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Seznam pouzitych zkratek

A

ALCL

ampér

anaplastic large-cell lymphoma (anaplasticky velkobunécny lymfom)

BIA-ALCL breast implant associated — anaplastic large cell lymphoma

CC

CT

Hz

1Z

keV

kV

MLO

MPa

MRI

nm

PMDS

rtg

SEM

USG

cranio-caudal

computed tomography (pocitacova tomografie)
hertz

ionizujici zareni

kiloelektron volt

kilovolt

musculus

medio-lateral oblique

milimetr

mega pascal

magneticka rezonance

newton

nanometr 1m =1.10" nm

polydimethyl siloxan

rentgen

scanning electrone microscope (skenovaci elektronovy mikroskop)

ultrasonografie
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1 Uvod

Silikonové prsni implantaty jsou Siroce pouzivany v rekonstrukéni i estetické
chirurgii, augmentace prsou je v dnesni dob¢ jednou z nejcastéji provadénych operaci
v plastické chirurgii. K dispozici je mnoho typt prsnich implantatt, které se 1i$i v fad¢
fyzikalnich vlastnosti, jako je tvar, velikost (objem), material a povrchova struktura, lisi
se také chemickym slozenim vypln€é a obalu implantatu. Vybér vhodného implantatu

zavisi na lékafti a pozadovaném vysledku pacienta.

Mechanismus selhani prsnich implantat jako je kapsuldrni kontraktura, krvaceni
z gelu nebo prasknuti implantdti neni zcela objasnén. Normadlni Zivotnost prsnich
implantatl je deset nebo vice let, avSak neni neomezena, po této dobé dochazi k selhani
implantatu. Problematika selhani prsnich implantati se dostala do podvédomi v roce
2010, kdy doslo k selhavani implantati vyrabénych formou Poly Implant Prothese (PIP)

a s tim spojenou bezpec¢nosti pouzivani implantati.

Pfi mamografickém vySetfeni, které odhaluje ptitomnost nadorovych lozisek dochazi
ke stlaceni prsu, které byva bolestivé. Pii stlaceni prsu s implantatem je zde riziko, ze by

mohlo dojit k poSkozeni ¢i prasknuti implantatu.

Jednim zcild této diplomové prace je provést analyzu dat ziskanych pfi
mamografickém vySetfeni, v€etné zpracovani obrazu ziskanych snimkd. Dal§im cilem je
provést mechanickou analyzu implantatu pii jeho zatézovani. A poslednim cilem je

provést chemicky rozbor implantatu a jeho povrchové upravy.

Tato diplomova prace je ¢lenéna na teoretickou a vyzkumnou cast. Teoreticka cast
obsahuje anatomii prsu, zobrazovaci metody pouZivané pii vySetieni prsi, dale je zde
popsan prubéh rekonstrukce prsu, prsni implantat — pouzité materidly, komplikace
spojené s pouzitym implantatu a také bezpecnost materidlu. Ve vyzkumné ¢asti se tato
diplomova prace zaméfuje na zpracovani dat z mamografickych vySetfeni a obrazovou
analyzu mamografickych snimkt, mechanické zatéZovani implantatli pomoci indentace

a dale na tahové zkousky obalu implantati.
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2 Teoreticka ¢ast

2.1 Anatomie prsu

Prs (mamma) je parovy polokulovity organ tvofici vyklenuti na hrudniku, ktery je
uloZen pted velkym prsnim svalem a pilovitym hrudnim svalem. Prs je uloZzen vertikalné
od 3. do 6. Zebra a horizontalné sahd od parasternalni ¢ary po axidlni. Prs ma rtznou
velikost, primérny rozmér je kolem 12 cm a je tvofen mlécnou zlazou, kizi a tukovym
vazivem. MIéEnd zldza ulozend v prsu podminiuje vyvySeni prsu. Tvar prsu se méni
s vékem, pocinaje plochym prsem pies polokulovity az po ochably prs. Ve stafi dochazi
k redukci tuku a ptevaze Zlazy. Prs pokryva tenkd a svétla vrstva kiize, ptes kterou jsou
viditelné podkozni zZily. Na vrcholu prsu se nachazi dvorec a prsni bradavka. Dvorec méni
svou barvu s pribyvajici pigmentaci zeny, nejdiive ma svétle rizovou barvu a poté
hnédou. Prsni bradavka je vyvySenina uprostfed dvorce a na jejim hrotu usti mlékovody.
Bradavka je tvotena hladkou svalovinou, coz umoziuje smrsténi ¢i vyzdvizeni bradavky.
MIlécna zlaza je nejveétsi apokrinni kozni z14za, je parova. Asi 2/3 mlécné zlazy ptiléhaji
na velky sval prsni (m. pectoralis major), naléha také na pfedni pilovity sval (m. serratus
anterior). K rozvoji mlééné Zlazy dochazi v puberté, stejné jako u prsu. U chlapct dochéazi
k zakrnéni Zlazy. Vyvinutou Zzlazu tvoii asi 20 lalokli, vyvody lalokii se spojuji
v mlékovody, jez Usti na bradavce. Na funkci mlécné zldzy maji vliv hormony —
luteiniza¢ni a prolaktin. Mlé¢na Zlaza je v prsu obalena tukovym polStafem, ktery je
tvofen premammarni a retromammarni vrstvu. Premammarni tuk zaobluje povrch prsu.
Tepny prsu probihaji podél lalicku zlazy a zily tvoti kruhovitou sit’ pod dvorcem. Mizni
cévy prsu jsou pod dvorcem a Usti do axilarnich uzlin (Pospigilova, 2015; Cihak 2016;
Merkunové a Orel, 2008; Coufal a Fait, 2011). NiZe na obrazku 1 je zndzornéna anatomie
prsu, ktery naléhd na prsni sval, dale je tvofen pojivovymi tkdnémi (Cooperovymi
ligamenty), které pomahaji udrZovat strukturdlni integritu. Déle jsou na obrazku vidét
mlécné kandly, zldznatd tkan, tukova tkan a kaze, ktera celou strukturu prsu prekryva

(Puskas, 2012).
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Obr. 1 Anatomie prsu (Puskas, 2012, 5.163)

2.1.1 Vyvoj prsu

Béhem embryondlniho vyvoje dochazi k zalozeni mlécné listy, epitelovému
ztlusténi. Zde dochazi k vytvofeni zdkladu apokrinnich zlaz, ze kterych se vyvine mlé¢na
Zlaza.
U muzi dochazi k zastaveni vyvoje mlééné Zlazy. Vyvoj v détstvi a béhem dospivani
za¢ind vyzdvizenim dvorce a bradavky nad Uroven kize, poté dojde k vystoupeni
a vyklenuti prsu i s bradavkou. V puberté dochazi k rozvoji vyvodi. K dalSimu vyvoji
vyvodu a alveoltt dochazi béhem gravidity (Pospisilova, 2015; Cihak 2016; Merkunova
a Orel, 2008).

2.2 Zobrazovaci metody v mammarni diagnostice

Zékladni metody vyuzivané v mammarni diagnostice jsou mamografie
a ultrasonografie, dopliiujici metodou ve specialnich ptipadech je nuklearni magneticka

rézonance.

2.2.1 Mamografie

v

Mamografie je nejvice pouzivana metoda pii diagnostice, protoze je hodné rozsifena,
uchovany obraz Ize pouZit pro srovnani s ndsledujicimi snimky. Nyni se vyuZziva digitalni

mamografie, kterd snimé obraz digitaln€. RozliSujeme dvé€ indikace k vySetfeni. Prvni je
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screeningova mamografie, na vySetieni dochézi zeny ve véku od 45 let a vice jedenkrat

za 2 roky, vétSinou jsou to Zeny, které nemaji pfiznaky. Druhym typem je diagnosticka

mamografie, pro Zeny, které maji hmatny nalez ¢i jinou patofyziologii. Pti vySetieni se

pouzivaji dveé projekce obou prsti — Sikmé (mediolateralni MLO) a kraniokaudalni (CC).

Sikmou projekci 1épe zobrazime axilarni vybézek mlécné zldzy. Senzitivita

mamografického vySetfeni zavisi na denzit¢ mlééné zldzy. Vyssi denzita mize zastirat

patologické 1éze, tuto vyssi denzitu mizeme ocekavat u mladych Zen. Proto se

v mamografii, dle denzity, vyuziva klasifikace dle Tabara. Stupen 1- oznaCovan jako

normalni. Stupen 2 — benigni. Stupen 3 - nejednoznacny/neurcity. Stupen 4 - podeziely

z malignity a posledni 5. stupeit mamograficky maligni (Coufal a Fait, 2011).

Stupen podle Tabara Denzita

Tabar | Stiedné denzni fibroglandularni struktura

Tabar 11 Involu¢ni zl4dza

Tabar 111 Nizké denzita s reziduélni fibroglandularni
strukturou

Tabar IV Denzni glandulérni struktura

Tabar V Velmi denzni zlaza (dense breast)

Tab. 1 Klasifikace denzity mlécné Zlazy v mamografickém obraze podle Tabara (Coufal
a Fait, 2011, 5.64)

Obr. 2 Snimky z mamografického vysetieni, hodnoceno dle Tabadra, zleva Tab.I (rovnomérné
zastoupeni tukua zlazy difusné), 1l (prevaha tuku), Il (Zlaza pouze za dvorcem, prevaha

tuku), 1V (prevaha Zldzy). (Zdroj: autor)
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Dalsi pouzivanou klasifikaci je BI-RADS (Breast Imaging-Reporting and Data
System), tato klasifikace se vyuziva nejen v mamografii, ale také pti pouziti ultrazvuku
a magnetické rezonance. Vyuziva se 7 stupni klasifikace. BI-RADS 0 je pouzito, pokud
je zobrazeni nekompletni a je potieba dalSiho vySetfeni, bud’ znovu mamografické nebo
ultrazvukové. BI-RADS 1, také negativni, tato klasifikace se pouZziva pii podezieni na
kalcifikace. BI-RADS 2, benigni, bez malignity. BI-RADS 3, pravdépodobné benigni,
méné jak 2% pravdépodobnost malignity dané tkdn¢. BI-RADS 4, podezieni na
malignitu, 2-94% pravdépodobnost malignity. Tuto Urovei 1ze dale rozd¢€lit na 4A, nizké
podezieni na malignitu (2-9 %). 4B mirné podezieni na malignitu (10-49 %). 4C vysoké
podezieni na malignitu (50-94 %). V ptipadé oznaceni za BI-RADS 4 je nutné zvazit
biopsii. BI-RADS 5, vysok4 malignita, pravdépodobnost malignity je vétsi nez 94 %,
v tomto piipad¢ by méla byt piijata opatieni. BI-RADS 6 biopsii prokazdna malignita
(Bell a Weerakkody, 2013).

Pti klasifikaci mamografickych snimku zélezi na ptistupu a zkuSenostech radiologa.

Ne vzdy lze ptesné snimek zaradit do jedné kategorie.

2.2.1. 1 Snimky z mamografu

Snimek 1 Snimek 4

ZvétSeni 0,12 ZvEtseni 0,12
Sirka: 32768,00 Sitka: 32768,00
Stied: 32768,00 Stred: 32768,00

Obr. 3 Mamograficky snimek prsu, a) CC projekce, b) MLO projekce. Po hodnoceni
radiologa zarazeno dle Tabara do kategorie Ill. (Zdroj: autor)

17



ZvétSeni 0,12
Sitka: 32768,00
Stfed: 32768,00

Obr. 4 Mamograficky snimek prsu s implantatem. (Zdroj: autor)

2.2.1.1  Rentgenové zafeni v mediciné

Rentgenové zareni definujeme jako elektromagnetické zareni o kratkych vlnovych
délkach 0,1 az 10 nm, které vyzatuje fotony o energii kolem 5 az 200 keV. Rentgenové
zafeni je charakteristické vysokou pronikavosti tkdnémi. Dle zplsobu vzniku zéafeni
délime na zéafeni charakteristické a brzdné. Brzdné zafeni vznika pfi brzdéni elektronu pfi
dopadu na anodu, toto zafeni je spojité, vznikd smés riznych vinovych délek a riznych
energii fotond. Elektron pfi dopadu na anodu zméni svoji drahu a zpomali, zaroven dojde
k emisi fotonu. Princip charakteristického zéatfeni je nasledujici, termoemisi dochazi
k emitovani elektront ze zhavené katody, pti dopadu na anodu dochdzi k excitaci nebo
ionizaci elektroni anody. Atom se snaZi zachovat stabilitu, proto dochazi k zaplnéni
volného mista elektrony z vysSich energetickych hladin, pfi ptestupu elektronu na nizsi
hladinu dochézi k vyzateni rozdilu energie ve form¢ fotonu. Hodnoty energetickych
hladin elektronti obalu jsou charakteristické pro kazdy prvek, proto toto zafeni nazyvame
charakteristické, charakteristické pro materidl, ze kterého je anoda. Spektrum

charakteristického zateni je Caroveé (Benes, 2015).

