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SOMMARIO

La crescente complessita delle procedure chirurgiche, in particolare in distretti anatomici
ad alta densita strutturale come la regione temporale, rende sempre piu necessario
disporre di strumenti di simulazione in grado di supportare efficacemente la formazione
e l’addestramento chirurgico. Tuttavia, molti simulatori attualmente disponibili

presentano limitazioni in termini di realismo tattile e morfologico.

Per questo motivo, il presente progetto di tesi, avviato presso 1’Universita di Pavia in
collaborazione con la Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo di Pavia, ha avuto come
obiettivo lo sviluppo di un simulatore chirurgico della regione temporale mediante
manifattura additiva, con particolare attenzione alla replica realistica della cute e dei
tessuti sottostanti. La regione temporale ¢ stata scelta per la sua rilevanza clinica e per la

varieta di procedure oto-neurochirurgiche che la coinvolgono.

Il simulatore ¢ stato realizzato utilizzando la tecnologia di stampa 3D Stratasys J750
Digital Anatomy Printer che consente 1’impiego di fotopolimeri con differenti proprieta
meccaniche. A partire da modelli anatomici digitali ottenuti mediante segmentazione di
immagini TAC, sono state progettate e stampate strutture multistrato rappresentative di
cute, grasso, muscolo e osso temporale. Particolare attenzione ¢ stata dedicata allo
sviluppo e all’ottimizzazione di un preset di materiali per la simulazione della cute
temporale, mentre per i tessuti sottostanti sono state adottate miscele di materiali
predefinite disponibili nel software di stampa GrabCAD Print. Le diverse miscele di
materiali sviluppate per la simulazione della cute temporale sono state caratterizzate
meccanicamente mediante test di trazione, puntura, taglio, peeling e trazione del punto di

sutura, e valutati qualitativamente da chirurghi esperti in termini di realismo tattile,

incisione e suturabilita.

I risultati mostrano un buon livello di realismo complessivo del simulatore, con una
corrispondenza piu marcata dal punto di vista percettivo rispetto a quello strettamente
meccanico. Il simulatore finale ¢ stato validato chirurgicamente come strumento di
training per procedure chirurgiche nella regione temporale, confermando il potenziale

della manifattura additiva per lo sviluppo di simulatori chirurgici realistici.
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1. INTRODUZIONE

1.1. IMPORTANZA DEL TRAINING CHIRURGICO

La simulazione chirurgica rappresenta oggi uno strumento fondamentale nella
formazione medica avanzata, in particolare per I’addestramento a procedure complesse,
rare o ad alto rischio, difficilmente riproducibili nella pratica clinica quotidiana. La
simulazione consente di trasformare le conoscenze teoriche in abilita pratiche attraverso
un apprendimento esperienziale sicuro, ripetibile e privo di rischio per il paziente,
configurandosi come una componente metodologica importante per 1'educazione medica
continua sia a livello universitario che specialistico. Numerosi studi dimostrano come
I’addestramento basato su simulazione migliori significativamente 1’acquisizione di
competenze tecniche, la capacita di orientamento anatomico, la rapidita di esecuzione
delle procedure e la qualita del processo decisionale, soprattutto in ambito oto-
neurochirurgico. In questo settore, le valutazioni delle abilita chirurgiche dei tirocinanti
mostrano incrementi medi dal 62,1% all'85,1% in seguito all'addestramento simulato. Un
ulteriore vantaggio della simulazione ¢ la possibilita di apprendere dagli errori grazie a
scenari con feedback immediato, favorendo un apprendimento progressivo e controllato

che coinvolge fattori quali percezione, memoria, attenzione e controllo emotivo [1].

Affinché la simulazione chirurgica risulti realmente efficace, € essenziale che 1 simulatori
utilizzati riproducano in modo realistico I’anatomia e le proprieta meccaniche dei tessuti,
cosi da garantire un training operatorio coerente con la pratica clinica. In ambito oto-
neurochirurgico, tale esigenza assume particolare rilevanza, poiché la complessita della
regione temporale e la presenza di strutture anatomiche delicate richiedono un
addestramento estremamente accurato. Percio diventa necessaria la disponibilita di
simulatori come strumenti di formazione e di supporto alla pianificazione preoperatoria
per interventi oto-neurochirurgici, in grado di simulare sia procedure standard sia casi

clinici complessi o quadri malformativi.
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Tuttavia, 1 simulatori attualmente disponibili per questa regione presentano ancora
limitazioni significative, riconducibili a tre principali categorie di modelli

tradizionalmente impiegati nel training chirurgico.

