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Patienten mit großen Gesichts- oder Gewebedefekten leiden unter erheblicher körperlicher und psychosozialer
Belastung (2,3,7); die plastisch-rekonstruktive Chirurgie stößt hier an ihre Grenzen. Epithesen sind ein wichtiger
Bestandteil der rekonstruktiven Versorgung geworden (Abb. 1) (2,3,7), werden bislang aber überwiegend in zeit- und
personalintensiver Handarbeit (u. a. mehrfache Anpassung, Aufwachsen, Verfügbarkeit von Fachpersonal) gefertigt
(2,3,5,6) und müssen bei jeder Defektveränderung (u.a. Größe, Farbe) neu angepasst werden (7).

Das Ziel des Projektes ist die Entwicklung eines reproduzierbaren, digital gestützten Workflows zur Herstellung
patientenspezifischer, polymerbasierter 3D-gedruckten Silikon-Epithesen für den Kopf-Hals-Bereich (2,3,5,6,11)
– inklusive der Generierung antibakterieller (7-9), photo- und thermochrome Eigenschaften der Epithese (7,10)
und die Testung der Bio- und Zytokompatibilität (1, 7).

Kontakt:

Der vorgestellte Workflow zeigt, dass 3D-Scanverfahren, digitale Modellierung und polymerbasierte Fertigung grundsätzlich zur Herstellung patientenspezifischer Epithesen kombiniert werden können (5,6).
Gegenüber konventionellen Abformmethoden bietet das Scanverfahren das Potenzial einer zeiteffizienten, reproduzierbaren und patientenschonenden Alternative. Erste Untersuchungen zur kontaktaktiven
antimikrobiellen Oberflächenmodifikation weisen auf eine Keimreduktion hin (8,9), während Druckparameter, Silikonmaterialien, Biokompatibilität sowie die Integration photo- und thermochromer Gruppen in
weiterführenden Studien systematisch validiert werden müssen (1,7,10).
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Abb. 1: (A) Nasenepithese; (B) Augenepithese; (C) Ohrepithese.

Parameterstudie zum Scanverfahren:
§ Untersuchung standardisierter Bedingungen für die 3D-Erfassung von Kopf- und Defektregionen.
§ Variation von Patientenpositionierung, Scanner-Patient-Distanz, Umgebungslicht und

Scanpfad.
§ Bewertung von Datenqualität, Präzision und Reproduzierbarkeit anhand von

Oberflächenabweichungen (z. B. RMS-Fehler).
§ Analyse von Erfassungsdauer und Patientenkomfort.
§ Vergleich mit konventionellen Abformungsverfahren hinsichtlich Genauigkeit, Effizienz und

Anwendererfahrung (2,3,7).

Softwareentwicklung – Workflow:
§ Entwicklung einer Softwarepipeline in eine normalisierte, matrixbasierte 3D-Repräsentation.
§ Generierung synthetischer Defekte zur Erweiterung limitierter Trainingsdatensätze.
§ Training eines 3D-Residual-U-Net-Modells zur Segmentierung fehlender Strukturen.
§ Evaluation mittels Precision, Recall, Dice Score, Hausdorff-Distanz und Cross-Entropy.
§ Übertragung der rekonstruierten Geometrien in die patientenspezifische digitale

Epithesenplanung (2–4).

Erforschung von Oberflächenmodifikationen von Silikonen zur Verhinderung des
Biofoulings mittels Erforschung von passiven (Zwitterionen, PGE, superhydrophobe
Kunststoffe) und aktiven Antifoulingstrategien (kovaltent-gebundene oder kontaktaktive
Biozide; Abb. 2 F).

Die Zytokompatibilität wurde mithilfe von L929-Mausfibroblasten (ECACC, Salisbury,
Großbritannien) und MC3T3-Präosteoblasten (ATCC, Manassas, USA) beurteilt. Dabei
kamen direkte und indirekte Zellkontakt-Modelle zum Einsatz:

§ Direkter Kontakt: Zellen wurden für 24 Stunden auf den Testoberflächen kultiviert und
anschließend mittels Live-Dead Färbung und Fluoreszenzmikroskopie analysiert.

§ Indirekter Kontakt: Materialextrakte wurden hergestellt und die Zellviabilität nach 72 Stunden
mit XTT- und LDH-Assays quantifiziert.

Abb. 2: (A) schematische Darstellung des Projektworkflows; (B) schematischer Workflow der 3D-gedruckten Epithese; (C) 3D-Druck-Prozess der Silikon-Epithesen; (D) Scanvorgang am Patienten; (E) schematische
Darstellung der Oberflächenmodifikationen von Kunststoffen zur Verhinderung des Biofoulings.

Ergebnisse
ZUSAMMENFASSENDE BEWERTUNG NACH DIN EN ISO 10993-5 (ABB. 3A, B):

§ Silikon-control: in beiden Zelllinien stark zytotoxisch (XTT, LDH).

§ Polyamid pVBDabco SM160: nicht zytotoxisch (beide Assays, beide Zelllinien; bei
L929 XTT stark streuend).

§ Polyamid-control: MC3T3 unkritisch, L929 deutlich zytotoxisch → Hinweis
auf zelllinienspezifische Empfindlichkeit oder extrahierbare Komponenten, die
Fibroblasten stärker treffen.

ZUSAMMENFASSENDE BEWERTUNG DER WIRKSAMKEIT DER OBERFLÄCHEN-
MODIFIKATIONEN (ABB. 3C-E):

§ Die antimikrobiellen und antiadhäsiven Eigenschaften eines Teils der bisher
synthetisierten Materialien wurden bereits mittels mikrobiologischer Untersuchungen
gegenüber S. aureus und E. coli getestet.

§ Hierbei konnten für VBTAC (Vinylbenzyl)trimethylammoniumchlorid) auf PP
(Polypropylen) und PA (Polyamid) gute Keimreduktionen festgestellt werden (Abb. 3C).

§ Besonders interessant ist die kontaktbiozide und antiadhäsive Wirkung der kombiniert
kationisch/ zwitterionischen Materialien (Abb. 3D, E).
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Abb. 3: (A) Biokompatibilitätstest (LDH, XTT) und (B) live dead staining, (C-E) Ergebnisse der Wirksamkeit der Oberflächenmodifikation.
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3 Polymerbasierte Fertigung
§ Export druckfähiger Epithesenmodelle (2,3)
§ Polymer-/Silikonmodelle im 3D-Druck (3,5,6)
§ Parameterstudien zu Material und Prozess (3,5-7)
§ Endpunkte: Formtreue, Reproduzierbarkeit (3,5,6)

1 Scan & Datenerfassung
§ Standardisierte Positionierung, 360°-Zugang  (2,3)
§ Definierte Distanz, Raumlicht und Scanpfad (2,3)
§ Vergleich zu konventioneller Abformung (2,3,7)
§ Endpunkte: Präzision, Dauer, Komfort (Abb. 2) (3,7)

2 Datenaufbereitung & KI
§ Artefaktreduktion und Lückenschluss (2,3)
§ Rekonstruktion fehlender Geometrien (4)
§ Digitale Anpassung an Defektregion (2,3)
§ Punktwolke → Polygonnetz (STL/OBJ/PLY) (2,3)

4 Oberfläche & Biologie
§ Passive und kontaktaktive Antifoulingstrategien (8)
§ Keimreduktion gegen S. aureus (ATCC29213) und E. 

coli (ATCC25922) (8,9)
§ Bio-/Zytokompatibilität: LDH, XTT, Live/Dead (1,7)
§ Auswahl geeigneter Beschichtungsrezepturen (9)
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