Rentgenovy pftistroj je sloZzen ze zdroje zafeni (rentgentka), zdroje anodového

a zhaviciho napéti, ovladace, Stitu a clony a chladiciho systému. Rentgenka je
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zkonstruovana ze sklenéné trubice, kterd ma na jedné strané katodu a na strané druhé
anodu, uvnitt trubice je vakuum. Wolframova katoda je Zhavena a termoemisi dochazi
k uvolnovani elektront, které jsou ptitahovany a urychlovany na anodu. Moderni anody
jsou tvofeny smési rhenia, wolframu a molybdenu, tzv. RTM typ anody. Pfi tomto
procesu je pouze 1 % energie dopadajicich elektronii pfeménéno na rentgenové zaieni
a zbylych 99 % se méni na teplo, které anodu ohtiva, proto musi dochazet k chlazeni. Dle
typu anody (pevna, rotacni) je pouzito chladici médium. U pevnych anod se pouziva voda,
u rotacnich dochazi k chlazeni dasledkem rotace anody. Jako zdroj napéti privadéného na
anodu se vyuziva transformator, napéti se pohybuje v rozmezi 30-200 kV. Zdroj napéti
pro katodu je také zajisStovan transformatorem, ktery vyuziva proud v rozmezi 0,5 az 10
A. Ovladac je vyuZivan pro fizeni a kontrolu pfistroje, nejcastéji se pouziva volba vinové
délky zatfeni, kterd ma vliv na pronikavost. Déle se vyuziva regulace Zhaviciho proudu
katody, kterym meénime intenzitu zafeni. Clony slouzi kregulaci a usmérnéni
dopadajiciho zafeni na pacienta. Pojem clony je obecny, pfesnéjsi jsou pojmy kolimator
a filtry. Za rentgenkou je hlinikovd nebo médénd desticka, filtr, ktery propousti tvrdsi
slozku zafeni a mékkou slozku, kterd nema ptinos pro diagnostiku a zplsobuje zatéz
pacientovi, pohlcuje. Za filtrem je primarni clona, ktera omezuje svazek, aby dopadl na
vySetfovanou oblast. Pod pacientem na stole je umisténa sekundarni clona. Kdyz dojde
k prichodu paprsku pacientem vznikd sekundérni zéfeni, které je absorbovano prave
sekundarni clonou. Tato sekundarni clona se také nazyva kolimator, je to miizka
s olovnénymi paskami (lamelami), mezi kterymi je mezera, kterou prochazi pouze

primarni zafeni a dopadé na detektor (Benes, 2015).

Pii absorpci zafeni dochazi ke snizovani intenzity zafeni v disledku fotoefektu
a Comptonova rozptylu. Pii fotoefektu dojde k uvolnéni elektronu z latky a zaniku
fotonu, mira pravdépodobnosti absorpce je zavisld na energii primarniho fotonu a silné
zavisi na atomovém cisle absorbujici latky. Z toho vyplyva, ze kost absorbuje vice, nez
mekké tkané. Pi1 Comptonovu rozptylu dochézi k rozptylu primarnich fotont a vzniku
sekundarnich fotontl o jiné trajektorii pohybu, energie je mensi a roste vinova délka. Pti
vyuzivani rtg zafeni v zobrazovani ndm rozptyl zhorSuje kvalitu vysledného obrazu. Toto
rozptylené zareni ptispiva k radia¢ni zatézi (Benes, 2015).

Rentgenové zareni je ionizujici, které zplisobuje radiacni zatéz, proto by mélo byt
pouzivano v rozvahou a s ohledem na mozZné nésledky. Méla by byt dodrzovéna radia¢ni
ochrana, jejiz zédkladnim cilem je pravé zdivodnéni vySetfeni, optimalizace vySetfeni
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a dodrzeni limit. Dal$i ochranou je ochrana vzdalenosti, s rostouci vzdalenosti klesa
intenzita zafeni, dal$im krokem je snizeni expozice na dobu nutnou k ozéafeni
a samoziejmosti je vyuzivani stinéni, patfi sem clony a filtry, které jsou soucasti pristroje
a také osobni ochranné pomucky. Statni sprava vyuzivani ioniza¢niho zafeni spada pod
Statni ufad pro jadernou bezpecnost (SUJB), kterd stanovuje limity ozafeni pro radiacni
pracovniky a obyvatelstvo, klasifikuje zdroje 1Z, kategorizuje pracovisté a pracovniky,

vykonava dozor nad pracovisti a dalsi ¢innosti spojené s ochranou pied IZ (Benes, 2015).

2.2.1.2  Princip mamografie

Mamografie je vySetfovaci metoda vyuzivajici rtg zafeni, nejcastéji meékké rtg zareni
o energii kolem 20keV. Vyuziva se specidlni rentgenka vétSinou s molybdenovou
anodou. Pro filtraci svazku se pouzivd molybdenovy nebo rhodiovy filtr, ktery odstrafiuje
fotony vyssi energie. Pfi vySetieni je nutné prs stlacit pomoci dvou desek za ucelem
dosazeni nejmensiho kontrastu pro rozliSeni nejmensich 1ézi. Na mamografickém snimku
hledame 1éze s vétsi hustotou, které by mohly svédcit o nadorovém procesu. Pii vyuziti
mekkého rtg zateni dochazi k interakci fotont s nizkou energii s atomy tkané pomoci

fotoefektu (Benes, 2015; Seidl, 2012; Ferda 2015; Vomacka 2015; Hefman 2014).

Silikon je rentgen-kontrastni materidl, proto pfi zobrazovani prsu s implantdtem
dochazi ke zkresleni informace, je zde zhorSend detekce malych 1ézich v ¢asnych stadiich
rakoviny. Ke zkresleni dochéazi v diusledku vysoké denzity implantitu a zakryva
anatomické detaily a patologie. Dal$im problémem je obava radiologt, kdy by pfi velkém

stlaceni mohlo dojit k ruptufe implantatu (Daskalaki, 2016; S& Dos Reis 2020).

Pfi mamografickém vySetfovani se provadi stlaceni prsu ve dvou smérech. Prvni je
stlaeni prsu shora dold, znaceno CC, kranio-kaudélng¢. Déle je provadéno stlaceni Sikmo
z boku, znaceno MLO, medio-lateraln¢ Sikmo. VétSinou se provadi stlaceni obou prst

(Poulos a Mclean, 2004).
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Upper plate

a=90°

Lower plate

CC compression 45° MLO compression

Obr. 5 Mamografické vysSetieni — komprese (Pianigiani, 2015, s.5)

2.2.2 Ultrasonografie

Je zobrazovaci metoda vyuzivajici odlisnou hustotu 1ézi a tkané. Pouziva se
u mladSich zen, aby se minimalizovala radia¢ni zatéz, v ptfipad¢ pozitivniho ndlezu
nasleduje mamografické vysSetfeni. Tato metoda je vhodna k diagnostice cystickych 1ézi
obsahujicich tekutinu, ktera je na USG patrnd. Dalsi indikaci k USG vySetfeni je
podezieni na rupturu prsniho implantatu (Coufal a Fait, 2011; Seidl 2012).

2.3 Karcinom prsu a jeho lécba

Podezieni na karcinom prsu je nutné potvrdit ¢i vyvratit pomoci mamografického,
popiipad¢ ultrazvukového vysetieni. Pfed stanovenim 1é¢by je nutné urcit presnou
diagnézu, musi tedy dojit k histologickému vySetfeni a ndsledné stanovit rozsah
onemocnéni. S rostouci irovni maméarniho screeningu dochazi k zachyceni 1éze jeste pred
projevem ptiznakid. NejcastéjSim piiznakem je hmatnd bulka v prsu. Dalsi ptiznaky
nejsou specifické, zaleZi na umisténi 1éze. Prvotnim lékatskym tkonem je stanoveni
anamnézy a fyzikalni vySetfeni, které je nasledovano vySetfenim pomoci zobrazovacich
metody, pii tomto vySetfeni se vySetfuji oba prsy i axilarni uzliny. Pokud dojde
k pozitivnimu nélezu je provedena biopsie, odbér tkan& za ucelem vylouceni, nebo

potvrzeni rakovinné 1éze (Coufal a Fait, 2011).
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Pii lécebné strategii se uplatiiuji metody lokalné-regiondlni, které zahrnuji
chirurgickou 1é¢bu a radioterapii, metody celkové, zahrnujici chemoterapii, hormonalni
1écbu a biologickou 1éCbu. Lécebnd strategie je zavisla na stadiu onemocnéni.
Radioterapii aplikujeme maximalni davku do cileného objemu, vyuziva se brzdné rtg
zafeni nebo elektronové zéafeni linearnich urychlovacéi, poptipadé protonové zéteni.
Chirurgicka 1é¢ba spociva v provedeni operacniho vykonu na prsu a mé dva cile, cil
kurativni a diagnosticky. Cilem kurativniho vykonu je odstranéni nadorového loziska, pti
diagnostickém cili ziskdvaji materidl pro histopatologické vySetfeni. S rozvojem
nechirurgickych lé¢ebnych metod dochéazi ke snizovani radikality zakroku, proto je
vétSina karcinomti feSena parcidlni masektomii, kdy dojde k odstranéni loziska
a ndslednému sesiti prsu. Pfi totdlni masektomii dojde k odstranéni celé prsni zlazy a tim
ke ztraté prsu. Ztrata prsu s sebou nese psychické nékdy i télesné problémy, souvisejici
s hmotnostni nerovnovahou. Korekce ztraty prsu je zavisla na preferencich zeny, nékteré
zeny nevyzaduji zadnou korekci. Dalsi metodou je epitéza Cili odnimatelna vycpavka.

Posledni moznou korekci je rekonstrukce prsu (Coufal a Fait, 2011).

Mezi rizikové faktory vzniku karcinomu prsu patii veék, dédicnost ¢i vyskyt
samotného karcinomu prsu, poptipad€ plisobeni hormont a vlivy zevniho prostiedi. Proto
dochazi k preventivnim opatfenim, jako je primarni prevence, jejiZ cilem je snizit riziko
vzniku nddoru, poté sekundarni prevence s cilem odhalit karcinom, co nejdfive,
a nakonec tercidlni prevence, kterd sleduje pacientky po 1écbé karcinomu. Nastrojem
sekundarni prevence je mammarni screening, ktery spociva v pravidelnych kontrolach,
v CR probiha pro Zeny od 45 let véku jedenkrat za dva roky a je hrazen zdravotni

pojistovnou (Coufal a Fait, 2011).

2.4 Rekonstrukce prsu

Mammarni rekonstrukci rozumime vytvoteni chybé&jiciho prsu pomoci vlastni tkané
nebo cizorodého materidlu pomoci chirurgického zédkroku. Rekonstruovany prs jiz neplni
svou fyziologickou funkci, kojeni, plni spiSe funkci estetickou. Principem autologni
rekonstrukce je nahrazeni objemu vlastni tkdni, idedlni je pro vytvoteni laloku podbfisek.
Vyhodou této metody je absence ciziho materialu v téle, nevyhodou je naro¢nost operace.
Dalsi moZnou metodou je aloplasticka rekonstrukce, kterd vyuziva implantéat. Implantat
je naplnén nejcastéji silikonovym gelem. Tato metoda je méné zatézujici, avSak pouziva

cizorody material. Kolem implantatu se tvofi vazivové pouzdro, kapsula. Posledni
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metodou je kombinace implantatu, ktery je prekryt mistnim lalokem (Coufal a Fait,

2011).

Radioterapie ma nepfiznivy vliv na rekonstruovany prs, protoze ozafeni zvySuje
riziko vzniku chirurgickych komplikaci a zhorSuje kosmetické vysledky. Po aplikaci
ionizujiciho zatreni vznikaji postradiacni 1éze, které délime na Casné a pozdni. Mezi Casné
reakce na IZ patii erytém a otok kiize. Behem mésict se vyviji pozdni reakce jako je

atrofie, fibr6za nebo nekréza (Coufal a Fait, 2011).

2.5 Prsni implantat

V dnesni dob¢ jsou pouzivany prsni implantaty na bazi silikonového kaucuku, plnéné
silikonovym gelem nebo fyziologickym roztokem a uzaviené v silikonovém pouzdie.
Silikony pouZivané v implantatech jsou polymerované siloxany (polysiloxany).
Nejcastéji pouzivany je polydimethylsiloxan (PDMS), chemickym vzorcem
CH3[Si(CH3)20]nSi(CH3)3. PDMS je olejovita lepkava kapalina s viskozitou, ktera se
zvysuje s rostouci délkou fetézce. PDMS je zékladem pro gel vypliujici implantat, ale
také pro obal. Mezi nejcastéj$i problémy tykajici se implantati patii kapsularni

kontraktura, krvaceni gelu, prasknuti nebo infekce (Puskas, 2012).