Il modello cadaverico non consente di eseguire ripetutamente la stessa procedura sulla
medesima anatomia, né di assegnare un modello identico all’intera classe coinvolta nel
training. Inoltre, non permette di riprodurre specifiche condizioni patologiche o
malformative oggetto dell’intervento, risulta difficilmente applicabile al training in
ambito pediatrico e presenta costi di acquisizione e gestione elevati. Il suo utilizzo ¢
inoltre vincolato alla disponibilita di strutture dedicate e autorizzate, quali laboratori

specifici.

I1 modello animale condivide molte delle limitazioni del modello cadaverico umano e
presenta ulteriori criticita legate a problematiche etiche e di anatomia comparata, che ne
riducono la trasferibilita all’anatomia umana. Sebbene offra alcuni vantaggi in termini di

costi e di accessibilita, tali aspetti ne limitano 1’efficacia come strumento formativo.

Figura 1: Modello biologico umano (a sinistra) e animale (a destra) di osso temporale.

I modelli sintetici, infine, sono generalmente prodotti in serie € non risultano patient-
specific. Le soluzioni caratterizzate da un maggiore livello di realismo sono spesso
ottenute tramite 1’assemblaggio di piut componenti realizzati con tecniche produttive
differenti. Questo approccio comporta un aumento significativo dei tempi di produzione

di nuovi modelli e introduce il rischio di errori di assemblaggio.
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Figura 2: Modello sintetico di osso temporale.

A queste problematiche si aggiungono ulteriori limitazioni comuni ai modelli ex-vivo, sia
umani sia animali, legate al deperimento dei tessuti molli nel tempo. Tali modelli
comportano inoltre un significativo rischio biologico e infettivo, una problematica che ¢
stata ulteriormente evidenziata e amplificata dalla recente crisi pandemica. In particolare,
I’esposizione alle polveri d’osso generate durante il gesto chirurgico di fresatura aumenta

il rischio biologico e infettivo per il discente.

1.2. RUOLO DELLA MANIFATTURA ADDITIVA

La manifattura additiva ¢ una tecnica produttiva che permette la realizzazione di
modelli anatomici per il training chirurgico che risultano ripetibili, sicuri ed
economicamente sostenibili, rispondendo all’esigenza di rendere 1’esercizio operatorio
accessibili e ripetibili nei programmi di formazione dei chirurghi. I modelli ottenuti
mediante stampa 3D possono essere realizzati sia in configurazione multimateriale, per
riprodurre un’esperienza di simulazione molto vicina al modello biologico umano, sia in
configurazione monomateriale, che garantisce un buon realismo al training a fronte di

costi inferiori [2].

Un ulteriore vantaggio rilevante dei modelli stampati in 3D riguarda la sicurezza. A

differenza dei modelli biologici umani, essi non presentano rischi di trasmissione di
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malattie infettive, poiché realizzati con materiali puliti € non richiedono procedure di
conservazione o isolamento. Questo aspetto risulta particolarmente significativo se
confrontato con 1 modelli cadaverici, tradizionalmente conservati in formaldeide,

sostanza potenzialmente cancerogena a determinati livelli di esposizione [2].

Figura 3: Esempio di una stampante 3D in azione.

Dal punto di vista tecnico, la manifattura additiva si basa sulla costruzione di oggetti
tridimensionali mediante deposizione di materiale /ayer by layer a partire da un modello
digitale 3D. Il flusso di lavoro prende avvio dalla definizione del modello tridimensionale
dell’oggetto da realizzare, che puo essere generato tramite software di Computer-Aided
Design (CAD), ad esempio Autodesk Inventor, oppure, in ambito medico, ottenuto
mediante segmentazione di immagini diagnostiche, quali TAC o RM della regione
anatomica di interesse. Quest’ultimo approccio consente la realizzazione di simulatori

patient-specific, rappresentativi della reale morfologia anatomica del singolo paziente.

La segmentazione delle immagini medicali pud essere eseguita mediante software
dedicati, come Mimics (Materialise), che consentono di isolare le strutture anatomiche
di interesse a partire dai dati di imaging e di ricostruirne il modello tridimensionale. Il
modello ottenuto pud essere successivamente elaborato e ottimizzato mediante software

specifici per la gestione delle mesh triangolari, come 3-matic (Materialise), che
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permettono di effettuare operazioni di modifica e preparazione del modello per la

successiva fase di produzione.

