowanych. W wyniku tego wlaczono m.in. pozycje¢ specjalng, ktérg jest komponent
zmigkczajacy (Slacker, Smooth On). Dedykowany jest przede wszystkim dla materiatow z serii
EcoFlex oraz Dragon Skin. W pracy jednak podjeto decyzje o potaczeniu go z silikonem Sorta
Clear 12, ze wzgledu na zaobserwowany najwyzszy stopien transparentnosci przy réwnoczesnie

stosunkowo niskiej twardosci.

Tab. 3 Grupa materialow wybrana w wyniku selekcji 1 (opracowanie whasne)

Zestawienie stosowanych materialow
Informacje dodatkowe
Nazwa Twardos¢
Metoda Typ Kolor Czas zycia | Czas wigzania
handlowa [Shore A] )
[min] [h]
VvC Silikon ZABLT 8 Transparent. 15 2
- ZA 22
VC Silikon Mould 21 Mleczny 15 1
- Dragon Skin
VC Silikon 10 Very Fast 10 Mleczny 4 0,5
VC Silikon fg rta Clear 12 Transparent. 40 12
VvC Silikon g? rta Clear 37 Transparent. 25 4
VvC Silikon Encapso K 20 Transparent. 60 24
vC | silikon Body Double | o5 | \jgbieski 5 05
Standard
VC Zywica GM-900-1 13 Zolty 17-27 7-10
VC Zywica GM 956-45 45 Bursztyn 25-35 12-16
L Zywica Temperatura drukowania 20-
DLP Zywica elastyczna 82 Transparent. 30°C
SLA Zywica SuperFine 85 Transparent. Temperatura gm@km@ma: 175
Clear C
FDM PCL eSun eMate -- Czerwony Temperatur? Odorf (I:<owan|a 80-
Mat. Lay Fomm . Temperatura drukowania
FDM eksperymen. | 40 40 Bez 220-230°C
Mat. Lay Fomm . Temperatura drukowania
FOM eksperymen. | 60 60 Bez 220-230°C
Mat. . Temperatura drukowania
FDM eksperymen. Gel Lay 20-30 | Bez 225-235°C
Ninja Flex . Temperatura drukowania
FDM TPU Water 85 Semitrans. 210-225°C

Istotng cechg prawie wszystkich zaproponowanych silikondw jest proces utwardzania
platyna, dzigki czemu materialy sa bezpieczne przy stosowaniu ich w kontakcie z cialem, a

dodatkowo chronione przed zotknieciem. W przypadku wigkszosci zaproponowanych pozycji
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czas wigzania jest stosukowo niski (od kilkudziesieciu minut do kilkunastu godzin), jednak nie
kazde potaczenie umozliwitoby wytworzenie modelu w przeciagu doby. Wszystkie
zaproponowane silikony sa materiatami dwusktadnikowymi, gdzie komponent A jest silikonem,
a komponent B katalizatorem inicjujagcym procedurg sieciowania. Proporcje sktadnikow dla

kazdego silikonu stosowano zgodnie z wytycznymi zawartymi w karcie technologicznej.

445 Ocena technologiczna materiatow

Technologiczno$¢ materialéw rozpatrywano w kontekscie tatwosci wytwarzania przy ich
uzyciu, a takze stabilnosci procesu. Nalezy rozpatrywac silikony wedlug podziatu na grupy:
imitacji tkanki zdrowej i chorej. Wynika to ze znacznej r6znicy w lejnosci materiatow, oraz z
faktu, ze w przypadku materiatdow uzywanych do wytwarzania guza stosowany byt dodatkowo
barwnik, wptywajacy na zachowanie materialu po odgazowaniu. Podzial wykonano réwniez

wzgledem metod wytwarzania tj. dla odlewania prézniowego 1 wytwarzania przyrostowego.

Odlewnictwo tworzyw sztucznych dzielone jest na odpowiednie podgrupy (odlewanie
normalne, niskoci$nieniowe) i1 dla kazdej z osobna definiowane s3 zasadnicze wytyczne
stanowigce o technologiczno$ci materiatu oraz procesu [Heneczkowski & Oleksy, n.d.].
Opierajac si¢ na wytycznych dla odlewania tworzyw sztucznych podstawowymi sposobami,
opracowano analogiczne wytyczne uwzgledniajace proces odgazowywania materiatu w
warunkach préozniowych. W zwigzku z powyzszym, aspekty, na ktore zwracano uwage podczas

prowadzonych badan przedstawiaja si¢ nastepujaco:

e stabilno$¢ procesu (brak niezaleznych od wytworcy btedow),
e podatnos¢ na odgazowanie,

e lejnose,

e lepkos¢ materiatu,

e skurcz materialu (poprawnos¢ odtworzenia ksztattu),

e aspekt czasowo-ekonomiczny.

Przez stabilno$¢ rozumiane jest powtarzalne wytwarzanie wyrobu z uzyciem konkretnego
materiatu 1 wedtug nakreslonych parametrow, podczas ktorego nie pojawiaja si¢ niezalezne od
wykonawcy (operatora) bledy. Bledy rozpatrywane byly w kontekscie funkcjonalnosci
otrzymanego wyrobu. Ponadto istotnym punktem stanowita podatno$¢ na odgazowanie na
réznych etapach tj. przed zalaniem formy oraz po, gdzie wystgpuje zwigkszone

prawdopodobienstwo zapowietrzenia modelu i zmniejszenie powierzchni odgazowania. Lejnosé¢
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1 lepkos¢ z kolei sa parametrami przektadajagcymi si¢ na czas odlewania i wymagane od

wykonawcy doswiadczenie w realizacji procesu technologicznego.

Dla materiatbw dedykowanych do produkcji metoda przyrostowa FDM, istnieja
opracowane strategie wytwarzania [Gorski et al., 2016], ktérych wyznaczniki pozwalaja
definiowa¢ stabilno$¢ procesu 1 doktadnos$¢ odtwarzanych ksztatltow. Z racji niestandardowych
wymogow stawianych modelom operacyjnym, niemozliwe bylo bezposrednie skorzystanie z
przedstawionych w literaturze zestawoéw parametréw. Niemniej jednak w oparciu o
przedstawione informacje opracowano odpowiednig strategi¢, uwzgledniajaca technologicznosé
materialdow. Nalezy zaznaczyé¢, ze wytwarzanie przyrostowe metoda FDM obejmuje zarowno
produkcje narzedzi (formy) stosowanych na dalszych etapach, jak i funkcjonalnych

komponentow finalnego wyrobu (guz). Ocenie zatem poddawane sga:

e stabilnos¢ procesu (brak niezaleznych od wytworcy bledow),
e  skurcz materialu,

e grubo$¢ warstwy,

e stopien wypehnienia,

e dostepno$¢ materiatu,

e aspekt czasowo-ekonomiczny,

e wystepowanie wad w modelu finalnym.

Przedstawione wymagania wigzg si¢ z tatwoscig przetwarzania, co z kolei przektada si¢ na
stabilno$¢ procesu. Szczegdlnie przy wytwarzaniu niskobudzetowymi urzadzeniami pracujacymi
w technologii FDM aspekt skurczu materiatu jest istotny — rzutuje na doktadno$¢ wytworzonych
komponentoéw 1 narzgdzi oraz calo§ciowg poprawnos¢ przebiegu procesu. Ponadto opierajac si¢
na strategiach przedstawionych w literaturze, uwzgledniono aspekt czasowo-ekonomiczny,
rzutujacy na potencjalne mozliwosci wdrozeniowe przedstawionych rozwigzan z uzyciem

konkretnych materiatow.

W przypadku wytwarzania przyrostowego z wykorzystaniem technologii PolylJet,
producent urzadzen narzuca parametry wytwarzania oraz strategie. Z powodu zabezpieczen
wprowadzonych na etapie planowania wytwarzania, nie ma mozliwosci swobodnego
wprowadzania wtasnych ustawien (takich jak np. grubos$¢ warstwy). Dlatego dla tego etapu
jedynym rozpatrywanym aspektem byta stabilno§¢ procesu przy zastosowaniu standardowej

strategii 1 podstawowego zestawu materiatow.
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4.4.6 Opracowanie i ocena probek

Badanie probek mialo na celu ewaluacje kolejnych propozycji materiatowych, natomiast
jej charakter r6znit si¢ w zaleznos$ci od momentu wykonania. Ocena subiektywna zastosowana
byla tuz po okre§leniu wstepnej listy materialdw, dzieki czemu mozliwe bylo jej znaczne
zawezenie. Ocena obiektywna probek wykonana zostata z kolei po okresleniu finalnych

parametrow 1 dedykowanych im materiatow.

Ocen¢ subiektywng przeprowadzono na dwoch rodzajach probek (Rys. 4.14),
opracowanych indywidualnie w oparciu o dotychczasowe doswiadczenie w pracy z modelami

operacyjnymi i narzagdami zwierzecymi (nerka, watroba). Byty nimi kolejno:

e prostopadioscian o wymiarach 50x14x3 mm,

e stozek Scigty o wymiarach @45x@55x25 mm.

Rys. 4.14 Widok izometryczny na zastosowane probki (opracowanie whasne)

Pierwsze miaty za zadanie imitowa¢ powloki tkanki migkkiej pozostate po resekcji guza,
ktore nastgpnie taczone sa chirurgicznie. Drugie natomiast stluzyly do oceny zachowania
materiatu po wykonaniu cigcia gltgbokiego (~ 1 cm). Ze wzgledu na wlasciwosci zywicy GM 956-
45 (zbyt duza adhezja do formy wytworzonej metoda FDM), wykorzystano istniejagce na stanie
Laboratorium Szybkiego Wytwarzania (Zaktad Inzynierii Produkcji Politechniki Poznanskiej)

formy silikonowe dla modeli umozliwiajacych wykonanie wspomnianych procedur (Rys. 4.15).
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Rys. 4.15 Przyktadowe probki wybranych materiatow; a) probki dociecia glebokiego, b) probki imitujace
powtoki, ¢) przyktad probki zywicy GM 956-45

Celem badania bylto zaobserwowanie i opisanie podatno$ci materiatow na cigcie i szycie
chirurgiczne. Procedure nacigcia wykonano przy wykorzystaniu skalpela z ostrzem nr 11 (Rys.
4.16), standardowo stosowanego srodoperacyjnie, a zalozenie szwu pojedynczego
(wezetkowego) stosujgc 3 typy nici chirurgicznych: nierozpuszczalne o grubosci 1-0 i 3-0 oraz
rozpuszczalng 3/0. Wytworzone probki poddano operacji cigcia i szycia chirurgicznego, a

nastgpnie pozostawiono na tydzien celem oceny trwatosci szwow i probek.

Rys. 4.16 Poréwnanie ostrza nr 10 i nr 11 [Ostrza chirurgiczne RIBEL, n.d.]
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W wyniku tych dziatan, wstepnie wyselekcjonowang grupe materiatow zawezono do 6
silikonéw. Probki ponownie wytworzono wedlug wczesniejszych wytycznych, a nastepnie
przekazano je do ewaluacji przez grupe ekspertow. Uczestnicy badania ponownie wykonali
procedury cigcia i szycia chirurgicznego (Rys. 4.17), po czym ocenili kolejno podatno$¢ na

cigcie chirurgiczne, podatno$¢ na szycie chirurgiczne, podatno$¢ na usuwanie szwow, imitacja

tkanki migkkiej, subiektywna ocena ogdlna.

Rys. 4.17 Badania podatnos$ci na szycie chirurgiczne na probkach materiatowych (opracowanie wtasne)
Oceng dokonano w skali 1-5, gdzie definiowane byty kolejno nastgpujace odczucia:

e 1 —bardzo staba,
e 2 —slaba,

e 3 —obojetna,

e 4 —dobra,

e 5_bardzo dobra.

Ocena obiektywna przeprowadzona zostala na materiatach wybranych w ostatniej
selekcji i wykorzystanych do wytworzenia finalnych wyrobéw. Ewaluacja obejmowata badanie
twardosci elastomerow durometrem HBO (skala Shore A0) zgodnie z normg ASTM D2240 oraz
badanie oznaczania zamglenia materialow przezroczystych wedtug normy 1SO 14782:1999.

Opracowane probki stanowity krazek o srednicy 150 mm i grubosci 6 mm (Rys. 4.18).
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Rys. 4.18 Probka barwiona dla badan twardosci silikonu (opracowanie wlasne)

Probki wytworzono poprzez napetnienie dedykowanym silikonem szalki Petriego na okreslong
wysokos¢ (6 mm). W przypadku probek materiatow o wysokiej lepkosci, po rozprowadzeniu go
szpatutka, warstwa dociskana byta kolejng szalkg o srednicy mniejszej 0 2 mm, co zapewnilo
réwng powierzchni¢ probki po zakonczeniu sieciowania. Dla kazdego materialu wytworzono po

dwie probki.

Proba twardosci ASTM D2240 dla skali Shore A0 wykonywana byla przy uzyciu
analogowego durometru zakonczonego kulkag o $rednicy 2,5 mm (Sauter 100 — 0 HBO).
Wymagany nacisk przy obcigzeniu rownym 1 kg, trwat ~ 4 s, a odlegto$¢ pomigdzy kolejnymi
pomiarami wynosita minimum 5 mm i 12 mm od granicy probki. Pomiar sktadat si¢ z 5
powtorzen i wykonano go przy wykorzystaniu stanowiska badawczego TI-AO z odpowiednio

dostosowanym obcigznikiem (Rys. 4.19).

Rys. 4.19 Badanie twardos$ci probki w skali Shore A0 przy uzyciu durometru 100 — 0 HBO

(opracowanie wtasne)
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Opracowane probki materiatbw do pomiaru transparentnos$ci przygotowano w
analogiczny sposob jak przedstawiono powyzej, ze zmiennym wymiarem grubosci (3 mm i 5
mm). Opierajac si¢ na sugerowanych w normie wymiarach (krazek o $rednicy 50 mm lub
analogicznie kwadrat o przekatnej 50 mm) probki przycieto, zmniejszajgc wielko$é powierzchni
badanej (Rys. 4.20). Ponadto badaniu poddano probki o dwoch grubosciach w celu uzyskania
informacji na temat przejrzystosci powlok (pozostato$¢ po resekcji) i obiektéw litych (caty
model). Przebieg oceny zamglenia wykonano na maszynie HAZEMETER HM-150 (Murakami
Color Research Laboratory) z dedykowanym oprogramowaniem, bgdacym na wyposazeniu
Zaktadu Polimeréw Instytutu Technologii i Inzynierii Chemicznej Politechniki Poznanskiej.
Badanie przeprowadzono wykonujac 10 powtorzen dla kazdej probki (4 dla kazdego materiatu —

po dwie na kazda grubosc), zbierajac dane z kolejnych punktow na powierzchni krazka.

Rys. 4.20 Przyktadowe probki dla dwoch silikondw: o wiekszym stopniu zamglenia (L) i niskim (P)

(opracowanie wlasne)

Probki sprawdzajace wptyw efektu schodkowego na transparentno$¢ opracowano osobno.
W tym celu wykorzystano gotowe formy. Po zalaniu i zwigzaniu materialu przygotowywano

wycinki o porownywalnej wielkosci i1 pola powierzchni, ktore nastepnie poddawano badaniu.

4.5 Wytwarzanie wyrobow

4.5.1 Zakres i przebieg wytwarzania

Przedstawione w pracy badania nad wytwarzaniem dotycza modeli jezyka do
zastosowania przed- i srodoperacyjnego, przy czym wyrob podczas zabiegu moze znajdowac sig¢
jedynie poza strefa jalowa. Sam proces obejmuje dwie niskobudzetowe metody szybkiego
wywarzania: FDM 1 odlewanie prézniowe. Technologia nanoszenia uplastycznionego tworzywa
(FDM) byta wykorzystywana przed wszystkim do wytwarzania narzedzi tj. form odlewniczych.
Odlewanie prozniowe z kolei, prowadzone z uzyciem niskobudzetowej komory, jak wspomniano

wczesniej, obejmowalo procedurg zalewania formy poza komorg, a proznia stosowana byta
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wylacznie na etapie odgazowywania materialu. W badaniach sprawdzano wplyw momentu

odgazowywania materiatu (przed zalaniem formy i po) na jako$¢ modelu i stabilno$¢ procesu.

Dla kazdej z metod opracowane zostaly etapy i przypisane im czynnosci w wyniku
ktoérych mozliwe bylo wytworzenie funkcjonalnych produktow. Przebieg badania opierat si¢ na
produkcji modeli poddawanych dwukrotnej ewaluacji. Pierwsze wyroby byly $cisle zwigzane z
procesem selekcyjnym materiatdéw, gdzie wytworzony wyrdéb rzutowal na dalszy dobor
materiatowy. Modele wytworzone na potrzeby drugiej ewaluacji opieraly si¢ na ustalonych
parametrach i wymaganiach dla finalnych materiatow i obiektow. W samym procesie mozna

wyr6zni¢ kilka krokow, ktore zapewniajg ptynnos¢ procesu (Rys. 4.21).

e Ustalenie parametrow procesu wytwarzania: grubosci warstwy,
stopnia wypeltnienia, temperatury gtowicy i platformy, orientacji
modelu na stole roboczym,

e Podziat modelu na warstwy

e Dostarczenie do urzadzenia programu w postaci G-Code
o Instalacja materialu w maszynie

o Przeprowadzenie procedury wytwarzania przyrostowego
e Usunigcie wytworzonego obiektu ze stotu roboczego

e Obrobka wykanczajaca

e Przygotowanie stanowiska roboczego (zabezpieczenie powierzchni)
e Opracowanie form dla modelu wielomaterialowego: pozycjonowanie
PRZYGOTOWANIE czesci, zabezpieczenie i uszczelnienie formy
PROCESU o Wprowadzenie leja do wlewu
ODLEWNICZEGO e Potaczenie komponentéw materiatu

e Barwienie materiatu pigmentem
e Odgazowanie materiatu
e Rozprowadzenie materiatu szpatutka
ODLEWANIE e Zamknigcie i prawidlowe spozycjonowanie czeéci form
KOMPONENTU e Rozformowanie modelu po zwiazaniu
e Obrobka wykanczajaca komponentu
o Stabilne osadzenie komponentu w formie wieloelementowej

e (Odgazowanie materiatu dla wybranej grupy wyrobow

ODLEWANIE e Zalanie zabezpieczonej formy
FINALNEGO e Odgazowanie materialu w formie dla wybranej grupy wyrobow
WYROBU e Rozformowanie modelu po zwigzaniu

e Obrobka wykanczajaca wyrobu

Rys. 4.21 Przebieg wytwarzania wyrobow i oprzyrzadowanie (opracowanie wilasne)
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W trakcie procedury wytwarzania, korzystano z urzadzen i oprogramowan bg¢dacych na stanie
Laboratorium Szybkiego Wytwarzania, Zakladu Inzynierii Produkcji, Instytutu Technologii

Materiatow Politechniki Poznanskiej. Byly nimi kolejno:

e Oprogramowania:
o Simplify3D (Simplify3D, Stany Zjednoczone),
o GrabCAD Print (Stratasys, Stany Zjednoczone),
e Urzadzenia:
o FlashForge Creator Pro (Flashforge, Chiny),
o Prusa i3 MK3S+ (Prusa Research, Czechy),
o Komora prozniowa VC3028A (VacuumChambers.eu, Polska),

o 3D Stratasys J5 MediJet (Stratasys, Stany Zjednoczone).

Dla wytwarzania metoda FDM przebieg procedury opieral si¢ na standardowo
stosowanej metodyce, bez wprowadzania zmian w zakresie parametréw wytwarzania. Dlatego
proces przygotowania modelu w dedykowanym oprogramowaniu i dalsza praca z urzadzeniem
nie wymagata od wykonawcy dodatkowej wiedzy czy umiejetnosci. W przypadku wytwarzania
formy z uzyciem technologii PolyJet proces rowniez przebiegat wedtug wyznaczonych przez
producenta krokow, natomiast ze wzgledu na zmniejszong dostgpnos¢ urzadzen, konieczne byto
przeszkolenie z opracowywania modelu na poziomie komputerowym (strategie wytwarzania:
matte 1 glossy, orientacja na stole roboczym) oraz procedury obrobki wykanczajacej

pozyskanego wyrobu.

Proces odlewania wyrobow wymagal od wykonawcy do$wiadczenia w pracy z
materialami  silikonowymi, komorami prozniowymi (zaré6wno profesjonalnymi jak 1
niskokosztowymi) oraz ogoélnej wiedzy z =zakresu wytwarzania t3 metodg. Strategia
pozyskiwania modeli wielomateriatowych wymagata modyfikacji, szczegélnie w przypadku
taczenia kolejnych obiektow w jeden wielomateriatowy wyréb. Ponadto poddano ewaluacji
rozne momenty odgazowania materiatu 1 czynnos$ci, ktorych ta procedura wymagata.
Przedstawiane potaczenia materiatlowe 1 technologiczne umozliwily wytworzenie dwodch serii
wyrobow: ukierunkowanych na selekcj¢ materialowg dla guza (6 modeli) oraz dla celow

weryfikacji wytycznych materiatowych i technologicznych dla calego wyrobu (52 modele).
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45.2 Wytwarzanie przyrostowe

W celu skrocenia procedury badawczej w zakresie parametrow odlewania wyrobow,
wytworzono kilka réznych form przy uzyciu metody FDM: 3 dwucze$ciowe formy z negatywem
catego modelu (jezyk z guzem) oraz 3 dwuczgsciowe formy guza jezyka. Ze wzgledu na mate
gabaryty guza jezyka, dedykowane mu formy produkowane byly po dwie czesci na jeden cykl
procesu. Dla form pelnego modelu, aby przyspieszy¢ proces, kazda czg¢s¢ byta wytwarzana
osobno, réwnolegle na czterech urzadzeniach FlashForge Creator Pro (Flashforge, Chiny).
Konstrukcja bryty formy w ksztalcie prostopadto§cianu umozliwita bezproblemowe
spozycjonowanie elementoOw na stole roboczym, tak aby mozliwe bylo wytworzenie obiektu bez
konieczno$ci stosowania podpor lub innych wspomagan (np. raftu) (Rys. 4.22). Przypisana
temperatura dla glowicy wytlaczajacej wynosita 210 °C, czyli dedykowang przez producenta
wartos¢ dla uzytego materialu PLA (Spectrum Group Sp. z 0.0., Polska) i 60 °C dla stotu
roboczego (takze wedlug zalecen producenta). Kazdy z komponentdow mogt mie¢ odmienny
kolor, wybor nie wptywal na odtworzenie ksztattu. Warto jednak odnotowac, ze jesli pozadana
jest doktadna widoczno$¢ struktury negatywu obiektu w zarysie formy, nie zaleca si¢

wykorzystywa¢ materiatow semitransparentnych.

Rys. 4.22 Podglad na pozycj¢ dwoch czesci formy dla guza na stole roboczym urzadzenia FlashForge

Creator Pro (Flashforge, Chiny) (opracowanie wtasne)
Wszystkie formy wytwarzane byty z zastosowaniem tych samych parametrow:

e grubo$¢ warstwy: 0,2 mm
e wypehnienie: 20%

e Dbrak podpory

e predkosé: 60 mm/s

Metoda FDM zostala wykorzystana takze do wytworzenia guza jezyka z materiatu

gumowego (TPU) — Spectrum S-Flex (Spectrum, Polska). Model z wzgledu na nieregularny
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ksztatt wymagal zastosowywania podpor, ktore wykonane zostaty z tego samego materialu co

obiekt glowny. Parametry procesu przedstawialy si¢ nastgpujaco:

e grubos¢ warstwy: 0,15 mm,
e wypehienie: 15%,

e obecnos¢ podpdr,

Przy uzyciu metody PolyJet wytworzono jedna, dwuczegsciowg formg dla catego modelu
(jezyk z guzem). Stosowanym urzadzeniem byt J5 MediJet (Stratasys, Stany Zjednoczone)
zapewniajacy wysoka doktadnos¢ wytworzonych wyroboéw. Narzuconym przez producenta
trybem wytwarzania bylo High Quality Speed, z warstwa o wysokosci 18 pum. Jako$¢
powierzchni ustawiono na glossy, w zwigzku z czym podpora w modelu budowana byta jedynie
w wymagajacych podparcia miejscach. Dobor kolorystyczny nie byt istotny, dlatego model
wytworzono z materiatu biatego (Draft White). Pozycja modelu byta analogiczna do tej podczas
wytwarzania metodg FDM, tj. styk stolu z zewnegtrzng strong prostopadto$cianu. Jedynym
wymogiem ze strony producenta urzadzenia byto utozenie elementow jak najblizej centrum stotu
(skrocenie czasu produkeji). [los¢ elementéw w przypadku tej technologii nie wpltywa na czas

wydruku. (Rys. 4.23)

Rys. 4.23 Pozycja dwoch czesci formy na stole urzadzenia J5 MediJet (Stratasys, Stany zjednoczone)

(opracowanie wlasne)

Modele po zakonczonym wytwarzaniu wymagaly mechanicznego usunigcia materiatu
podporowego z podstawy modelu oraz wglebien w negatywie formy. Proces przeprowadzono z

wykorzystaniem myjki z wodg pod cisnieniem (Rys. 4.24).
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Rys. 4.24 Oczyszczanie modelu z materiatu podporowego przy uzyciu wody pod cisnieniem

(opracowanie wlasne)

Opracowane formy nie wymagaly dodatkowych czynnosci i byly zdatne do przekazania do

dalszego wytwarzania metodg odlewania prozniowego.

4.5.3 Odlewanie wyrobow

Procedura odlewania wyrobow wykonana zostata na dwoch etapach prac badawczych:
podczas selekcji materiatowej oraz po finalnej selekcji materiatow. Na potrzeby wytwarzania
pelnych, dwumateriatowych modeli jezyka z guzem opracowano 3 strategie wytwarzania. Jako
zmienno$¢ pomiedzy nimi ustalono sposob przeprowadzenia odgazowania modelu — jak

wymieniono ponizej:

e Dbrak odgazowania (BRAK),
e odgazowanie materiatu przed zalaniem formy (PRZED),

e odgazowanie materiatu w formie (PO).

Pierwsze odlewy wyrobdéw wigzaly si¢ z procedurg selekcji materiatow dedykowanych
do wytwarzania elementu guza oraz nakresleniem zachowania wybranych potaczen
materialowych wzgledem siebie. Materiatem imitujacy zdrowa tkanke migkka byt materiat Sorta
Clear 12, a zmienng stanowil materiat guza (Tab. 4). Dla kazdego potaczenia wykonano kolejne
modele wedlug zadanej strategii. Dla polgczenia materiatowego Sorta Clear 12 + Dragon Skin
10 Very Fast, do materialu imitujacego zdrowag tkank¢ dodano czerwony pigment barwigcy
model, natomiast w przypadku potaczenia z silikonem XTX 45 Dry, barwienie zastosowano dla

elementu guza.
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Tab. 4 Przebieg odlewania wyrobow w ramach selekcji materiatow selekcji materiatéw wraz z opisanymi

strategiami (opracowanie wlasne)

FORMA FDM
SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 12 + DRAGON SORTA CLEAR 12 +
XTX 45 SKIN 10 VERY FAST TPU (S-Flex)
1 PRZED PRZED PRZED
2 PO PO PO
3 BRAK BRAK BRAK

Procedura odlewania prozniowego wyroboéw koncowych wykonywana byta z kolei w
dwoéch gléwnych kombinacjach materiatowych, gdzie wyznacznikiem byt materiat dedykowany
dla guza tj. XTX 45 Dry oraz Sorta Clear 37. Material Sorta Clear 37 zostal wlaczony jako
szybkowigzaca alternatywa dla silikonu XTX 45 ze wzgledu na dobrg ocen¢ materiatéw o
zblizonej twardosci (40 Shore A) podczas badania ankietowego dla wyrobéw wytworzonych w
ramach selekcji materiatowej. Wymienione dwa silikony taczono z kolejnymi materiatami

imitujgcymi zdrowe tkanki migkkie (Tab. 5 i 6).

W przypadku wyrobow koncowych, dla materiatow do produkcji modeli guza zatozono
odgérnie odgazowanie przed wprowadzeniem do formy ze wzgledu na ich wysoka lepkosé.
Zestawione w tabeli informacje obejmowaty przebieg wytwarzania pelnych modeli
dwumaterialowych (jezyk z guzem) oraz przypisane im strategie, powtdrzenia i stosowang forme¢

(FDM i PolyJet) (Tab. 5 i 6).