Vyvoj implantath se datuje do 19. stoleti, kdy byly provadény prvni augmentace,
Vincenz Czerny provedl roku 1895 augmentaci pomoci benigniho lipomu odebran¢ho
z kycle. V poloviné 20.stoleti byla do prsu implantovana fada materialti, naptiklad vina,
mletd guma, volska chrupavka nebo sklenéné kulicky, nebo dochéazelo k injektovani
parafinu, véeliho vozku, vazeliny nebo silikonovych oleji. Tyto pokusy vytvately
zkreslend, nepfirozena a tvrda prsa a ¢asto vedly k fatdlnim komplikacim. V padesatych
a Sedesatych letech 20. stoleti dochazi k vyvoji polymernich prsnich implantatd. Jednim
z prikladi je Ivalon houbicka, ktera je z polyvinyl alkoholu zesiténého s formaldehydem.
Silikonovy kaucuk se zacal objevovat také v padesatych letech 20. stoleti. V roce 1962
Cronin a Gerow implantovali prvni implantaty ze silikonového elastomeru psim.
Konstrukéné se prsni implantaty skladaji ze zesilen¢ho silikonového kaucukového
pouzdra, obvykle vypliiovaného silikonovym gelem nebo fyziologickym roztokem. Kviili
zachovani tvaru dochézi k zesitovani silikonu. Na zéklad¢ vysledki studii je patrné, Ze
dochdzi k degradaci implantatu, ktera se projevuje v zeslabovani silikonového obalu,
ubyvani gelu a v neposledni fad¢ dochéazi ke zméné barvy gelu a jeho tvrdnuti (Puskas,

2012; Ramiao et al, 2017).
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2.5.1 Silikonovy gel
Silikonovy obal je vyplnén bud’ fyziologickym roztokem nebo PDMS silikonovym

gelem. Obecnd shoda je, Ze implantat plnény silikonovym gele se vice chova jako
ptirozend prsni tkan. Tyto gely jsou definovany jako zesiténé materidlové systémy,
obvykle slozené z polymert (kapalnych nebo pevnych). Zesitovani znamena, ze mnoho
pocatecnich jednotek gelu je chemicky pfipojenych k jinym jednotkdm a tvofi
trojrozmérnou sit’. Jako vysledek gel nevykazuje zadny tok, pokud neni porusena jeho
struktura. Také pokud je tento gel deformovan po uvolnéni napéti se vrati do své ptivodni
polohy. Zesit'ovani je kontrolovatelné, protoze rizné mnozstvi ma vliv na vlastnosti gelu.
Kromé& nizkomolekularniho PDMS mohou gely obsahovat stopovd mnoZstvi platiny,

ktera se pouziva jako katalyzator na podporu zesitovani (Daniels, 2012).

2.5.2 Silikonovy obal (pouzdro)

Soucasné implantaty vyuZzivaji obal z kau¢ukového PDMS, v nékterych piipadech je
jesté potazen povrch nebo chemicky modifikovany ke zlepSeni, nebo zabranéni adheze
tkané. V kazdém piipadé neni mozné uvést presné fyzikalni nebo chemické vlastnosti,
protoze vychozi kapalny PDMS miiZe mit rizné molekulové hmotnosti. Poté se do
kapalného PDMS pfida vybrané mnozstvi nanoc¢éstic SiO2, aby se vytvoril silikonovy
kaucuk s vyssi uCinnosti. Tyto ¢astice zvySuji pevnost a odolnost proti roztrzeni. Po
pridani ¢astic se vytvoii silikonovy kaucuk PDMS chemickym zesiténim. Proto mayji
silikonové kaucuky Sirokou $kélu struktur a vlastnosti. Jedinym smysluplnym zplisobem,
jak urcit slozeni, strukturu a vlastnosti silikonového kaucukového implantéatu, je pouzit
vzorky odebrané z hotového obalu. I poté se vysledky vztahuji pouze na konkrétni typ
obalu. Struktura a vlastnosti se mohou liSit, od jedné Casti plaste k jiné ¢asti, kvili
rozdilim ve formovaci teploté, tlaku atd (Daniels, 2012; Magill et al, 2019; Atlan et al,
2018).

Hladky povrch implantatu slouzi k volnému pohybu implantatu v kapse prsniho
implantatu, tim je jejich pohyb pfirozenéjsi. Zatimco texturizace povrchu zlepSuje
integraci mezi tkani a implantdtem. Implantaty mohou byt déleny do ctyf skupin na
zaklad¢ rozdilného povrchu. Obrazek 6 popisuje klasifikaci povrchii a zobrazuje snimky
povrchu z elektronového mikroskopu (Mempin et al, 2018; Magill et al, 2019; Atlan et
al, 2018).
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Surface Type 4 3 2 1 1

3D :2D ratio High Intermediate Low Minimal Minimal
Surface roughness | High Intermediate Low Minimal Minimal
Example Silimed Polyurethane | Allergan Biocell Mentor Siltex Motiva Velvet Smooth

Obr. 6 Klasifikace povrchu implantatii (Mempin et al, 2018, 5.2)

Texturovani silikonu miize zménit reakci hostitele na hojeni ran, takze narast tkané
muze produkovat rozhrani, které je vice stabilnéj$i, kompatibilni a tenci, a které zistava
mekci po delsi dobu a podporuje snizeny vznik kapsularni kontraktury. Nepravidelné
povrchové charakteristiky strukturovanych povrchti podporuji rist fibroblastti do a kolem
mezer povrchu. Hladké povrchy maji tendenci vyvolavat vlaknitou reakei, pii které jsou
kolagenové fibrily kumulativné srovndny v tobolce pojivové tkané sousedici
s implantatem. Mlize dochazet k zabranéni ptipojeni jizvy kapsule k implantatu, proto pfi
pohybu hostitele dochédzi k chronické, zanétlivé a silné zjizvené pseudoburze kolem

hladkého implantatu (Valencia-Lazcano, 2013).

Povrchové textury prsnich implantatu 1ze dosahnout né€kolika riznymi technikami,

nejbéznéjsi pouzivané metody jsou: (SCHEER, 2020)

a) Technika ztraty soli: jedna se o aplikaci chloridu sodného na nevytvrzeny silikon
riznymi metodami (maceni, stiikani, kropeni), po naneseni soli se nanese dalsi
vrstva silikonu a po vytvrzeni se stl odfe, nebo dalsi variantou je vymyti soli po
vytvrzeni

b) Diftze plynu (t€kani/ vulkanizace): spociva v aplikaci uhli¢itanu amonného na
nevytvrzeny silikonovy povrch a pii tepelném rozkladu pifi vytvrzovani
zanechava otvory ve tvaru zrn, toho Ize také dosdhnout na podpovrchové trovni,
kdy je uhlic¢itan amonny zaveden dovniti silikonu a dojde k ohfivani, dojde
k rozkladu uhli¢itanu na plyny amoniak a oxid uhli¢ity, které probublavaji
nevytvrzenym silikonem

c) Otisk: otisk do netvrzeného silikonu se provadi pomoci polyuretanové pény,
ktera se vtlaci na nevytvrzeny silikon a nésledné se odstrani pied vytvrzenim

d) Povlak z polyuretanové peny neboli aplikace dalsi vrstvy pénového povlaku na

implantat.
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Drsnost povrchu implantatu byla zkoumana kvalitativné pomoci SEM a kvantitativné
pomoci riznych technik zahrnujicich mikroskopii atomérnich sil, optickou profilometrii

a mechanicky skenovaci mikroskopii (Valencia-Lazcano, 2013).

Rust fibroblastii na povrchu materiadlu prsniho implantatu byl zkouman za ucelem
zjisténi vztahu mezi hojenim ran a povrchovou topografii, a nasledné podminky, za
kterych by mohlo dojit k odvraceni kapsularni kontraktury. Zkoumali rist fibroblasti na
vzorcich elastomeru s rtiznou drsnosti povrchu. Bylo zjisténo, Ze rist fibroblastl klesa se
zvysujici se drsnosti povrchu. Ze studii je patrné, Ze topografické vlastnosti rozhrani
(morfologie povrchu a drsnost povrchu) a mechanické vlastnosti extracelularnich
materiald (modul pruznosti a tuhost) mohou mit dilezity vliv na adhezi bun¢k. Piesna
charakterizace povrchu prsnich implantati bude hrat roli pfi ndvrhu novéjsich a lepsich
implantatd. Kruhové vzorky o priméru 14 mm byly odstranény z obalu prsnich
implantata,

a nasledné byly sterilizovany. K charakterizaci povrchu byly vyuZity tyto metody: 3D
zobrazovani, k méfeni parametrti textury drsnosti povrchu, optickd goniometrie pro
meéfeni thlu kontaktu a mikroskopické zkousky v tahu pro méfeni tuhosti v ohybu
a roztaZeni. Silikonové povrchy byly pozorovany pifi 20ndsobném zvétSeni ve tfech
ruznych oblastech pomoci 3D konfokalniho skenovaciho mikroskopu. Ze ziskanych
obrazli vyplyva, ze strukturované povrchy jsou relativné drsné a nodularni, skladajici se
z vysokych vrcholl a hlubokych trhlin, majici hodnoty drsnosti v rozmezi 8,88-18,83 um.
Hladké povrchy jsou pravidelngjsi a méné drsné, vykazujici hodnoty drsnosti v rozmezi
0,06-0,07 um. Dle vysledkii je patrné, ze fibroblasty 1épe ulpivaji na texturovanych

hrubsich povrSich implantat nez na hladkych (Valencia-Lazcano, 2013).

2.5.3 Silikonové gelové naplné

Silikonovy gel pouzivany k vyplni implantatd se sklada ze zesitovaného
silikonového elastomeru a nizkomolekulérni silikonové tekutiny, ktera dodava mékkost.
V pribéhu let doslo k vyvoji samotného gelu, ktery se lisi v zévislosti na modelu
a vyrobci. Prvni implantaty vyuZivaly silngj$i vrstvu platinového vytvrzeného gelu.
Vysoce soudrzné silikonové gelové implantaty, oznacované také jako ,,gummy bear* jsou
podstatné pevnéjsi a tvarove stabilnéjsi, mezi tyto typy patii naptiklad implantat Mentor

contour profile gel (CPG), dostupny v rtiznych kulatych a anatomickych konfiguracich.
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Tyto implantaty jsou vnimény jako t&€z$i, nez piirozené prsni tkané, ale nabizi lepsi

udrZeni tvaru a snadnou explantaci (Puskas, 2012).

Obr. 7 Gelem plnény implantat (Puskas, 2012, 5.157)

2.5.4 Napln fyziologickym roztokem

Mnoho lidi povazuje implantaty plnéné fyziologickym roztokem za mnohem
v piipad€ uniku nebo prasknuti implantatu. V nékterych studiich bylo zjisténo, Ze tyto
implantaty vytvaii nizsi riziko prasknuti nez silikonem plnéné implantaty, obzvlasteé kdyz
jsou umistény pod svalem. Jiné studie vSak zavislost mezi vyplni a kontrakturou
neprokazaly. Tyto implantity byly poprvé piedstaveny vroce 1965 pod nazvem
Simaplast. Prvotni modely byly vyrobeny z tenkych silikonovych obali zesiténych
platinou, avSak byly nachylné k poskozenim. Prasknuti implantati byla svazana s tenkou
vrstvou silikonového obalu a nedostateénym plnénim. Se zesilenim obalu doslo

k vyraznému poklesu ruptur (Puskas, 2012).
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Obr. 8 Implantat plneny fyziologickym roztokem (Daniels, 2012, 5.3)

2.5.5 Komplikace souvisejici se silikonovymi implantaty
Mezi komplikace spojené s prsnimi implantaty patii kapsularni kontraktura, krvaceni

z gelu, prasknuti obalu, zvradsnéni, ochabnuti a asymetrii.

VsSechny materidly, které jsou implantovany v téle, vyvoldvaji interakci, kterd
obklopi material ochrannou kapsuli, kterd izoluje cizi material. V ptfipadé kapsularni
kontraktury obklopi implantat silni fibroticka, ¢asto kalcifikovana, obalka a ta nasledné
tla¢i na implantat (Obr. 9). To vede k mirnému az extrémnimu ztvrdnuti prsu, napéti,
deformaci a miné az silné bolesti. Navzdory veskerému usili zistdva kapsuldrni
kontraktura hlavni dlouhodoba komplikace, kterd ¢asto neni hldSena, protoze pacient je
schopen tolerovat zptisobené nepohodli. Spoustéce kontraktury nelze jednoznacné urdit,
avsak je pozorovano, Ze pravdépodobnost vzniku se s casem zvysSuje (Puskas, 2012;

Fraldi et al, 2016).
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Obr. 9 Kalcifikovana kapsle zpiisobujici kapsularni kontrakturu (Puskas, 2012, s.160)

Krvaceni gelu neboli diftize linearnich a cyklickych silikonti nizké molekulové
hmotnosti pfes obal silikonovych implantath do téla. Pii dostatecné tloustce obalu
a viskozité gelu by ke krvaceni dochazet nemélo. Moderni implantaty se skladaji

Vv

gely, proto se tento problém nejevi jako zasadni (Puskas, 2012).

Prasknuti implantatu je zpGsobeno selhanim materidlu. Moznymi pfi¢inami jsou
vyrobni artefakty, Spatnd chirurgickd manipulace, in vivo interakce, trauma. VIiv na
prasknuti ma mnozstvi naplné a tloust'ka obalu. Také bylo prokazano, Ze in vivo interakce
pusobi oslabeni silikonového elastomeru. Mamografické vySetfeni miiZze rupturu odhalit,

stejné také MRI (Puskas, 2012).