W formie o gladkiej powierzchni negatywu wykonanej technikg wysokobudzetowa
wytwarzano jedynie modele o wysokiej transparentnosci (tj. na bazie silikonu Sorta Clear 12).
Celem jej stosowania bylo pordwnanie transparentnosci w przypadku widocznego efektu
schodkowego na probce i przy jego braku. Dla kazdej strategii i potaczenia materiatowego
wykonano po dwie proby, ktore umozliwily okreslenie stabilnosci procesu wytwarzania. Wyroby
wytworzone z materialu Dragon Skin 10 Very Fast nie mogly by¢ poddane odgazowaniu po
zalaniu formy ze wzgledu na bardzo krotki czas zycia silikonu (4 minuty), co przektadato si¢
takze na szybsza utrat¢ lejnosci przez material. Dla materialu Sorta Clear 12 potaczonego z
komponentem zmigkczajacym Slacker wykonano tylko odgazowanie przed zalaniem formy,
natomiast zrezygnowano z pozostatych strategii. Wynikato to z zauwazalnie lepszej stabilnosci

procesu wzgledem pozostatych strategii.
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Tab. 5 Przebieg odlewania wyrobow wraz z opisanymi strategiami dla modeli z formy FDM,;

(opracowanie wtasne)

FORMA FDM
SO CCI:_LEI? §R3Z2+ SOIRIA XTX 45 + SORTA CLEAR 12
1 PRZED PRZED
2 PRZED PRZED
3 PO PO
4 PO PO
5 BRAK BRAK
6 BRAK BRAK
SO CLE%‘?_% I SUUALEA XTX 45 + ECOFLEX 00-20
7 PRZED PRZED
8 PRZED PRZED
9 PO PO
10 PO PO
11 BRAK BRAK
12 BRAK BRAK
SIOIRIIA CLEI?II?\I?’\Z; DIRAEIOIN XTX 45 + DRAGON SKIN VF
13 PRZED PRZED
14 PRZED PRZED
15 BRAK BRAK
16 BRAK BRAK
SORTA CLEAR 37 + SORTA XTX 45 + SORTA CLEAR 12
CLEAR 12 + SLACKER + SLACKER
17 PRZED PRZED
18 PRZED PRZED
Tab. 6 Przebieg odlewania wyrobow wraz z opisanymi strategiami dla modeli z formy Polyjet;
(opracowanie wlasne)
FORMA POLYJET
SORTA CLEAR 37 XTX 45 +
+ SORTA CLEAR 12 SORTA CLEAR 12
1 PRZED PRZED
2 PRZED PRZED
3 PO PO
4 PO PO
5 BRAK BRAK
6 BRAK BRAK
SORTA CLEAR 37 + SORTA CLEAR XTX 45+ SORTA CLEAR 12
12 + SLACKER + SLACKER
7 PRZED PRZED
8 PRZED PRZED
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Przed rozpoczgciem odlewania, kazda z form musiala by¢ odpowiednio zabezpieczona w
zalezno$ci od odlewanego komponentu i obranej strategii wytwarzania. Przez zabezpieczenie
formy rozumiane jest poprawne i trwale spozycjonowanie czesci wzgledem siebie oraz
uszczelnienie formy w miejscach lgczenia. Dla form zalewanych materialem (strategia
BRAK) lub odgazowanym (strategia PRZED) uszczelnienie polegato na doktadnym oklejeniu
formy tasma. Dodatkowo aby zapewnic¢ stata pozycje cze$ci, w dwoch rogach umieszczano
fragment plasteliny technicznej, co zapewnito zmniejszony ruch czesci wzgledem siebie. Dla
modeli odgazowywanych po zalaniu formy (strategia PO) wymagane byto zapewnienie
mozliwie jak najlepszej szczelnosci formy w miejscu faczenia elementdéw, tak aby podczas
usuwania pecherzy gazu z materiatu uniemozliwi¢ rownoczesne naptywanie powietrza przez
szczeliny w laczeniu. W zwigzku z powyzszym, podjeto decyzje o potaczeniu tymczasowo
czes$ci formy materiatem szybkowiazacym tj. silikonem Dragon Skin 10 Very Fast. W tym
wypadku nie wystepowata dodatkowa konieczno$¢ pozycjonowania form wzglgdem siebie.
Wybdr tej techniki tgczenia dwoch czesci formy wynikat z obecnosci waskich §cianek w
kilku newralgicznych punktach formy, ktére bytyby niemozliwe do uszczelnienia np. pianka
EVA. Nalozenie szybkowiazacego silikonu zapewnialo uzyskanie cienkiej warstwy materiatu,
ktora skutecznie uszczelnila forme, natomiast nie wptyne¢ta istotnie na grubos$¢ laczenia,

widoczng na modelu 1 wplywajaca na doktadno$¢ ksztattowo-wymiarowa wyrobu.

W przypadku modeli guza, formy nie byly oklejane tasma ze wzgledu na koniecznos$¢
wprowadzenia materialu do kazdej cze$ci osobno przy uzyciu szpatutki. Po uprzednim
dodaniu pigmentu barwigcego 1 odgazowaniu, silikon naktadano warstwowo bezposrednio do

wngki formy, tak aby zapewnia¢ poprawne wypetnienie wszystkich szczelin (Rys. 4.25).

Rys. 4.25 Naktadanie materiatu szpatutkg w formie dedykowanej dla guza (opracowanie wlasne)
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Materiat naktadano z naddatkiem, tak aby w momencie potaczenia dwoch potéwek
form zapewni¢ doktadne zapetnienie wneki po obu stronach oraz wypetienie ewentualnych
pustych przestrzeni. Czes$ci formy po zlozeniu i spozycjonowaniu wzgledem siebie nie
wymagaly dodatkowych czynnosci, poniewaz poprzez lepko$s¢ 1 adhezje materiatu,
pozostawaty one w ustalonej pozycji. Modele guza po rozformowaniu wymagaty usuni¢cia

bton materiatu znajdujacych si¢ w plaszczyznie podziatu.

Opracowane modele guza wymagatly umieszczenia w konkretnej i niezmiennej pozycji
w formie dla calego obiektu. Z powodu stabej adhezji pomig¢dzy silikonem i innymi
materiatlami, konieczne bylo przymocowanie guza we wglgbieniu przy wykorzystaniu
silikonu szybkowigzacego. Podobnie jak w przypadku taczenia form, zastosowano w tym celu
material Dragon Skin 10 Very Fast. Po zwigzaniu zapewnial on trwale potaczenie guza z
forma na czas realizacji odlewania gtéwnego modelu (Rys. 4.26). Umozliwito to napetnienie
formy bez ryzyka przemieszczenia si¢ lub przesuni¢cia elementu pod naporem naplywajacego
materiatu. W przypadku modelu guza wytworzonego z TPU, element przyklejono do formy

uzywajac plasteliny technicznej, ktéra zapewniala stabilniejsze potaczenie niz silikon.

- -

Rys. 4.26 Model guza umieszczony w formie dla modelu dwumateriatowego

(opracowanie wlasne)

Do form dofaczono w miejscu wlewu lejek. Element umieszczono na wecisk,
zapewniajac szczelno$¢ 1 ciaglo$¢ wlewu. Ze wzgledu na mate gabaryty materialu oraz
wymagane kontrolowane i stopniowe napehlianie formy (Rys. 4.27), komponent byt

odpowiednio dopasowany rozmiarowo (wysokos¢ 150 mm, $rednica wlewu 8 mm).
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Rys. 4.27 Proces zalewania formy catego modelu odgazowanym materialem (opracowanie wlasne)

Procedura odgazowania materialu przed zalaniem polegala na wstawieniu opakowania
ze zmieszanymi dokladnie komponentami, do komory prézniowej VC3028A
(VacuumChambers.eu, Polska). Urzadzenie wymagalo operowania dwoma zaworami,
odpowiedzialnymi za generowanie prozni i wyréwnujacym ci$nienie. Zaden z materiatéw nie
wymagat kilkuetapowego odgazowywania, jedynym wymogiem bylo odpowiednie
dostosowanie wielkosci pudetka na materiat, aby zapobiec wylewaniu si¢ silikonu w trakcie
tej procedury. Proces wykonywany w formie po wcze$niejszym zalaniu, wymagatl wigkszej
kontroli wzgledem unoszacego si¢ 1 zbierajacego w leju materialu, aby uniemozliwié¢
przelanie si¢ silikonu. Niekontrolowane rozlanie si¢ materiatu poza obrys formy moglo
spowodowa¢ niedolew w modelu ze wzgledu ubytek materialu wzgledem pierwotnego
zalania. Jedynym materialem wymagajacym nabudowania $cianek leja, celem zwickszenia
powierzchni kontrolowanego odgazowywania, byt silikon Sorta Clear 12 bez dodatkéw (Rys.
4.28). Wynikato to ze znacznego napowietrzenia materiatu podczas taczenia komponentow

oraz relatywnie niewielkiej lepkosci materiatu.
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Rys. 4.28 Proces odgazowania materiatu w formie, widoczne nabudowanie $cianek lejka tasma

(opracowanie wlasne)

Rownoczesnie zalewano trzy formy, co zapewnialo powtarzalno$¢ procesu i
prowadzenie obserwacji dla kazdej ze strategii rownolegle. Wyroby po zwigzaniu wymagaty
ewentualnego usuni¢cia btonek, ktore mogty si¢ zebra¢ na powierzchniach podziatu form.
Wyjecie modeli z form drukowanych z materialu PLA nie przysparzalo najmniejszych
problemow. W przypadku formy wytworzonej metoda PolyJet, zewnetrzna powierzchnia
modelu mogta by¢ nie w petni zwigzana, natomiast efekt ten byt na tyle nieznaczny, ze nie
zaburzyt on poprawnej oceny modelu. Wyrob pozostawiony poza forma ulegat catkowitemu

zwigzaniu w ciggu doby.

4.6 Badania i ocena wyrobow

4.6.1 Zakres i przebieg oceny wyrobow

Ocena wyrobow wykonana zostata pod katem wskaznikow obiektywnych oraz
subiektywnych opinii 0s0b testowanych. Na schemacie przedstawiono kolejnos¢

wykonywanych badan (Rys. 4.29).
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e Okreslenie technologicznosci finalnych wyrobow
Ocena doktadnosci ksztattowo-wymiarowej form, elementu guza i
OCENA wyrobow finalnych w procesie skanowania przestrzennego
OBIEKTYWNA e Ocena wskaznikéw czasowo-ekonomicznych w oparciu o
zastosowane technologie i materiaty

e Badanie ankietowe wyrobow w procesie selekcji materiatow
e Przeprowadzenie operacji symulowanej na modelach jezyka ze
zmiang nowotworowa

OCENA e (Ocena odwzorowania wla$ciwosci mechanicznych tkanek migkkich
SUBIEKTYWNA zdrowych i chorych

e Proba podatnosci na cigcie i badanie palpacyjne

e Grupa fokusowa prowadzona w odniesieniu do przeprowadzonego
badania na finalnych wyrobach
e Rozszerzona dyskusja w zakresie wymagan i oczekiwan

Rys. 4.29 Plan badan w zakresie oceny wyroboéw (opracowanie wtasne)

Kolejno$¢ badan byta istotna ze wzgledu na niszczacy charakter prob w trakcie oceny
subiektywnej. W zwigzku z tym ewaluacje rozpoczeto od oceny obiektywnej. Nie zawierala
ona prob niszczacych. Na te oceng skladaty si¢: okreslenie technologicznosci pozyskanych
wyrobow, sprawdzenie ich doktadnosci ksztalttowo-wymiarowej (pomiary i poréwnanie do
modelu cyfrowego) oraz aspektu czasowo-ekonomicznego. Wykonano je w oparciu o

istniejace standardy, literatur¢ oraz wymogi zdefiniowane przez ekspertow.

Sprawdzana technologiczno$¢ dotyczyta blgdow pojawiajacych sie w procesie i
sposobie, w jaki rzutowaly na funkcjonalnos¢ modeli. Doktadno$¢ ksztattowo-wymiarowa
sprawdzana byta z uzyciem techniki skanowania przestrzennego wytworzonych elementow (1
forma dla guza, po 1 czesci dla formy dla modelu koncowego wytworzonej metoda FDM i
Polyjet) oraz finalnych wyrobéw (po 1 przykladzie modelu dla kazdego materialu
wykorzystanego do odtworzenia jgzyka). Wyniki pomiardw odniesione zostaty wzgledem
istniejgcych cyfrowych projektow wszystkich komponentow. Ocena czasowo-ekonomiczna
zostala oparta o koszty poszczegolnych materiatow, stawki dla pracy konkretnych urzadzen i
przelicznika walutowego na maj roku 2023 — wszystkie koszty przeliczono do jednej,

wybranej waluty tj. dolara amerykanskiego (USD).
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W przypadku oceny subiektywnej przeprowadzono trzy spotkania, w ktorych odbiorcy
oceniali wyroby wedlug wyznaczonego scenariusza. W pierwszym badaniu udzial brata
waska grupa specjalistow, ktora wykonata pelng operacje symulowang zgodng ze sztuka
zabiegowa. Poddawane ocenie byly opinie na temat zaproponowanych polaczen
materiatowych. Ponadto skupiono si¢ na selekcji materiatdéw dedykowanych do wytwarzania
elementu guza. Drugie badanie przeprowadzono na wigkszej probie wyrobow, a w testach
uczestniczyto 14 lekarzy o rdéznym poziomie doswiadczenia. Ponadto drugie badanie
ankietowe uzupelniono o trzecie spotkanie, ktorym byta grupa fokusowa ze specjalistami,
ktora umozliwita rozbudowanie odpowiedzi udzielonych wcze$niej w ankiecie oraz

swobodng wymiang informacji i potrzeb wzgledem pozadanych wyrobow.

Podczas badan korzystano ze skanera przestrzennego EinScan Pro (Shining 3D,
Chiny) oraz z dedykowanego mu oprogramowania ExScan Pro bedacych na stanie Zaktadu
Inzynierii Produkcji, Instytutu Technologii Materialdow Politechniki Poznanskiej. Raporty
pomiarowe wykonano w programie GOM Inspect 2017 (Carl Zeiss GOM Metrology GmbH,
Wiochy).

4.6.2 Ocena technologicznosci wyrobow

Technologiczno$¢ definiowana byla w oparciu o finalny wyglad modelu 1 jego
uzyteczno$¢ po wytworzeniu. Rozpatrywane byty dwie gtowne kategorie bledow w procesie

wytwarzania:

e blad nieakceptowalny — uzyskany model nie jest funkcjonalny (nie mozna
przeprowadzi¢ operacji symulowanej i/lub oceny zmiany chorobowej),
e blad akceptowalny — uzyskany model moze by¢ uzytkowany pomimo widocznych

gotym okiem niedoskonatosci.

Bledy powstale w wyniku nieprawidlowosci w trakcie wytwarzania lub niestabilnosci
procesu nie wynikaja z niepoprawnosci metodyki, a ze zmiennych niezaleznych od
wykonawcy. W przypadku btgdow nieakceptowalnych sg to uszkodzenia wyrobu lub zmiany
w jego konstrukcji (duze bledy ksztattu lub wzajemne przesunigcie elementow). Przektadaja
si¢ one bezposrednio na brak funkcjonalnosci wyrobu, gdyz zaburzaja widok na relacje
narzad-guz, okreslenie anatomii organu oraz uniemozliwiajg dalsze dziatania na modelu np.
przeprowadzenie operacji symulowanej. Informacje pozyskane z takiego modelu moga by¢

mylace dla lekarza. Takimi btedami moga by¢ niedolewy w modelu tkanki zdrowe;j
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przekraczajace 20% objetosci modelu, niedolewy w obszarze elementu guza (niezaleznie od
ich wielkosci), przemieszczenie elementow skladowych w wyrobie, zaktdcenie widocznosci

w obszarze guza (np. duzej wielkos$ci pecherze powietrza).

Bledy akceptowalne sa btedami widocznie modyfikujacymi konstrukcje wyrobu
wzgledem projektu cyfrowego, ktore jednak nie zaburzaja widocznosci relacji guz-narzad i
dotycza przede wszystkim warstwy wizualne] (estetycznej). Powstate uszkodzenia
klasyfikowane do tej grupy nie wptywajg na funkcjonalnos¢ modelu w obszarze planowania
przedoperacyjnego lub przeprowadzenia operacji symulowanej. Nie sg to jednak wyroby,
ktoére moglyby stanowi¢ narzgdzie w dydaktyce lub komunikacji z pacjentem ze wzgledu na
znieksztalcony og6lny wglad na anatomi¢ obiektu. Btedy, ktére sg wpisywane w te kategorie
dotycza najczeéciej niedolewdw w obszarze nie dotykajacym zmiany nowotworowej,
nieprzekraczajacych 20% objetosci modelu. Niedolewy te z regulty sa skumulowane w
miejscu wlewu. Dodatkowo takim btgdem moga by¢ pojedyncze pecherze powietrza w
miejscach nieistotnych z perspektywy przygotowania przedoperacyjnego czy wykonywania

operacji symulowane;j tj. nie wchodzace w obszar planowanego marginesu resekcji.

Ponadto ocenie technologiczno$ci poddane zostaly narzedzia jakimi sg formy, dla
wszystkich komponentéw. Modele rozpatrywane byty wedlug tych samych kategorii biedu co
modele jezyka. W przypadku btgdow nieakceptowalnych, uwzgledniane byly te powstate w
obszarze wneki formy, ktore moglyby rzutowaé na poprawno$é wytwarzanych w nich
wyrobow. Do takich btedéw mozna zaliczy¢ przesunigcia warstw podczas naktadania $ciezki
tworzywa (wady konstrukcyjne urzadzenia), zabudowanie fragmentu wngki formy
(nieprawidtowy podzial na warstwy), rozwarstwienie pomiedzy kolejnymi $ciezkami
(prawdopodobienstwo sptywania materiatdw o wyzszej lejnosci w glab bryly formy). Bledy
akceptowalne obejmuja te, ktore dotycza nierdwnosci powstatych na zarysie zewnetrznym
formy 1 nie przekladajg si¢ na model koncowy. Najczesciej bedg to skurcz pierwszych
warstw, skutkujacy podwini¢ciem prostopadtoscianu formy na narozniku, rozwarstwienia na
zewngtrznych warstwach, czy niewymiarowe wytworzenie wlewu. Wigkszo$¢ z tych bledow
nie wplywa na dalsze wytwarzanie wyrobu, lub mozliwe jest szybkie naprawienie

niedoskonatosci za pomoca technik obrobki mechanicznej (np. rozwiercenie wlewu).

4.6.3 Ocena doktadno$ci wykonania

Doktadno$¢  ksztaltowo-wymiarowa  oceniana byla  poprzez  pordwnanie

zeskanowanego modelu przestrzennego z modelem cyfrowym powstatym podczas
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projektowania. Procedura skanowania wykonana zostata przy uzyciu skanera EinScan Pro
(Shining 3D, Chiny) i dedykowanego dla niego oprogramowania ExScan Pro (Shining 3D,
Chiny). Sposréd dostepnych w oprogramowaniu opcji skanowania, badania prowadzono z

wykorzystaniem programu Fixed Scan tj. skanowania z zastosowaniem statywu (Rys. 4.30).

Rys. 4.30 Stanowisko skanowania przestrzennego (opracowanie wiasne)

Pozwolito to uzyska¢ wyniki doktadniejsze niz w przypadku szybkiego skanowania recznego
(ang. Handheld Rapid Scan). Wszystkie badane obiekty wymagaty pokrycia proszkiem
matujagcym (dedykowane proszki dla skaneréw lub zamienniki). Ze wzgledu na
transparentno$¢ wszystkich wyrobow, matowienie bylo szczegélnie wazne aby prawidlowo
odwzorowa¢ ksztalt wyrobow na uzyskanych skanach. Miejsca nieprawidtowo pokryte
proszkiem nie byly widoczne podczas skanowania. Skanowaniu poddane zostaty nastepujace

wyroby:

e 2 czesci formy dla guza (wytworzone metodag FDM),

e 1 czg$¢ formy wytworzonej metoda FDM dla pelnego modelu w miejscu
pozycjonowania guza,

e 1 cze$¢ formy wytworzonej metoda PolyJet dla pelnego modelu w miejscu
pozycjonowania guza,

e model guza z materiatu XTX 45 (odgazowany PRZED),

e model guza z materiatu Sorta Clear 37 (odgazowany PRZED),

e model jezyka z materialu EcoFlex 00-10 (odgazowany PRZED),

e model jezyka z materiatu Dragon Skin 10 Very Fast, (odgazowany PRZED),

e model jezyka z materiatu Dragon Skin 10 Very Fast, (nieodgazowany),

e model jezyka z materiatu Sorta Clear 12 z formy FDM (odgazowany PRZED),
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¢ model jezyka z materialu Sorta Clear 12 z formy PolyJet (odgazowany PRZED),

e model jezyka z materialu Sorta Clear 12 + Slacker z formy FDM (odgazowany
PRZED),

e model jezyka z materiatu Sorta Clear 12 + Slacker z formy PolyJet (odgazowany
PRZED).

Ocena doktadnos$ci ksztaltowo-wymiarowej skupiata si¢ przede wszystkim na
gotowych wyrobach. Niemniej, badaniu poddano réwniez komponenty guza oraz
poszczegdlne formy. Ze perspektywy pelnego modelu, materiat z jakiego wytworzono guz nie
miat wptywu na doktadnos$¢ catego wyrobu z powodu jego potozenia (wewnatrz modelu).
Dlatego selekcja badanych finalnych wyrobow, dotyczyta materiatéw wykorzystanych do
imitacji tkanki zdrowego organu. Wybrane obiekty, poddane ocenie, umozliwity nakreslenie
zalezno$ci strategii wytwarzania wzgledem dokladnos$ci i w jaki sposéb koresponduja one z

wymaganiami stawianymi przez specjalistow.
4.6.4 Ocena wskaznikéw ekonomicznych

Wskazniki ekonomiczne uzyskanych wyroboéw rozpatrywane byty pod katem kosztow
ich wytworzenia oraz czasu uzyskania gotowego elementu (wraz z obrobka wykanczajaca).
Czas pozyskania danego obiektu zwigzany byl przede wszystkim z czasem wigzania silikonu,
zardwno dla guza, jak i modelu pelnego. Konkretne polaczenia materialowe roznilty sig

miegdzy sobg catkowitym czasem potrzebnym do otrzymania wyrobu.

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzonej w pracy skupiono si¢ na kilku konkretnych
przyktadach. Uwzgledniajac rézne parametry i1 strategie produkcji wyrobu mozliwe bylo
przedstawienie rozpigtosci cenowej 1 czasowe] dla roéznych wariantow materialowo-
technologicznych. Obejmowaty one przede wszystkim dwa typy wyrobow: obiekty o
gorszych wlasciwos$ciach 1 krotszym czasie wytwarzania oraz te o lepszych parametrach
koncowych oraz dluzszym czasie wytwarzania. Koncowa wycen¢ wyrobéw opracowano
wedtug metodyki wyceny komercyjnej, stosowanej w Laboratorium Szybkiego Wytwarzania
(zaktadajac potencjalne zlecenie wytworzenia wyrobu do podmiotu zewngtrznego, np. firmy
prywatnej) oraz niekomercyjnej, pomijajacej marz¢ dla wykonawcy (zaktadajac potencjalne
wytworzenie wyrobu bezposrednio w placowce stuzby zdrowia wyposazonej w odpowiednie
urzadzenia, materialty oraz dysponujacej przeszkolonym personelem technicznym).
Poréwnania dokonano réwniez dla modeli wytworzonych w formie z urzadzenia PolyJet oraz

FDM, celem porownania kosztéw zastosowania niskobudzetowych technik przyrostowych z
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wysokobudzetowymi. Ocen¢ wskaznikow ekonomicznych wykonano w oparciu o trzy
modele anatomiczne jezyka ze zmiang nowotworowa: model badawczy oraz dwa modele
weryfikacyjne, ktore dotychczas wytworzono w ramach wspdtpracy z Klinikg
Otolaryngologii i Onkologii Laryngologicznej Katedry Otolaryngologii, Chirurgii Gltowy i
Szyi oraz Onkologii Laryngologicznej Uniwersytetu Medycznego im. Karola

Marcinkowskiego w Poznaniu.

Wycena komercyjna wytworzenia formy metoda FDM wykonywana byta wedtug
przelicznika 1 g zuzytego materialu = 1 zt. Dla urzadzenia PolyJet naliczona marza wyniosta
30% kosztu finalnego. W przypadku wyceny niekomercyjnej kwota byta wyliczana na

podstawie nastepujacych wzordw:

kyw = ke *ty + Kimar + kam (1)
ky
kom = o * 2 (2)
f
w*k
kmat = ";000b (3)

gdzie:

k,, — kwota wyrobu koticowego [zt],

ke, — pobor pradu przez urzadzenie [kWh],
ty, — czas wytwarzania [h],

kmat — koszt zuzycia materiatu [z1],

kom — amortyzacja urzadenia [zt],

k, — koszt urzadzenia [z1],

tr — fundusz czasu pracy [z1],

m,, —masa wyrobu [g],

k, — koszt materiatu budulcowego za 1000g [z1].

Wedtug sredniej na rok 2023, cena za 1 kWh = 1 zt dla gospodarstw domowych.
Pobor pradu dla urzgdzen wynosit kolejno: FlashForge Creator Pro — 0,35 kWh, komora
prozniowa VC3028A 0,37 kWh, J5 MediJet 0,65 kWh. W przypadku odlewania
prozniowego, do wyceny komercyjnej poza kwota materiatdbw i pracy urzadzenia, wliczana
byta marza w wysokosci 40zt/h. W wycenie niekomercyjnej warto$¢ ta byla pomijana.
Ponadto w kazdej wycenie wliczany byl koszt zaprojektowania modelu narzadu oraz
pozostatych komponentow (formy). Przyjeta stawka wynosita 80zt/h. Kwota dla materialu

stosowanego w wytwarzaniu metoda FDM oszacowano na 100 z¥/kg, natomiast dla materiatu
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dla technologii PolyJet 1000zt/kg. Wszystkie kwoty w pracy podano takze w przeliczeniu na
USD zgodnie z biezacym kursem $redniej walut obcych w ztotych okreslonych w § 2 pkt 112
uchwaty Nr 51/2002 Zarzadu Narodowego Banku Polskiego z dnia 23 wrze$nia 2002 r. w
sprawie sposobu wyliczania 1 oglaszania biezacych kursow walut obcych (Dz. Urz. NBP z

2023 r. poz. 1), wynoszacym na dzien 15.05.2023r.: 4,16 zt.

4.6.5 Ocenauzytkowa

Podczas oceny subiektywnej przeprowadzono dwa badania ankietowe na roéznych
etapach prowadzonych prac. Pierwsza ewaluacja obejmowata wyroby o réznych materiatach
stosowanych do produkcji modelu guza i polaczeniach komponentéw o odmiennych
metodach wytwarzania. W badaniu wzigto udziat waskie grono eksperckie z zakresu
otolaryngologii oraz stomatologii (3 osoby). Uczestnicy kolejno zapoznali si¢ z relacja organ
— zmiana nowotworowa oraz wykonali operacj¢ symulowang zgodna ze sztuka lekarska.
Zabieg rozpoczgto od obrysowania wyczuwalnego (i w przypadku wyrobow takze
widzialnego) guza a nast¢pnie obrys ponowiono z zachowaniem marginesu wynoszacego
powyzej 5 mm od krawedzi zewngtrznej zmiany. Wzdtuz krawedzi wyznaczonego marginesu
przeprowadzono procedure sukcesywnego nacinania modelu i finalnie resekcj¢ zmiany (Rys.
4.31). Operacje symulowang wykonano przy uzyciu powszechnie stosowanego
instrumentarium chirurgicznego (skalpel nr 11, pinceta chirurgiczna). W oparciu o
przeprowadzone czynnosci, specjalistom zadano szereg pytah zwigzanych z odczuciami,
szczegblnie z kwestii imitacji tkanki chorej, a takze podatnosci na cigcie 1 prowadzenia

planowania przedzabiegowego. Ankieta stosowana w ocenie materiatowej, dotgczona zostata

w formie zatacznika (Zat. 1).

Rys. 4.31 Przebieg operacji symulowanej na modelu probnym (opracowanie wlasne)
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Druga ocena obejmowata wyroby wytworzone z finalnie dobranych materialow
wszystkimi badanymi strategiami odlewania prozniowego. Najistotniejszymi parametrami
poddawanymi ocenie byly transparentno$¢ i twardo$¢ modeli. Celem bylo pozyskanie
informacji, ktére z prezentowanych polaczen materiatowych i strategii wytwarzania dostarczy
produkt spelniajacy wymagania odbiorcy koncowego. Ponadto ocenie poddano
odwzorowanie wtasciwosci mechanicznych tkanek migkkich i fatwos$¢ prowadzenia operacji
symulowanej. Uczestnikami badania byt zespdt specjalistéw o réoznym poziomie wiedzy i
doswiadczeniu w zakresie leczenia zabiegowego, liczacy w sumie 14 osob. Ocenge wyrobow
przeprowadzil personel Kliniki Otolaryngologii i Onkologii Laryngologicznej Katedry
Otolaryngologii, Chirurgii Glowy i Szyi oraz Onkologii Laryngologicznej Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu. Lekarze otrzymywali zestawy trzech
wyrobow o tym samym potaczeniu materialowym 1 odmiennych strategiach wytwarzania.
Pozwolito to na swobodne poréwnanie wyrobow przez lekarzy pod katem wplywu strategii
wytwarzania na efekt koncowy (szczegélnie w zakresie transparentnosci i twardos$ci).
Uczestnicy wyposazeni zostali w skalpele nr 10, ktorymi mogli sprawdzi¢ podatnosé
materiatdéw na cigcie. W trakcie wypelniania ankiety oceniana byla twardos¢ poprzez badanie
palpacyjne i generowanie nacisku skalpelem (Rys. 4.32). Dodatkowo oceniano

transparentno$¢ 1 jej wplyw na zapoznanie si¢ z relacja organ — guz. Opini¢ specjalistow

zebrano przy uzyciu ankiety przedstawionej w zataczniku (Zat. 2).

Rys. 4.32 Przebieg badania ankietowego (opracowanie wlasne)
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W obu badaniach zastosowano skalg oceny 1 — 5, gdzie liczby odzwierciedlaly opini¢
na temat konkretnych aspektow testowanego modelu (transparentnosci, wiasciwosci

mechanicznych itp.):

e 1 —bardzo stabe,
e 2 —slabe,

e 3 - obojetne,

e 4 —dobre,

e 5 _hardzo dobre.

Podczas drugiej ewaluacji, oprocz pytan bezposrednio dotyczacych przedstawianego
konkretnego wyrobu, zapytano uczestnikéw badania o ogdlne postrzeganie przydatnosci
takich wyrobow zaréwno w przygotowaniu przed- i $rodoperacyjnym, jak i w szkoleniu i

dydaktyce na roznych etapach edukacji lekarskiej (studia, rezydentura).

4.6.6 Badania fokusowe

Badania ankietowe rozszerzono o moderowang dyskusje¢ w odniesieniu do
opracowywanych wcze$niej modeli. Malej grupie specjalistow — otolaryngologéw zadano
szereg pytan w odniesieniu do aspektéw wizualnych i odczu¢ zwigzanych z pracg z wyrobem.
Spotkanie podzielono na trzy gldwne sekcje, dotyczace kolejno ogolnej wiedzy i sSwiadomosci
jakie mozliwosci niesie za sobg szybkie wytwarzanie przyrostowe, dyskusji wiasciwej na
temat przedstawionych wczes$niej wyrobow oraz okresleniu potrzeb 1 oczekiwan wzgledem

modeli do zastosowania przed- i $rodoperacyjnego.

Pierwszy etap polegal na swobodnej wymianie zdan 1 wprowadzeniu uczestnikow w
temat, szczegdlnie w zakresie zagadnien technicznych. Podczas wlasciwej czgsci badan
fokusowych, zadano lekarzom szereg pytan zwigzanych z niedoskonato$ciami modeli lub ich
réznicami wynikajacymi ze stosowanej strategii wytwarzania. Ponadto wywiad rozszerzono o
kwestie zwigzane z funkcjonalno$cig wyrobu 1 mozliwo$ciami jej potencjalnego rozszerzenia.
Ostatni etap spotkania obejmowal nakreslenie zapotrzebowania 1 wymagan jakie lekarze
stawiajg takim produktom. Podczas rozmowy skupiono si¢ doktadno$ci ksztaltowo-
wymiarowe] obiektu oraz zagadnieniu zaufania wzgledem wytworzonego modelu (tj.
mozliwosci jego wykorzystania jako narzedzia potencjalnie mogacego wplyna¢ na istotne
decyzje podjete podczas zabiegu). Dyskusje zakonczono krotkim podsumowaniem

pozyskanych informacji w celu weryfikacji zebranych danych. Uczestnikami spotkania byt
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ponownie zespot specjalistow z Kliniki Otolaryngologii, tym razem zawezony do 3 0sob
posiadajacych najwigksze do$wiadczenie w uzyciu pomocy przed- i $rodoperacyjnych
wytworzonych technikami Rapid Manufacturing. Scenariusz grupy fokusowej dotaczono w

formie zatgcznika do pracy (Zat. 3).
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5. Wyniki

5.1 Wprowadzenie

Opracowana metodyka wytwarzania modeli anatomicznych stanowi uszczegdélowienie
istniejgcych rozwigzan i nadaje kierunek, szczegdlnie wzgledem konkretnych zakresow dla
wyborow materiatowych 1 technologicznych, otrzymany w oparciu o ocen¢ obiektywng i
subiektywng. Uzyskane wyniki dla poszczegdélnych etapow projektowania i wytwarzania
pozwolity nakresli¢ wytyczne dla kolejnych korkéw postepowania w procesie wytwarzania
modeli anatomicznych do zastosowania przed- i S$rodoperacyjnego. Przedstawione w
kolejnych podrozdziatach wyniki stanowig zatem podstawe do opisania metodyki bedacej
jednym z celéow rozprawy doktorskiej. Badania obejmujace druga selekcje materiatowa i
ocen¢ subiektywng wyroboéw probnych realizowane byly w ramach pracy dyplomowe;j inz.

Renaty Jezinskiej [Jezinska, 2021].

Pierwszym etapem badan, ktory dostarczyt konkretne i uzyteczne wyniki w pracy byto
zebranie wymagan dotyczacych modeli anatomicznych przedstawiajace narzady zbudowane z
tkanek miekkich, wykorzystywane w przygotowaniu przed- i §rddoperacyjnym. Procedura

przeprowadzona zostala w oparciu o wywiad srodowiskowy oraz analize literatury.

Prawidlowe przeprowadzenie wywiadu przed podjeciem pracy nad wyrobem istotne
jest z kilku wzgledow. Przede wszystkim gldéwnym zalozeniem jest okreslenie priorytetu
doboru materiatu lub technologii, a te zalezag od konkretnych funkcji modelu 1 wybranych
parametrow. W tabeli 7 przedstawiono gldéwne wymagania dla wyrobu, opracowane w
wyniku wiasnych doswiadczen, zebranej wiedzy oraz wywiadow z przedstawicielami
srodowiska medycznego. Jest to podstawa do dalszych prac nad modelami, umozliwiajgca
klarowne kreslenie potrzeb lekarza. Jest to réwniez narzgdzie pozwalajace na szybkie i
zrozumiate przekazanie informacji inZynierowi. Ponadto rozmowa powinna zawiera¢ takze
wymiang¢ informacji na temat mozliwosci konkretnych metod wytwarzania oraz kosztow jakie
generuja wybrane technologie 1 materiaty. Wymagania sprecyzowane w tabeli byty podstawa

do realizacji procesow technologicznych opisanych w pracy.
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Tab. 7 Wymagania dla poszczegdlnych funkcji idealnego modelu anatomicznego (v - konieczne, X - niekonieczne, + - warto$¢ dodana)

(opracowanie wlasne)

Cecha Dokladnos¢ Transparen- Imitacja Stervlizacia Model Model Priorytet
Zastosowanie wymiarowa tno$¢ tkanek y ] rozkladany | wielokolorowy doboru
Operacja symulowana v + v X + v materiat
Planowanie zabiegu v + X X + v technologia
Opracowywanie strategii .
zabiegowej v v + X + 4 technologia
Planowanie procedur :
chirurgicznych v + v + + + materiat
;JUS;ZIanle marginesu rESEKCJl v v v + + v materiat
Edukacja praktyczna + v v X + v materiat
Dopasowywanie i docinanie v x x v v + technologia
autoprzeszczepu
Dopasowywanie implantéw v X X v + + technologia
Nawigacja $rodoperacyjna v v X + + v technologia
Rekonstrukcja estetyczna + X X + v v technologia
Dopasowanie instrumentarium v X + v + X technologia
Zabezplgczanle struktur v v % + + v technologia
przylegajacych
Ocena relacji organ-zmiana- v v x + + v technologia
struktury przylegajace
Pozycjonowanie v X X v X + technologia
Ocena patomorfologiczna v X X X X + technologia
Komunikacja X v X X v v technologia
Dydaktyka przedzabiegowa X v + X v v technologia
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5.2 Wyniki procesu projektowania

Proces projektowania przebiegal bez zaklocen z zastosowaniem opracowanych
zatozen metodycznych. W wyniku tego procesu uzyskano dwie glowne grupy cyfrowych
modeli produktow: modele anatomiczne jezyka i1 zmiany nowotworowej oraz formy
odlewnicze, ktore przedstawione zostaty na ponizszych rysunkach (Rys. 5.1 i 5.2). W obu
przypadkach, uzyskane modele cyfrowe miaty posta¢ siatek trojkatow zapisanych w formacie

STL.

Rys. 5.1 Model jezyka po segmentacji (L) oraz po opracowaniu (P) — gora
model guza po segmentacji (L) oraz po opracowaniu (P) — dot

(opracowanie wtlasne)
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Rys. 5.2 Forma modelu narzadu z guzem (gora) oraz modelu samego guza (dot)

(opracowanie wtasne)

Wykonane podczas badania modele anatomiczne potrzebowaty przede wszystkim
wygtadzenia z zauwazalnych przej$¢ migdzy nakladanymi podczas segmentacji warstwami.
Wykonujac t¢ procedure, konieczna byla regularna obserwacja wygladu obrabianego obiektu
wzgledem obiektu pierwotnego, tak aby uniknaé rozbieznosci w ksztatcie i wymiarach.
Prawidlowe nakladanie maski na etapie segmentacji, pozwolito zapobiec potencjalnym
czasochtonnym dziataniom korekcyjnym (np. usuwanie struktur kostnych wewnatrz modelu),
dlatego w przypadku wykonanego modelu ograniczono si¢ do usunigcia zauwazalnego efektu

schodkowego (Rys 5.1).

W przypadku konstrukcji form odlewniczych, zdecydowano o osadzeniu negatywu
modelu anatomicznego w prostopadio$cianie, majac na uwadze technologicznos$¢ ksztattu w
perspektywie wytwarzania. Sama procedura projektowania wymagata przede wszystkim
zaplanowania prawidlowego podziatu formy. Miejsce przecigcia w przypadku modelu
koncowego poprowadzono zgodnie z linig anatomicznego podzialu jezyka, co miato
korzystne przetozenie na aspekt wizualny modelu. Ponadto w przypadku zaprojektowanego
modelu, zmiana nowotworowa miala wyraznie nakreslong struktur¢ zewnetrzna, a zatem nie
bylo koniecznos$ci sztucznego wyznaczania miejsca osadzenia guza (Rys). Wlew podczas
projektowania umiejscowiony zostat dla obu przypadkdbw w miejscu nieistotnym z
perspektywy przygotowania przedoperacyjnego, na styku z powierzchnig o stosukowo duzej
ptaskosci (Rys i Rys). W ten sposdb odcinany fragment po rozformowaniu nie zaklocat
widoczno$ci ani nie znieksztalcal ksztaltu obiektoéw. Formy nie zawieraly kotkow
pozycjonujacych czesci wzgledem siebie, nie byly one konieczne w procesie dopasowywania

potowek form do siebie
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Dotychczas wykonane przez autorke pracy i zespot modele operacyjne obejmowaty
rézne organy i zmiany nowotworowe, natomiast na etapie projektowania zawsze zauwazany
byt problem prawidtowego wzajemnego dopasowania obiektow. Dlatego podczas
opracowywania metodyki podjeto decyzje o segmentacji organu wedlug jego anatomicznych
granic zewngtrznych, a faktyczng geometri¢ czeSci narzadu niezajetej zmiang otrzymywano

dopiero po wykonaniu odejmowania metoda algebry Boole’a (Rys. 5.3).

Rys. 5.3 Widok na model jezyka przed i po odjeciu modelu guza (opracowanie wlasne)

Z perspektywy pracy, krok ten nie byl konieczny w kontekscie projektowanych
narzedzi, gdyz formy byly negatywem jezyka z guzem oraz samego guza (na zadnym etapie
procesu technologicznego nie wykorzystywano modelu jezyka bez guza). Natomiast istotny
byt w kontekScie okreslania zuzycia materialu dla konkretnych elementow na etapie

wytwarzania.

Podsumowujac prace zwigzane z obrobka modeli cyfrowych, nalezy stwierdzi¢, ze
model pozyskany w procesie segmentacji zawsze wymaga szeregu czynnosci zwigzanych z
praca na siatce trojkatow, natomiast w przypadku obrazowania wysokiej jakosci, procedura

jest prostsza i mniej czasochtonna.

Przeprowadzane w pracy badania nad projektowaniem nie obejmowaly analizy
porownawczej poszczegolnych rodzajow segmentacji obrazowania medycznego oraz réznych
konstrukcji  formy. Wybrane metody projektowania oparto na dotychczasowym

do$wiadczeniu oraz stabilno$ci procesu wytwarzania przygotowanych modeli 1 narzedzi.
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5.3 Wyniki badan materialowych

5.3.1 Wyniki oceny probek

Probki wytworzone w pierwszym etapie badan materiatowych poddano operacji cigcia
1 szycia chirurgicznego w celu oceny ich podatnosci na wykonywanie podstawowych
zabiegow chirurgicznych, a nastgpnie pozostawiono na tydzien celem oceny trwatosci szwow

i samych probek. Otrzymane wyniki przedstawiono ponizej (Rys. 5.4 1 5.5)

Rys. 5.4 Probki stozkowe (gora) i po wykonaniu procedury ciecia oraz szycia ; probki imitujgce

powtoki (dot) po $ciagnieciu przeciwlegltych koncow i zszyciu chirurgicznym (opracowanie wlasne)
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Rys. 5.5 Probki po wykonaniu procedury cigcia oraz szycia imitujace powtoki (L) po Sciagnieciu
przeciwlegltych koncoéw i zszyciu chirurgicznym (P)

(opracowanie wtlasne)

Podczas wykonywanej procedury odrzucono silikon Encapso K z powodu pekania probki
podczas rozformowywania i nacinania, zywice dedykowane do wytwarzania technologiami
SLA/DLP ze wzgledu na ich zbyt wysoka twardos$¢ (80 — 90 Shore A), ktora mimo, ze byta w
zakresie Shore A, uniemozliwiala swobodne cigcie i1 szycie chirurgiczne oraz zywice GM-
900-1 i GM 956-45 dedykowane do odlewania prozniowego z powodu wysokiej adhezji
pomiedzy materiatem a formg wytworzong metoda FDM z materiatu PLA lub ABS.

Dla pozostalych materiatow mozliwe bylo wykonanie zaplanowanych procedur i
obserwacji zachowania materialu. Probki wytworzone z termoplastoéw z serii ,Lay”
dedykowanych dla technologii FDM wymagaly namaczania w wodzie w temperaturze
pokojowej, w celu uzyskania pozadanych wlasciwosci materiatu (zwigkszenie elastycznosci,
sporowacenie — ,,efekt gabki”). Probki na ktorych przeprowadzono procedurg cigcia i szycia
chirurgicznego, po osuszeniu rozwarstwiaty si¢ oraz ulegaty deformacji. Przektadalo si¢ to na
zmiang ksztaltowo-wymiarowa obiektu (powyzej 1 mm), co stanowilo btad nieakceptowalny

z perspektywy funkcjonalnos$ci potencjalnego wyrobu.

Dla pozostatych materialdéw nie odnotowano uszkodzen w trakcie i tuz po procesie
szycia chirurgicznego, natomiast nieznaczne rozerwanie materiatu po 2 h odnotowano dla
materiatu ZA 8 LT. Po 7 dniach, peknigcia materialu w miejscu zszycia (nizsza podatnos¢ na
odksztatcenia plastyczne) odnotowano dla kolejnych trzech materiatow: ZA 22 LT, Sorta
Clear 12 oraz Body Double Fast. Uszkodzenia te jednak byty nieznaczne i nie wplywaty na
przebieg procedury w trakcie jej trwania. Nie odnotowano roéwniez napr¢zen w szwach,

mogacych doprowadzi¢ do ich zerwania.
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Dalsza ewaluacja materialdow pod katem ich podatnosci na podstawowe zabiegi
chirurgiczne (szycie) oraz imitacje tkanek wykonana zostala w formie badania ankietowego
(Tab. 8), poprzedzonego symulacja tych procedur przez uczestnikow badania. Grupa pigciu
przedstawicieli srodowiska medycznego, wykonata kolejno dla kazdej probki materiatu seri¢
powtarzalnych nacig¢ i1 zszy¢, a nastgpnie udzielita odpowiedzi na pytania dotyczace
wykonywanych procedur. Spotkanie uzupeinione zostato o dyskusje rozwijajaca odpowiedzi

na niektore pytania.

Tab. 8 Srednia ocen dla poszczegdlnych parametrow i przypisanych im materiatéw

(opracowanie wlasne)

Cecha zagLT| ZA22 Body Sorta Sorta Dragon
Material Mould | Double | Clear 12 | Clear 37 | Skin 10 VF

Po_datnc_)s'é na cigcie 3.0 26 3.0 2.8 2.8 3,6

chirurgiczne

Po_datn(_)sc na szycie 3.0 3.0 3,2 2.8 3,4 3,6

chirurgiczne

PodE}tnosc na usuwanie 2.8 3.0 3.2 2,6 3,0 4,2

SZWOW

Irr’ntac!a‘tkankl 28 3.4 24 2,2 2,6 3,8

mickkiej

Sul?lektywna ocena 2.6 34 38 2.8 2.8 4,4

ogo6lna

Uczestnicy zapytani o ogélne odczucia zwigzane z materiatem 1 praca z nim, jako
najlepszy wskazali silikon Dragon Skin 10 Very Fast. Wypadl on najlepiej pod kazdym
wzgledem i1 takze w rozmowie wskazywany byt jako ten, ktory mogtby by¢ kwalifikowany do
materiatow imitujacych tkanke miekka, szczegdlnie skore. Najgorzej ocenione zostaty
materiaty ZA 8 LT, Sorta Clear 12 oraz Sorta Clear 37. W przypadku materialow z serii Sorta
Clear, gtownym czynnikiem wptywajacym na odbior byla obecno$¢ pecherzy powietrza w
probce. Dodatkowo w trakcie dyskusji zaznaczono, ze materiat o wyzszej twardosci (Sorta
Clear 37) moze by¢ uwzgledniony, przy odpowiednim odgazowaniu, jako materiat imitujacy
zmiany nowotworowe. W oparciu o uzyskane wyniki ankietowe oraz dyskusje, mozliwe byto

dalsze prowadzenie selekcji materiatowe;.

Kolejnym badaniem, ktoremu poddawano probki, byta obiektywna ocena twardosci
poszczego6lnych materiatéw. W wyniku badania twardo$ci zgodnie z normag ASTM D2240,
otrzymano seri¢ pomiarow dla wyznaczonych probek o réznych strategiach wytwarzania.
Otrzymane wyniki dla konkretnych materialdow poddano usrednieniu, co przedstawiono w
tabeli ponizej (Tab. 9).
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Tab. 9 Zestawienie $redniej twardos$ci dla wybranych strategii wytwarzania poszczegdlnych

materialow (opracowanie wiasne)

Material Strategia_ ~ Twardos¢ Odchylenie
wytwarzania Srednia [Shore 0] Stand. Probki
Dragon Skin 10 Very Fast BRAK 26.1 0.55
Dragon Skin 10 Very Fast PRZED 29 1.00
EcoFlex 00-20 BRAK 8.2 0.45
Sorta Clear 12 BRAK 30.1 0.74
Sorta Clear 12 PRZED 26.6 0.89
Sorta Clear 12 + Slacker PRZED 10.9 0.89
XTX 45 Dry PRZED 58.8 1.10
Sorta Clear 37 PRZED 46 1.22

Zeby moéc nakresli¢ szerszy kontekst, wyniki odniesiono do zakreséw Shore A i 00,
zaleznie od omawianego materiatu. Wykonano to w oparciu o przedstawiony na rysunku XX
wykres, ktory proponowany jest przez producentéw jako narzgdzie do celow porownawczych
w przypadku odmiennych zakreséw twardo$ci dla roznych produktow. Nalezy jednak mie¢ na
uwadze, ze nie jest to skala odniesienia do konwersji 1 nie mozna jej do tych celow stosowaé
[Shore Hardness Test ISO 7619-1, ASTM D2240, n.d.]. W pracy wykres wykorzystano aby
opisa¢ pozyskane wyniki wzgledem twardosci podawanych w kartach technicznych dla
poszczegolnych materiatdow oraz odnie$¢ si¢ do wynikéw przedstawionych w dostgpnej

literaturze.

Approximate Hardness Value
(to be used as a guide)

T Extra Soft / Soft | Medium Soft Medium Hard Hard Extra Hard
ype (Chewing Gum) (Pencil Eraser) (Windshield Wiper Blade) (Skate Wheel) (Bowling Ball)
Shore A
Rubber, Soft Plastic &
Polyurethane 0 0 0 40 4 0 60 6 0 80 8 90 9 00
Shore B**
Rigid Rubber 6 12 (17 | 22| 27 | 32|37 /42|47 (51|56 |62 |66 |(71| 76| 81 | 85
Shore C**
Rubber & Plastic 9 3 0 4 8 4 = 9 0
Shore D
Hard Rubber & Plastic 6 7 8 |10[(12]14 |16 |19/ 22| 25 |29 |33 | 39 | 46 | 58
Shore O**
Soft Rubber
T Soft Med. Soft Med. Firm Firm
ype (Slice of Bread) (Seat Cushion) (Mouse Pad) (Tennis Ball)
Shore OO
Sponge 4 6 0 6 80 8 86 88 90
Type Very Soft Extra Soft Soft Firm Extra Firm Very Firm
(Slice of Bread) (Pillow) (Mattress) (Tennis Ball) (Styrofoam Cup) (Life Preserver)
Density 2-5PSI 5-9PSI 9-13PSI 13 -16.5PSI 16.5+ PSI
Foam 14-34kPa 34-62kPa 62-89kPa 89 - 114 kPa 114+ kPa

*Durometer is the standard for hardness measurement of rubber, plastic, sponge & non-metallic material.

Rys. 5.6 Karta porownawcza dla najpopularniejszych zakresow twardosci w skali Shore [‘How to

Convert the Different Durometer Shore Types’, 2017]
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W oparciu o przedstawione wyniki mozna zauwazy¢, ze dla wigkszosci materiatoéw
imitujacych tkanki miekkie, twardo$¢ oscyluje w okolicach warto$ci 25 — 30 Shore 0, co
pokrywa si¢ z szacowanymi warto§ciami, proponowanymi przez producenta silikonow (10 —
12 Shore A). Zauwazalnie nizsze twardo$ci maja materialty EcoFlex 00-20 oraz polaczenie
materialowe Sorta Clear 12 + Slacker. Jest to istotna, z perspektywy zatozen pracy,
informacja, poniewaz pozwala stwierdzi¢, ze z wykorzystaniem komponentu zmi¢kczajacego
mozna otrzymaé¢ wyroéb o twardosci pordwnywalnej do tego, ktory przedstawiany jest w
literaturze jako potencjalny materiat do lepszej imitacji tkanki miekkiej [Blanco et al., 2019;
Mussi et al., 2020]. Istotnym jest takze fakt, ze produkt Slacker nie jest dedykowany dla serii
Sorta Clear, natomiast wykonane proby pozwolity stwierdzi¢, ze moze by¢ on stosowany w
polaczeniu z tym silikonem. Dla wszystkich materialdow przypisywanych do odwzorowania
wiasciwosci mechanicznych tkanki migkkiej, odchylenie standardowe wynosito mniej niz 1 w
skali Shore 0, co pozwala stwierdzi¢, ze twardo$¢ materialu jest zblizona do $redniej na catej

powierzchni probki.

Wyniki otrzymane dla materialdw przypisywanych do imitacji tkanki zmienionej
chorobowo takze sa zblizone do tych przedstawianych w karcie technicznej przez
producentéw materiatu. Dodany do probek czerwony pigment nie ma zatem istotnego
wptywu na twardo$¢ materiatu, a tym samym nie zaburza oceny elementu w badaniach
wyrobu wlasciwego. Odchylenie standardowe dla tych materialdow utrzymuje si¢ na poziomie

1 1 nie ma istotnego przelozenia na nierownomierne roztozenie twardosci w modelu.

Druga ocena obiektywna, przeprowadzong na probkach, bylo badanie oznaczania
zamglenia materialow przezroczystych wedtug normy 1SO 14782:1999. W wyniku pomiaru
uzyskano $rednie wartosci dla probek o dwdch wymiarach grubosci (3 1 5 mm) i1 réznych

strategiach wytwarzania, ktore przedstawiono w tabeli (Tab. 10).
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Tab. 10 Pomiar zamglenia dla materiatéw o wybranych strategiach wytwarzania

(opracowanie wtasne)

Pomiar zamglenia dla prébek badanych materiatow
Vool | e | Gubolmoni | He] | i
Probki
Sorta Clear 12 PRZED 3 8.0 0.79
Sorta Clear 12 PRZED 5 10.2 0.87
Sorta Clear 12 BRAK 3 10.1 0.86
Sorta Clear 12 BRAK 5 17.7 2.49
Dragon Skin 10 Very Fast | PRZED 3 95.1 0.51
Dragon Skin 10 Very Fast | PRZED 5 97.2 0.17
Dragon Skin 10 Very Fast | BRAK 3 95.3 0.34
Dragon Skin 10 Very Fast | BRAK 5 95.0 0.21
EcoFlex 00-20 BRAK 3 87.4 0.42
EcoFlex 00-20 BRAK 5 96.5 0.19
Sorta Clear 12 + Slacker PRZED 3 11.6 0.94
Sorta Clear 12 + Slacker PRZED 5 124 0.42

Jak mozna zauwazy¢, bez wzgledu na strategie wytwarzania, widoczna jest tendencja
do zwigkszania si¢ zamglenia wraz ze wzrostem grubo$ci probki. Dla materiatu EcoFlex 00-
20 zamglenie znacznie wzrasta wraz ze zwigkszeniem grubo$ci probki. Natomiast w
przypadku silikonu Dragon Skin 10 Very Fast, niezaleznie od strategii wytwarzania wartos$¢
pozostaje na tym samym poziomie, a margines w postaci odchylenia standardowego nie
przekracza 0,5%. Najnizszy procent zamglenia wykazuja materiaty z serii Sorta Clear 12,
niezaleznie od strategii wytwarzania. Natomiast dla proby nieodgazowanej (strategia BRAK)
o grubosci 5 mm mozna odnotowa¢ relatywnie duze odchylenie standardowe. Jest ono
wynikiem obecnosci pecherzy powietrza na calej objetosci probki, co przektada si¢ na
nierownomierno$¢ pomiaru w réznych punktach. W konteks$cie nakreslonych w pracy
wymagan wzgledem modeli anatomicznych, szczegdlnie istotny jest wynik dla polaczenia
Sorta Clear 12 ze Slackerem, poniewaz mimo wprowadzenia komponentu zmigkczajacego do
materiatu, wcigz zachowuje on wysoka transparentno$¢ na catej objetosci probki (odchylenie
nie przekraczajace 1% Haze)., pozwalajac finalnie uzyska¢ produkt o jednocze$nie malej

twardosci iduzej transparentnosci.