Vysledky vyzkumii ukazuji, ze mechanické vlastnosti se snizuji v zavislosti na dob¢
implantace. Také vlastnosti gelu ve vyplni se méni s dobou implantace, barva se méni
z prihledné pfes mlécnou az po Zlutou, také se snizuje soudrznost gelu (viz. Obr. 10).
Soudrznost gelu byla testovana tak, ze byl gel odstranén z obalu a poté zaveden do kuZzele,

ze kterého se nechal po dobu tficeti minut vytékat (Bodin et al, 2015).
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Reference (0 month of implantation)

No. 9 (16 months of implantation)

No. 29 (77 months of implantation)

No. 26 (86 months of implantation)

No. 11 (120 months of implantation)

No. 31 (130 months of implantation)

Obr. 10 Zména barvy gelu v zavislosti na dobé implantace (Bodin et al, 2015, s.15)

Mechanické vlastnosti obalu jsou hodnoceny dle pozadavkd normy ISO 14607,

zkousky tahem byly provadény na dynamometru a vzorky byly testovany az do prasknuti

(rychlost prodlouzeni byla 500 mm/min), z namétené kiivky byla stanovena sila (N) pfi

pretrzeni a také prodlouzeni (%) pfi prasknuti vzorku. Aby bylo mozné porovnat rozdilné

implantaty, co se rozmérl tyCe, bylo nutné spocitat napéti aplikované na vzorky

znaméfené sily. Napéti (MPa) je tedy definovano jako pomér mezi hodnotou sily

pusobici na vzorek a jeho prifezem (mm?). Z vysledkd mechanickych vlastnosti vzorky

vykazuji vyrazny pokles sily, pii 31 mésicich implantace dojde k poklesu sily o0 31 %. Na

obrazku 11 je vidét, Ze sila klesa s dobou implantace, avSak neni zde linearni zavislost

(Blodin et al, 2015).
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Obr. 11 Graf zavislosti sily na dobé implantace (Bodin et al, 2015, s.17)
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Z vysledkli vychazi najevo, ze napéti pii pretrzeni klesa postupné az k hodnoté¢ kolem

86 mésicli implantace, poté ma tendenci se stabilizovat.

Breaking stress (MPa)

0 T T T T T T T T T

m anatomical style round style

y =-0,0153x +4,1479
R*=0,7317

y =-0,0215x + 3,9382
R* =0,7549 1

T T T T 1
50 60 70 80 90 100 110 120 130 140
Duration of implantation (months)

0 10 20 30 40

Obr. 12 Graf zavislosti napéti na dobé implantace (Bodin et al, 2015, 5s.18)

Tloustka obalu se také snizovala s dobou implantace, podle méieni dochazi

pramérné k poklesu o 8 %. V tabulce 2 jsou shrnuté vysledky studie, ktera se zabyvala

porovnanim starnuti dvou typti implantat (kulaty tvar a anatomicky tvar). V tabulce jsou

uvedené primérné hodnoty (Bodin et al, 2015).

Kulaty tvar Anatomicky tvar
Napéti [MPa] 2,83 3,46
ProdlouZeni [%] 403 503
Elasticky modul [MPa] 0,65 0,66
Tloustka 0,98 0,95

Tab. 2 Shrnuté vysledky studie (Bodin et al, 2015, s.20)

Anaplasticky velkobunéény lymfom spojeny s prsnim implantatem (BIA-ALCL) je

vzacny podtyp non-Hodgkinova lymfomu. Na zaklad¢ védeckych reSersi je patrné, ze

doslo k nartistu poctu potvrzenych ptipadi s BIA-ALCL, to vSak muze byt také pfipsano

povédomi o nemoci a zlepSeni diagnostickych metod. Spolecnym faktorem, ktery je

zakladem vyskytu BIA-ALCL, je pfitomnost texturovaného prsniho implantatu. Druhym

31



klicovym aspektem je ptivod T bun¢k BIA-ALCL, které normaln¢ detekuji patogeny
a pomahaji pfi jejich odstraiiovani z téla. Celkem existuje pét navrhovanych hypotéz
tykajicich se patogeneze BIA-ALCL: genetickd predispozice, bakterialni kontaminace,
vylu€ovani ¢astic z obalu implantatu, vlastnosti povrchu obalu vedouci ke tieni. VSechty
tyto predispozice vedou k chronickému zanétu hypotézou je potencidlni expozice
reaktivnim sloucenindm souvisejicim s prsnimi implantaty. BIA-ALCL se casto
vyskytuje v kapsli obklopujici implantdt a miize se projevovat jako spektrum
onemocnéni, od vypotku tekutiny obsahujici nadorové bunky, az po solidni nadorovou
hmotu s nebo bez metastaz v lymfatickych uzlinach a organech. Diagnéza se provadi
analyzou seromové¢ tekutiny nebo biopsie nddorové hmoty. Terapie spociva v radikalnim
odstranéni implantatu vcetné totalni kapsulektomie (odstranéni jizevnatého pouzdra
implantatu). Vyskyt BIA-ALCL je nizky, li§i se podle typu implantitu a je spojen
s texturovanymi implantaty. Povrchové textury prsnich implantatu nejsou vyrabény
stejnym zpusobem. Drsnost povrchu lze popsat pomoci klasifikace ISO: hladka (<10 pum),
mikro (10-50 um) a makro (> 50 um) na zéklad¢ primérné drsnosti implantatu. VSechny
komplikace spojené s prsnimi implantity jsou vazané na materidl, ze kterého jsou
vyrobeny, ale také na to, jak implantat interaguje s hostitelem. Mamografické vySetfeni
ma Spatnou specifitu pro BIA-ALCL, nejlepsi specifitu ma ultrazvukové vysetieni, CT

a MRI (SCHEER, 2020).

2.5.6 Bezpecfnost materialu

Siroce pfijimanou definici biokompatibility je schopnost materialu pracovat
s vhodnou hostitelskou odpovédi v urcité situaci. K uréeni biokompatibility jsou
stanovené postupy a testy simulovaného pouziti in vitro a in vivo. Podle ISO
(International Srandards Organization) jsou prsni implantaty fazeny jako implantabilni
zafizeni (Breast Implant Standard EN ISO 14067). CSN norma je CSN EN ISO 14607
Neaktivni chirurgické implantaty — prsni implantaty. Biodurabilita je vlastnost materialu,
kdy hostitel ma miniméalni vliv na funk¢ni vlastnosti materidlu ve specifickych situacich.
Testovani biodurability také spoc¢iva v simulovanych testech in vivo a in vitro. In vitro
testovani se soustiedi na mechanické zatiZzeni. Prsni implantaty nejsou dokonalou
technologii, maji omezenou biodurabilitu, coz muize vést k dalSim chirurgickym

zakroktim (Daniels, 2012).
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2.5.7 1SO 14607 norma — Neaktivni chirurgické prostfedky — prsni
implantaty

Tato norma specifikuje jednotlivé pozadavky na prsni implantaty. Jsou zde
specifikovany pozadavky na vykon, design, materidly, vyrobu baleni a sterilizaci.
Materidly musi byt vyrabény a testovany v ramci systému fizeni kvality. Pokud jsou
pouzity jiné materidly nez silikon, musi vyrobce stanovit vhodné zkuSebni metody
a kritéria pfijatelnosti k prokazani bezpecCnosti implantitu. Béhem stanovovani
mechanickych vlastnosti se zohlediiuje, prodlouzeni (%) pfi pfetrZeni, pevnost v tahu
(MPa) pii pretrzeni, modul (MPa) pii 100% prodlouzeni, tvrdost, relativni hustota nebo
mérnd hmotnost, pevnost v roztZzeni (kN/m). Mechanické testy zkoumayji integritu obalu
pomoci prodlouzeni obalu, test tahem obalu, nutné je také vyzkouset pevnost spoju obalu.
Odolnost implantatu je testovana pomoci tnavového testu a zkouSkou odolnosti proti
narazu. Fyzikdlni hodnoceni povrchu plasté, musi dochizet k minimalnimu tfeni mezi
povrchem obalu a mistem implantace. Déle se hodnoti kompatibilita mezi plnicim
materidlem a obalem a provadi se zkouska soudrznosti, dale se hodnoti penetrace gelu
a provadi se difuzni zkouska. Déle se hodnoti objem implantatu, ktery musi byt v rozmezi
+ 2,5 % objemu uvedeného na Stitku implantatu. Povrch se taktéz hodnoti pomoci
chemickych zkousek. Uelem klinického hodnoceni je odhadnout frekvenci vyskytu
komplikaci, napt. kapsuldrni kontraktury nebo ruptury. V této normé je také definovano,
jaké informace a jakym zplisobem musi vyrobce dodat spolu s implantitem. Tyto
informace jsou na §titku, v piibalovém letaku. Stitek dale obsahuje rozméry implantatu
(zékladni rozméry, objem), plnici objem pro nafukovatelné nebo nastavitelné implantaty.
Déle musi vyrobce poskytnout zakladni informace pro pacienty, naptiklad informace o
ucincich implantidtu na diagnostické¢ zobrazovaci techniky. Dale vyrobce poskytuje
informace o predpokladané dobé Zivotnosti a plné funkénosti. AvSak pfesné urceni
Zivotnosti neni mozné, na zivotnost ma vliv vice faktorl, které jsou individudlni,
naptiklad implantaéni proces, zdravotni stav pacienta a mechanické vlivy. Do karty
pacienta se musi uvést identifikace vyrobce, sériové ¢islo implantatu a objem implantatu

(Anon, 2018).

Zkouska integrity obalu se provadi pomoci komeréné dostupného rdmu a provadi se
zkouska tahem. ZkuSebni vzorek musi byt pevné sevien na obou stranich a je
prodluzovan konstantni rychlosti 500 mm/min. ProdlouZeni musi byt minimalné 450 %.

Pti zkouSkach pevnosti v tahu se prodlouZzi vzorek ptiblizn€ na 300 %. A v tomto stavu
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setrva tii minuty, poté je uvolnén a vraci se do vychozi polohy. Pii zkouskach pevnosti
Svu se musi odebrat takova ¢ast, aby v referencni oblasti vzorku byl Sev. Vzorek je
umistén do rdmu a dochézi k jeho prodluZzovani na hodnoty 100-300 % a v prodlouZzeném
stavu se udrzuje po dobu 10 sekund. Po dokonceni zkousek musi byt vypracovana zprava,
ktera obsahuje popis vzorku implantatu (ndzev vyrobce, sériové ¢islo), datum testovani,

totoznost osoby, jez provadéla testy a vysledky zkousek (Anon, 2018).

Mechanické testy prsniho implantatu se provadi pomoci Unavové zkousky
a zkouskou odolnosti proti narazu. Unavovéa zkouska se provadi na piistroji, ktery se
sklada ze dvou desek a motoru, ktery generuje stfidavy pohyb v mobilni desce a mél by
pracovat na frekvenci 3,3 Hz. Implantat se umisti mezi dv¢ protilehlé desky a je zde drzen
tlakovou silou, deformace se zavadi stfidavym pohybem jedné z desek. Zkouska se
provede pii teploté 23 stupiiti Celsia, umisténim implantatu mezi dvé kompresni desky
a upravenim kompresni sily na 50 N. Zkouska musi probihat po dobu 6,5x10° cykld, po
skonceni testu nesmi byt na implantatu patrné znamky prasknuti. Po ukonceni tetovani se
musi vypracovat protokol obsahujici informace o implantitu, pouzitém pfistroji
a dosazenych vysledcich. Princip zkouSky odolnosti proti narazu je zalozen na
vertikdlnim poklesu (upusténi) specifikované hmotnosti na implantat. Implantat je
vystaven narazové sile, ktera je imérna hmotnosti implantatu. VySka padu je dana
nasledujicim vztahem: H = 0,95m + 144, kde m je hmotnost implantatu [g], H je vySka
v mm. Pfistroj je zobrazen na obr. 13, sklada se z rdmu, na kterém je pfipevnéna mobilni
gantry (2), ke které je pfipevnéna zatéZovaci hmota. Po uvolnéni hmota volné pada dolu
po dvou vodicich listach (1). Kovova desticka (5) pfichazi do styku s implantatem, ram
muze také obsahovat navijak (3) a vySkomér (4). Pfed provedenim testu musi byt
implantat zvazen a vypoctena odpovidajici vyska, odkud bude uvolnéna zatézovaci
hmota. Po skonceni nesmi byt na implantatu patrné prasknuti plasté. Musi se vypracovat
zaveérena zprava, kterd obsahuje udaje o implantitu, popis pouZitého zkuSebniho

zafizeni, vysledky zkousek (Anon, 2018).
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Obr. 13 Zarizeni pouzivané pro test zkousky odolnosti proti narazu. (ISO 14607, 2018,
s.21)

Zkousky soudrznosti silikonového gelu se provadi pouze pro silikonové vyplng.
Pro provedeni této zkousky se musi ziskat gel z implantatu, tento gel je nasledné vloZzen
do pftistroje, gel se necha neomezené protékat dolnim otvorem piistroje po dobu 30 minut.
Kontroluje se, zda se n&jaky gel oddélil od objemu, a nasledné se méti vycnivajici délka
gelu z pfistroje. Po skonceni se musi vypracovat protokol o pribéhu zkousky
s vyhodnocenim. Dale se provadi zkouSka penetrace gelu, taktéZ pouze pro gelem plnéné
implantaty, jednd se o kvantitativni stanoveni pevnosti gelu. Gel se naplni do nadoby
a necha se vytvrdit, nasledné je do vzorku zaveden hloubkomér az na doraz a z ¢iselniku
se ptimo odecte vysledek penetrace v mm. Laboranti vypracuji zpravu s vysledky testu

(Anon, 2018).