Oprécz podstawowego badania pomiaru zamglenia, wykonano takze poréwnanie

probek pozyskanych z dwoéch rodzajow form: wytworzonej metoda FDM oraz PolyJet.
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Uwzgledniono jedynie material o najwyzszej transparentnosci tj. Sorta Clear 12 oraz jego

potaczenie z komponentem zmigkczajgcym (Tab. 11).

Tab. 11 Pomiar zamglenia dla wybranych materiatow wytworzonych w formach wyprodukowanych

metodami przyrostowymi (opracowanie wlasne)

Pomiar zamglenia dla prébek wytworzonych w formach
wyprodukowanych metodami przyrostowymi
. Odchylenie
0,
Materiat St\:\?;fg;zia Typ formy HSarzih[li/:] Standard.
Wyt Probki
Sorta Clear 12 PRZED forma FDM 61.8 1.22
Sorta Clear 12 PRZED forma PolyJet 54.3 6.34
Sorta Clear 12 + Slacker PRZED forma FDM 74.0 1.33
Sorta Clear 12 + Slacker PRZED forma PolyJet 63.1 3.12

Dla probek pochodzacych z formy FDM, na powierzchni widoczne byly przejscia
powstate w wyniku odtworzenia przez silikon efektu schodkowego negatywu. W przypadku
probek z formy Polylet, przejscia te byly niezauwazalne ze wzgledu na niskg grubosc
warstwy zastosowang podczas wytwarzania narz¢dzia (0,018 mm). Spodziewano si¢
zauwazy¢ wigksze zamglenie dla probek o widocznym efekcie schodkowym i
przeprowadzone badanie potwierdzilo to przypuszczenie. Otrzymane warto$ci sg odbiegaja od
tych pozyskanych z badan na prébkach o okreslonych grubosciach, co wiaze si¢ z wigkszym
wymiarem probki stosowanej do poréwnania form (~ 10 mm) 1 co za tym idzie, wzrostem
zamglenia. Takze ze wzglegdu na nieréwnos$ci na probce, wynikajace z jej ksztaltu
(wypetniona cze$ciowo wneka formy odlewniczej), odchylenie byto wyzsze niz w przypadku
pozostatych probek. Natomiast réznica w pomiarach dla réoznych form byta nieznaczna (8 —
11 jednostek Haze). Uzupetnia si¢ to z oceng subiektywng, pozyskang w wywiadzie
lekarskim, w ktorym specjali§ci zaznaczyli, ze efekt schodkowy, cho¢ widoczny, jest dla nich

nieistotny 1 nie utrudnia oceny relacji pomigdzy elementami.

5.3.2 Wyniki koncowego doboru materiatowego

Jak przedstawiono w rozdziale 4.4., dobér materialowy obejmowat trzy selekcje,
podczas ktorych zaproponowana na poczatku szeroka lista materialtow poddawana byta
rewizji oraz aktualizacji zgodnie z wynikami 1 wnioskami postawionymi na poszczeg6dlnych

etapach badan. Uzyskane na kazdym etapie wyniki przedstawiono w tabelach (Tab. 12 — 14).

Na poczatkowym etapie prac zaproponowano 16 pozycji materiatowych 1 poddano je

ocenie z perspektywy technologicznosci materialu, podatno$ci na wytwarzanie oraz
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stabilno$ci samego procesu. Na tym etapie odrzucono grupe 9 materialow ze wzgledu na
parametry niepokrywajgce si¢ z wymaganiami przypisywanymi wyrobom lub z powodu
utrudnionego procesu wytwarzania badz pojawiajacych si¢ podczas niego btedow. Wsrod
nich znalazty si¢ zywice dedykowane zarowno do wytwarzania metoda SLA/DLP (2 pozycje)

jak i odlewania prozniowego (2 pozycje).

W przypadku materialtdow wykorzystywanych w technologii FDM (6 pozycji),
najwickszym problemem bylo prawdopodobienstwo delaminacji w momencie wykonania
nacigcia i/lub prowadzenia igly z nicig wzdluz modelu. Ze wzglgdu na niestandardowg
geometri¢ obiektow anatomicznych, zaplanowanie wytwarzania pod katem prawidtowego
utozenia warstw w osi w celu uniknigcia rozwarstwienia w dalszych etapach, byto procesem
niewspotmiernie pracochtonnym wzgledem potencjalnych efektow. Dlatego odrzucono
mozliwos¢ wytwarzania elementéw imitujacych zdrowe tkanki migkkie tg technologia, a co
za tym idzie — wigkszo$¢ materialow. Jedynym termoplastem pozostawionym do dalszych
badan byl materiat TPU, ktéry przypisano do grupy materiatow imitujacych tkanke chora.
Decyzja 0 pozostawieniu materialu wynikata ze stabilno$ci oraz duzo krotszego i mniej
problematycznego procesu wytwarzania (brak koniecznosci odlewania) oraz mozliwosci
manipulowania twardo$cig obiektu poprzez zmiane¢ stopnia wypelnienia wewnetrznego, co
byto zaleta w przypadku guza. Pozostate wstepnie wyselekcjonowane materiaty silikonowe
(Tab. 12) przekazano do oceny eksperckiej, ktéra wykonana zostala z perspektywy
wykorzystania materialdw do symulowania tkanek migkkich podczas przeprowadzania

procedur chirurgicznych takich jak ciecie i szycie.

Tab. 12 Wyniki selekcji 1 - materiaty wybrane po ocenie eksperckiej (opracowanie wiasne)

Zestawienie stosowanych materialéw
Metoda Typ Nazwa handlowa Kolor

vC Silikon ZABLT Transparentny
VC Silikon ZA 22 Mould Mleczny

VC Silikon Body Double Fioletowy

VvC Silikon Sorta Clear 12 Transparentny
VvC Silikon Sorta Clear 37 Transparentny
VC Silikon Dragon Skin 10 Very Fast | Mleczny
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W wyniku tej oceny zawezono pierwotng liste do propozycji przedstawionych w tabeli
(Tab 13). Ponadto do listy wiaczono dodatkowy silikon majacy imitowaé tkanke zmieniong
chorobowo — XTX 45 Dry ze wzgledu na zblizong twardo$¢ do materiatu Sorta Clear 37,
réwniez zaliczonego do grupy dedykowanej dla wytwarzania komponentu guza. Material
XTX 45 Dry jest standardowo stosowany w Laboratorium Szybkiego Wytwarzania
Politechniki Poznanskiej do produkcji form odlewniczych, natomiast wykorzystywany byt
przez autorke pracy takze w wytwarzaniu modeli anatomicznych ze wzgledu na jego dobra
transparentno$¢. Przypisanie obu materialdéw do grupy imitujacej obszar chorobowy wynikato

z dyskusji z grupg ekspertéw, stanowigcej uzupeknienie do oceny ankietowe;.

Tab. 13 Grupa materiatdéw wybrana w wyniku selekcji 2; zielony: materialy imitujace tkanke zdrowa,

czerwony: materialy imitujace tkanke chora (opracowanie wiasne)

Zestawienie stosowanych materialéw

Informacje dodatkowe
Nazwa Twardos¢ i i i
Metoda Typ Kolor Czas zycia | Czas wigzania
handlowa [Shore A] )
[min] [h]
- Dragon Skin
VC Silikon 10 Very Fast 10 Mileczny 4 0,5
VC Silikon Sorta Clear 12 12 Transparentny 40 12
VC Silikon Sorta Clear 37 37 Transparentny 25 4
VC Silikon XTX 45 Dry 43 Transparentny 90 15
FDM TPU S-Flex 90A 90 Semitransparentny Temperat“razggﬂ'éowa“'a AU

Sposrod wybranych materiatow w selekcji 2 mozna wyrdézni¢ dwa dedykowane dla
zdrowych tkanek miekkich (Dragon Skin 10 Very Fast oraz Sorta Clear 12) oraz trzy dla
tkanki chorej (Sorta Clear 37, XTX 45 Dry, S-Flex), w tym jeden stosowany w wytwarzaniu
metoda FDM. Na tym etapie widoczna juz byla wyraZzna rdéznica w twardo$ci materiatow dla
nowotworu 1 zdrowej tkanki. Ponadto zrezygnowano z materiatow barwionych w przypadku
grupy imitujacej zdrowy organ, a skupiono si¢ na tych zapewniajgcych transparentnos¢
(chociazby czgsciowo). W wyniku kolejnej selekcji eksperckiej ustalono finalng grupe
materiatdw dedykowanych dla modeli imitujacych tkanki migkkie zdrowe i zmienione

chorobowo.
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Tab. 14 Grupa materiatdéw wybrana w wyniku selekcji 3; zielony: materialy imitujace tkanke zdrows,
czerwony: materiaty imitujgce tkanke chora

(opracowanie wtasne)

Zestawienie stosowanych materialow

Informacje dodatkowe
Nazwa
Producent Cena Twardos¢ Kolor Czas zycia Czas
handlowa
[min] wigzania [h]
Dragon Skin ~ 604 PLN/
10 Very LSJnQZOth Ol 1 kg brutto 10 Shore A | Mleczny 4 0,5
Fast 154 USD
~430PLN/
igrta e argzoth o 1 kg brutto 12 Shore A | Transparentny 40 12
103 USD
~598 PLN /
EgoFlex 00- argzoth On, 1 kg brutto 20 ggore Mleczny 20 4
144 USD
~430PLN/
ggrta ez angg\oth Qi 1 kg brutto 37 Shore A | Transparentny 25 4
103 USD
Zhermack ~ 181 PLN/
XTX 45 Dry | GmbH, 1 kg brutto 43 Shore A | Transparentny 90 15
Wilochy 44 USD
Smooth On, | - 226 PLN/ 3
Slacker " | 1kg brutto -- Transparentny | Wartos¢ zalezna od proporcji
USA 134 USD

Umozliwito to ustalenie finalnej grupy materiatdéw dedykowanych do wytworzenia
funkcjonalnych modeli do przygotowania przed- i srodoperacyjnego, sktadajacej si¢ z trzech
pozycji dedykowanych do imitacji tkanki miekkiej, dwoch imitujacych tkanke zmieniong
chorobowo oraz komponent zmigkczajacy (Tab. 14). Zrezygnowano na tym etapie z materiatu
TPU — staba adhezja pomigdzy silikonem i termoplastem pozwala na swobodne wyluszczenie
elementu z modelu przedstawiajacego narzad, co nie odzwierciedla sytuacji majacej miejsce
w przypadku rzeczywistych guzéw nowotworowych w obszarze jezyka. Niemniej jednak,
nalezy zwro6ci¢ uwage, ze w przysztosci, w przypadku narzadow, gdzie resekcja guza
nowotworowego polega na jego wyluszczeniu a nie wycigciu (np. przetyk), warto uwzgledni¢
zastosowanie tego termoplastu., Kazdorazowo nalezy jednak mie¢ na wzgledzie konieczno$¢
konsultacji lekarskiej w celu potwierdzenia czy proponowane rozwigzanie bedzie prawidtowo

symulowa¢ zabieg oraz czy pokrywa si¢ z oczekiwaniami specjalisty.

Do grupy materialéw wyznaczonych do wytworzenia finalnych wyroboéw wiaczono
dodatkowa pozycje o nizszym zakresie twardosci niz ustalono to na poczatku badan,

mianowicie silikon z zakresu twardosci Shore 00 (EcoFlex 00-20). Na decyzj¢ te wptyneta
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ponownie wykonana szczegdtowa analiza literatury, tym razem ukierunkowana na mniej
szablonowe rozwigzania z zakresu odwzorowania wiasciwosci mechanicznych tkanek
migkkich cztowieka. Ponadto wsrdd przedstawionych finalnych pozycji uwzgledniony zostat
komponent zmigkczajacy (Slacker), natomiast stosowany byl jedynie w polaczeniu z

materialem Sorta Clear 12.

Celem nakreslenia aspektu ekonomicznego oraz dostepnosci, tabele z grupa
materiatlow dobranych podczas selekcji 3 uzupelniono o dodatkowe dane, takie jak nazwa
producenta czy orientacyjna cena. Kazda z wymienionych firm posiada swojego
przedstawiciela handlowego w Polsce, natomiast materiaty mozna rdéwniez swobodnie

zakupi¢ za posrednictwem sklepow internetowych od wielu dostawcow na calym $wiecie.

5.3.3 Woyniki oceny technologicznej

Technologicznos$¢ finalnie dobranych materialdéw rozpatrywano wedtug zadanych w
podrozdziale 4.4.5 parametréw. Przedstawione w tabeli informacje dotycza najwazniejszych

wlasciwosci wptywajacych na prowadzong ewaluacje (Tab. 15).

Tab. 15 Zestawienie materialow po finalnej selekcji oraz ich najwazniejszych whasciwosci

technologicznych (opracowanie wlasne)

Zestawienie stosowanych materialéw

_ Informacje dodatkowe
Nazwa Proporcje Lepkos¢ i
Twardos¢ Kolor Czas zycia Czas
handlowa A:B [ml] [mPa*s] ) )
[min] wigzania [h]
Dragon Skin
10 Very 1A:1B 23000 10 Shore A | Mleczny 4 0,5
Fast
fg”a Clear 1A'1B 6000 12 Shore A | Transparentny 40 12
EcoFlex 00- 1A:1B 3000 20 Shore Mleczny 20 4
20 00
S;tha Clear 1A:1B 35000 37 Shore A | Transparentny 25 4
XTX 45 Dry 10A:1B 35000 43 Shore A | Transparentny 90 15
Slacker 1A:1B: 72 S --- - Transparentny Zalezne O.d polaczenia
materialowego

Ponizej pokroétee scharakteryzowano wyniki oceny technologiczno$ci wybranych materiatow.
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e Dragon Skin 10 Very Fast

Silikon ten nalezy do grupy materiatow o bardzo krotkim czasie zycia (4 min), ale rowniez
krotkim czasie sieciowania (30 min). Jest to zaleta z perspektywy czasu potrzebnego do
pozyskania gotowego wyrobu, natomiast wymaga do§wiadczonego operatora, ktory bedzie w
stanie w krotkim czasie prawidtlowo wypemli¢ wnegke formy. Materiat jest dwusktadnikowy,
mieszany w proporcjach 1A:1B, gdzie A to silikon, a B katalizator. Lejno§¢ materiatu nie
zostata sprecyzowana w karcie technicznej, natomiast lepko$¢ po zmieszaniu komponentow
wynosi 23000 mPa*s. Ze wzgledu na bardzo krétki czas zycia silikonu oraz stosunkowo mata
lejno$¢ (oceniong podczas wytwarzania), napetnianie formy nie moglto si¢ odby¢ w sposob
standardowy tj. przez wlew, chyba, Ze zostalby zaprojektowany duzo wigkszy otwor
wlewowy. Alternatywa jest napetlnianie wnek otwartej formy i ztozenie jej po napeknieniu,
natomiast przektada si¢ to na mniej stabilny proces. Dodatkowo, odgazowanie materiatu
wplywa na przyspieszenie procesu sieciowania, co moze rowniez skroci¢ czas zdatnosci do
odlewania. Oceniono ten material jak przydatny do stosowania szczego6lnie w sytuacjach
wymagajacych szybkiego reagowania (krotki czas od pozyskania danych do dostarczenia

gotowego wyrobu niezbednego w procesie leczenia chirurgicznego).
e Sorta Clear 12

Material podobnie jak wigkszo§¢ proponowanych w badaniu silikonow, wymaga zmieszania
dwoéch komponentow w proporcjach 1A:1B. Relatywnie mata lepkos$¢, wynoszaca 6000
mPa*s, umozliwia swobodne odgazowanie materiatu, zaré6wno przed zalaniem formy jak 1 po.
Silikon posiada dlugi czas zycia (40 min), co pozwala na stopniowe grawitacyjne
wprowadzanie materiatu przez wlew, a mata lepko$¢ wplywa na bezproblemowe
przeprowadzenie odlewania — lejno$¢ oceniono jako stosunkowo duzg. Proces jest stabilny,
natomiast nalezalo szczegolnie zwraca¢ uwage na procedur¢ odgazowania, ze wzgledu na
tatwe napowietrzenie materialu np. podczas mieszania. Jest to rowniez silikon o wysokiej
transparentno$ci, najlepszej z posréd wybranych materiatow majacych imitowac tkanke
migkka zdrowa. Jego potencjalng wada jest dlugi czas sieciowania wzgledem innych

proponowanych materiatow (12 h).
e EcoFlex 00-20

Seria EcoFlex zawiera silikony o niskiej twardosci z zakresu Shore 00, mieszanych w

proporcjach 1A:1B. Wybrany materiat posiada najnizsza lepkos¢ z serii, na poziomie 3000
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mPa*s, w zwigzku z czym proces zalewania formy przebiega sprawnie 1 stabilnie. Czas zycia
jest wystarczajacy (20 min), aby odgazowa¢ materiat 1 zapeli¢ forme¢, nawet duzego
gabarytowo obiektu. Dodatkowo napowietrzenie materialu, nawet po energicznym mieszaniu,
jest nieznaczne. Material jednak posiada niskg transparentno$¢, co moze wptynaé na przebieg
operacji symulowanej, czy zapoznawania si¢ z relacjg organ — guz. Duzg zaletg z punktu
widzenia technologicznos$ci 1 uzytecznosci materiatu jest stosunek relatywnie krétkiego czasu
wigzania (4h) do pozyskanej twardosci (20 Shore 00), dlatego material oceniono jako dobre
rozwigzanie dla modeli, ktore majg stanowi¢ element szkolenia z przeprowadzania zabiegu,

gdzie celowym utrudnieniem jest staba widoczno$¢ penetracji zmiany w gtab narzadu.
e Sorta Clear 37

Jest to jeden z dwoch zaproponowanych po finalnej selekcji materiatow, ktore majg za
zadanie odwzorowywac twardo§¢ nowotworu. Pochodzi z serii materiatéw Sorta Clear. W
przeciwienstwie do wczesniej przedstawionego z serii, jest to silikon o nieco wickszej
twardosci (37 Shore A) i znacznie wigkszej lepkosci wynoszacej 35000 mPa*s. Jest to cecha,
ktora znacznie utrudnia proces odlewania i przektada si¢ na niedoktadnos$¢ ksztalttowa w
przypadku niedo§wiadczonego operatora. Material po zmieszaniu z barwnikiem (czerwony
pigment) oraz odgazowaniu, jest niezdatny do swobodnego wprowadzania przez wlew — ma
bardzo malg lejnos¢. Przektada si¢ to na utrudnione zapetnienie wnek formy, szczegdlnie w
przypadku skomplikowanej geometrii elementu. Natomiast tak wysoka lepko§¢ pozwala na
naktadanie materiatu przy uzyciu szpatulki 1 rownomierne rozprowadzanie silikonu. Czas
zycia materiatu jest, uwzgledniajac niskg lejnos¢, stosunkowo krotki (25 min) 1 przy
wiekszych gabarytowo obiektach wymaga do$wiadczonego wykonawcy, aby procedura
przebiegta prawidlowo. Natomiast czas sieciowania jest z kolei relatywnie krotki (4 h) w
poréwnaniu z drugim materiatem zaproponowanym do imitacji tkanki nowotworowe;j.
Dlatego silikon mozna stosowaé przy wytwarzaniu modeli wymagajacych szybkiego

reagowania.
e XTX45Dry

Silikon stosowany jest przede wszystkim w produkcji form do dalszego odlewania
prozniowego. Jednak jego przeznaczenie zapewnia dobra podatnos$¢ na odgazowanie i finalne
uksztaltowanie obiektu. Lepkos$¢ materiatu wynosi 35000 mPa*s, w zwiazku z czym pojawia
si¢ podobny problem podczas zalewnia formy jak w przypadku silikonu Sorta Clear 37.

Natomiast jego lejnos¢ jest nieco lepsza, dlatego w potaczeniu z dlugim czasem zycia (90
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min) mozliwe jest wprowadzanie materialu zarowno przez szeroki wlew (dlugotrwatly
proces). Alternatywnie materiat moze by¢ wprowadzany takze przy uzyciu szpatutki. Jest to

jednak najdtuzej sieciujacy material z zaproponowanych (15 h).
o Slacker

Pojawiajacy si¢ w literaturze komponent Slacker stosowany byl w celu obnizenia twardosci
modeli koncowych. Wedlug opisu producenta, material ten ma za zadanie zmigkczy¢ silikon i
nada¢ mu cechy bardziej zblizone do tkanki ludzkiej (ang. ,,flesh-like” [Slacker™ Product
Information, n.d.]). W przypadku materiatbw z zakresu Shore A, wartos¢ moze zostaé
obnizona do zakresu Shore 00 i adekwatnie w przypadku Shore 00 do Shore 000 czyli o
zakres nizej. Produkt posiada relatywnie bardzo malg lepkos$¢ (niezdefiniowang w karcie
technicznej, oceniono w praktyce w poréwnaniu z innymi materiatami) i mozna swobodnie
wlaczaé go w proces wytwarzania poprzez wprowadzenie rekomendowanej ilosci do
katalizatora (komponent B). Natomiast jego zastosowanie powoduje zwigkszenie
adhezyjnosci powierzchni finalnego modelu (,.klejenie si¢” do rak uzytkownika), co moze
zaburza¢ odczucia lekarza podczas wykonywania operacji symulowanej. Ponadto czas
potrzebny do pelnego zwigzania mieszaniny wydluza si¢, natomiast konkretna warto$¢
liczbowa tego wydluzenia nie zostata okreslona przez producenta. W przeprowadzonych
badaniach wahata si¢ ona od 2 do 4 h, przy czym jest to warto§¢ szacowana dla konkretnego
pofaczenia materiatowego (Sorta Clear 12 + Slacker) i konkretnych proporcji mieszania

sktadnikow (1A:1B: 2 S).
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5.4 Wyniki procesu wytwarzania

5.4.1 Woyniki wytwarzania przyrostowego

Wytworzone przyrostowo elementy stanowity w wigkszosci formy, a jedynym
komponentem nie bedagcym narzedziem w procesie odlewania byt model guza wykonany z
materialu TPU. W trakcie wytwarzania otrzymano elementy wytworzone z uzyciem dwoch
technologii: FDM oraz PolyJet. Narzgdzia wyprodukowane metodami addytywnymi elementy

przedstawiono na ponizszych zdjeciach (Rys. 5.7 i 5.8).

Rys. 5.7 Dwuczesciowe formy dla modelu narzadu z guzem; (L) forma wytworzona metodg PolyJet,

(P) forma wytworzona metoda FDM (opracowanie wlasne)

Rys. 5.8 Dwuczgsciowa forma dla modelu guza, wytworzona metodg FDM (opracowanie wiasne)

Przedstawione na rysunku 5.7 i 5.8 modele, wytworzone zostaly zgodnie z
przedstawionymi w podrozdziale 4.5.2 parametrami i strategiami. Kolor materiatu nie mial

znaczenia (nie wplywa on na wlasciwos$ci), natomiast jesli pozadana bylaby doktadna
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widoczno$¢  struktury wneki formy, nie zaleca si¢ wykorzystywa¢ materiatlow

semitransparentnych.

Czas wytwarzania dla jednej, dwuczesciowej formy dla guza jezyka wyniost 118 min,
natomiast dla jednej cz¢sci formy catego modelu jezyka 246 min. Dobrane parametry celowo
nie zostaly ustawione dla dokladniejszej strategii wytwarzania, poniewaz glownym
zalozeniem badan bylo odtworzenie rzeczywistych warunkow, gdzie dodatkowe wydtuzanie
procesu bytoby niewspoimierne wzgledem pozyskanych efektow. Szacowane zuzycie
Mmateriatu oraz jego masa przedstawiono na rysunku ponizej (Rys.). Rzeczywiste wartosci dla

masy wynosily: dla jednej czgsci formy catego modelu 65 g, a dla catej formy guza 35 g.

Build Statistics Build Statistics
Build time: 4 hours 6 minutes Build time: 1 hour 58 minutes
Filament length: 20285.8 mm Filament length: 9419.8 mm
Plastic weight: 60.99 g (0.13 Ib) Plastic weight: 28.32 g (0.06 Ib)
Material cost: 2.81 Material cost: 1.30

Rys. 5.9 Szacowane dane dla polowy formy modelu (L) i catej formy guza (P) (opracowanie wlasne)

Drukowane metoda FDM formy nie wymagaly skomplikowanej i dlugotrwatej
obrobki wykanczajacej, ze wzgledu na konstrukcje formy i pozycje¢ wytwarzania. Jedyna
konieczng do wykonania czynnoscig bylo usunigcie pozostatosci filamentu przeciggnigtego
miedzy oddalonymi od siebie granicami wngki, powstalych podczas przemieszczania si¢

glowicy (tzw. stringing, jeden z typowych btedow w procesie wytwarzania FDM).

Formy wytwarzane metoda Polylet przedstawiono obok odpowiednikow z maszyny
FDM na rysunku X. Proces pozyskania obu cz¢$ci formy trwat 371 min. Szacowane zuzycie

materialu i masa modeli przedstawiona zostata na rysunku (Rys.)

Tray Estimations

forma1 High Quality Speed
Print Time 6h 11m

Total Materials (g) 335

Total Support (g) 79

DraftWhite 243

VeroBlackPlus 23

VeroCyan-V 24

VeroMagenta-V 24

VeroYellow-V 21

SUP710 79

Rys. 5.10 Szacowany czas wytwarzania oraz zuzycia materialu (opracowanie wlasne)
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DIla modeli otrzymanych metoda PolyJet, obrobka wykanczajagca polegata na
usuni¢ciu materialu podporowego ze wszelkich zakrzywien geometrii wneki formy oraz z
podstawy prostopadtoscianu. Sam proces oczyszczania przebiegl sprawnie, a ewentualne
pozostatosci, ktore nie zostaly wyplukane woda pod ci$nieniem, usuni¢to mechanicznie

dedykowang do tego celu szczoteczka.

Wytwarzanie metodg FDM modelu guza z materiatu elastycznego trwato 27 min. Po
zakonczonym procesie element wymagal mechanicznego usunigcia podpér. Dla modelu guza
obrobka byta bardziej czasochtonna, poniewaz wymagata usunigcia nozykiem podpdr oraz
docigcia powstalych nierownosci w miejscu przyczepu podpory do modelu. Ze wzgledu na
rodzaj zastosowanego materialu (materiat gumowy), nie bylo mozliwosci wykorzystania
innych sposobéw wyrdwnania powierzchni (np. poprzez spitowanie naddatku). I w tym
przypadku kolor elementu nie odgrywat roli, wazna byta jedynie widocznos¢ obiektu w

modelu taczonym (Rys. 5.11).

Rys. 5.11 Model guza wytworzony metoda FDM z materiatu gumowego — TPU
[Jezinska, 2021]

Proces dla wszystkich elementow byt stabilny. Bylo to wynikiem stosowania
rozpoznanych wczesniej urzadzen, wykorzystywanych standardowo w badaniach przez
autorke pracy 1 zespot, w ktorym pracuje. Maszyna Polylet, ze wzgledu na jej przemystowy
charakter, ma zapewniong przez producenta wysoka stabilno$¢ procesu i nie odnotowano
odstepstw podczas wytwarzania formy. Z kolei dla urzadzen FlashForge Creator Pro oraz
Prusa i3 MKS3+, istnieja w Laboratorium Szybkiego Wytwarzania konkretne schematy
postegpowania oraz strategie wytwarzania, ktore nawet poddane pewnym modyfikacjom

(takim jak zmiana grubosci warstwy czy procentowo okreslonego wypehienia), pozwalaja na

138



Ocena materiatéw i technologii w procesie szybkiego wytwarzania pomocy...

zachowanie stabilnosci procesu. Sg to urzadzenia nalezace do kategorii niskobudzetowych, w
przypadku ktorych btedy w procesie moga si¢ pojawi¢ czeSciej, jednak podczas

wykonywanych badan wszystkie wytworzone elementy otrzymano bezproblemowo.

W przypadku wszystkich obiektéw wytworzonych przyrostowo nie odnotowano
btedow technologicznych dla zadnej sposrod dwoéch przyjetych kategorii (btedy akceptowalne
1 nieakceptowalne, zdefiniowane w rozdziale 4.6.2). Taki efekt potwierdza takze stabilno$¢
procesu wytwarzania. Widoczne na rysunku 5.12 réznice w powierzchni wneki formy, sg
bezposrednio wynikiem parametréw stosowanych podczas wytwarzania, a ich wplyw na
wyrdb oceniony zostat na etapie oceny obiektywnej (pomiar zamglenia) i subiektywnej (grupa

fokusowa).

Rys. 5.12 Poréwnanie powierzchni wnek form; (L) forma wytworzona metoda PolyJet, (P) forma

wytworzona metodg FDM (opracowanie wlasne)

5.4.2  Wyniki procesu odlewniczego

Otrzymane finalne wyroby byty obiektami wielomateriatowymi, zbudowanymi z
materiatow o odmiennych wiasciwosciach fizycznych. W wyniku selekcji materiatow,
otrzymano przy pierwszej probie wytwarzania 9 modeli, wyprodukowanych opracowanymi
strategiami (Rys. 5.13 — 5.15).
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Rys. 5.13 Model dla selekcji materiatowej, wytworzony w formie FDM o potaczeniu materialowym
Sorta Clear 12 + TPU wg. strategii BRAK [Jezinska, 2021]

Rys. 5.14 Model dla selekcji materiatowej, wytworzony w formie FDM o potaczeniu materialowym
Sorta Clear 12 + Dragon Skin 10 Very Fast wg. strategii PO [Jezinska, 2021]

Rys. 5.15 Model dla selekcji materiatowej, wytworzony w formie FDM o potaczeniu materialowym
Sorta Clear 12 + XTX 45 wg. strategii PRZED [Jezinska, 2021]

Otrzymane przyktadowe modele, wytworzone zostaly w celu oceny przez grupe
ekspercka pod katem polaczenia materiatowego oraz materialu imitujacego zmiang
nowotworowg. Dla modeli odgazowywanych na réznych etapach wytwarzania odnotowano

niedolewy, ktére mogly by¢ wynikiem bledow na poziomie projektowania i odlewania. Model
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wyprodukowany zgodnie ze strategia BRAK (Rys. 5.13) posiadat widoczne pegcherze
powietrza na catej objetosci modelu, ktore mogly potencjalnie utrudnia¢ rozpoznanie relacji
narzad — guz podczas oceny subiektywnej. W przypadku modeli wytworzonych strategia PO
(Rys. 5.14), zaprojektowany wlew byl za matly, uniemozliwiajgc tym samym swobodne
sptywanie materialu w momencie odgazowania. Dodatkowo sama forma nie zostata
dostatecznie uszczelniona w miejscu tgczenia czesci. Przetozylo si¢ to na powstanie
niedolewu u szczytu modelu oraz po lewej stronie. Strona prawa, przedstawiajagca miejsce
taczenia elementow pozostata nienaruszona, co umozliwito dalszg oceng wyrobu na dalszych
etapach. W modelu wyprodukowanego strategia PRZED (Rys. 5.15), zauwazalny jest
niedolew u szczytu formy, co byto wynikiem pozycji formy podczas wigzania silikonu oraz
sposobu wprowadzania materialu tj. pod ci$nieniem przez strzykawke. Wraz z materiatem
wprowadzone zostaty pecherze powietrza prowadzace tym samym do niepelnego zapetnienia
negatywu. Bledy powstate w trakcie procesu odgazowywania stanowity istotny wniosek dla

opracowywania poprawnej metodyki wytwarzania.

Whnioski wyciagnigte z pierwszej oceny eksperckiej wyrobéw odlewanych pozwolity
dopracowa¢ metodyke wytwarzania 1 przygotowywania formy przed rozpoczgciem procesu.
W otrzymanych wyrobach finalnych, zrealizowanych juz po wprowadzeniu tych usprawnien
do metodyki, pojawito si¢ si¢ zauwazalnie mniej btedéw, a sam proces byt stabilny. Finalnie
otrzymano 54 wyroby koncowe, wytworzone zgodnie z przedstawiong w podrozdziale 4.5.3
kombinacja materiatow 1 strategii wytwarzania. Uzyskane modele przedstawiono na

rysunkach 5.16 — 5.22.
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Rys. 5.16 Wyroby koncowe wytworzone w formie FDM o polaczeniu materiatowym Sorta Clear 12 i
Sorta Clear 37; (L) model niecodgazowany (strategia BRAK), (S) model odgazowany w formie
(strategia PO), (P) model odgazowany przed zalaniem (strategia PRZED)

(opracowanie wtasne)

Rys. 5.17 Wyroby koncowe wytworzone w formie PolyJet o potaczeniu materiatowym Sorta Clear 12
i Sorta Clear 37; (L) model nieodgazowany (strategia BRAK), (S) model odgazowany w formie
(strategia PO), (P) model odgazowany przed zalaniem (strategia PRZED)

(opracowanie wtasne)
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Przedstawione na rysunkach 5.16 i 5.17 modele z materiatu Sorta Clear 12, mozna
porowna¢ wzgledem jako$ci powierzchni otrzymanej w wyniku stosowania dwoch rodzajow
form (uzyskanych metoda FDM i PolyJet). Zauwazalna jest nieznaczna rdznica w zamgleniu
obiektéw i tym samym widocznosci obszaru wystepowania guza, z niekorzys$cig dla wyrobow
z formy FDM (Rys. 5.16). W obu przypadkach widoczne sa wyraznie pojawiajace si¢ po
stronie lewej pgcherze powietrza dla strategiit BRAK. W przypadku strategii PO, widoczne sg
jedynie pojedyncze pecherze kumulujace si¢ w przestrzeni umiejscowienia wlewu dla modeli
z formy FDM. Otrzymane wyroby z wykorzystaniem strategii PRZED w obu przypadkach nie
zawierajg bledow mogacych powstawaé w procesie wytwarzania 1 stanowig optymalny z

perspektywy transparentno$ci produkt.

Rys. 5.18 Wyroby koncowe wytworzone w formie FDM o potaczeniu materiatlowym Dragon Skin 10
Very Fast i Sorta Clear 37; (L) model odgazowany przed zalaniem (strategia PRZED), (P) model
nieodgazowany (strategia BRAK)

(opracowanie wtasne)
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Rys. 5.19 Wyroby koncowe wytworzone w formie FDM o potaczeniu materiatowym EcoFlex 00-20 i
Sorta Clear 37; (L) model niecodgazowany (strategia BRAK), (S) model odgazowany w formie
(strategia PO), (P) model odgazowany przed zalaniem (strategia PRZED)

(opracowanie wlasne)

Wyroby wytworzone z materialu Dragon Skin 10 Very Fast, mimo zauwazalnych
pecherzy powietrza przy zastosowaniu strategii BRAK (Rys. 5.18), utrzymuja staly poziom
zamglenia, co potwierdzaja badania wykonane w ramach oceny obiektywnej. Pojawiajace si¢
btony na powierzchni guza dla strategii PRZED s3 wynikiem pozycjonowania elementu w
formie, rowniez przy uzyciu silikonu Dragon Skin 10 Very Fast (zastosowanego jako materiat

adhezyjny).

Dla wyrobow z materiatu EcoFlex 00-20, widoczno$¢ guza jest nieznacznie lepsza niz
w przypadku tych wykonanych z Dragon Skin 10 Very Fast, natomiast wcigz poziom
zamglenia mozna oceni¢ jako wysoki. Na przedstawionej fotografii widoczne sg pojedyncze
pecherze powietrza jedynie dla modelu wykonanego strategia BRAK (Rys. 5.19). W
przypadku pozostatych wyrobéw nie odnotowano zmian. Wynika to z niskiej lepkos$ci
materialu, na poziomie 3000 mPa*s oraz dobrej lejnosci. Dzigki tym cechom, proces
wytwarzania jest stabilny oraz zapewnia powtarzalne uzyskanie modeli o wysokiej jakosci

powierzchni.
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Rys. 5.20 Porownanie modeli wytworzonych w formie FDM i PolylJet z potaczenia materialowego
Sorta Clear 12 + Slacker i Sorta Clear 37; (gora) modele z formy FDM, (dét) modele z formy PolyJet

(opracowanie wlasne)

Rys. 5.21 Poroéwnanie modeli wytworzonych w formie PolyJet z potaczenia materiatlowego Sorta
Clear 12 i Sorta Clear 37; (L) model wytworzony strategia PRZED, (P) model wytworzony strategia

BRAK; (opracowanie wiasne)

Roéznice migdzy jakos$cia powierzchni wynikajaca z zastosowanej formy, dla
materialdw o wysokiej transparentnosci w polaczeniu z komponentem zmigkczajacym, sg
nieznaczne i nie wplywajg na oceng¢ relacji narzad — guz (Rys. 5.20). Wizualnie mozna
odnotowa¢ wigksze zamglenie dla wyroboéw z dodatkiem Slackera, anizeli w przypadku
produktow bez takiego dodatku, sg to jednak nieznaczne rdznice, niezauwazalne przy

planowaniu zabiegu. Wigkszy wpltyw na transparentno$¢ ma natomiast zastosowana strategia,
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gdyz w przypadku braku odgazowania, wyroby moga utrudnia¢ ocene¢ lekarska przez

obecnos¢ duzej ilosci pecherzy powietrza (Rys. 5.21).

Rys. 5.22 Model guza wytworzony z materiatu (L) XTX 45 i (P) Sorta Clear 37

(opracowanie wlasne)

W przypadku modelu guza, ze wzgledu na wysoka lepkos$¢ stosowanych silikonow,
mogly pojawia¢ si¢ niedoskonato$ci powierzchni z powodu nieprawidtowego roztozenia
materiatu w formie. Przedstawiony na rysunku 5.22 model z materiatu Sorta Clear 37 posiada
nieznaczne pegkniecia bedace wynikiem pecherzy powietrza powstalych w momencie
naktadania silikonu we wnece formy. Sa to jednak bledy o niewielkim znaczeniu i nie

wptywaja one na doktadnos¢ 1 funkcjonalno$é¢ catego wyrobu.

Podczas wytwarzania wyrobow koncowych, pig¢ razy odnotowano btedy w wyrobie,
ktére byty niezalezne od operatora procesu, z czego dwa wpltywaly na funkcjonalnosé
wyrobdéw. Proces byt stabilny i powtarzalny dla wszystkich wyrobow, bez wzgledu na

stosowang strategi¢ wytwarzania czy material.

5.5 Wyniki oceny obiektywnej
5.5.1 Wyniki oceny doktadnos$ci ksztattowo-wymiarowej

W wyniku procedury skanowania przestrzennego wybranych modeli, otrzymano
model cyfrowy w postaci siatki trojkatow. Oceng¢ doktadno$ci ksztalttowo-wymiarowej
wykonano poprzez operacj¢ natozenia zeskanowanego obiektu na geometri¢ CAD modelu
nominalnego. Uzyskane wyniki przedstawiono w postaci wykresow 3D w postaci tzw.

kolorowych map odchytek, przedstawionych na rysunkach 5.23 — 5.34
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Bazowanie wstepne Dlugo¢ jednostki: mm  Bazowanie wstepne Dlugoééjednostki: mm

Rys. 5.23 Odchytki wymiarowe dla formy wytworzonej metoda FDM (opracowanie wtasne)
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Rys. 5.24 Odchytki wymiarowe dla formy wytworzonej metodg PolyJet

(opracowanie wlasne)

Dla formy pelnego modelu, wytworzonej metoda FDM, glowne rozbiezno$ci
widoczne sg na zewnetrznych czedciach prostopadloscianu, w ktérym osadzona jest wneka
formy (Rys. 2.23). Jest to wynikiem trudno$ci podczas skanowania wyrobu — uzyskana siatka
miata puste przestrzenie, interpretowane jako odchylenie od nominalnego modelu. Jedyne
miejsca w ktorych zauwazalne sg odchylenia dotycza miejsca nieistotnego z perspektywy
oceny lekarskiej (zakonczenie jezyka) oraz nieznacznej wielkosci fragmentu powierzchni
zewnetrznej organu, w ktorej umiejscawiany jest guz. Jest to zagigcie o kacie ostrym, w
zwigzku z czym naddatek materialowy w tym miejscu moze wynika¢ z niedoktadnosci

technologii wytwarzania. Warto$ci odchylenia nie przekraczajg +/- 1 mm, a zatem nie
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wplywaja na koncowg funkcjonalno$¢ modelu. Forma wytworzong metoda PolyJet posiada
wyzsza doktadnos¢ wymiarowag wzgledem formy z urzadzenia FDM (Rys. 5.24) W tym
wypadku, naddatek materiatu nie pojawia si¢ w obszarze mocowania guza, co moze wynikaé
z duzo mniejszej grubos$ci warstwy zastosowanej w czasie wytwarzania (0,018 mm).
Naddatek pojawia si¢ jedynie w dolnej czgsci modelu, nieistotne] z perspektywy

przygotowania przedoperacyjnego.
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azowanie wstepne

Rys. 5.25 Odchytki wymiarowe dla formy guza wytworzonej metoda FDM

(opracowanie wlasne)

Dla formy modelu guza nie odnotowano wigkszych odchylen na powierzchni formy,
szczegOlnie w jej wnece. Nieznaczne naddatki, nieprzekraczajace 0,4 mm, pojawiaja si¢
miejscu jednej z odnog nowotworu, niemniej jednak powierzchnia, na ktérej to odchylenie si¢

pojawia jest minimalna i nie ma wptywu na spetienie funkcji przez ten element (Rys. 5.25).
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Rys. 5.26 Odchytki wymiarowe dla finalnego wyrobu z materiatu Sorta Clear 12 wytworzonego W
formie FDM strategia PRZED (opracowanie wiasne)
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Rys. 5.27 Odchytki wymiarowe dla finalnego wyrobu z materiatu Sorta Clear 12 wytworzonego w
formie PolyJet, strategia PRZED (opracowanie wlasne)
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Rys. 5.28 Odchytki wymiarowe dla finalnego wyrobu z materiatu Sorta Clear 12 + Slacker,
wytworzonego w formie FDM strategia PRZED (opracowanie wiasne)

Bazowanie wstepne Dlugoéé jednostki: mm  Bazowanie wstepne Dhugoééjednostki: mm

Rys. 5.29 Odchytki wymiarowe dla finalnego wyrobu z materiatu Sorta Clear 12 + Slacker,

wytworzonego w formie PolyJet strategia PRZED (opracowanie wlasne)

Dla wszystkich wyrobow wykorzystujacych materiat Sorta Clear 12, otrzymane
wyniki majg podobny charakter, niezaleznie od zastosowanej formy (Rys. 5.26 — 5.29).
Mozna okre$li¢ dwa miejsca, w ktorych wystepuje wieksze odchylenie i sg nimi obszar
wiezadeltka jezyka oraz miejsce zewnetrznego taczenia guza z czes$cig narzadu. W przypadku
wiezadetka, jest to obszar nieistotny z punktu przygotowania przedoperacyjnego, i nie
wplywa na zapoznanie si¢ relacjg narzadu — guz oraz nie utrudnia przeprowadzenia operacji
symulowanej. Naddatek materiatowy w miejscu tgczenia materiatow, widoczny szczegodlnie
na rysunku (Rys. 5.26), wynika ze sposobu pozycjonowania elementu w formie tj. poprzez

mocowanie z uzyciem silikonu Dragon Skin 10 Very Fast. Jest to jednak powierzchnia
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zewngtrzna obszaru poddawanego resekcji, nawet przy zastosowaniu malego marginesu,
dlatego nie ma to wptywu na funkcjonalno$¢ samego modelu. Odchylenia dla omawianych

wyrobow oscylowaty w zakresie +/- 1 mm dla pozostatych powierzchni obiektow.
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1/1

Rys. 5.30 Odchytki wymiarowe dla finalnego wyrobu z materiatu Dragon Skin 10 Very Fast
wytworzonego w formie FDM strategia BRAK (opracowanie wtasne)
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Rys. 5.31 Odchytki wymiarowe dla finalnego wyrobu z materiatu Dragon Skin 10 Very Fast
wytworzonego w formie FDM strategia PRZED (opracowanie wiasne)
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Bazowanie wstepne Dhugoéé jednostki: mm  Bazowanie wstepne Dlugoéé jednostki: mm

Rys. 5.32 Odchytki wymiarowe dla finalnego wyrobu z materiatu EcoFlex 20-00 wytworzonego w
formie FDM strategia BRAK (opracowanie wlasne)

W przypadku modeli z materiatu Dragon Skin 10 Very Fast (Rys 5.30 i 5.31.),
analogicznie do wczes$niej omawianych wyrobdw, pojawiaja si¢ te same miejsca
zwigkszonych odchylem. Dla modelu wytworzonego strategia PRZED widoczne s3
nieprzekraczajace 1 mm naddatki materiatu, szczegdlnie po stronie niezajetej chorobowo. W
przypadku wyrobu z materiatlu EcoFlex 00-20 (Rys. 5.32), nie wyst¢gpuja odchylenia w
obszarze wigzadetka, natomiast tak jak w pozostalych przypadkach, widoczne sa one w
miejscu tgczenia elementéw. Dla wszystkich wyrobow modelu jezyka z guzem, pojawia si¢
widoczna przestrzehn usunigtego wlewu. Znajduje si¢ on po stronie nieistotnej z perspektywy
funkcjonalno$ci modelu i jest to wynikiem zaplanowanej na etapie projektowania konstrukcji
formy. Ponadto dla wszystkich omawianych modeli wartosci odchylen na wigkszo$ci

powierzchni nie przekraczajg +/- 1 mm.
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Rys. 5.33 Odchytki wymiarowe dla modelu guza z materiatu Sorta Clear 37

(opracowanie wlasne)
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Rys. 5.34 Odchytki wymiarowe dla modelu guza z materialu XTX 45 Dry

(opracowanie wlasne)

Wyniki uzyskane dla modeli guza obejmujg odchylenia w miejscach powstania niedolewow,

wynikajacych z nakladania materiatu szpatulka, gdzie pojawiata si¢ trudnos¢ w

doprowadzeniu materiatu do konca wnegki formy (Rys. 5.33 i 5.34.). Widoczny niedobor

materialowy po wewngetrznej stronie modelu (strona prawa na rysunkach) sa wynikiem

usuniecia pozostatosci po wlewie. Rozlozenie odchylen w perspektywie uzyskanych wynikow
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dla pelnych modeli nie wptywa na niepoprawnos¢ ksztattowo-wymiarowg finalnego wyrobu i

nie przekracza +/- 1 mm.

5.5.2 Woyniki oceny technologicznosci wyrobow

Sposrod wytworzonych tacznie 54 wyrobow koncowych, 3 z nich zaliczone zostaty do

grupy o bledzie nieakceptowalnym. Produkty te przedstawiono rysunku 5.35.

Rys. 5.35 Bledy nieakceptowalne dla wytworzonych modeli koncowych; (L) niedolew powyzej 20%

objetosci modelu, (P) przemieszczenie guza

Powstale btedy obejmuja znaczne niedolewy, przekraczajace 20 % objetosci modelu
oraz przemieszczenie elementu guza wewnatrz modelu. Dla wyrobow, w przypadku ktorych
powstal niedolew, blad wynikal ze zbyt dynamicznego napelniania formy, gdzie
wprowadzany material nie mogt prawidtlowo opada¢. Dla modelu wykonanego strategia
BRAK, na oceng¢ zalania wplywal niekorzystnie fakt napowietrzenia modelu. W przypadku
wyrobu wytworzonego strategia PO, niedolew wynikal z wylania si¢ materialu podczas
odgazowywania w formie (znaczne spienienie materialu, niedostatecznie zabezpieczony
wlew), a takze mogta wystapi¢ nieszczelno§¢ w miejscu taczenia form, ktora dodatkowo
utrudniala proces poprawnego odgazowania. Mozna byto zatem unikna¢ tych btedow przez

bardziej uwazna realizacje¢ procesu odlewania prézniowego.

W przypadku przemieszczenia guza w formie, powstaty btad jest spowodowany zbyt
matg ilo$cig silikonu uzywanego do przytwierdzenia guza wewnatrz formy lub niecatkowitym
zwigzaniem tego materialu. Powstate potaczenie nie bylo dostatecznie mocne by zachowac

guz W wyznaczonej pozycji podczas napierania wprowadzanego materialu do formy. W
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przypadku niecatkowitego zwigzania materialu, moglto ono wynika¢ ze zbyt matej ilosci
katalizatora uzytego w przygotowywaniu mieszaniny komponentéw, co wydluzyto czas

sieciowania.

Przedstawione przypadki obejmuja wyroby, ktére nie sg funkcjonalne z perspektywy
lekarskiej, gdyz nie daja mozliwosci prawidlowego przygotowania si¢ do zabiegu i
przeprowadzenia operacji symulowanej. Znaczne niedolewy utrudniajg ocen¢ z powodu braku
wgladu na caty narzad, a przemieszczenie guza zaburza prawidtowe okreslenie relacji narzad
— guz. Bledy akceptowalne, ktore pojawialy si¢ podczas badan obejmowaty kumulowanie si¢
pojedynczych pecherzy powietrza w miejscu wlewu, natomiast nie miaty przetozenia na samag
powierzchni¢ obiektu oraz nie znieksztatcaly wyrobu. Modele, w przypadku ktorych
pojawiaty si¢ takie bledy, najczesciej pochodzily z wytwarzania strategia PO. Odnotowano
pojedyncze btedy o takim charakterze.

5.5.3 Wskazniki ekonomiczne

Celem oceny poniesionych kosztoéw 1 czasu potrzebnego do uzyskania modelu o
okreslonym potaczeniu materialowym, wyliczono cen¢ dla wyrobdéw, zarowno w podejsciu
niekomercyjnym, jak i komercyjnym. Ponadto wykonano wyceng dla modeli weryfikacyjnych
1 odniesiono j3 do przedstawionej na poczatku pracy, hipotezy 2. Zebrane koszty czastkowe

oraz cena koncowa przedstawione zostaty w tabelach ponizej ponizej (Tab. 16 — 19).

Wycena niekomercyjna dla wszystkich testowanych potaczeh materiatlow
przedstawiona zostata w tabeli (Tab. 16). Zebrane dane obejmuja wyroby wytwarzane z
wykorzystaniem niskobudzetowej metody FDM. Zauwazalny jest stosunkowo niski koszt
czastkowy, jakim sa koszty materiatdw uzytych w procesie wytwarzania oraz koszty
eksploatacji urzadzenia (pobor pradu oraz amortyzacja), widoczne w pierwszych trzech
kolumnach tabeli. Znacznym kosztem w tym procesie jest projektowanie, ktére wynosi 80 zt

za godzing pracy.
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Tab. 16 Koszt i czas wytwarzania wyrobow o wybranych potaczeniach materiatowych z

wykorzystaniem formy FDM — wycena niekomercyjna (opracowanie wiasne)

FORMA FDM
Forma | Materiat Materiat _ Kwota
. Projekt , Kwota
Wyréb FDM na jezyk na guza koncowa koncowa | Czas [h]
[PLN] [PLN] [USD]
[PLN] | [PLN] [PLN]
Sorta Clears7+ | o977 | 2580 6,45 180 | 24202 | 5818 | 295
Sorta Clear 12
XTX45Dry + | ,977 | 2580 2.72 180 23829 57,28 405
Sorta Clear 12
Sorta Clear 37 + 60.60
EcoFlex 0020 | 2977 35,88 6,45 180 252,10 21,5
EcoRlex 0020 | 2977 35,88 2,72 180 248,37 32,5
Sorta Clear 37 +
Dragon Skin 10 | 29,77 | 36,24 6,45 180 252,46 60,69 18
VF
XTX 45 Dry +
Dragon Skin 10 | 29,77 | 36,24 2,75 180 248,76 59,80 29
VF
Sorta Clear 37 +
Sorta Clear 12 + | 29,77 34,14 6,45 180 250,36 60,18 33,5
SLACKER
XTX 45 Dry +
Sorta Clear 12 + | 29,77 34,14 2,75 180 246,66 59,29 44,5
SLACKER

Oszacowany czas potrzebny na poprawne zaprojektowanie modeli cyfrowych organu,

zmiany nowotworowej oraz form, przez doswiadczonego w pracy z obrazowaniem

medycznym inZyniera, wynosi orientacyjnie nieco ponad 2 h (w przypadku wykonanych w

pracy wyrobow, czas ten wyniost 2 h 20 min). Jesli temat wymaga poszerzonej konsultacji

radiologicznej 1 lekarskiej, czas ten moze si¢ wydluzy¢. Czas potrzebny do pozyskania

wyrobow dla konkretnych polaczen materialowych znajduje si¢ w ostatniej kolumnie tabeli

(Tab. 16). Czas calkowity zawiera w sobie trzy zmienne: czas wydruku, czas wigzania

modelu guza oraz czas wigzania calego modelu. Dodatkowo konieczne jest wliczenie czasu

potrzebnego na zwigzanie silikonu stosowanego do spozycjonowania modelu guza we wnece

formy pelnego wyrobu (Dragon Skin 10 Very Fast).
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Najkrotszy czas potrzebny na uzyskanie kompletnego wyrobu wynidst 18 h.
Potaczeniem materiatowym najszybciej wigzacym jest Sorta Clear 37 — guz (4 h wigzania)
oraz Dragon Skin 10 Very Fast — jezyk (30 min. wigzania). Nalezy roOwniez zaznaczyC, ze
czas liczony jest dla jednego urzadzenia pracujacego metoda FDM. W przypadku posiadania
wiecej niz jednej maszyny, czas wytwarzania mozna skroci¢ poprzez prace kilku urzadzen
réwnoczeénie. Jednak materiat Dragon Skin 10 Very Fast nie spetnia postawionych przez
lekarzy wymagan jakimi sg transparentno$¢ i1 niska twardo$¢ imitujaca tkanki organu. Dlatego
propozycja ta jest opcja do szybkiego reagowania, gdy od dostarczenia obrazowania
medycznego do operacji zostato mato czasu. Rozwigzanie zostato juz zastosowane w praktyce
klinicznej przez autorke pracy (w ramach realizacji jednego z modeli weryfikacyjnych), gdzie

czas potrzebny na uzyskanie modelu wynosit dobg.

Rozwigzania, w ktérych model guza wytworzony byt z materiatu XTX 45 Dry miaty
znacznie wydhuzony czas wzgledem alternatywnego rozwigzania jakim jest Sorta Clear 37.
Wynika to z duzej rdznicy czasu wigzania pomi¢dzy materiatami (XTX 45 Dry — 15 h, Sorta
Clear 37 — 4 h).

Wyrdb w najlepszym stopniu spetniajacy postawione wymagania dotyczace twardosci
1 transparentnosci, zaznaczono w tabeli na zielono. Czas potrzebny na pozyskanie finalnego
modelu wynosi 33,5 h. Najdluzszy czas generuje wigzanie materialu imitujacego tkanke
zdrowg — Sorta Clear 12 w potaczeniu z komponentem zmigkczajacym Slacker (powyzej 12
h). Jest to czas staly i nie ma mozliwosci jego skrocenia, tak jak to jest w przypadku
wytwarzania form metoda FDM. Alternatywnym rozwigzaniem jest zastosowanie materiatu
EcoFlex 00-20, ktory ma najnizszg twardos¢ z proponowanych materiatow (20 Shore 00), a
takze krotki czas wigzania (4 h). Natomiast nie spelnia on wymagan pod katem odpowiedniej
transparentno$ci, gdyz jego zamglenie jest na poziomie ~90%. Dlatego prawidlowo
poprowadzony wywiad z lekarzem przed rozpocze¢ciem wytwarzania moze W tym wypadku
utatwi¢ dobor materialdw w oparciu o priorytety zleceniodawcy 1 oczekiwane funkcje

wyrobu.

Koszt wyrobu znacznie rdézni si¢ w przypadku zastosowania formy z urzadzenia
wysokobudzetowego pracujagcego w technologii PolylJet (Tab. 17). Wynika to przede
wszystkim z kosztu zastosowania samej technologii, zaliczanej jako wysokobudzetowa
technika wytwarzania przyrostowego. Urzadzenia PolyJet $rednio kosztujg ~ 500 000 zi, co

przektada si¢ na wysoki koszt amortyzacji maszyny (w przeliczeniu na godzing jej pracy).
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Ponadto wysoki koszt generuje material zuzywany podczas wytwarzania. Kasety z
materiatem dla technologii dostarczane sa jedynie przez oficjalnego producenta, a koszt

przekracza 1000 zt za podstawowe kolory CMYK.