Hodnoceni difuze silikonovych prsnich implantati metodou in vitro. Zkouska
spocivd v ponofeni implantatd do simulované télni tekutiny pii 37 stupnich. Po
stabilizovani mnoZstvi uvolnéného gelu se provadi analyza emisni spektrometrii. Slozeni

simulované télni tekutiny je dané v normé.

Zkouska vlastnosti povrchu urCuje primérné povrchové vlastnosti prsnich
implantatd. K hodnoceni se vyuziva povrchova metrologie, vyuzivajici interferometrii

bilého svétla, laserovou konfokalni mikroskopii nebo mikroskopii atomarnich sil.
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Z méteni se ziska velikost pord nebo prumér pért (pm), pocet a vyska vrchold, primérna

vzdalenost mezi morfologickymi znaky (Anon, 2018).

2.5.8 Biomechanické analyza Poly Implant Prothese (PIP), selhani
prsnich implantatt
K analyze bylo pouzito 22 explantovanych implantatii, 11 jich bylo neporusenych a

11 prasklych. K analyze byl vyuzivan obal implantétu, ktery byl rozdélen na 12 segmenttl,

z kazdého segmentu bylo pfipraveno péct a devét vzorki, ve tvaru psi kosti.

anterior region posterior region

(b) a

(c)

Obr. 14 Segmentace implantdtu na 12 segmentii, priprava vzorku pro tahovou zkousku
(Ramiao et al, 2019, 5.3)

Vzorky byly testovany az do selhani s posunem 20 mm/min, hlavni mechanicka
vlastnost hodnocend v tomto testu byla pevnost v tahu (napéti pii pretrzeni). Chemické
slozeni povrchli a geli bylo analyzovano pomoci spektrofotometru. Statisticky byl
analyzovan vztah mezi integritou gelu a odolnosti obalu, gely sniz8§i soudrZnosti
odpovidali obaliim implantath s niZ§i pevnosti v tahu, tedy poskozenym implantatim.
Tloustka implantatd se liSila, hlavné u poSkozenych implantati, které mély mensi
tloust’ku nez neporusené implantaty. NepoSkozené implantaty maji také veétsi pevnost nez
prasknuté. Tyto vysledky poukazuji na sniZenou schopnost prasklych implantati odolat
mechanickému naméhani. Nelze vSak urcit jednozna¢nou souvislost mezi mechanickymi
vlastnostmi a pravdépodobnosti prasknuti. Neporusené a prasklé implantaty maji odlisné
mechanické chovani, byly pozorovany vyznamné rozdily v pevnosti v tahu. Je patrné, ze

slabost obalu je tieba povazovat za hlavni mechanismus selhani implantatu (Ramiao et

al, 2019; Necchi et al, 2011).
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Povrch byl charakterizovan pomoci rastrovaci elektronové mikroskopie (SEM),
vzorky byly analyzovany v rezimu zpétného rozptylu. Aby doslo k zabranéni vzniku
artefaktll pfi nabijeni povrchu, byly vzorky oSetfeny rozpraSenim slitiny zlata a platiny

(Schubert et al, 2014).

Pro reprezentaci velkého mnozZstvi dat pro kazdy implantét se vyuZzivé obrysovy graf.
Vyuziva se pro mapovani mechanickych vlastnosti obalu implantatu. Na Obr. 15 je
mapovani napéti pii pretrzeni pro praskly implantat naplnény silikonovym gelem, trhlina

je oznaena Sedym rameckem (Schubert et al, 2014).

stress at break in N mm

radius in mm

Obr. 15 Mapovani napéti implantatu (Schubert et al, 2014, s.176)
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3 Vyzkumna c¢ast
3.1 Cile a vyzkumne¢ ptredpoklady

V ramci diplomové préce jsem si stanovila tfi cile. Prvnim z nich je vyhodnoceni dat
ziskanych béhem mamografického vysSetieni, vCetné zpracovani obrazu ziskanych
snimki. DalSim cilem je provedeni chemického rozboru prsnich implantatu a analyza
jejich povrchové upravy. Poslednim, tietim, cilem je mechanické analyza pii zatézovani,

stlaCovani, prsnich implantati.

Pro uspésné vypracovani této diplomové prace se predpoklada nastudovani principu
a postupu mamografického vysetieni a s nim spojenych fyzikalnich vlastnosti. Dale se
pfedpokladd nastudovani konstrukce a materidlového slozeni pouzivanych prsnich
implantatt, véetné komplikaci spojenych s pouzitim prsnich implantati a moznych reakci
téla na cizi téleso. Také je nutné nastudovat normy tykajici se prsnich implantatt, jejich
bezpecnosti a pozadavki na implantaty, v normeé jsou také popsany jednotlivé zkousky,

kterym musi vyrobce podrobit prsni implantaty.

3.2 Metodika vyzkumu

Analyza prsnich implantattd
n=26

Zpracovani mamografickych dat Zpracovani mamografickych snimkd Indentace pomoci myotonometru Tahové zkousky
n=280 n=160 n=26 n=18

Statistické Statistické
vyhodnoceni vyhodnoceni

Youngtiv modul
pruznosti

Younguv modul
pruznosti

Obr. 16 Schéma dilcich vkoli

Pro zpracovani mamografickych snimkii jsem vyuzila softwarovy program NIS
elements, ktery se zabyva zpracovdnim obrazu. Pfi zpracovani jsem se zameéfila na podil
zlazy a implantatu k celkovému objemu prsu. Podle podilu Zlazy 1ze prs klasifikovat dle
Tabara, do 5 kategorii. Jelikoz klasifikaci provadi klinik pouze odhadem pfi pohledu na

snimek neni vzdy jednoznacna. Proto jsem provedla vyhodnoceni a klasifikaci na zakladé

38



vysledkl ze zpracovani obrazu a nasledné jsem urcila procentuélni chybu, kdy se radiolog

odchylil od spravného zatazeni do ptislusné kategorie.

K méfeni mechanickych vlastnosti prsnich implantatd vyuzijeme indenta¢ni
zatézoveé zkousky. Principem je vtlaCeni indentoru o zndmé geometrii (nejcastéji valec)
do povrchu sledovaného objektu a méfime mechanickou odezvu objektu pod indentorem.
Indentace se vyuziva ke stanoveni elastickych vlastnosti tkédni. Pouzijeme myotonometr
vyvinuty v ramei projektu TG 01010117 — PRYSOKO a SGS Technickd univerzita
v Liberci. Myotonometry obecné pracuji s definovanou rychlosti vtlacovani indentoru do
tkan¢€ o predem definované hloubce nebo do té doby, nez dosdhnou pozadované odporové
sily a nasledné dojde k navratu do piivodni polohy. Ze ziskanych dat béhem méteni Ize
sestavit kiivku zavislosti talku (sily) na hloubce priniku. Na obrazku 17 je znazornén
pribéh kiivky pro viskoelasticky material. Myotonometry se pouZzivaji pro hodnoceni
svalového tonu, v mém piipadé¢ ho vyuzijeme k hodnoceni mechanickych vlastnosti
prsnich implantatii. Alternativou k deformaénim zkouSkdm jsou radiologické metody,
napiiklad ultrazvukova elastografie nebo magneticka rezonancni elastografie (Bittner,

2020).

F(N)
[Fmax ’ dmax]

loading

~ unloadig

d(m)

Obr. 17 Typicky pribéh krivky pri indentaci valcovym indentorem (Bittner, 2019, s.10)

Naméfena a ziskand data byla nésledné zpracovéana v programu Miscrosoft Excel

a TIBCO Statistica.
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3.2.1 Zpracovani mamografickych snimkt

Dalsim cilem této diplomové prace bylo zpracovani obrazu, tedy snimki
z mamografickych vysetfeni. Pii vySetteni je ukolem klinika také zatadit snimek (prs) do
kategorie podle denzity mlécné zlazy, vyuziva se klasifikace dle Tabara. Za kategorii I
1ze oznacit prs, ktery ma rovnomérné zastoupeni tuku a zlazy difusné. Kategorie II je
charakterizovana prevahou tuku, kategorie III ma zlazu pouze za dvorcem a vSude okolo
je tuk. IV a V kategorie definuje prs s pfevahou zlazy. Klinik snimek hodnoti pohledem,
a ne vzdy dokéze snimek zaradit pouze do jedné kategorie. Proto jsem se zaméfila na
zpracovani obrazu, pii kterém dostaneme pfesné procentualni zastoupeni zlazy. Na

zaklad¢ tohoto Cisla 1ze snimek piesné zatadit do jedné kategorie (I - V).

Zpracovani obrazu jsem provadéla v programu NIS-elements a mym ukolem bylo
vybrat ROI (oblast zajmu — v naSem piipad¢ prs), a nasledné pomoci prahu oznacit zlazu
v prsu v mamografickém snimku, po takto provedeném kroku jsem ziskala plosny podil
objektl neboli procentudlni zastoupeni Zlazy v prsu, dale jsem ziskala plochu ROI [um2]
a binarni plochu [um?], coZ je plocha oznagené 71azy. Podstatny byl plo$ny podil objekt,
neboli pomér binarni plochy k ROI plose. Tato data byla uklddana do Excelu a cilem

bylo urcit v kolika procentech se radiolog pfi zatazovani do kategorie odchylil. Na

nasledujicich snimcich je vidét postup pii zpracovani obrazu.
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Obr. 18 Vybér ROI (zdroj: autor)
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Obr. 19 Oznaceni mlécné zlazy (zdroj: autor)

Tento program jsem pouzivala i pfi zpracovani mamografickych snimka prst
s implantaty. Misto vybéru mlé¢né Zlazy jsem oznacovala prsni implantat, ze ziskanych
dat nas zajimal pomér implantatu vic¢i celému prsu. Toto zpracovani jsem provadéla

v Excelu.
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Obr. 20 Prahovani, pomoci néhoz jsme oznacili Zlazu/implantat (zdroj: autor)
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3.2.2 Myotonometr vyvinuty v rdmci projektu TG01010117

Tento myotonometr (viz. Obr. 21) se sklada ze silového snimace, A/D zesilovace,
ktery je propojen pies paralelni port s pocitacem, v pocitaci je fidici software. To vse je
umisténo na pevném téle, které zajist'uje stabilitu pfi méfeni. VSe je doplnéno o sadu
indentort a rtiznych polomérech. Déle je zde vyuzito tiiosé piezoelektrické Cidlo jako
snimac sily, ze kterého ziskame normalovou slozku celkov¢ sily ptisobici na tkan v daném
misté. V fidicim softwaru lze provadét kalibraci, nastaveni rychlosti zanofovani
a hloubku zanofeni indentoru. Z méfeni ziskdme mnozinu dvojic diskrétnich hodnot
[hloubka zanotfeni; normalova sila]. Po ukonceni méfeni jsou data zobrazena v grafické
a tabulkové podob¢ na monitoru pocitace nebo tabletu. Pii méfeni se zatizeni na Spicce
indentoru zvétSuje, dokud nedosahne maximalni definované sily uzivatelem (Bittner,

2020).

Obr. 21 Myotonometr (zdroj: autor)

Indentace tuhého vdlce do elastického poloprostoru

Pii experimentu (métfeni) dochéazelo k velkym deformacim, kdy k nejvétsi
deformaci dochazi ve sméru stlaceni. Pii kompresi dochédzi zaroveil k natahovani

materialu ve sméru radialnim.
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Deformace vnitini vrstvy

Obr. 22 Graficke znazornéni zkousky (Bittner, 2020, s.74)

Postup mereni myotonometrem

Pro méfeni silikonovych implantatii jsem vyuzila myotonometr. Nejdiive jsem
musela zméfit rozméry jednotlivych implantatt, tedy jejich primér, vySku a hmotnost.
Na zaklad¢ namétenych hodnot jsem dopocitala objemy implantatli pomoci vzorce pro

objem kulové usece:
V= %rw(3p2 —v?) (1)

kde p je polomér kruhové podstavy, v je vyska.