Podczas wytwarzania urzadzenie zuzywa poza materialem budulcowym takze inne
kolory ze wzgledu na charakter samego procesu. Ponadto wymagane jest stosowanie
materialu podporowego, ktory takze jest relatywnie kosztowny. Jako, ze jest to urzadzenie
drogie, pod uwage mozna wzig¢ w praktyce wylacznie wytwarzanie o charakterze
komercyjnym, poniewaz przeci¢tny uzytkownik czy placéwka stuzby zdrowia (np. szpital)
nie bedzie posiada¢ na stanie tego typu rozwigzan. W zwigzku z tym nalezy rowniez
uwzglednié, ze cena bedzie si¢ r6zni¢ z powodu marzy naktadanej przez podwykonawce.
Natomiast cena dla modelu ze Slackerem i bez rézni si¢ jedynie kwota samego komponentu

zmigkczajacego.

Tab. 17 Koszt i czas wytwarzania wyrobow o wybranych potaczeniach materiatowych z

wykorzystaniem formy PolyJet — wycena niekomercyjna (opracowanie wlasne)

FORMA POLYJET
Forma | Material | Materiatl _ Kotwa
Projekt , Kwota
Wyrob PolyJet | najezyk | naguza koncowa | koncowa | Czas [h]
[PLN] PLN [USD]
[PLN] | [PLN] | [PLN] [PLN]
SortaClear 37+ | o0 57| 258 | 645 | 180,00 | 146332 | 35176 | 225
Sorta Clear 12
XTXA5Dry+ | 1051 07| 258 | 272 | 180,00 | 145059 | 350,86 | 335
Sorta Clear 12
Sorta Clear 37 +
Sorta Clear 12 + | 1251,07 | 34,14 | 6,45 | 180,00 | 147166 | 353,76 | 26,5
SLACKER
XTX 45 Dry +
Sorta Clear 12 + | 125107 | 34,14 | 2,75 | 180,00 | 1467,96 | 352,87 | 37,5
SLACKER

Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z ograniczong liczba konkretnych przypadkow
klinicznych, weryfikacje hipotezy 2 wykonano w oparciu o wycen¢ niekomercyjng
przeprowadzong dla dostepnych modeli, wytworzonych dotychczas na potrzeby Kliniki
Otolaryngologii, z ktora prowadzona jest wspotpraca w obszarze prezentowanych badan.
Drugi przykiad weryfikacyjny uwzgledniony zostal tylko na etapie wyceny celem
zwiekszenia proby badawczej. Nie jest on brany pod uwage w catosciowej weryfikacji

metodyki.
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Tab. 18 Wycena niekomercyjna dla modelu badawczego i dwoch modeli weryfikacyjnych

(opracowanie wtasne)

Druk 3D
Material | Materiat : Kotwa Procent od
formy + Projekt , Kwota
Wyréb . najezyk | naguza koficowa | koncowa przyktadu
odlewanie [PLN] [PLN] [PLN] [PLN] [USD] badawczego
[PLN]
Przyktad
badawczy 29,77 34,14 6,45 180,00 | 250,36 60,18 --
forma FDM
Przyktad
badawczy 1287,96 34,14 2,75 180,00 | 1467,96 352,88 + 486 %
forma PolyJet
Przyktad
weryfikacyjny 23,07 24,00 1,94 180,00 229,01 55,05 -9%
forma FDM
Przyktad
Kliniczny - 36,27 3698 | 688 | 18000 | 26013 | 62,53 +4%
weryfikacyjny 2
forma FDM

Tab. 19 Wycena komercyjna dla modelu badawczego i dwoch modeli weryfikacyjnych

(opracowanie wlasne)

Druk 3D
Materiat Materiat _ Kotwa
formy + ‘ Projekt , Kwota
Wyrob " : na jezyk na guza [PLN] koncowa koncowa
odlewanie
[PLN] [PLN] [PLN] [USD]
[PLN]
Przyklad badawezy | 151 5y | 3414 6,45 180,00 391,59 94,13
forma FDM
Przyklad badawezy | (50, 25 | 3414 2,75 180,00 1894,35 455,37
forma PolyJet
Przyktad
weryfikacyjny 128,00 24,00 1,94 180,00 353,94 85,08
forma FDM
Przyktad kliniczny
_ weryfikacyjny 2 | 200,00 | 36,98 6,88 180,00 443,86 106,70
forma FDM
Dla wyceny niekomercyjnej (Tab. 18) mozna zauwazy¢, ze, koszt modeli

wytworzonych metoda FDM nie przekracza +/= 10% kwoty wyjsciowej dla modelu

badawczego. Zatem wyniki tej oceny pozwalaja przyja¢, ze hipoteza 2 jest prawdziwa,

poniewaz dla réznych modeli narzadu z tej samej grupy tkanek, roéznica w kwocie nie

przekracza +/- 10%, nawet przy odmiennej geometrii wyrobow koncowych (Rys 5.36.).
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Rys. 5.36 Widok na geometri¢ modeli weryfikacyjnych (opracowanie wtasne)

Réznice w cenie wyrobu koncowego dla wyceny komercyjnej i niekomercyjnej widaé
przede wszystkim w obszarze wytwarzania przyrostowego form, co wigze si¢ z narzucong
marzg (Tab. 18 i 19). Jest to jednak kwota zalezna od kobkretnych przedsigbiorstw
oferujacych  ustugi  wytwarzania  przyrostowego, szczegOlnie na  urzadzeniach
nisknbudzetowych typu FDM. Marza dla samego procesu odlewania jest kilkakrotne nizsza,
gdyz sam proces przebiega znacznie krocej (ok. 30 minut pracy operatora). Rownoczes$nie
koszty generuje sam projekt, co znaczac przektada si¢ na cene koncowa w przypadku wyceny

komercyjnej i niekomercyjnej.

5.6 Wyniki oceny subiektywnej

5.6.1 Woyniki badania ankietowego wyrobow probnych

Na etapie drugiej selekcji materiatow przeprowadzono spotkanie z zespolem
ekspertow, podczas ktorego lekarze wykonali operacje symulowang na modelach o ré6znym
materiale wykorzystanym do wytwarzania guza. Lekarze wykonali zabieg symulowany,
ktorego efektem byta resekcja guza z zachowaniem prawidtowego marginesu (Rys. 5.37). Po
przeprowadzonej operacji, uczestnicy badania poproszeni zostali o wypekienie ankiety
dotyczacej poprawnosci imitacji tkanki oraz chgci potencjalnego wykorzystania
przedstawionych wyrobow w przygotowaniu przed- i $rodoperacyjnym. Uzyskane wyniki

zamieszono w tabeli (Tab. 20).
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Rys. 5.37 Wyroby probne po wykonanej resekcji guza (autor: Renata Jezinska)

Procedur¢ powtdrzono dla wszystkich trzech wyrobow, z czego kazdy wytworzony
byt wedlug innej strategii celem poréwnania efektow koncowych (Rys.). Wazna obserwacja,
z perspektywy funkcjonalnos$ci i przyszitych zastosowan modelu, bylo niecelowe wykonanie
nacigcia guza i niepoprawna koncowa resekcja przez jednego z lekarzy w modelu barwionym
(o nietransparentnej powloce zewngtrznej, otaczajacej fragment guza). W wyniku btedu,
nastgpito pozostawienie fragmentu modelu guza w modelu jezyka, co jest btedem z

perspektywy zabiegowe;j.

Po zakonczonej operacji symulowanej, przeprowadzono badanie ankietowe dotyczace
pracy z wyrobem (Tab. 20). Ankieta zostata otwarta pytaniem ktory z wykonanych modeli
najbardziej spelnit oczekiwania lekarzy. Sposrod dostepnych odpowiedzi 1 osoba wskazata
model z guzem z materialu TPU (S-Flex), a 2 wybraly wyrdb z guzem z materialu XTX 45
Dry. Ankieta skupiata si¢ przede wszystkim na ocenie materialu imitujacego tkanke chorg

jezyka oraz potaczenia migdzy materiatami.
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Tab. 20 Ankieta dotyczaca oceny wyrobu probnego

. Odpowiedz (1 — 5)

Pytanie -
x max min

Czy anatomiczna struktura modelu jezyka oraz jego guza
zostata prawidlowo odwzorowana? 4,33 S 4
Czy ogolna jako$¢ materiatu z jakiego byt wykonany model
jezyka (Sorta Clear 12) jest zadowalajaca? 4,00 4 4
Czy ogoblna jako$¢ oraz estetyka wykonanych modeli jest
zadowalajaca?
Sorta Clear 12 + TPU (S-Flex) 333 4 3
Sorta Clear 12 + Dragon Skin 10 Very Fast 333 4 3
Sorta Clear 12 + XTX 45 DRY 433 5 4
Czy podane modele moglyby zosta¢ uzyte w celu
przedoperacyjnego planowania resekcji guza jezyka?
Sorta Clear 12 + TPU (S-Flex) 300 4 2
Sorta Clear 12 + Dragon Skin 10 Very Fast 4.00 4 4
Sorta Clear 12 + XTX 45 DRY 433 5 4

Najlepiej oceniony zostal model wytworzony z potaczenia materiatow Sorta Clear 12 i
XTX 45 Dry, najstabiej z kolei Sorta Clear 12 i TPU (S-Flex).Wszystkie modele zostaty
uznane za przydatne do przygotowania przedoperacyjnego, natomiast ponownie najlepiej
zostal oceniony model z barwionym guzem z silikonu XTX 45 Dry. Byla to istotna
informacja z perspektywy selekcji materiatow 1 dalszego doboru materialu dedykowanego dla
guza. Istotng informacjg byta takze wysoka ocena dla materialu imitujgcego tkanke zdrowa,
poniewaz wplyngto na dalszy kierunek badan i decyzje o wilaczeniu w dalszej selekcji

komponentu zmigkczajacego Slacker.

5.6.2 Woyniki badania ankietowe wyrobow finalnych

Wyroby koncowe, wykonane wedtug usprawnionej metodyki i po finalnej selekcji
materialow przedstawione zostaty grupie specjalistow o ré6znym poziomie doswiadczenia i
zroznicowanym wiekowo. Kazdemu uczestnikowi badania przedstawiane byly kolejno
wyroby w grupach o tym samym polaczeniu materialowym 1 réznych strategiach
wytwarzania, a udzielane odpowiedzi byly w przedziale 1-5. Uzyskane wyniki badania

usredniono i przedstawiono w tabelach zbiorczych ponizej (Tab. 5.21 — 5.25).
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Tab. 21 Tabela zbiorcza dla oceny wyroboéw wytworzonych w formie FDM z kombinacji

materiatowych z silikonem Dragon Skin 10 Very Fast (opracowanie wtasne)

FORMA FDM
Potaczenie materiatowe DRAGON SKIN 10 VERY FAST + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PRZED)
Igl::ﬁ%a I?&gﬁ%a Polaczenie Transpg: Pn(;dsitgé)iic Doktadnos¢ | Odczucia Oc’ena
zdrowej chorej rentno$¢é skalpelem ksztaltowa | estetyczne | ogodlna

X 2,50 3,13 3,13 3,63 3,00 3,63 3,38 3,25
max 3,00 4,00 4,00 5,00 5,00 5,00 4,00 4,00
min 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 3,00 3,00 3,00

Potaczenie materiatowe DRAGON SKIN 10 VERY FAST + XTX 45 DRY
NIEODGAZOWANY (BEZ)

X 2,75 3,12 3,12 3 2,75 3,75 3,62 2,87
max 4 4 4 4 4 5 5 4
min 2 2 2 2 1 3 3 2

Potaczenie materiatowe DRAGON SKIN 10 VERY FAST + SORTA CLEAR 37
ODGAZOWANY (PRZED)

X 2,62 3,37 3 3,87 3,37 3,37 3,62 3,43
max 4 4 4 5 5 4 4 4
min 2 2 2 3 2 3 3 3

Potaczenie materialtowe DRAGON SKIN 10 VERY FAST + SORTA CLEAR 37
NIEODGAZOWANY (BEZ)

X 2,90 3,08 3,02 3,48 3,02 3,69 3,71 3,22
max 4,00 4,00 4,00 5,00 5,00 5,00 5,00 4,00
min 2,00 2,00 2,00 2,00 1,00 3,00 3,00 2,00

Pierwsza grupa wyrobow, przedstawiong uczestnikom badania, byly modele

wytworzone z materialu szybkowigzacego Dragon Skin 10 Very Fast w formie

wyprodukowanej metodg FDM (Tab. 21). Ocena ogdlna materiatu, widoczna w ostatniej

kolumnie, jest stosunkowo niska. Najgorzej oceniona zostata imitacja twardosci tkanki

migkkiej. Porownujac wyniki uzyskane w ocenie imitacji twardo$ci zmiany nowotworowe;j,

ocena utrzymywata si¢ na podobnym poziomie dla obu stosowanych silikonéw (Sorta Clear

37 1 XTX 45 Dry). Modele, ktére zostaty odgazowane (strategia PRZED) zostaly lepiej

ocenione niz te, ktore nie zostaty poddane odgazowaniu.

163




Magdalena Zukowska

Tab. 22 Tabela zbiorcza dla oceny wyrobéw wytworzonych w formie FDM z kombinacji

materiatowych z silikonem EcoFlex 00-20 (opracowanie wilasne)

FORMA FDM
Potaczenie materiatowe ECOFLEX 00-20 + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PRZED)
Imitacja | Imitacja Podatnos¢ . .
tkan kJi tkan kJi Potaczenie TranSp:d,_ na cigcie Dokiadnos¢ | - Odczucia Oc’e na
zdrowej chorej rentnos¢ skalpelem ksztaltowa | estetyczne | ogodlna

X 3,88 3,25 3,63 3,63 3,75 3,63 3,75 3,75
max 4,00 4,00 4,00 4,00 5,00 4,00 4,00 4,00
min 3,00 2,00 2,00 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00

Potaczenie materiatowe ECOFLEX 00-20 + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PO)

x 3,88 3,13 3,50 3,63 3,63 3,63 3,38 3,75
max 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00
min 3,00 2,00 2,00 2,00 2,00 3,00 2,00 3,00

Polaczenie materiatowe ECOFLEX 00-20 + XTX 45 DRY
NIEODGAZOWANY (BEZ)

x 3,88 3,13 3,50 3,75 3,75 3,75 3,50 3,75
max 4,00 4,00 4,00 5,00 4,00 4,00 5,00 4,00
min 3,00 2,00 2,00 2,00 3,00 3,00 2,00 3,00

Potaczenie materiatowe ECOFLEX 00-20 + SORTA CLEAR 37
ODGAZOWANY (PRZED)

X 4,00 3,38 3,50 3,13 3,88 3,75 3,88 3,88
max 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00
min 4,00 2,00 2,00 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00

Potaczenie materiatowe ECOFLEX 00-20 + SORTA CLEAR 37
ODGAZOWANY (PO)

X 4,13 3,63 3,75 3,38 3,88 3,88 3,88 4,00
max 5,00 4,00 4,00 4,00 5,00 4,00 4,00 5,00
min 4,00 2,00 3,00 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00

Potaczenie materiatowe ECOFLEX 00-20 + SORTA CLEAR 37
NIEODGAZOWANY (BEZ)

X 4,00 3,63 3,75 3,63 3,75 3,75 3,75 3,75
max 4,00 4,00 4,00 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00
min 4,00 2,00 3,00 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00

Kolejnymi przedstawionymi wyrobami byly wytworzone wszystkimi strategiami
modele z materiatu EcoFlex 00-20 (Tab. 22). Ocena ogélna jest wyzsza niz dla
przedstawionego wczesniej materialu Dragon Skin 10 Very Fast. Zastosowany materiat
znacznie lepiej odwzorowuje tkank¢ migkka zdrows, natomiast transparentno$¢ modeli
oscyluje na podobnym poziomie jak we wczes$niejszym przypadku. W przypadku wyroboéw z
materiatu  EcoFlex 00-20 nie odnotowano wigkszych rdéznic pomigdzy metodami
wytwarzania, co pokrywa si¢ z wczesniejszymi wynikami dotyczacymi badania zamglenia
oraz wlasciwosciami samego materiatu (niska lepkos¢).
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Tab. 23 Tabela zbiorcza dla oceny wyroboéw wytworzonych w formie FDM z kombinacji

materiatowych z silikonem Sorta Clear 12 (opracowanie wtasne)

FORMA FDM
Polaczenie materialowe SORTA CLEAR 12 + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PRZED)
I[[Egzﬁjia I?;:zﬁjia Polgezenic | TTANSPE- Plidjitggséc Dokladnos¢ | Odezucia | Ocena
zdrowej chorej rentno$¢ skalpelem ksztaltowa | estetyczne | ogoélna

X 2,00 2,63 2,50 3,38 2,63 3,25 3,00 2,63
max 3,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 3,00
min 1,00 2,00 1,00 3,00 2,00 3,00 2,00 2,00

Polaczenie materialowe SORTA CLEAR 12 + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PO)

X 1,88 2,63 2,50 3,50 2,75 3,25 3,38 3,00
max 3,00 4,00 4,00 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00
min 1,00 2,00 1,00 2,00 2,00 3,00 3,00 2,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + XTX 45 DRY
NIEODGAZOWANY (BEZ)

X 2,00 2,75 2,63 3,13 2,38 2,88 2,75 2,56
max 3,00 4,00 4,00 4,00 3,00 4,00 4,00 3,50
min 1,00 2,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 37
ODGAZOWANY (PRZED)

X 1,75 2,50 2,50 3,88 2,38 3,25 3,00 2,75
max 3,00 4,00 4,00 5,00 4,00 4,00 5,00 3,00
min 1,00 1,00 1,00 2,00 1,00 3,00 2,00 2,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 37
ODGAZOWANY (PO)

X 1,63 2,50 2,50 3,63 2,38 3,25 3,25 2,88
max 3,00 4,00 4,00 5,00 4,00 4,00 5,00 4,00
min 1,00 1,00 1,00 2,00 1,00 3,00 2,00 2,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 37
NIEODGAZOWANY (BEZ)

X 1,75 2,50 2,50 3,63 2,25 3,13 3,00 2,81
max 3,00 4,00 4,00 5,00 3,00 4,00 5,00 3,50
min 1,00 1,00 1,00 2,00 1,00 2,00 2,00 2,00

Modele wytworzone z materialu Sorta Clear 12 ocenione zostaly najstabiej ze
wszystkich przedstawianych wyrobdéw (Tab. 23). Ogodlna ocena wahata si¢ w przedziale 2,56-
3,0, a najnizej ocenianym parametrem byta imitacja tkanki zdrowej. Wyréb w odczuciu
specjalistow byl za twardy i nie symulowal poprawnie zachowania organu w momencie
wykonywania naci¢¢. Transparentno$¢ modelu oceniona zostata na podobnym poziomie jak w

pozostatych przedstawianych przypadkach. Najlepiej oceniang strategia wytwarzania dla tego
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materialu byla strategia PRZED, natomiast réznice w ocenie pomiedzy konkretnymi

sposobami wytwarzania roznity si¢ od siebie nieznacznie.

Tab. 24 Tabela zbiorcza dla oceny wyrobow wytworzonych w formie PolyJet z kombinacji

materiatowych z silikonem Sorta Clear 12 (opracowanie wlasne)

FORMA POLYJET
Polaczenie materialowe SORTA CLEAR 12 + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PRZED)
Imitacj Imitacj Podatnos¢ . :
tkar?ﬁjia tkar?ﬁjia Potaczenie Transpfal 3 noeldgie;coiic Doldadnos¢ | Odezucia Oc,ena
zdrowej chorej rentnosc¢ skalpelem ksztattowa | estetyczne | ogélna

X 2,50 2,63 2,63 3,50 2,50 3,38 3,38 2,94
max 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 5,00 4,00
min 1,00 1,00 1,00 3,00 2,00 2,00 2,00 2,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PO)

X 2,38 2,63 2,63 3,63 2,63 3,38 3,63 2,94
max 4,00 4,00 4,00 5,00 4,00 4,00 5,00 4,00
min 1,00 1,00 1,00 3,00 2,00 2,00 3,00 2,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + XTX 45 DRY
NIEODGAZOWANY (BEZ)

X 2,63 2,63 2,63 3,63 2,75 3,38 3,38 2,88
max 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 5,00 4,00
min 1,00 1,00 1,00 3,00 2,00 2,00 2,00 2,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 37
ODGAZOWANY (PRZED)

X 2,86 2,86 3,14 3,71 2,86 3,57 3,43 3,36
max 4,00 5,00 4,00 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00
min 2,00 2,00 2,00 3,00 2,00 3,00 3,00 3,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 37
NIEODGAZOWANY (BEZ)

X 3,00 2,86 3,00 3,86 2,86 3,57 3,29 3,29
max 5,00 5,00 4,00 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00
min 2,00 2,00 2,00 3,00 2,00 3,00 3,00 3,00

Modele z materiatu Sorta Clear 12 wytworzone w formie uzyskanej metoda PolyJet
(Rys. 24) maja nieco wyzsza ocen¢ 0golng wzglgdem formy FDM, natomiast odwzorowanie
wiasciwosci mechanicznej tkanki zdrowej, w opinii ekspertow, nadal jest na niskim poziomie.
Widoczna jest z kolei poprawa odczué estetycznych wzgledem modelu z formy PolylJet.
Roéwnolegle ocena imitacji  tkanki chorej spadta wzgledem innych materiatow
odwzorowujacych jezyk. Wynika to posrednio ze zmniejszonej rdéznicy w twardosci

pomiedzy materiatami dla jezyka i dla guza, co przektada si¢ na oceng potaczenia i silikonu
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imitujacego tkanke chorg. W przypadku stosowanej strategii, najlepiej ocenione zostaty

modele wytworzone z odgazowaniem przed zalaniem formy (strategia PRZED).

Tab. 25 Tabela zbiorcza dla oceny wyrobow wytworzonych w formie FDM i PolyJet z kombinacji

materiatowych z silikonem Sorta Clear 12 + Slacker (opracowanie wlasne)

FORMA FDM
Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12+ SLACKER + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PRZED)
I?Il:r?ﬁjia I?Il:r?ﬁjia Potaczenie Transpg ) Pn(;dsitgfiic Doldadnos¢ | Odczucia OC’e na
zdrowej chorej rentnos¢ skalpelem ksztaltowa | estetyczne | ogoélna

X 4,07 3,64 3,93 4,14 4,14 4,07 4,36 4,29
max 4,50 4,50 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00
min 4,00 2,00 3,00 4,00 3,00 3,00 4,00 4,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12+ SLACKER + SORTA CLEAR 37
ODGAZOWANY (PRZED)

X 4,07 3,79 3,93 4,00 4,29 4,21 4,21 4,29
max 4,50 4,50 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00
min 4,00 3,00 3,00 3,00 4,00 4,00 4,00 4,00

FORMA POLYJET
Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12+ SLACKER + XTX 45 DRY
ODGAZOWANY (PRZED)

x 4,36 3,79 3,93 4,29 4,43 4,21 4,64 4,51
max 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00
min 4,00 2,00 3,00 3,00 3,00 4,00 4,00 4,00

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12+ SLACKER + SORTA CLEAR 37
ODGAZOWANY (PRZED)

X 4,36 3,93 3,93 4,57 4,29 4,21 4,50 4,50
max 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00
min 4,00 3,00 3,00 4,00 3,00 4,00 4,00 4,00

Najwyzej ocenionymi wyrobami byty te wytworzone z polaczenia materiatu Sorta

Clear 12 z komponentem zmigkczajacym Slacker (Tab. 25). Ocena ogolna niezaleznie od

stosowanej formy i1 materialu imitujagcego zmian¢ nowotworowa, byla zawsze réwna co

najmniej 4,00. Poprawnos$¢ imitacji zdrowej tkanki migkkiej znacznie wzrosta wzgledem

samego materiatu Sorta Clear 12 bez dodatkow. ROownoczes$nie znacznie wyzej ocenione

zostaty modele pod katem transparentno$ci, ktorych srednia utrzymywata si¢ powyzej 4,00.

Roéznica w ocenie ogdlnej ze wzglgdu na stosowang forme jest nieznaczna, na korzys¢ formy

wytworzone] metoda PolyJet. Natomiast lepszym materialem do imitacji guza w opinii

specjalistow jest silikon Sorta Clear 37.
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Kazda z ankiet miata dodatkowe miejsce na dodanie komentarza, jesli bytaby taka
potrzeba. Najczesciej pojawiajaca si¢ uwaga bylo zaznaczenie, ze materiat imitujgcy tkanke
chorg jest w obu przypadkach za twardy i mimo dobrej oceny przy okreslonych potaczeniach

materialdw, wcigz jest to obszar wymagajacy poprawy.

Opierajac si¢ na uzyskanych wynikach oceny subiektywnej, mozna przychyli¢ si¢ ku
prawdziwosci pierwszej hipotezy badawczej, gdyz uzyskany model w formie wytworzonej
metoda FDM oceniony zostal na pordwnywalnym poziomie jak ten z formy Polylet, a

zastosowana w procesie forma, nie przektada si¢ na funkcjonalno$¢ samego wyrobu.

5.6.3 Woyniki grupy fokusowej

Ostatnim badaniem oceny subiektywnej bylo przeprowadzenie grupy fokusowej, ktéra
stanowita rozszerzenie dla przeprowadzonej wczesniej ankiety. Z perspektywy prowadzonej
rozmowy ze specjalistami, mozna bylo wyselekcjonowac kilka najwazniejszych kwestii, ktore

byly odpowiedzig na nastgpujace pytania:

o Jak wptywa efekt schodkowy (widoczne warstwy) na odbior modelu oraz na
okres$lenie potozenia i relacji tkanka-guz?

e Transparentnos¢ — jak bardzo jest istotna?

e Jak bardzo istotne jest doktadne odwzorowanie twardo$ci i zachowania si¢ modelu jak
zywa tkanka?

e (Czy niezbedne jest przygotowanie rowniez modelu fragmentu tkanki potrzebnej do
wykonania symulowanej operacji rekonstrukcji organu?

e C(Czy lekarz bylby w stanie zaufa¢ gotowemu modelowi bez udzialu w procesie
projektowania (w proces zaangazowani byliby jedynie doswiadczony radiolog i
doswiadczony inzynier wytwarzajacy model)?

e Jaka funkcjonalno$¢ powinien mie¢ model oprécz operacji symulowanej i
przeprowadzenia planowania zabiegu?

e (Czy w przypadku dostepnosci modelu byloby zainteresowanie w wykorzystywaniu go

na co dzien, czy tylko w bardziej skomplikowanych sytuacjach? Jesli w innych to

jakich?

Opierajgc si¢ na scenariuszu badania (zawartym w zalgczniku nr 3 do rozprawy),
podczas rozmowy ustalono przede wszystkim, ze transparentno$¢ modelu jest bardzo istotna i

nie powinna by¢ pomijana wzgledem innych parametrow. Mozliwo$¢ wgladu do wnetrza i
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doktadne okreslenie penetracji tkanki zdrowe] przez nowotwoOr dostarcza istotne, z
perspektywy przebiegu operacji, informacje. Rownolegle lekarze zaznaczyli, ze efekt
schodkowy, widoczny po wytworzeniu wyrobu w formie uzyskanej metoda FDM, nie
stanowil przeszkody w odbiorze wyrobu, a przez lekarzy byt pomijany w prowadzonej
ocenie. Ponadto nie wptywal na przebieg planowania przedoperacyjnego i ocen¢ relacji

narzad — guz.

Na pytanie o poprawno$¢ imitacji tkanki miekkiej, w kontek$cie parametrow takich
jak twardos¢, specjaliSci wskazywali na zbyt wysoka ich zdaniem ,,spoisto$¢” modelu.
Rozumiane przez to jest zachowanie silikonu po wykonaniu nacigcia. W rzeczywistosci, przez
warstwowg budowe narzadu, tkanki rozchodzg si¢ w momencie wykonywania ci¢cia, silikon
z kolei tego zachowania nie symuluje. Ponadto zaznaczono, ze dla obu tkanek material, nawet
w przypadku najlepiej ocenionego w ankiecie wyrobu, wcigz jest za twardy wzgledem
faktycznych tkanek. Jest to jednak — w opinii 0sob badanych — kwestia drugorzedna.
Najwazniejsza dla chirurgéw jest wyczuwalna palpacyjnie réznica pomigdzy twardo§ciami
tkanek, tak aby podczas zapoznawania si¢ z modelem oraz podczas wykonywania operacji
symulowanej, mozna bylo odczu¢ rdéznice w momencie nacigcia guza. Na pytanie o
rozszerzenie wyrobu o fragment tkanek, stanowigcych autoprzeszczep, aby mozliwe byto
przeprowadzenie symulacji rekonstrukcji narzadu, uzyskano odpowiedz potwierdzajaca
zainteresowanie takim modelem. Przygotowany dodatkowy wyrdb stanowiacy fragment
pobierany do rekonstrukcji umozliwitby oceng¢ objetosci potrzebnej do wykonania
przeszczepu oraz pozyskanie informacji na temat ewentualnej koniecznosci sktadania

fragmentoéw tkanek w celu uzyskania poprawnego ksztaltu rekonstruowanego organu.

Wyrob przedstawiony specjalistom w obecnym ksztalcie stanowi przede wszystkim
narzgdzie do oceny wielko$ci marginesu tkanek zdrowych, konicznego do zachowania
podczas usuwania zmiany oraz objgtosci wycigtego fragmentu. W polaczeniu z
transparentnoscig, model dostarcza istotnej informacji o potencjalnym przenikaniu si¢ ptatow
tkanki chorej 1 zdrowej, gdyz naruszenie guza podczas resekcji, z punktu widzenia zabiegu,
jest bledem. Ponadto wyroby w obecnym ksztalcie, oprocz przygotowania przed- |
srddoperacyjnego, moga by¢ przydatne w prowadzeniu edukacji na temat indywidualnego
przypadku oraz by¢ wykorzystane jako trenazery. SpecjaliSci dostrzegli takze potencjat
rozwojowy samego wyrobu. Uszczegdtowienie obiektu poprzez dodanie kolejnych, istotnych
dla przebiegu resekcji, struktur (nerwy, naczynia krwiono$ne) pozwolitoby dostarczy¢

produkt, ktéry bylby przydatny nawet dla chirurga z duzym do$wiadczeniem praktycznym.
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Specjalista pracujgcy z takim modelem, mogiby mie¢ wglad na utozenie struktur w okolicach
zmiany tj. mozliwe byloby okreslenie czy nie nastgpito przemieszczenie tetnicy ze wzgledu
na rozrost guza oraz w jakich obszarach nalezy szczegdlnie uwaza¢ podczas wykonywania

naciec.

Dodatkowa warto$cig bytaby mozliwo$¢ wprowadzenia wyrobu w pole operacyjne t;.
do przestrzeni jatowej, co wigze si¢ z przeprowadzeniem sterylizacji wyrobu. Na chwile
obecng obiekt moze zosta¢ wniesiony na sal¢ operacyjng, natomiast musi pozostawac poza
wyznaczong strefa zabiegowa. Mozliwos¢ korzystania z modeli we wspomnianej przestrzeni
pozwoliloby chirurgom na poréwnywanie wycinkéw w trakcie wykonywania procedury, a
tym samym wyrob miatby funkcj¢ nawigacji srodoperacyjnej. Ponadto specjalisci zapytani o
to, jak szybko chcieliby otrzymaé¢ wyrdb od momentu przekazania obrazowania medycznego,
uznali, Ze optymalny czas oczekiwania to doba i sam produkt powinien by¢ dostarczony dobe
przed planowanym zabiegiem. Natomiast na pytanie o oczekiwang doktadno$¢ wymiarowa,

podano warto$¢ +/- 1 mm.

Jak podkreslajg specjalisci, rekonstrukcja jezyka jest na tyle specyficznym zabiegiem,
ze kazdy przypadek jest inny 1 nie mozna o powtarzalno$ci podczas operacji w tym obszarze.
Natomiast bardzo wazng informacja z perspektywy pracy inzyniera i prowadzonych w ramach
doktoratu badan jest odpowiedz na pytanie o zaufanie lekarza do modelu, w ktérego
projektowaniu nie uczestniczg. SpecjaliSci stwierdzili, ze w przypadku opracowanej
metodyki, uwzgledniajacej analiz¢ radiologiczng oraz wiaczajaca know-how pozyskane
podczas prowadzonej od lat wspolpracy, jak najbardziej beda ufa¢ dostarczonemu modelowi.
Ze wzgledu na specyfike zawodu lekarza, celem ogdlnym jest zmniejszenie zaangazowania
zleceniodawcy w proces rozwoju wyrobu oraz ogdlne uproszczenie go i1 przyspieszenie — CO

bedzie mozliwe dzigki podjete] w niniejszej rozprawie probie standaryzacji tego procesu.

5.7 Wyniki korelacji oceny subiektywnej i obiektywnej

Ostatnim etapem opracowywania wynikow badan byta analiza zaleznoS$ci (sita oraz
kierunek) pomiedzy twardo$cia materialu modeli oceniong metoda pomiarowa badania
twardosci durometrem HBO (100-0) a subiektywna oceng modeli przez ankietowanych.
Celem tej analizy bylo ustalenie, czy korzystajac wylacznie z wynikdw pomiarow twardosci
jest mozliwe skuteczne przewidywanie speilnienia wymagan odbiorcow koncowych w

zakresie imitacji tkanek migkkich. Przeprowadzono nast¢pujace operacje:
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e analiz¢ regresji liniowej i ocen¢ istotnosci statystycznej z zastosowaniem analizy
wariancji (ANOVA),

e test statystyczny poréwnania dwoch wartosci srednich dla par zaleznych.

Obliczenia wykonano przy uzyciu oprogramowania miniTAB w wersji 21 (Minitab Inc.,
Stany Zjednoczone).

Pierwszym etapem analizy zaleznosci byto zestawienie ze sobg danych liczbowych z
oceny obiektywnej (pomiar twardosci) i subiektywnej (ankieta oceny). Ponizsza tabela (Tab.
26) zawiera obliczone wartosci S$rednie twardosci oraz oceny subiektywnej wyrobow,

stanowigce podstawe analizy zaleznos$ci. Dane te naniesiono w postaci punktéw na wykres
(Rys. 5.38).

Tab. 26 Srednie warto$ci dla twardosci i oceny subiektywnej konkretnych materiatow

(opracowanie wlasne)

Material Srednia twardo$¢ Srednia ocena imitacji
Shore 0 materialu (1-5)
Sorta Clear 12 (PRZED) 26,6 2
Sorta Clear 12 (BRAK) 30,1 2
Dragon Skin 10 Very Fast (BRAK) 26,1 2.75
Dragon Skin 10 Very Fast (PRZED) 29,0 25
EcoFlex 00-20 (BRAK) 8,2 3,88
Sorta Clear 12 + Slacker (PRZED) 10,9 4,07
L
L
= | .
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Srednia twardosé (Shore 0)

Rys. 5.38 Rozktad $rednich ocen twardosci wzgledem $rednich ocen uzytkownikoéw

(opracowanie wlasne)
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Zatozono liniowy zwigzek pomiedzy oceng wyrobu a twardo$cig materiatu, z ktorego
byl on wykonany. Jako zmienng niezalezng przyjgto pomiar twardos$ci materiatu modelu, za$
zmienng zalezng: ocen¢ respondenta. Nastgpnie na podstawie analizy rozktadu wynikéw

sredniej oceny (Aayg) 1 $redniej twardosci (Hsavg), Wyznaczono parametry regresji liniowej
(Rys. 5.39).

Ocena=4.751 - 0,06193* Srednia twardoié

5,0 . == Regresja
L — —  95%
““‘m ---- o5k P
451 - . Tl 5 0347775
Rz T1.6%
Y 4n
5
2 .
S 35
=
Y]
25
20

10 15 20 25 30
Srednia twardosé (Shore 0)

Rys. 5.39 Wykres regresji liniowej dla zmiennej zaleznej: Srednia ocena (Aavg) VS Zmienna
niezalezna: Srednia twardo$¢ (HS,), gdzie: Cl: The confidence interval for the fit — Przedziat ufnosci
dla dopasowania ($redniej); PI: Prediction interval — Przedziat ufnosci dla pojedynczego wyniku

(opracowanie wlasne)

Parametry te ksztattuja si¢ nastepujaco:

Agwg = a * HSgg + b (4)

gdzie:
a=-0,06193
b=4,751

Takie warto$ci parametrow regresji wskazuja na to, ze zalezno$¢ ma charakter ujemny.
Oznacza to, ze im wyzsza warto$¢ twardo$ci, tym nizsza warto§¢ oceny odbiorcow.
Dopasowana linia regresji liniowej w ponad 70% wyja$nia zmienno$¢ ocen zaobserwowang w

probie. Swiadczy o tym wartos¢ wskaznika determinacji R2 réwna 71,6% (Rys. 5.39).
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W kolejnym etapie, na podstawie danych pomiarowych i wynikow oceny ankietowej,
przeprowadzono analiz¢ wariancji (ANOVA) pozwalajaca na stwierdzenie, ze zwigzek
miedzy oceng lekarzy a twardo$cig modelu jest statystycznie istotny (Tab. 27) — warto$¢ p jest

nizsza od 0,05 (przyjetego poziomu istotnosci).

Tab. 27 Wyniki analizy wariancji ANOVA, gdzie: df — liczba stopni swobody, SS - catkowita suma
kwadratow odchylen od $redniej, MS — warinacja $redniokwadratowa (efektu i btedu), F — sprawdzian

testu, P — warto$¢ prawdopodobienstwa testowego (opracowanie wlasne)

df SS MS Statystyka testu: F p
efekt 1| 103727 | 10,3727 8576 0,000
(regresja) ' ! ' '
btad 34 | 4,1122 0,1209 - --

Nastegpnie przeprowadzono analize reszt. Wykresy reszt pomagaja okresli¢, czy
przyjety model regresji jest odpowiedni i czy spetnia zatozenia analizy. Jesli zaloZenia nie sa
spelnione, model moze nie pasowa¢ dobrze do danych i nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy
interpretacji wynikow. Za pomoca wykresu reszt i dopasowania (ang. Versus Fits) mozna
zweryfikowa¢ zatozenie, ze reszty sa rozlozone losowo i majg stala wariancj¢. W idealnej
sytuacji punkty powinny przypadkowo leze¢ po obu stronach 0, bez rozpoznawalnych
wzorcOw w punktach. Z kolei wykres reszt wzglgdem kolejnosci (ang. Versus Order) pomaga
zweryfikowaé zatozenie, ze reszty sa od siebie niezalezne. Niezalezne reszty nie wykazuja
zadnych trendow ani wzoréw, gdy sa przedstawione w kolejnosci czasowej. Wzorce w
punktach moga wskazywac, ze reszty znajdujace si¢ blisko siebie mogg by¢ skorelowane, a
wiec nie sg niezalezne. W idealnym przypadku reszty na wykresie powinny przypadkowo
opada¢ wokot linii srodkowe;.

Analiza zatozen testu (Rys. 5.40) pozwala na stwierdzenie, ze sa one w wigkszosci

spetlnione: reszty maja rozklad normalny a ich rozktad jest losowy wzgledem linii ,,0”.
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Rys. 5.40 Analiza reszt dla ANOVA

Oproécz analizy wariancji, przeprowadzono takze analize rozktadu ocen uzytkownikoéw
modelu dla dwoch klas twardosci: Niskiej 1 Wysokiej. Do pierwszej klasy naleza modele o
twardos$ci od 0-15 Shore 0, za§ do drugiej modele o twardosci z zakresu od 20 do 35 Shore 0.

Wyniki rozktadu w formie wykresu pudetkowego przedstawiono na rysunku 5.41.
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Rys. 5.41 Wykres typu BoxPlot dla dwoch grup twardo$ci wzgledem $redniej oceny uzytkownika;
boxplot typu Kwartyl 1 — Mediana — Kwartyl 3, w ramkach zaznaczono warto$¢ srednig oceny dla

kazdej klasy(opracowanie wtasne)
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W dalszej kolejnosci wykonano test statystyczny dla porownania dwoch wartosci srednich dla
prob zaleznych (dla $rednich ocen pomiedzy modelami z klady pierwszej i drugiej). Jako
hipoteze zerowa przyjeto rownos¢ $rednich ocen dla obu klas, a jako alternatywng — Zze ocena

modeli klasy o niskiej twardosci jest wigksza niz wysokiej, tj.:
Ho: pu = p2 ®)
Hi: i > pe (6)
gdzie:

wi: rednia ocena dla modeli z klasy o niskiej twardosci

p2: $rednia ocena dla modeli z klasy o wysokiej twardosci

W tabeli (Tab. 28) przedstawiono statystyke opisowa dla $redniej oceny. Uzyskane

wartosci sprawdzianu testu przedstawiono w tabeli (Tab. 29).

Tab. 28 Statystyka opisowa dla $redniej oceny (1-5)

Klasa N Srednia Odch. Stand Blad standardowy
twardosci sredniej
Niska 12 4,182 0,332 0,096
Wysoka 24 2,988 0,285 0,058
Tab. 29 Wyniki testu statystycznego (opracowanie wlasne)
Warto$¢ sprawdzianu t Liczba stopni swobody df P-Value

10,66 19 0,000000001865

Wartos¢ p dla sprawdzianu testu jest mniejsza od zatozonego poziomu istotnosci testu
0=0,05. Zatem mozna odrzuci¢ zalozenie prawdziwosci hipotezy zerowej na rzecz hipotezy
alternatywnej. Ponadto mozna uznaé, ze réznica pomi¢dzy srednimi ocenami uzytkownikoéw
modeli z grupy I oraz II jest istotna statystycznie. Srednio modele o niskiej twardosci sg

oceniane lepiej anizeli modele o wysokiej twardos$ci.
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5.8 Dyskusja wynikow

Z perspektywy prowadzonych badan, kazdy kolejny podejmowany krok, byt zalezny
od poprawnie przeprowadzonego wywiadu. Prawidlowo nakreslone wymagania lekarza, ale
rowniez okreslenie funkcji, jakie wyrdob ma speilnia¢, pozwalaja okresli¢ priorytet dobru
dalszych technologii i materiatdw. Znacznym uproszeniem procesu moze by¢ wyznaczenie
grupy parametrow i okreslenie ich wagi (Tab.). Pozyskana w ten sposob informacja pozwala
na szybkie zlokalizowanie gtownych potrzeb w sposob klarowny i przejrzysty dla obu os6b

(lekarza i inzyniera). Te dane przektadaja si¢ na kolejnos¢ podejmowanych dalej krokdw.

Proces projektowania, szczegoOlnie podczas wykonywania segmentacji manualnej
obrazowania medycznego, wymagat od wykonawcy doswiadczenia w  zakresie
przeprowadzania procedury (praca z obrazowaniem medycznym) oraz wiedzy na temat metod
wytwarzania przyrostowego i ich ograniczen. Koniecznym punktem w przygotowaniu do
segmentacji zawsze jest zapoznanie si¢ z anatomig radiologiczng narzadu. Podczas badan
prowadzonych w ramach pracy, zostalo ono wykonane we wspotpracy z lekarzem
radiologiem, ktory wskazat struktury wyznaczajace granice organu, a takze nakreslit
potencjalne miejsca zakonczenia rozrostu chorobowego. Sama segmentacja manualna bylo
zadaniem czasochtonnym ze wzgledu na wymagane kontrolowanie naktadanej maski na
wszystkich trzech przekrojach oraz zachowania poprawnosci wymiarowej guza. Dodatkowym
utrudnieniem jest fakt, Zze organy mniej charakterystyczne, takie jak jezyk, sa bardziej
problematyczne w wyznaczaniu zakresu szarosci. Wigze si¢ to z ich gorsza widoczno$cig w
obrazowaniu medycznym oraz obecno$cig przylegajacych struktur o zblizonym, a nawet
czgsciowo tym samym zakresie odcieni szarosci w obrazie radiologicznym. Ponadto juz na
tym etapie, wykonawca musial mie¢ $wiadomo$¢ dwoch istotnych kwestii: ograniczen
technologicznych wybranej metody wytwarzania (minimalna grubo$¢ S$cianki) oraz
ograniczen konkretnej metody obrazowania medycznego (gorsze odtworzenie niektdrych
struktur). Z kolei projektowanie formy odlewniczej wymagalo przede wszystkim
Swiadomosci czasu potrzebnego na wytworzenie konkretnych obiektow, a co za tym idzie
minimalizacji na tym etapie zbednych naddatkow materialu, mogacych sztuczne wydtuzy¢

czas pozyskania formy.

Dobér materialéw prowadzony w pracy zalezny byl od przypisanych modelowi
funkcji. Ponadto uwzgledniane byty réwniez opcje materialowe pozwalajgce na szybkie
dostarczenie produktu, jednak o gorszych parametrach twardosci 1 transparentnosci.

Przedstawione w pracy rozne polaczenia materiatlowe pozostawiaja duze pole do
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manipulowania parametrami i dostosowywania konkretnych rozwigzan do funkcji modelu.
Przyktadem jest chociazby wykorzystanie dobrze ocenianego przez lekarzy potaczenia
materialowego EcoFlex 00-20 + Sorta Clear 37 do szybkiego wytworzenia modelu, mogacego
stanowi¢ trenazer zabiegowy dla dalszych etapow przygotowania przedoperacyjnego. Zabieg
przeprowadzony na modelu transparentnym moze woéwczas zosta¢ powtdérzony na modelu o
znacznie wyzszym zamgleniu, takze barwionym. Taki model pozwoli na wykorzystanie
pozyskanej wiedzy podczas ¢wiczenia zabiegowego na modelu transparentnym i zostanie ona
zweryfikowana na wyrobie znacznie bardziej zblizonym do rzeczywistego w kwestii
widoczno$ci penetracji tkanki zdrowej. Przeprowadzona operacja symulowana na etapie
badan ankietowych wstepnego wyrobu oraz wnioski z rozméw w grupie fokusowej sg
potwierdzeniem, ze takie ¢wiczenia sg zasadne, a wyrdb przeznaczony do ich realizacji —

potrzebny.

Wielokrotne wytwarzanie wyrobu dla jednego konkretnego przyktadu wymaga przede
wszystkim form, w ktérych mozliwe jest wielokrotne wykonywanie odlewéw. Zastosowane
w pracy formy FDM wykorzystane byly do co najmniej 20 powtdrzen procedury odlewania,
takze z zastosowaniem silikonu do uszczelniania formy i pozycjonowania guza czy plasteliny
technicznej do jej pozycjonowania. Czynnosci te jednak nie wplynety na doktadnosé
odtwarzanych ksztattéw, a sama forma nie zuzywala sie. W przypadku modeli o mniej
skomplikowanej geometrii, zaproponowane w pracy parametry wytwarzania form metoda
FDM w zupelnos$ci wystarczaty, aby dostarczy¢ funkcjonalne narzgdzie. Nalezy mie¢ jednak
na uwadze, ze w przypadku organdéw o znacznie bardziej skomplikowanej budowie (np.,
powierzchnia zewngtrzna guza — bruzdy), konieczna jest modyfikacja parametréw
wytwarzania, szczegdlnie tych dotyczacych predkosci naktadania warstw, pozycji elementu
wytwarzanego w komorze roboczej oraz grubo$ci warstwy, tak aby nie doszto do uszkodzenia
jej mniejszych fragmentow (np. wypustek). Inaczej forma bedzie jedynie do jednorazowego
zastosowania. Zaproponowana alternatywna forma wytworzona wysokobudzetowa metoda
PolyJet stanowi narzedzie zbyt drogie wzgledem uzyskanej roznicy w efekcie koncowym. W
przypadku potrzeby osiagniecia gladkiej powierzchni, bez widocznego efektu schodkowego,
wartym rozwazenia jest obrobka powierzchni wneki formy poprzez szlifowanie 1 pokrycie
warstwg ochronng, natomiast nalezy mie¢ na uwadze czas potrzebny do wykonania takiej
operacji. Wartym rozwazenia w dalszych badaniach jest pozyskanie formy metoda SLA lub
DLP, niemniej jednak nalezy mie¢ na uwadze wchodzenie w reakcje silikonow

stabilizowanych platyng z materialem formy wytworzonej metodami zywicznymi — CO W
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konsekwencji moze powodowac ich niepelne zwigzanie 1 gorsze (niewlasciwe) parametry
uzyskanych modeli. Sg jednak na rynku dost¢pne materiaty ochronne, ktoére niwelujg ten
problem i pozwalaja na dostarczenie w pelni zwigzanego wyrobu. Problematyka
projektowania i wytwarzania form jest z inzynierskiego punktu widzenia obszarem, w ktorym
mozliwe jest wprowadzenie poprawek usprawniajagcych sam proces wytwarzania i
przyspieszajacy go, szczegdlnie dla mniejszych organdéw, co bgdzie z pewnoscig przedmiotem

dalszych badan i prac o charakterze konstrukcyjno-wytworczym.

Ze wzgledu na duza dostepnos¢ urzadzen niskobudzetowych pracujacych w
technologii FDM i SLA/DLP i zwigzanymi z tym niskimi kosztami, wartym do rozwazenia
jest wykorzystywanie tego typu maszyn bezposrednio przez odbiorcow koncowych, w celu
uzyskania narzedzi o nizszej kwocie koncowej wzgledem proponowanej ceny komercyjne;.
Intuicyjne oprogramowania dla urzadzen oraz stabilno$¢ procesow, przektadaja si¢ na mate
obcigzenie czasowe potencjalnego wykonawcy w trakcie wytwarzania narzedzi. W zwigzku z
tym wyrdb taki moze by¢ wytwarzany nawet w pokoju lekarskim, co jest juz obecnie
stosowane na Oddziale Chirurgii Twarzoczaszki, z ktorym zespol autorki prowadzi
wspotprace w zakresie produkcji modeli operacyjnych koséca (Rys. 5.42). Ponadto, od
lekarza nie jest wymagana nawet umiejetnos¢ przygotowania pliku z programem
wytworczym, poniewaz zadanie to moze wykona¢ zdalnie inzynier, ktoéry przygotowuje

projekt wyrobu.

Rys. 5.42 Widok na urzadzenie SLA posiadane przez zespo6t lekarski na oddziale (L) i na sam
wytworzony w ramach wspotpracy wyrdb (P) [Boberska, 2023]
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Koszt stosowanych materiatow imitujacych tkanki migkkie jest niski wzglgdem
innych skladowych branych pod uwage podczas wyceny. Réwnoczesnie, mozliwe jest
uzyskanie wyrobow spetniajagcych wymagania dotyczace niskiej twardosci imitujacej tkanke
mickka zdrowa i chora, przy rownoczesnym zachowaniu wysokiej transparentnosci. Mimo, ze
zastosowany komponent zmigkczajacy nie byt dedykowany dla wybranego materiatu (Sorta

Clear 12), nie wptyngto to na stabilnos$¢ procesu i efekt koncowy wyrobu.

Kolejnym krokiem jest odniesienie si¢ do dalszych parametrow, ktore pozwola
odtworzy¢ zachowanie tkanki, jakie pojawia si¢ podczas wykonywania nacigcia. Podjete w
pracy wytyczne dotyczace parametréw miaty na celu stworzenie wstepnej grupy materiatow,
dla ktérych wyznaczono ogdlne cechy, tak aby opracowac baze¢ materiatow, umozliwiajgcych
wytworzenie funkcjonalnego wyrobu. Kolejne badania bedzie mozna skupi¢ juz na
wybranych cechach szczegétowych, natomiast opracowana metodyka doboru oraz
przedstawione potaczenia materiatlowe juz na tym poziomie dostarczaja funkcjonalny wyrob,
ktory realnie wptywa na planowanie przed- i $rddoperacyjne, co z kolei przektada si¢ na
zdrowie 1 bezpieczenstwo pacjenta. Ponadto istotnym jest przeprowadzenie szeroko
zakrojonej konsultacji radiologicznej w celu wyznaczenia doktadnych parametrow
obrazowania, ktore musza zosta¢ speilnione, aby mozliwe bylo odtworzenie na poziomie
projektowania struktur znacznie mniejszych i trudniejszych do segmentowania tj. nerwow i

naczyn krwiono$nych.

5.9 Weryfikacja metodyki

Metodyka wytwarzania modelu anatomicznego imitujacego tkanki migkki zostata
zweryfikowana w oparciu o istniejacy przypadek kliniczny, wytworzony przez autorke
rozprawy w celu zastosowania klinicznego. Nie uwzglednia procedury projektowania, gdyz
nie byla ona analizowana w szerszym konteks$cie w pracy. Skupiono si¢ przede wszystkim na
wytworzeniu modelu w oparciu o nakre§lone wytyczne dotyczace zastosowania konkretnych

materiatléw i krokdw podejmowanych w procesie wytwarzania.

Formy wytworzono zgodnie z wyznaczonymi parametrami, przedstawionymi w
podrozdziale 4.5.2. Czas potrzebny do uzyskania formy metoda FDM dla guza wyniost 45
minut 1 390 min dla catego modelu (6,5 h), przy czym czesci byly rownolegle wytwarzane na
dwoch urzadzeniach pracujacych w technologii FDM, stad czas potrzebny do uzyskania

gotowego narzedzia wyniost finalnie 180 min (3,5 h). Produkcja formy dla catego modelu
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metoda PolyJet trwata niepetne 360 min (6 h). Zastosowane w procesie materialy sg zgodne z

przedstawionymi w metodyce. Pozyskane narzedzia przedstawiono na rysunkach 5.43 — 5.44.

Rys. 5.44 Forma dla pelnego modelu wytworzona metoda PolyJet (L) i metoda FDM (P)

(opracowanie wtlasne)

Dla modelu weryfikacyjnego zastosowano potaczenie materiatowe Sorta Clear 12 z
dodatkiem komponentu Slacker (jezyk) i Sorta Clear 37 (guz). Decyzja o wykorzystaniu tych
konkretnych materialow wynika z zebranych ocen subiektywnych i obiektywnych, wedtug
ktérych te konkretne polaczenie stanowi rozwigzanie najbardziej zblizone do wymagan
lekarskich i miesci si¢ w zakresie wyrobu o niskim koszcie koncowym. Model weryfikacyjny

zestawiony zostat z dostarczonymi wczesniej wyrobami (Rys. 5.45 i 5.46)
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L

Rys. 5.45 Wyroby dostarczone na oddziat przed weryfikacja metodyki

(opracowanie wtasne)

Rys. 5.46 Finalny model weryfikacyjny (opracowanie wilasne)

Procedura wytwarzania przyrostowego oraz odlewania prézniowego przebiegly
prawidtowo, a procesy okreslono jako stabilne. Modele wytworzono wedtug strategii PRZED,
w zwigzku z czym odgazowanie wykonano przed zalaniem form. Wyroby koncowe nie
posiadaty bledow technologicznych. Otrzymany model weryfikacyjny spetnial wszystkie
stawiane mu wymagania. W porownaniu z dostarczonymi wczes$niej wyrobami, widocznymi
na rysunku 5.45, miat wyzsza transparentno$¢ wzgledem modelu wytworzonego metoda
PolyJet, a jego twardo$¢ byla nizsza i bardziej zblizona do rzeczywistej tkanki wzgledem
modeli uzyskanych w procesie tagczacym metode FDM i odlewanie oraz technika PolyJet.
Zaproponowane polaczenie dostarczylo produkt o wyzszej funkcjonalno$ci, poniewaz
mozliwe bylo wykorzystanie go podczas planowania zabiegu, jednoczesnie odpowiednia

twardo$¢ wyrobu umozliwiala wykonanie operacji symulowane;.