JelikoZ je kazdy implantat jinak velky a mym cilem je porovnat naméfend data,
musela jsem nediive pro kazdy implantat zvolit primér indentoru a hloubku indentace,
proto jsme zvolili hrani¢ni hodnoty, které nelze prekrocit. Z ptfedchazejicich experimentl
by hloubka indentace neméla ptesdhnout 80 % vysky implantatu a vytlaCeny objem by
mél byt maximalné 10 % z celkového objemu implantatu. Pfi méfeni jsem zvolila
indentaci do 70 % (% v) implantatu a vytlaceny objem byl 8 % (% V), tyto hodnoty jsme

volili tak, aby polomé&r indentoru vySel v mezich dostupnych indentori.
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%V %V

0,08 0,7
Firma Oznaéeni r[cm] v [cm] m [g] V [ml] tvar doba implantace [roky] AV (ml) | h(mm) | R (mm) typ indentoru
Perthese 1 641 7 202 7 270 134,69 kulaty 9 10,8 14 15,6 15,0
Allegran 25,28 617 " 368 ” 3372 246,15 anatomicky 3 19,7 26 15,6 15,0
McGhan 3 6,8 r 3,4 ¥y 397,4 267,53 anatomicky 8 21,4 24 16,9] 15,0
Motiva 4A, 48 602 7 364 376 232,46 kulaty 5 18,6 25 15,2 15,0
McGhan 5A 5,53 r 1,84 182 91,65 anatomicky 20 7,3 13 13,5 12,0}
McGhan 5B 5,62 r 1,94 r 180,6 100,07 anatomicky 20 8,0 14 13,7| 12,0
Polytech 6A, 6B 6,05 r 3,5 r 318,4 223,68 anatomicky 3 17,9 25 15,2] 15,0
Motiva 8A, 8B 6,24 r 2,96 r 350,8 194,62 kulaty 4 15,6 21 15,5 15,0
Polytech 9 4,48 1,76 110 58,34  anatomicky 1 4,7 12 11,0 10,5/
Nagor 10A, 108 7,07 3,02 485,2 251,54 kulaty 4 20,1 21 17,4 15,0
Polytech 11A, 118 6,28 r 2,6 r 327,6 170,27 anatomicky 10 13,6 18, 15,4 15,0
Eurosilicone 12A, 12B 5,47 r 2,52 ¥ 263 126,82 kulaty 8 10,1 18 13,5] 12,0
Polytech 13A, 138 613 7 342 7 364 222,81 kulaty 6 17,8 24 15,4 15,0
Motiva 14A, 148 623 7 394 7 402 272,24 kulaty 3 21,8 28 15,9 15,0
Mentor 15 5,31 r 2,92 r 235,2 142,36  anatomicky 0 11,4 20 13,3 12,0
Mentor 16 5,46 r 2,02 r 781,4 98,91 kulaty 0 7.9 14 13,3 12,0
Motiva 7 732 7 a66 7 7814 44520  kulaty 0 35,6 33 18,6 20,0
% V vytésnéni objem [kolik procent z celkového objemu]
% v hloubka indentace [kolik procent z celkové vy3ky]
r polomér implantatu
v vy$ka implantdtu
m hmotnost
\ objem
h hloubka indentace
R polomér indentoru

Tab. 3 Rozmery implantatii, volba hloubky indentace a typu indentoru
Nésledné jsem tedy zvolila priméry indentort pro kazdy implantét, vyuzila jsem

indentory o polomérech 10,5, 12, 15 a 20 mm (Obr. 23).

 F111Y

D 30mm D 24 mam @ 2 momn & 4B mun

GO v/
’@/ e M= 40,&"4«444 H = mm

H = 20 mnS M = A5 mvn H = A2 man

Obr. 23 Indentory (zdroj: autor)

Poté uZ jsem mohla zacit méfit, na myotonometr jsme namontovali pfisluSny indentor
a v uzivatelském rozhrani jsem zvolila hloubku indentace (Obr. 24), Ize zde také nastavit
rychlost indentace a dal$i parametry, ale to jsem ponechala ve vychozim nastaveni. Po
zméteni jsem ziskala mnoZinu trojic hodnot [pozice; zatiZeni; odlehéeni] ve formatu

textového souboru (.txt) a na monitoru se vykresli tato data do kiivky (Obr. 25).
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EVIDENCE  SETTINGS

UnsavedMeasurements

New Measurement

— Personal data

Profile: ((Unsaved linear 8

Speed: 3 |[mm/s]

Measurement note:

ID: [ Create new user )
Surname: | | Name: | ]
Personal identification number: | ] Gender: [ Male 3
User note:
Save Status:
Z
~ Measurement parameters ’/

Meas time:

Penetration depth: [mm]

Force limit: [N]

Used indentor:

Start  Start with button

Status:

Obr. 24 Nastaveni hloubky zanoreni (zdroj: autor)

EVIDENCE

SETTINGS

NewMeasurementasi/, easurements

HELP

— Measured data

l | Viscous part F_n(e)

Elastic part F_E(e)

[ ] Force OUT F_OUT(e) Force IN F_IN(e)

19000
18050
17100
16150
15200
14250
13300
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11400
10450
9500
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5700
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2850
1900
950

Force [mN]

Penetration depth [um]

— Calculated tissue parameters

Frmaxt {84730 ] IN] [ —
b [kea P [kpa) East [m)
A r— P —

Obr. 25 K¥ivka namérenych dat (zdroj: autor)
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Obr. 27 Zanoveni do implantatu (zdroj: autor)
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Postup zpracovani namérenych dat myotonometrem

Z naméfenych dat jsem ziskala modul pruznosti E (Yongiv modul)
a deformaci ve sméru indentace. Pro vypocet téchto hodnot jsme vyuzili teorii mechaniky
kontaktnich téles, detailn¢ popsanou v disertacni praci Vaclava Bittnera (Bittner, 2020).

Z namétenych dat bylo nejdiive potiebné vypocitat silu, tu jsem pocitala dle vzorce:

2aE
F=d @)

kde 2a je polomér indentoru, E je Yongiv modul, ¢ Poissonovo ¢islo, d je hloubka

indentace.

Dale jsem musela vypocitat mérny tlak (t) dle vzorce

t=—= 2% = u3—(1-20)e 3)

ma r(1-c2a

kde u je modul pruznosti ve sméru styku, e je relativni deformace ve sméru indentace.
Jelikoz pracujeme s nestlacitelnym materidlem je 6 rovno 0,5. Z upravy dostaneme vztah

t=Ee.

Pro vypocet deformace jsem pouzila vztah

8d

e= (4)

3na

Pro malé deformace plyne Ze d < a, tedy hloubka indentace musi byt mensi neZ polomér

indentoru.

Pro zpracovani dat jsem pouzila vytvorenou aplikaci v Excelu vyuzivajici makra
(Obr.24) , kde jsem nejprve musela nastavit polomér indentoru, ktery jsem pouzila pii
méfeni daného implantatu a néasledné stacilo uz jen nacist data. Data byla tvofena vzdy
trojici [pozice, zatizeni, odlehceni]. Aplikace rovnou spocitala silu, méry tlak,
deformaci, hloubku indentace a modul pruznosti. Z dat jsme sestavili graf zavislosti

modulu pruznosti (E) na deformaci (e).
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A 8 c D E F G H 1 ) K L M N o P Q R s T

1 Speed: 3 mm/s

2 Depth: 30 mm Vyplnit pfedem ruéné!

3N 301 Polomér indentoru (a): 12 mm Nactanfdata

a jejich transformace
5 Position Load Unload  F(mN) el t(Pa) d(m) 3/(8a)*F(N/m) E(Pa)

6 0 3 -15 6 0 13,26291 0 0,1875

7 0,1 9 -11 14 0,007074 30,94679 0,0001 0,4375 4375
8 0,2 2 -11 10,5 0,014147 23,2101 0,0002 0,328125 1640,625
9 03 3 -10 11,5 0,021221 25,42058  0,0003 0,359375 1197,917
10 04 8 -10 14 0,028294 30,94679  0,0004 0,4375  1093,75
11 0,5 7 8 14,5 0,035368 32,05204 0,0005 0,453125 906,25
12 0,6 10 -12 14 0,042441 30,94679 0,0006 0,4375 729,1667
13 0,7 13 9 17 0,049515 37,57825 0,0007 0,53125 758,9286
14 0,8 17 -13 17 0,056588 37,57825 0,0008 0,53125 664,0625
15 0.9 21 -10 20,5 0,063662 45,31495 0.0009 0.640625 711.8056

Obr. 28 Aplikace na zpracovani dat (zdroj:autor)

Dale jsem provedla korelaci mezi modulem pruznosti E a objemem a dobou
implantace. A jesté jsem data rozdé€lila do dvou skupin podle tvaru implantati — kulaty
a anatomicky a druhé déleni podle velikosti — malé a velké. Zajimala m¢ zavislost na
modulu pruznosti. Po provedeni korela¢ni analyzy nebyla patrna zavislost modulu na

zvolenych parametrech, tedy objemu, dobé implantace, tvaru ¢i velikosti.

3.2.3 Tahové zkousky obalu implantatu

Po provedeni tahovych zkousSek obalu implantatu bylo tedy nutné odstranit gelovou
napli a nasledné ptipravit vzorky z obalu. Délka vzorku byla 50 mm, §itka 20 mm
a tloustka 0,6 mm. Nasledné& byl vzorek uchycen do celisti ptistroje Testometric (Obr.
29). Upinaci délka neboli délka vzorku mezi Celistmi pfistroje byla 20 mm. Vzorek byl
natahovan zkusebni rychlosti 20 mm/min. Vysledné hodnoty posuvu a sily byly ulozeny

do excelovského souboru a byly nasledné vyhodnoceny.

Obr. 29 Uchyceni vzorku v pristroji (zdroj: autor)
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3.3 Vysledky
3.3.1 Vysledky dat z mamografu

Z mamografického pfistroje jsem ziskala data ohledné nastaveni pfistroje, pouzité
napéti a pouzity proud, dale silu pouzitou ke stlaeni prsu a také §ifi mezi deskami pfti
stlaceni prsu. Pii vySetfeni se provadi kraniokaudalni (CC) a mediolateralni stlaceni
(MLO) pro kazdy prs, avSak pii vySetfeni prsu s implantaty se provadi pouze MLO
stlaeni. Dalsi pro vyznamna data byla vék (ro¢nik) pacientky a také do jaké kategorie
konzistence doktor dany prs zaradil, konzistence se urcuje pouze u prstt bez implantati.
Tato data jsou zanesena v tabulce (Tab. 4). V nasledujici tabulce (Tab. 5) jsou uvedena
data pro prsy s implantaty, kde se provadi pouze mediolateralni stlaeni, déle jsem ziskala
data o umisténi implantatii, které se umist'uji muskuladrné (pod sval) a glandularné (pod

mlécnou zlazu).

Stlaceni [mm] Sila [N]

Cislo Rotnik RCC LcC RMLO LMLO F(RCO | FicO | F(RMLO) | F (mio) | Omistence
1 1937 35 32 45 47 70 80 120 120 1}
23 1941 50 51 61 67 90 90 100 80 |
34 1944 58 60 62 62 80 80 110 100 |
35 1944 49 53 49 55 120 90 150 130 I
42 1944 42 48 48 51 120 100 140 140 |
20 1946 56 61 70 65 110 80 110 140 i
29 1948 54 52 57 53 80 80 130 100 \
40 1948 52 53 72 72 150 140 180 170 I
3 1950 43 37 35 34 60 100 120 120 |
11 1950 51 57 58 57 80 100 110 90 |
33 1950 53 54 60 60 110 110 130 120 |
38 1952 45 42 55 59 110 100 80 80 1}
4 1953 45 44 45 46 80 90 140 110 1l
7 1953 53 57 58 57 90 80 120 120 1}
14 1953 56 46 50 49 100 100 100 110 |
10 1954 78 71 74 78 100 100 110 110 |
37 1954 53 48 70 67 110 100 80 80 1]
39 1955 68 59 70 72 90 100 100 90 \
16 1956 45 43 44 47 80 70 150 120 I
17 1957 57 51 68 71 100 100 100 90 1l
19 1957 47 47 48 52 100 110 100 100 |
41 1957 44 46 46 47 80 90 70 90 \
5 1960 57 60 61 61 60 70 110 130 i
6 1960 47 48 50 53 110 100 120 100 \
12 1961 55 52 53 54 90 100 90 100 \
44 1962 55 52 57 61 80 110 130 140 |
26 1964 58 64 61 64 70 70 100 90 \
31 1964 50 55 50 54 70 70 100 90 |
13 1965 57 63 63 61 110 90 100 120 |
2 1965 67 68 76 70 90 80 110 100 |
36 1966 69 76 85 87 90 90 100 100 1}
25 1967 65 70 65 68 120 100 170 180 |
18 1968 49 49 56 54 100 90 90 90 \
21 1968 56 60 58 62 90 90 160 130 i
28 1968 68 65 80 78 80 90 120 130 1l
2 1971 44 43 40 38 80 90 100 120 IV
9 1972 29 32 28 33 90 90 100 90 \
15 1972 58 59 63 65 90 90 110 80 |
27 1972 53 60 61 63 90 80 120 120 |
32 1972 60 60 57 61 80 80 120 90 1}
45 1973 65 69 73 67 80 60 100 110 1}
24 1974 57 70 60 72 120 80 190 150 \%
8 1980 20 23 20 19 80 60 100 100 |
23 1975 60 63 63 54 90 80 90 120 1]
30 1975 54 55 53 51 60 80 120 110 \
46 1975 62 57 75 71 80 90 70 100 1l

Tab. 4 Data z mamografického pristroje a vysetreni prs bez implantdtu
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Legenda k tabulce 4:

RCC/LCC - kraniokaudalni stlaceni pravého (RCC) a levého (LCC) prsu

RMLO/LMLO — mediolateralni stlaceni pravého (RMLO) a levého (LMLO) prsu

Konzistence:

I — rovnomérné zastoupeni tuku a zlaza difusné
II — pfevaha tuku

III — zlaza jen za dvorce, zbytek je tukova tkan
IV — pievaha zlazy

Implantaty

. L. Stlageni [mm] Sila [N] Umisténi
Cislo Ro¢nik i ,

RCC icc | rRmo | tmio F(Reo) | Fce | F(RMLO) | F(tMLO) | implantatu
47 1974 73 65 30 40
48 1970 68 63 40 60 Pod svalem
49 1960 81 74 40 40 Pod svalem
50 1962 80 86 40 40 Pod Zlazou
51 1974 71 72 40 60 Pod Zlazou
52 1973 70 69 50 50 Pod Zlazou
53 1972 83 73 50 70 Pod svalem
54 1968 71 77 30 70 Pod Zlazou
55 1970 66 64 50 40 Pod Zlazou
56 1975 84 93 30 30 Pod Zlazou
57 1952 72 64 70 70 80 80 120 90
58 1957 52 54 52 59 50 60 60 60 Pod Zlazou
59 1969 82 78 70 50 Pod svalem
60 1972 77 89 40 40 Pod svalem
61 1976 69 76 40 30 Pod svalem
62 1963 89 83 40 60 Pod Zlazou
63 1962 99 94 40 40 Pod Zlazou
64 1974 73 65 30 40 Pod svalem
65 1963 70 68 60 50 Pod svalem
66 1974 75 76 40 40 Pod Zlazou
67 1966 78 80 60 60 Pod svalem
68 1967 75 86 81 72 70 30 40 80 Pod svalem
69 1972 72 73 50 60 Pod Zlazou
70 1976 67 66 80 70 Pod Zlazou
71 1975 66 63 50 50 Pod Zlazou
72 1973 70 69 40 40 Pod svalem
73 1963 85 81 40 50 Pod Zlazou
74 1971 85 91 40 30 Pod Zlazou
75 1977 72 76 50 40 Pod svalem
76 1963 76 80 60 60 Pod svalem
77 1955 69 76 60 60 Pod Zlazou
78 1968 67 71 50 40 Pod Zlazou
79 1976 69 64 40 50 Pod Zlazou
80 1975 72 79 40 30 Pod Zlazou

Tab. 5 Data z mamografického vysetieni pro prsa s implantaty

Po provedené analyze ziskanych dat jsem zjistila, Ze se nejednd o normalni

rozdéleni neboli Gaussovo rozdéleni, a proto jsem pro nasledné vyhodnoceni musela volit

neparametrické testy, presnéji Mann-Whitney test. Neparametrické testy se vyuzivaji pro

porovnavani souborti dat, u kterych nepfedpokldddme normélni rozdé¢leni. Mann-

Whitneytv test se pouziva pro hodnoceni dvou riiznych soubord, pti kterém vyuZzivame

porovnani stejného statistického znaku obou sobort. Méla jsme dva soubory, prvni byl
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soubor prst bez implantatii a druhym souborem byl soubor s implantaty. Zajimalo mé,

zda jsou tyto soubory v zavislosti na zvoleném pozorovaném znaku shodné ¢i odlisné.

V prvnim piipad¢ jsem zkoumala zévislost t€chto soubord na zvolené sile stlaceni.
Po provedené testu jsem ziskala hladinu vyznamnosti, ktera byla 5 %, p hodnota vysla
5,739E-26, tato hodnota je mensi nez 5 %. Tento vysledek ndm tik4, Ze jsou zde
statisticky vyznamné rozdily mezi skupinou prs bez a s implantaty. Pro lepsi nazornost je

vysledek zobrazen pomoci box plotu (krabicového grafu, graf 1).

Variable: Var1
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20 . . [125%-75%
Bez implantatu S implantatem T Min-Max

40 +

Graf 1 Zavislost soubori na velikosti sily

Krabicovy graf vyuzZiva k zobrazeni kvartily, které rozdé¢luji statisticky soubor na
¢tvrtiny. Obdélnikova cast je tedy shora ohrani¢ena 3. kvartilem (75 %) a zespodu
1. kvartilem (25 %) a mezi nimi se nachazi hodnota medianu. V grafu 1 je vidét, ze sila
pouzita ke stlaceni byla vétsi v ptipadé prst bez implantati, nejCastéji se pouzivala sila
mezi 100 az 120 N, nejmensi pouzité sila byla asi 70 N a maximalni sila byla 190 N. Pro
prsy s implantaty byly pouzivany vyrazné niZsi sily, tedy v rozmezi 40 az 60 N, pficemz

nejnizsi pouzita sila byla 30 N a nejvyssi 120 N.
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V druhém piipadé¢ mé zajimal rozdil ve stlaceni, tedy jak moc je prs stlaceny pfi
mamografickém vySetfeni. Hladina vyznamnosti byla také 5 % a p hodnota vysla
2,45E-15. Také jsou zde statisticky vyznamné rozdily mezi jednotlivymi soubory. Taktéz

jsme vytvorili krabicovy graf (Graf 2).

110

100 + -

90

80

70

60 o

Stlaceni [mm]

50

40 |

30

20

o Median
4 . [125%-75%
Bez implantatu S implantatem T Min-Max

10

Graf 2 Zavislost souborii na velikosti stlaceni
Z grafu je patrné, Ze prsy bez implantatu Ize stlacit vice nez prsy s implantaty. Pro
skupinu bez implantati se stlaceni pohybovalo v rozmezi 50 az 68 mm, minimalni
hodnota (nejvétsi stlaceni) na kterou Slo prs stlacit byla asi 19 mm a maximalni hodnota
(nejmensi stlaceni) byla pfiblizné¢ 89 mm. V druhé skupiné bylo stlaceni vétsi, prs
s implantatem nelze stlacit tak moc jako prs bez implantatu. StlaCeni se nejCastéji
pohybovalo vrozmezi 69 az 80 mm, maximalni mozné stlateni bylo na 51 mm

a minimalni stlaceni bylo na 99 mm.

Urceni konzistence

Pfi ur€ovani procentudlni chyby klinika jsem jiz vyuzila data ze zpracovani obrazu —

zastoupeni zlazy k celkovému objemu prsu (podil zlazy k celkovému objemu). Abych
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mohla chybu urcit bylo nutné zjistit miniméalni a maximalni hodnotu v souboru dat,
a nasledn¢ urcit jednotlivé intervaly. Stanovila jsem nasledujici ¢tyfi intervaly a jejich

hodnoty konzistence:

o [:<0,23

e ]I:0,23-0,35
e [II: 0,35-047
o 1V:>047

Pro lepsi znazornéni jsem sestavila z namétenych dat histogram cCetnosti (Graf 3). Na

grafu je patrné, Ze nejvéEtsi zastoupeni ma stupent 11.

Histogram
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Cetnost
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Graf 3 Histogram cetnosti

V nésledujici tabulce (Tab. 6) jsou zaneseny hodnoty ziskané od radiologa
a hodnoty ziskané ze zpracovani obrazu. Nasledné je zde sloupec, ve kterém urcuji, zda
konzistence urcena radiologa souhlasi s mnou uréenou konzistenci (True/false).
Vysledkem tohoto zpracovani je, Ze se radiolog mylil pfiblizn€ v 67 % a spravné tedy
uril jen 33 % znadmi naméfen¢ho souboru dat. Pro klinickou praxi neni urceni
konzistence radiologem zasadni, jde pouze o orienta¢ni hodnoceni, které klinik provadi
pouze pohledem na snimek a neni tedy pfesné. Ze ziskanych dat nebylo vzdy jednoznacné
urceno, do jaké kategorie konzistence prsu spada, v n¢kolika ptipadech zde bylo uvedeno

rozmezi kategorii, naptiklad I - III, proto jsem pro vyhodnoceni musela kazdy prs
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jednoznacéné zaradit pouze do jedné kategorie, ¢imz jsem si do méteni zanesla urcitou

chybu.

Zdroj PlosnyPodilObjektd Konzistence Konzistence True/false Zdroj PlosnyPodilObjektd Konzistence Konzistence True/false
Zastoupeni #ldzy v prsu Uréena klinikem Uréena ze zpracovéni obrazu Zastoupeni #lazy v prsu Uréenaklinikem  Ur&ena ze zpracovani obrazu
1.0 0,513 I v F 240 0,477 v v T
11 0,514 I v F 241 0,195 ' | F
20 0,509 v v T 250 0,195 | | T
2.1 0,375 v i F 251 0,205 | | T
3.0 0,584 | v F 26_0 0,308 ' 1] F
3.1 0,412 | n F 26_1 0,265 " I F
4.0 0,443 mn i T 270 0,226 | | T
41 0,452 m n T 271 0,227 | | T
5.0 0,367 i n T 280 0,275 n I T
51 0,526 n Y% F 281 0,185 I | F
6.0 0,531 v v T 290 0,247 v n F
6_1 0,26 v n F 291 0,388 ' i F
70 0,343 I I T 300 0,211 \% | F
71 0,385 ] i F 30_1 0,29 v 1] F
8.0 0,291 | 1 F 310 0,232 | 1] F
8.1 0,456 | i F 311 0,254 | L} F
9.0 0,356 v 1 F 320 0,169 I | F
9.1 0,284 v I F 321 0,313 n I T
10_0 0,218 | T 330 0,306 | U} F
10_1 0,334 | " F 331 0,303 | I F
10 0,26 | I F 340 0,226 | | T
111 0,332 | I F 341 0,242 | I F
120 0,509 v v T 350 0,165 | | T
121 0,246 v 1 F 351 0,449 | i F
130 0,258 | I F 360 0,146 I | F
131 0,563 | Y% F 36_1 0,162 I | F
140 0,456 | i F 370 0,234 n 1] F
141 0,233 | I F 371 0,211 L} | F
150 0,172 | | T 380 0,439 I mn F
15_1 0,351 | n F 381 0,42 I 1 F
16_0 0,508 | % F 390 0,216 v | F
16_1 0,206 | | T 391 0,184 \% | F
170 0,285 I i T 400 0,308 I n T
173 0,226 n | F 40_1 0,47 n 1} F
180 0,307 v I F 410 0,389 \% mn F
181 0,446 v i F 411 0,433 v i F
190 0,314 | I F 420 0,21 | | T
191 0,324 | U} F 421 0,206 | | T
200 0,296 I I T 430 0,183 | | T
20_1 0,502 n v F 431 0,359 | i F
210 0,146 I | F 44 0 0,176 | | T
211 0,224 I | F 44_1 0,201 | | T
220 0,307 | 1 F 45_0 0,275 n I T
221 0,276 | I F 451 0,224 I | F
23.0 0,325 n 1l F 460 0,28 1 1l T
231 0,111 mn | F 46_1 0,233 n 1] T

Tab. 6 Urceni konzistence

Pomer plochy implantatu k celkovému objemu prsu

Pti ur€ovani poméru ploch prsu a implantatu, jsem ziskala minimalni hodnotu, kdy
implantat zabird asi 31 % z celkové plochy prsu. Naopak maximalni hodnota je 75 %

z celkového objemu, vSe je zobrazeno na nésledujicim obrazku (Obr. 30).
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[Zvétseni 0,26
Sirka: 32768,00
Stied: 32768,00

Obr. 30 Implantat tvori 31 % z celkového objemu (vievo), implantat tvori 75 % objemu
(vpravo) (zdroj: autor)

3.3.2 Vysledky dat z myotonometru

Z namé&fenych dat jsem ziskala modul pruZnosti pro jednotlivé vzorky a graf (Graf
4) zéavislosti modulu pruznosti na deformaci. Zacatek kiivek je ovlivnén dosedanim
indentoru na implantat, tato Cast pro neni signifikantni. Pro mé byl podstatny bod

lokalniho minima kiivek, zde jsem urcovala modul pruznosti pro jednotlivé implantaty.
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Graf 4 Modul pruznosti — deformace
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Pokud bychom se zamé¢fili pouze na malé deformace je v této oblasti modul pruznosti

konstantni.

Malé defromace
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Graf 5 Malé deformace

Vramci vyhodnocovani jsem provedla korelaéni analyzu zéavislosti modulu
pruznosti na objemu, dob¢ implantace, tvaru a velikosti implantatu. Z analyzy je patrné,
ze zde neni zavislost modulu na zvolenych parametrech. V nasledujicim grafu (Graf 6) je
pro predstavivost zanesena zavislost modulu pruznosti na tvaru (K — kulaty a A —
anatomicky). Hladina vyznamnosti byla 5 % a vysledna p hodnota byla 0,28, tedy vétsi

nez hladina vyznamnosti. Zavislost mezi tvarem a modulem neni statisticky vyznamna.
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Graf 6 Zavislost modulu pruznosti na tvaru implantdatu
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3.3.3 Vysledky dat z tahovych zkousek

Z tahovych zkousSek jsem ziskala naméfené hodnoty posuvu a sily. Bylo nutné

dopocitat napéti a deformaci podle nasledujicich vzorct:

0 =3 5)

e=2 (6)

kde € je deformace, Al je naméteny posuv, 1 je délka vzorku.