Otrzymany produkt potwierdza zatem poprawno$¢ zaproponowanej w pracy metodyki
doboru materialowego, technologicznego i finalnie wytwarzania wyrobu. Oszacowana cena
koncowa (wedtug wyceny niekomercyjnej — podrozdziat 5.5.3) byta o 9% nizsza wzgledem
modelu badawczego.
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5.10 Whnioski

Podsumowujgc badania eksperymentalne zrealizowane w pracy, sformutowano

nastepujace Wnioski:

o Nie stwierdzono znaczacych roznic funkcjonalnych w wyrobach wytwarzanych metoda
odlewania z uzyciem form wykonanych technikami wysokobudzetowymi (PolyJet)
wzgledem niskobudzetowych (FDM). Roznice w ocenie subiektywnej i1 obiektywnej
miedzy tymi dwiema grupami wyroboéw sa zauwazalne, lecz nieznaczne. Nie ma to
przetozenia na praktyczne zastosowanie wyrobow w przygotowaniu przedoperacyjnym.

o Poréwnujac zastosowang technik¢ wysokobudzetowa z niskobudzetowymi, nalezy
zauwazy¢ duze (kilkukrotne) réznice w kosztach wytwarzania, nieprzekladajace si¢ na
realny uzysk jakos$ci oraz funkcjonalnosci modeli.

o Pozorng zaleta zastosowanej technologii wysokobudzetowej PolylJet jest nawet
kilkukrotnie krotszy czas uzyskania gotowego do uzycia narzgdzia (w postaci form
odlewniczych) niz w przypadku technologii FDM. Czas ten jest jednak krotszy wyltacznie
jesli w dyspozycji wykonawcy pozostaje pojedyncze urzadzenie do wytwarzania w
technologii FDM. Nalezy tutaj zauwazy¢, ze koszt zakupu pojedynczej maszyny pracujacej
w technologii Polylet przekracza kilkudziesigciokrotnie koszt zakupu niskobudzetowego
lub nawet potprofesjonalnego urzadzenia FDM — mozna zatem przy zachowaniu
niskobudzetowosci prowadzi¢ prace wytworcze rownolegle, co niweluje t¢ przewage
technologii PolyJet.

o Przeprowadzona analiza ekonomiczna dla trzech przypadkéw modeli anatomicznych
dowiodta, ze przy zastosowaniu opracowanej metodyki, mimo znacznych réznic w
geometrii pomi¢dzy réznymi przypadkami nowotworu, poziom kosztow wytworzenia
pozostaje relatywnie niezmienny.

o Kluczowym dziataniem pozwalajacym na skuteczny dobor parametréw materialowo-
technologicznych w procesie wytwarzania modeli anatomicznych jest precyzyjne
okreslenie funkcji tych modeli oraz wymagan wzgledem ich wlasciwosci z udziatem
odbiorcéw z grupy docelowej (lekarzy-specjalistow). Przydatnym narzgdziem w tym
procesie okazata si¢ tabela wymagan dla idealnego modelu (Tab. 7).

o Dwa kluczowe parametry wytwarzanych modeli operacyjnych to transparentno$¢ oraz
twardo$¢ (tj. imitacja tkanek migkkich cztowieka), przy czym twardos¢ jest bardziej istotna
dla tkanki zdrowej (podlegajacej cigciu), a mniej — dla guza. W badaniach ankietowych

parametry okreslono jako roéwnie wazne, natomiast grupa fokusowa pozwolila

182



Ocena materialéw 1 technologii w procesie szybkiego wytwarzania pomocy...

sprecyzowac, ze w przypadku przygotowania przedoperacyjnego transparentnos$¢ jest
bardziej istotna od twardosci.

o W procesie odlewania prézniowego realizowanego grawitacyjnie, w zakresie stosowanych
materialow imitujacych tkanki mickkie, nie istnieje potrzeba odgazowywania materiatu po
zalaniu formy — nie przynosi to znaczacej poprawy wlasciwosci uzyskanych wyrobow. W
wyniku badan eksperymentalnych uzyskano lepsze wtasciwosci stosujac odgazowywanie
materialu przed zalaniem, co mozna zrealizowa¢ w dowolnym urzadzeniu do wytwarzania
prozni (nie jest potrzebny wysokobudzetowy system odlewniczy w technologii Vacuum
Casting).

o Sposréd przeanalizowane] grupy materialéw silikonowych speiniajacych wymagania w
zakresie twardo$ci i1 transparentno$ci, zaden material nie prezentowal czasu wigzania
krotszego niz 4 godziny. Istnieje mozliwo$¢ uzyskania gotowych wyrobéw w krétszym
czasie, lecz ich funkcjonalno$¢ bedzie woéwcezas ograniczona. Mozna jednak w
uzasadnionych przypadkach rozwazy¢ ich zastosowanie — w sytuacji gdy czas pozostaty do
zabiegu nie pozwala na zastosowanie docelowych materiatéw o dluzszym czasie wigzania.

o W przypadku rozwazanych modeli anatomicznych odrzucono mozliwo$¢ wytwarzania
guza z uzyciem techniki FDM 1 dostgpnych elastycznych filamentéw. Nie oznacza to
jednak, ze ten sposdb wytwarzania jest bezuzyteczny — mozna go rozwazy¢ w sytuacji gdy
faktyczna sytuacja zabiegowa odpowiada pracy z modelem, tj. guz jest wyluszczany a nie
wycinany — kazdorazowo wymaga to jednak wczesniejszego okreslenia wymagan z grupa
odbiorcéw docelowych.

o Stabilno$¢ procesow technologicznych realizowanych wedlug opracowanej w pracy
metodyki nalezy oceni¢ jako bardzo dobra. Bledy nieakceptowalne wystapity facznie w ok.
4% wytworzonych wyroboéw — co jest dobrym wynikiem w przypadku niskobudzetowych
technik szybkiego wytwarzania. Dodatkowo, w opinii autorki, bledéw tych mozna byloby
unikna¢ po dalszym usprawnieniu zalozen metodycznych.

o Zaprojektowane formy odlewnicze, dzigki zaproponowanemu prostopadtosciennemu
ksztaltowi, wytworzono w sposob stabilny, bez koniecznosci obrobki wykanczajacej. Czas
ich wytwarzania mozna bytoby jednak znaczaco skroci¢ poprzez optymalizacje ksztaltu
oraz parametrow wytwarzania (wypelnienia wewnetrznego). Ten aspekt nalezatoby zglebi¢
w dalszych badaniach.

o Podczas oceny subiektywnej i realizowanych w jej trakcie operacji symulowanych
stwierdzono, ze bardzo istotnym parametrem jest cecha okreslana przez osoby testujace

jako ,,spoisto$¢” — podczas cigcia rzeczywistej tkanki migkkiej cztowieka rozchodzi sig
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ona na boki, gdy tymczasem zastosowane silikony nie odksztatcaty si¢ w ten sposob. W
dalszych badaniach nalezaloby poszukiwa¢ materialu o odpowiednich wiasciwosciach
mechanicznych, w grupie silikoné6w o niskiej twardos$ci 1 wysokiej transparentnosci.

o Opracowane modele jezykdw z guzem nowotworowym zostaly ogdlnie ocenione jako
potencjalnie przydatne w procesie chirurgicznego leczenia pacjentow, przede wszystkim
jako narzedzie przydatne do szacowania marginesu tkanki zdrowej podlegajacej resekcji.

o W opinii lekarzy uczestniczacych w badaniach, wytworzone modele miatyby zwigkszong
przydatnos¢ w procesie przygotowania przed- i §rddoperacyjnego, gdyby oprocz tkanki
mig$niowej oraz nowotworu uwzgledniaty takze inne struktury obecne w narzadzie, np.
nerwy 1 naczynia krwionos$ne. Uzupelnienie modeli o kolejne struktury stanowi duze
wyzwanie na etapie projektowania, ale niesie ze sobg duzy potencjat w zakresie dalszych
prac badawczych.

o Praktyczno§¢ wytworzonych modeli jest mocno zalezna od kosztu oraz czasu ich
wytworzenia — i te wskazniki zostaly uznane za akceptowalne przez badang grupe lekarzy.
Okreslony w grupie fokusowej pozadany czas wytwarzania réwny 24 godziny jest realny
do spetnienia z perspektywy opracowanej niskobudzetowej technologii (wydruki form oraz
odlewanie mozna zrealizowaé w krotszym czasie poprzez stosowanie réwnoczesnego
wytwarzania form na wielu urzadzeniach), waskim gardlem pozostaje jednak proces
projektowania. W dalszych badaniach i pracach rozwojowych nalezatoby si¢ skupi¢ na
choéby czeSciowej automatyzacji tego procesu, potencjalnie ze wspomaganiem z uzyciem

technik sztucznej inteligenciji.

5.11 Potencjal dalszego rozwoju

Zindywidualizowane modele anatomiczne maja znaczny potencjal do dalszego
rozwoju, szczeg6lnie w przypadku mniejszych narzadéw o gorszej widoczno$ci zarowno w
obrazowaniu medycznym jak i podczas prowadzenia operacji, a takze stabiej rozpoznanych z
perspektywy wytwarzania przyrostowego (np. jezyki, narzady rozrodcze kobiet, czy
konkretne elementy uktadu pokarmowego lub limfatycznego). Zastosowanie przed- i
srédoperacyjne takich wyrobow stanowi tylko cze$¢ mozliwosci jakie taki produkt dostarcza.
Stosowanie form wielokrotnego uzytku, pozwala na wytwarzanie wielu wyrobow,
obejmujacych konkretny przypadek, ale o innych witasciwosciach i o innym priorytecie w
kontek$cie parametrow materialowych, do zastosowania okotooperacyjnego (szkolenia,
dydaktyka, komunikacja z pacjentem i jego rodzing). Natomiast oscylujac w tematyce
zastosowania operacyjnego, zdecydowanie pozadang cechg jest wprowadzanie wyrobéw na
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sale operacyjna, szczegdlnie w obszar jatlowy. Dzigki temu mozliwe jest poréwnanie objetosci
wycigtego guza wzgledem elementu modelu bezposrednio w trakcie operacji. Przedstawiony
w pracy model badawczy jezyka, na wczesnych etapach wspotpracy z Oddziatem
Otolaryngologii, zostal wykorzystany §rodoperacyjnie, natomiast sam model wytworzony byt
z materialtu PLA, w zwigzku z czym spetnial jedynie funkcje pogladowa i1 nie bylo
mozliwo$ci przeprowadzenia na nim operacji symulowanej oraz wprowadzenia go w

przestrzen jalowa (Rys. 5.47 1 5.48).

Rys. 5.47 Widok na rozktadany model badawczy wytworzony metodg FDM z materiatu PLA

(opracowanie wlasne)

Rys. 5.48 Poréwnanie §rodoperacyjne wycigtego guza z modelem (autor: Jacek Banaszewski)

Réwnolegle opracowana 1 przedstawiona w niniejszej rozprawie metodyka

wytwarzania znajduje zastosowanie w wytwarzaniu wyrobow dla innych organow

185



Magdalena Zukowska

(Rys. 5.49), a zaproponowane w pracy rozwigzania materialowe moga by¢ dopasowywane do
konkretnego przypadku, szczegolnie w gdy wystepuje odmienna procedura zabiegu usuwania
nowotworow (np. wytuszczenie). Ze wzgledu na zblizong twardo$¢ pomigdzy narzadami
wewngtrznymi, symulacja tkanek migkkich na poziomie przedstawionym w pracy pozwala na
dostarczenie funkcjonalnych wyrobow do zaréwno planowania zabiegu jak i przeprowadzenia
probnej operacji na modelu (Rys. 5.50). Zrealizowany w oparciu o zaproponowang metodyke

model nerki byt funkcjonalny a takze zostat pozytywnie oceniony przez lekarza i pacjenta.

Rys. 5.49 Wytworzony zgodnie z metodyka model nerki ze zmiang nowotworowa u szczytu narzadu i

przebiegiem gtéwnych naczyn krwionosnych (opracowanie wiasne)

Rys. 5.50 Procedura operacji symulowanej na modelu nerki (opracowanie wlasne)

W obszarze badan nad modelami jezyka, potencjat rozwojowy jest bardzo duzy ze
wzgledu na obecne pojedyncze publikacje dotykajace konkretnie modeli do przygotowania do
operacji resekcji guza i rekonstrukcji narzadu. Wynika to réwniez ze zglaszanego

zapotrzebowania ze strony specjalistow, dla ktorych dodatkowe narzedzie wspomagajace
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proces przygotowania do zabiegu rekonstrukcji jezyka, jest istotne z perspektywy
podniesienia poziomu pewnosci co do usuwanej zmiany 1 ksztaltu nadawanego jezykowi
podczas rekonstrukcji. Ponadto widoczna jest che¢é ze strony lekarzy réznych specjalizacji
(chirurgia szczekowa, otolaryngologia) aby wzbogaci¢ wytwarzane wyroby nie tylko o
struktury znajdujace si¢ wewnatrz jezyka, ale takze w narzady okalajace, takie jak §linianki,
migs$nie 1 kosci. Wstepem do tego typu badan jest podjeta wspotpraca z Oddziatem Chirurgii
Twarzoczaszki, dla ktoérego opracowano model do rekonstrukcji oczodotu (Rys. 5.51) oraz
zlecane przez Oddzial Otolaryngologii modele zuchwy, odtwarzajace pozadany ksztalt po
rekonstrukcji (Rys. 5.52)

Rys. 5.51 Widok na dwa modele oczodolow, zaprojektowane w ramach pracy magisterskiej na
Politechnice Poznanskiej; (L) widoczny model przedstawiajacy ksztatt zrekonstruowanego oczodotu z

dogieta plytka tytanowa, (P) model przedstawiajacy zastany stan faktyczny [Boberska, 2023]

Rys. 5.52 Zaprojektowane i wytworzone przy uzyciu technologii FDM modele zuchwy,

wykorzystane do wykonania rekonstrukcji kosci (opracowanie wlasne)
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Zastosowanie doczasowe] wiedzy literaturowej 1 doswiadczenia w zakresie
projektowania wyrobow fragmentéw ko$cca, wsparte opracowang w pracy metodyka
wytwarzania narzadéw tkanek miekkich, pozwalaja podjaé¢ dalsze badania nad produkcja
ztozonych, wielonarzadowych wyrobow imitujacych poszczegélne tkanki 1 umozliwiajace
wykonanie ztozonej operacji symulowanej. Prace te z pewnos$cig bedg kontynuowane przez

autorke wraz z zespotem w ramach podjetej juz wspotpracy inzyniersko-medyczne;j.

188



Ocena materialéw 1 technologii w procesie szybkiego wytwarzania pomocy...

6. Podsumowanie

Obserwujac ciaggly rozwdj wytwarzania przyrostowego mozna stwierdzi¢, ze jest to
obszar istotny zaréwno =z perspektywy badawczej jak i aplikacyjnej. Istnicjgce
zapotrzebowanie ze strony medycyny oraz inzynierii medycznej wszystkich specjalizacji,
stwarza przestrzen do prowadzenia badan z zakresu technologii wytwarzania wdrazanej w
warunkach klinicznych. Zagadnienie modeli operacyjnych jest tematem wcigz, mimo
wszystko, stabo poznanym, szczegblnie w zakresie wyrobow obejmujacych organy o stabszej
widocznosci w obrazowaniu medycznym i trudniejszym procesie projektowania

(segmentaciji).

Przedstawione w pracy rozwigzanie obejmuje pelng metodyke wytwarzania i oceny
zindywidualizowanych modeli anatomicznych imitujacych tkanki migkkie do zastosowania
przed- i $rodoperacyjnego. Ze wzgledu na trudno$¢ w odtworzeniu wilasciwosci tkanek
migkkich, opracowany dobdér materialowy dostarcza konkretne odpowiedzi i rozwigzania,
ktére poddane zostaly ocenie subiektywnej i obiektywnej i miedzy ktérymi wystgpuje
korelacja. Dobor technologiczny obejmowal stosowanie rozwigzan niskobudzetowych, dzigki
czemu wyrob moze by¢ potencjalnie wdrozony jako jeden z podstawowych elementow
przygotowania przedoperacyjnego, obok podstawowej diagnostyki takiej jak wywiad czy
badanie obrazowe pacjenta. Ponadto stosowane w pracy urzadzenia do wytwarzania
przyrostowego, ze wzgledu na ich niski koszt oraz stabilno$¢ procesow, moga byc
wykorzystywane takze w warunkach szpitalnych poprzez umieszczenie urzadzen w

pomieszczeniach kliniki lub szpitala.

Podjeta ocena subiektywna i1 obiektywna jasno nakreslonych parametréw, pozwolita
skonstruowa¢ wytyczne do prowadzenia poprawnego wywiadu lekarskiego, ktory
uzupelniony o konsultacj¢ z lekarzem radiologiem daje mozliwos¢ dostarczenia
funkcjonalnego modelu anatomicznego w stosunkowo krotkim czasie i bez nadmiernego
angazowania w proces lekarza. Opracowane zakresy materialowe 1 technologiczne, zardGwno
pod wzgledem stosowanych parametréw jak i strategii, sa punktem wyjscia do szybkiego i
niskokosztowego wytworzenia wyrobow medycznych do zastosowania przed- |

srodoperacyjnego.

Zainteresowanie zagadnieniem ze strony lekarzy i che¢ jego wdrazania, a takze wcigz
istniejgce braki literaturowe, szczegdlnie w zakresie produkcji modeli organd6w mniejszych 1

trudniejszych do segmentacji pozwalaja na kontynuacj¢ prac badawczych. Dalsze badania
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powinny obejmowaé podnoszenie poziomu imitacji tkanek poprzez dobdr kolejnych
parametrow materiatowych, optymalizacje procesu wytwarzania form odlewniczych,
uzupelnienie modeli o kolejne struktury oraz rozszerzenie obszaru badan 0 modele

wielonarzadowe przy réwnoczesnym odtworzeniu wtasciwosci konkretnych tkanek.
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ZALACZNIKI

ZAL. 1 ANKIETA OCENY WYROBOW PROBNYCH

Stanowisko

Dos$wiadczenie

Wiek

Ple¢

Skala 1 - 5 gdzie: 1 bardzo staba, 2 staba , 3 oboj¢tna 4 dobra 5 bardzo dobra

PYTANIA DOTYCZACE WYBRANYCH PARAMETROW MODELI

Ktory z wykonanych modeli najbardziej spetnit oczekiwania?

Model z guzem wydrukowanym z materiatu TPU

Model z guzem odlanym z materiatu silikonowego

Dragon Skin 10 Very Fast

Model z guzem odlanym z materiatu silikonowego

XTX 45 DRY (barwiony)

Pytanie

Odpowiedz (1 — 5)

2

3

4

Czy anatomiczna struktura modelu jezyka oraz jego
guza zostala prawidtowo odwzorowana?

Czy ogolna jakos¢ materiatu z jakiego byl wykonany
model jezyka (Sorta Clear 12) jest zadowalajaca?

Czy ogolna jakos$¢ oraz estetyka wykonanych modeli
jest zadowalajaca?

Sorta Clear 12 + TPU (S-Flex)

Sorta Clear 12 + Dragon Skin 10 Very Fast

Sorta Clear 12 + XTX 45 DRY

Czy podane modele moglyby zosta¢ uzyte w celu
przedoperacyjnego planowania resekcji guza jezyka?

Sorta Clear 12 + TPU (S-Flex)

Sorta Clear 12 + Dragon Skin 10 Very Fast

Sorta Clear 12 + XTX 45 DRY
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ZAL.. 2 ANKIETA OCENY WYROBOW FINALNYCH

Stanowisko

Wiek

Dos$wiadczenie

Pte¢

Skala 1 - 5 gdzie: 1 bardzo staba, 2 staba , 3 obojetna 4 dobra 5 bardzo dobra

PYTANIA DOTYCZACE WYBRANYCH PARAMETROW MODELI

WARIANT SZYBKI 1

Potaczenie materiatowe DRAGON SKIN 10 + XTX 45

ODGAZOWANY
(PRZED)

NIEODGAZOWANY
(BRAK)

Cecha
Ocena

2 | 3| 4

112 |3 )| 4 5

Odzwierciedlenie twardosci  zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materiatow

Komentarz:

Transparentno$¢ modelu

Komentarz:

Podatno$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Dokladnos¢ ksztaltowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogo6lna

Komentarz:
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WARIANT SZYBKI 2

Potaczenie materialtowe DRAGON SKIN 10 + SORTA CLEAR 37

ODGAZOWANY
(PRZED)

NIEODGAZOWANY
(BRAK)

Cecha
Ocena

2 | 3| 4

11 2|3 )| 4 5

Odzwierciedlenie twardoSci zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materiatoéw

Komentarz:

Transparentno$¢ modelu

Komentarz:

Podatnos$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Dokladnos¢ ksztaltowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogolna

Komentarz:
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FORMA wytworzona metoda FDM

Potaczenie materiatowe ECOFLEX 00-20 + XTX 45

ODGAZOWANY | ODGAZOWANY
(PRZED) (PO)

NIEODGAZOWANY
(BRAK)

Ocena

Cecha 1123|4511 /2|3|4]|5

112|3|4]|5

Odzwierciedlenie twardo$ci

zywej tkanki zdrowe;j

Odzwierciedlenie twardo$ci

tkanki chorej

Kombinacja twardo$ci materialow

Komentarz:

Transparentno$¢ modelu

Komentarz:

Podatnos¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Dokladnos¢ ksztattowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogolna

Komentarz:
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FORMA wytworzona metoda FDM

Potaczenie materiatowe ECOFLEX 00-20 + SORTA CLEAR 37

ODGAZOWANY | ODGAZOWANY | NIEODGAZOWANY
(PRZED) (PO) (BRAK)

Cecha 1123451123451 2| 3|4

Ocena

Odzwierciedlenie twardo$ci zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosSci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materiatow

Komentarz:

Transparentnos¢ modelu

Komentarz:

Podatnos$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Dokladnos¢ ksztaltowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogolna

Komentarz:
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FORMA wytworzona metodg FDM

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + XTX 45

ODGAZOWANY | ODGAZOWANY | NIEODGAZOWANY
(PRZED) (PO) (BRAK)

Cecha 112|3(4(5]1(2|3(4|5]11 (2|3 )|4]|5
Ocena

Odzwierciedlenie twardos$ci zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materiatow

Komentarz:

Transparentnos¢ modelu

Komentarz:

Podatnos$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Dokladnos¢ ksztaltowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogolna

Komentarz:
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FORMA wytworzona metodg FDM

Potaczenie materialtowe SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 37

ODGAZOWANY | ODGAZOWANY NIEODGAZOWANY
(PRZED) (PO) (BRAK)
Cecha 1(2|3|4 12|34 1 2 31415

Ocena

Odzwierciedlenie twardo$ci zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materialow

Komentarz:

Transparentno$¢ modelu

Komentarz:

Podatno$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Doktadnos¢ ksztattowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogolna

Komentarz:
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FORMA wytworzona metoda POLYJET

Potaczenie materialowe SORTA CLEAR 12 + XTX 45

ODGAZOWANY | ODGAZOWANY | NIEODGAZOWANY
(PRZED) (PO) (BRAK)

Cecha 112(3|4(5|1|2|3(4|5]1 |2 |3 |4]5

Ocena

Odzwierciedlenie twardosci zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materiatlow

Komentarz:

Transparentnos¢ modelu

Komentarz:

Podatnos$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Dokladnos¢ ksztattowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogo6lna

Komentarz:
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FORMA wytworzona metoda POLYJET

Potaczenie materiatowe SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 37

ODGAZOWANY | ODGAZOWANY | NIEODGAZOWANY
(PRZED) (PO) (BRAK)
Cecha 1[2[3[a]s|1]2]3[4]5][1]2][3]4

Ocena

Odzwierciedlenie twardos$ci zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materialow

Komentarz:

Transparentno$¢ modelu

Komentarz:

Podatnos$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Dokladnos¢ ksztattowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogolna

Komentarz:
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FORMA FDM FORMA POLYJET
SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 12 +
SLACKER + XTX 45 SLACKER + XTX 45

ODGAZOWANY ODGAZOWANY
(PRZED) (PRZED)

Cecha

Ocena

1123 ]|4]5

112|345

Odzwierciedlenie twardos$ci zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materiatow

Komentarz:

Transparentno$¢ modelu

Komentarz:

Podatnos$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Doktadnos¢ ksztalttowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogolna

Komentarz:
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FORMA FDM FORMA POLYJET
SORTA CLEAR 12 + SORTA CLEAR 12 +
SLACKER + SORTA SLACKER + SORTA

CLEAR 37 CLEAR 37
ODGAZOWANY (PRZED) ODGAZOWANY
(PRZED)

Cecha

Ocena

1123|415

Odzwierciedlenie twardo$ci zywej

tkanki zdrowej

Odzwierciedlenie twardosci tkanki

chorej

Kombinacja twardo$ci materialow

Komentarz:

Transparentno$¢ modelu

Komentarz:

Podatno$¢ na cigcie skalpelem

Komentarz:

Dokladnos¢ ksztaltowa

Komentarz:

Odczucia estetyczne

Komentarz:

Ocena ogolna

Komentarz:
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ZAY.. 3 Scenariusz grupy fokusowej

Temat wywiadu Modele przedoperacyjne dla zabiegu resekcji guza jezyka pozyskane

metodami szybkiego wytwarzania

Cel spotkania Zebranie informacji na temat transparentno$ci, twardosci,

funkcjonalnos$ci i ogdélnych odczu¢ na temat modeli anatomicznych
jezyka ze zmiang nowotworowa. Zdefiniowanie potrzeb i wymagan
stawianych przez lekarzy zindywidualizowanym modelom
anatomicznym stosowanych w przygotowaniu przed- i $rod-
operacyjnym.

Data wywiadu 17.03.2023

Uczestnicy wywiadu | Lekarze Kliniki Otolaryngologii

1. Wprowadzenie ~5 min

Przywitanie uczestnikow wywiadu,
Poinformowanie o nagrywaniu wywiadu,
Wyjasnienie powodow przeprowadzania wywiadu,
Przedstawienie celu i zatozen wywiadu,
Nakreslenie agendy spotkania.

2. Omoéwienie zasad spotkania ~ 15 min

Ustalenie kolejnos$ci przeprowadzanego wywiadu,
Opisanie analizy 1 wykorzystania wynikow,
Skojarzenia z nast¢pujacymi okre§leniami:

e Pomoc przedoperacyjna,

e Operacja symulowana,

e Zindywidualizowany model anatomiczny,

e Druk 3D w medycynie.

3. Dyskusja wtasciwa — poprzedzona zapoznaniem z modelami ~20 min

Jak wptywa efekt schodkowy (widoczne warstwy) na odbior modelu oraz okreslenie
potozenia 1 relacji tkanka-guz?

Jak bardzo istotne jest doktadne odwzorowanie twardosci 1 zachowania si¢ modelu
jak zywa tkanka?

Jesli jest to wazne, to dla jakiej grupy odbiorcow (studenci, stazysci, niedo§wiadczeni
chirurdzy, specjalisci) i dlaczego?

Jaki wplyw na przebieg operacji symulowanej ma dla lekarzy niecatkowite zwigzanie
materiatu (klejenie sie, szczegolnie do rekawiczek)?

Czy 1 na ile model narzadu ze zmiang jest wystarczajacy?

Czy niezbedne jest przygotowanie rowniez modelu fragmentu tkanki potrzebnej do
wykonania operacji rekonstrukcji organu?

Jakie sg og6lne odczucia po zobaczeniu i dotknigciu modelu?

Jakie budzi emocje budzi model?

Czy pojawia si¢ cheé¢ wykorzystania modelu czy wrecz odwrotnie, brak
zapotrzebowania na takie rozwigzania lub obojetnos¢?

Czy jest potrzeba wnoszenia modeli na sal¢ operacyjna?
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- Jakie obostrzenia wystepuja w przypadku wnoszenia modeli na sale operacyjng
(koniecznos$¢ sterylizacji modeli)?

4. Dyskusja wtasciwa — okreslenie potrzeb ~ 20 min

- W jakim stopniu powinna by¢ zachowana doktadnos¢ ksztattowo-wymiarowa?

- Jaki powinien by¢ szacowany margines bledu?

- Jakie warunki musiatby spetnia¢ model by lekarze traktowali model jako
pelnoprawny element przygotowania i planowania przedoperacyjnego?

- Czy lekarz bylby w stanie zaufa¢ poprawnos$ci wykonania modelu bez udzialu w
procesie projektowania?

- Jaki bylby szacowany czas dostarczenia gotowego produktu — czas idealny, pozadany
przez lekarzy?

- Jaka funkcjonalnos¢ powinien mie¢ model?

- Jakie sg pozadane cechy modelu idealnego?

- Czy w przypadku dostgpnosci modelu bytoby zainteresowanie w wykorzystywaniu
go na co dzien, czy tylko w bardziej skomplikowanych sytuacjach? Jesli w innych to
jakich?

5. Podsumowanie zebranych informacji ~5min

- Kirétkie podsumowanie zebranych informacji podczas wywiadu,
- Przedstawienie cech modelu idealnego — uzupetienie o ew. inne pomysty.

6. Zakonczenie ~5 min

- Podzigckowanie za udziat w spotkaniu.
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