Vypoctené hodnoty napéti a deformace bylo nutné jesté prevést na skutecné hodnoty

napéti a deformace podle nasledujicich vzorc:
O(skutetné) — o(1+ 5) (7)
E(skutetné) = In(1+ 5) (8)

Skute¢né hodnoty napéti a deformace jsem zanesla do grafu (Graf 7). Vysledné hodnoty
jsem porovnavala s literaturou (Ramiao, 2017). V ramci jejich vyzkumu dochéazelo
k namahani vzork® implantat na 266 %. V nasledujicim grafu (Graf 8) jsou zndzornény
velikosti napéti v zavislosti na dob¢ implantace pii ur¢ité deformaci, pro me byly urcujici
hodnoty pfi deformaci na 133 %, 66 % a 33 %, protoze maximalni deformace ¢inila
140 %, jesté je zde uvedeno napéti pi1 deformaci 266 %. Napéti pii 133% deformaci bylo
v rozmezi 2,5 az 4 MPa, mé se podatilo dosdhnout tak vysoké deformace pouze u jednoho
vzorku, a vysledné napéti bylo 4,5 MPa. Pfi namédhani na 66 % bylo napéti dle studie
v rozmezi 1 az 1,5 MPa. Béhem méfeni jsem se pohybovala v intervalu 0,5 az 1,5 MPa.
A pfi nejmen$im zatiZeni, tedy 33 %, bylo napéti 0,4 az 0,8 MPa, v mém pfipad¢ jsem

dosahla hodnot v intervalu 0,2 az 0,7 MPa.
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Porovnani vysledkii z myotonometru a tahovych zkousek

Z obou meéfeni jsme vypocitali moduly pruznosti (E) pro jednotlivé vzorky
a porovnali je. Modul pruznosti pii tahovych zkouskach je fadovée vétsi, priblizné 10000x

vetsi. Je tedy patrné, ze zalezi na tom, jestli zatézujeme cely implantat nebo jen jeho obal.

.. | Tahovky Myotonometr
Implantat) - ' Mpal E[Pa]  |E[Pa]
1 2,4712 2471200 583
2A 3,3219 3321900 419
2B 2,015 2015000 674
3 4,4615 4461500 653
5A 2,4381 2438100 1563
5B 1,7171 1717100 810
6A 3,9791 3979100 1136
6B 1,8246 1824600 1434
8A 2,5109 2510900 1085
9 1,8263 1826300 1339
11A 3,3613 3361300 1405
11B 3,0164 3016400 1649
12A 4,2285 4228500 2044
12B 1,144 1144000 3214
13B 3,0529 3052900 1644
14A 0,8273 827300 1454
14B 1,1688 1168800 1962

15 1,2363 1236300 910

Tab. 7 Moduly pruznosti z jednotlivych méreni

3.3.4 Vysledky dat z chemické analyzy

K analyze prsnich implantatu byla pouzita metoda FTIR - infracervena
spektroskopie s Fourierovou transformaci. Jedna se o spektroskopickou metodu, ktera je
zaloZena na absorpci infracerveného zatreni prochéazejiciho vzorkem. Metoda byla vyuzita
k sledovani znamek degradace. Zakladni podil ve vSech vzorcich tvofil
polydimethylsiloxan. Vzhledem k tomu, ze polydimethylsiloxany se od sebe mohou
vzajemn¢ lisit, napiiklad prostorovym uspotfddanim, nebylo mozné pro vSechny vzorky
pouzit jako standard stejny polydimethylsiloxan. Vzorky pochazeji od riznych vyrobcti
a neni tedy pravdépodobné, Ze by vzorky shodovaly v typu polydimethylsiloxanu.
Analyza byla provedena pro obal i pro vyplit implantatu. Jako standard byl zvolen vzorek
7. Nejpravdépodobnéjsi jsou znamky degradace ve spektru vzorku 9 (Obr. 31 a 32).
Degradace vznika oxidaci materidlu nasledovand zkracovdnim polymerniho fetézce
siloxanu. Na Obr. 31 je vidét, Ze mnozstvi skupin C=0 je malé a ma vysoky absorpcni
koeficient. Jednotlivé vrcholy spektra odpovidaji urcitym vazbam mezi prvky. Napiiklad
vlnova délka 1100-1000 cm™ odpovida vazbé Si-O-Si. Tyto spektra lze porovnat

s literaturou (Ramiao, 2019) a pro ndzornou ukazku jsou uvedeny v ptiloze (Ptiloha D).
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Obr. 32 FTIR spektra pro vypli implantatu
3.4 Diskuze

Hlavnim cilem této diplomové prace bylo provést analyzu prsnich implantati,
protoze povédomost o biomechanice prsnim implantatd je nulova. Prsni implantaty jsou

¢asto vyuzivanou metodou v augmentaci prst a maji tedy vysoky socidlni pfinos.

Pfi psani této prace jsem musela nastudovat princip a postup mamografického
vySetieni. Ziskana data z mamografického vySetieni jsem statisticky zpracovala, zajimala
m¢ sila stlaceni a dosazené stlaceni. Z vysledk je patrné, Ze pouzité sila a ziskané stlaceni
je odlisné pro prs s a bez implantatu. Prs s implantatem se dé4 stlacit méné ptiblizné
0 50 % nez prs bez implantatu. To je zplsobeno bolestivosti vySetfeni a obavami

radiologtli, aby stlatenim neposkodili implantat. Tim, Ze se prs stla¢i mén¢, nelze prs
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s implantatem dobfe vysetfit. V ramci literatury (S4 Dos Reis 2020) byla priimérna sila
uvadéna ke stlaceni prsu bez implantatu 130 N, podle evropskych smérnic by vSak
maximalni sila neméla presahnout 200 N. Po zpracovani dat vychazela sila stlaceni
v rozmezi 100 az 120 N a v zddném ptipad¢ nedoslo k piekroceni doporuc¢enych 200 N.
Pro stladeni prsu s implantitem byly pouzivany sily 28-56 N (Serwan, 2020), ze

zpracovani dat vyplyva pouzivani sily v rozmezi 40 az 60 N.

Dale jsem ziskané mamografické snimky zpracovavala za ucelem zjisténi podilu
mlécné zlazy k celkovému objemu prsu a tim urceni konzistence. Radiolog zatazeni do
kategorie konzistence provadi pouze odhadem ze ziskané¢ho snimku, ja jsem provedla
presnéjsi urceni, kdy jsem zméfila pomér plochy Zlazy k celkové plose, tento podil byl
jednoznacény a na jeho zaklad¢ lze prs zaradit do spravné kategorie konzistence. Po
provedeni analyzy jsem zjistila, Zze radiolog zatadil prs v 67 % ptipadech do jiné

kategorie.

Pro provedeni analyzy prsnich implantiti jsem pouzila 26 vzorki, byly zde
zastoupeny nové vzorky, ale i vzorky explantované. V rdmci méfeni indentace jsem
ziskala ktivky z&vislosti modulu pruznosti na deformaci. Moduly pruznosti pro jednotlivé
implantaty se pohybovaly v rozmezi od 418 do 3214 Pa. Tento zptsob testu zatim nikdo
v ramci svych studii nepouzil, jelikoZ je tento pfistroj novinkou zkonstruovanou primarné
k méfeni svalového tonu. Po provedeni korelacni analyzy mezi modulem pruZnosti
a objemem vysla p hodnota 0,19, neni zde zavislost. Ddle m& zajimala korelace mezi
modulem pruznosti a dobou implantace, také zde nebyla prokézéana zavislost (p = 0,09).

Zavislost modulu na tvaru implantatu také neni patrna (p = 0,28).

Dale jsem jesté provedla tahové zkousky a vysledky zavislosti napéti na deformaci
jsem porovnala s literaturou (Ramiao, 2019), zde provadéli méfeni na piedem
stanovenych hodnotach deformaci (33 %, 66 %, 133 % a 233 %), ja jsem vzorek
natahovala konstantn€ maximalné vSak do 150% deformace. Z naméfenych hodnot jsem
vybrala hodnoty napéti pfi hodnotach deformace podle studie Ramiao, abych vysledné
hodnoty mohla porovnat. Deformace 133 % jsem doséhla pouze u jednoho vzorku
a napéti pfi této hodnoté bylo 4,5 MPa. Pti 66% deformaci bylo napéti v rozmezi 0,5 az
1,5 MPa a pii 33% deformaci se pohybovalo v rozmezi 0,2 az 0,7 MPa. Namétené
hodnoty se shoduji s hodnotami v literatufe. Z vysledkii tahovych zkouSek jsem

dopocitala moduly pruznosti pro jednotlivé vzorky a ty jsem porovnala s moduly
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z indentacnich méfeni. Je zde velmi markantni rozdil mezi moduly tahovych zkousek,
kdy jsem zatézovala pouze obal implantitu a moduly indentacnich zkousek, kdy jsem

zatézovala cely implantat.

Chemicky rozbor byl provadén FTIR analyzou a z vysledkli nejsou patrné znamky
degradace implantatu v zavislosti na dobé¢ implantace. Neni zde rozdil mezi novym
vzorkem a vzorkem, ktery byl explantovan. K zjisténi chemickych zmén obalu nebo

vyplné by bylo potieba pouzit dalsi metody.
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4 Zavér
Zakladem teoretické ¢asti této diplomové prace je shrnuti zékladnich informacich
o anatomii prsu, moznych diagnostickych metodach vyuzivanych pii vySetieni prsi,

rekonstrukci prsu a prsnich implantatech.

Prakticka cast je rozdélena na ne€kolik dil¢ich Casti, které koresponduji se zvolenymi
cili. V prvni ¢ésti jsem provedla statistickou analyzu dat z mamografickych vySetfeni
prst s a bez implantatl, pti které jsem porovnavala pouzitou silu stlateni a vysledné
stlaeni prsu. Pouzita sila pro prs s implantaty je mensi nez pro prs bez implantatu a prs

Ize stlacit pouze omezen¢, implantat tvori pirekazku pii stlaceni.

Ve druhé ¢asti jsem se zaméfila na zpracovani mamografickych snimkl za Gcelem
zatazeni prsu do spravné kategorie, klasifikované dle Tabara. Pti zafazovani prsu do dané
kategorie by bylo lepsi a piesnéjsi pouzivat softwarové zpracovani, které by zméftilo podil

mlécné zlazy a prs jednoznacné a spravné zatradilo do dané kategorie.

DalSim cilem bylo provést analyzu implantatu pfi jeho stlaceni, méfeni jsem provedla
pomoci myotonometru, ktery vyuziva indentace indentorti o riznych polomérech, které
implantat stlacovali do nastavené hloubky. Diky volbé indentoru a hloubce indentace
bylo mozné piepocitat naméfena data a porovnat je mezi sebou. Pfistroj byl vytvoren
v ramci projektu na TUL. K vyhodnocovani dat byla vytvorena aplikace v Excelu, ktera
vypocitala modul pruznosti a deformaci. Navic jsem provedla korela¢ni analyzu mezi
modulem pruznosti (E, Younglv modul) a objemem (velikosti implantitu), dobou
implantace a tvarem (anatomicky nebo kulaty). Neni zde patrna zavislost mezi modulem

a témito parametry.

Po provedeni indentace jsem implantét rozfizla a odstranila vnitini gel, abych ziskali
pouze obal, ktery jsem podrobila tahovym zkouskdm. Vysledné napéti a deformace jsem
porovnala s literaturou. Dale jsme dopocitala moduly pruznosti z tahovych zkousek, které
jsem porovnala s moduly z indentacnich zkouSek. JelikoZ se tahové zkousky provadély
pouze na obal implantatu vychazely moduly pruznosti nékolikandsobné vétsi, nez kdyz

jsem provadeéla indentaéni zkouSky na cely implantat.

Chemicka analyza neodhalila zndmky degradace a bylo by potieba udé€lat podrobné&;jsi
testy. Ze vSech provedenych méfeni, véetné chemického rozboru vychazi, ze k degradaci

a zhorSeni vlastnosti implantatu nedochazi. Hodnoty novych a pouZitych implantatt se
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shoduji. M4 studie podpotila zavér ¢lanku (Hillard, 2017), ve kterém autoti uvadi, ze
k poruseni integrity obalu dochéazi béhem zakroku, kdy dojde k poskozeni zptisobenému
chirurgickymi nastroji. PoSkozeni implantatu chirurgickymi néstroji je dle studie hlavni
pfi¢inou ruptury implantatu, dochazelo k ni v 50 — 64 %. Uvadi se, Ze ruptura implantatu

je vice faktorovy proces.

Tato prace je prvotnim krokem, na kterou miizou navazat dal§i vyzkumy v oblasti
analyzy mechaniky prsnich implantatu. Nasledujici studie je mozné zamé&fit na vyvoj
metodiky, ktera by umoznila umisténi implantatu do fantomu, ktery by imitoval zensky
prs a bylo by mozné provadét analyzu implantatu presné odpovidajici mamografickému
vySetfeni a bylo by mozné pouzivat vétsi sily a urcit pii jaké sile dochazi k poskozeni

implantatu.
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Obrazek 1 Youngiiv modul pruznosti se nijak vyrazné nemeni v zavislosti na dobé implantace (Magill at al,
2019, 5. 27)
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Obrazek 2 Trhaci sila v zavislosti na dobé implantace. Velikost sily se s dobou implantace sniZuje. (Magill

etal, 2019, 5. 28)

72



Priloha C

A
McGhan™
85 months
duration of
implantation

B
McGhan™
110 months
duration of
implantation

C
Allergan™ 7

months
duration of
implantation

D
Allergan™
204 months
duration of
implantation

Obrazek 3 Zména textury (soudrznosti gelu) v zavislosti na dobeé implantace (Magill et al, 2013, s. 30)
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Obrazek 4 FTIR spektra pro vypli a obal implantatu (Ra miao, 2019, s. 7)