II modello anatomico finale viene quindi esportato in formato STL (Stereolithography
file format) e successivamente importato in un software di slicing e preparazione alla
stampa, come ad esempio GrabCAD Print. Tale software consente la definizione dei
principali parametri di processo, quali lo spessore degli strati, I’assegnazione dei materiali
alle diverse componenti anatomiche, I’eventuale presenza di strutture di supporto e

I’orientamento del modello sul piano di stampa.

Tipicamente, per la produzione di simulatori anatomici accurati si ricorre a tecnologie di
stampa multimateriale, come ad esempio la stampante Stratasys J750 Digital Anatomy
Printer. Questa metodica consente la combinazione simultanea di materiali differenti
all’interno dello stesso processo di produzione, permettendo di riprodurre geometrie
complesse e di modulare le proprieta meccaniche delle diverse strutture anatomiche. Una
volta completata la fase di stampa, il modello pud richiedere operazioni di post-

processing, necessarie per la rimozione dei supporti e per il trattamento dei materiali.
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2. BASI ANATOMICHE E CLINICHE DELLA
REGIONE TEMPORALE

2.1. ANATOMIA

L’anatomia della regione temporale comprende diverse strutture funzionalmente
rilevanti, tra cui I’orecchio, che ¢ contenuto in gran parte, ma non interamente, all’interno
dell’osso temporale ed ¢ convenzionalmente suddiviso in tre parti: orecchio esterno,
medio ¢ interno. Mentre I’orecchio esterno e medio partecipano alla ricezione e alla
trasmissione del suono, 1’orecchio interno ospita i recettori responsabili dell’udito e

dell’equilibrio [26].

2.1.1. ORECCHIO ESTERNO

L’orecchio esterno costituisce la porzione piu periferica dell’apparato uditivo e ha il
compito di raccogliere le onde sonore e convogliarle verso la membrana timpanica (o
timpano). Non svolge una funzione di semplice ricezione passiva, ma contribuisce a
indirizzare lo stimolo acustico grazie alla forma e all’orientamento delle sue strutture. E

composto dal padiglione auricolare e dal meato acustico esterno [26].

Il padiglione auricolare ¢ una struttura sporgente ai lati della testa, caratterizzata da una
superficie irregolare e concava, con rilievi e depressioni quali elice, antelice, conca, trago
e antitrago. La sua forma complessa contribuisce alla raccolta e alla canalizzazione del
suono. La maggior parte del padiglione ¢ sostenuta da uno scheletro di fibrocartilagine
elastica, che conferisce rigidita mantenendo una certa flessibilita; fa eccezione il lobulo
auricolare, che ¢ privo di cartilagine ed ¢ costituito principalmente da tessuto adiposo e
fibroso, risultando pit morbido. Il padiglione ¢ stabilizzato da legamenti e presenta
muscoli auricolari estrinseci e intrinseci, che nell’uomo non consentono movimenti

significativi [26].
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Il meato acustico esterno (o condotto uditivo esterno) ¢ un condotto che mette in
comunicazione la conca del padiglione con la membrana timpanica. Ha una lunghezza
media di circa 2,5 cm e segue un decorso lievemente curvo. Dal punto di vista strutturale
¢ suddiviso in una porzione laterale cartilaginea e in una porzione mediale ossea, scavata
nell’osso temporale. La cute che riveste il tratto cartilagineo contiene peli e ghiandole
sebacee e ceruminose, responsabili della produzione del cerume, una sostanza con
funzione protettiva meccanica e verso le infezioni, che contribuisce anche a ostacolare la

penetrazione di corpi estranei [26].

Il meato acustico esterno termina medialmente con la membrana timpanica, che si
inserisce in un solco osseo e rappresenta il limite anatomico tra orecchio esterno e
orecchio medio. La membrana timpanica ¢ una sottile struttura semitrasparente, disposta
obliquamente, rivestita esternamente da uno strato cutaneo in continuita con quello del
condotto uditivo. Dal punto di vista strutturale ¢ costituita da uno strato cutaneo esterno,
uno strato fibroso intermedio e uno strato mucoso interno. La sua funzione ¢ quella di

ricevere le vibrazioni sonore e trasmetterle alle strutture dell’orecchio medio [26].
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Figura 4: Regione esterna, media e interna dell orecchio di sinistra (A) e rappresentazione piu
dettagliata dei rapporti tra le strutture dell orecchio medio e interno (B).

2.1.2. ORECCHIO MEDIO

L’orecchio medio rappresenta 1’intero sistema anatomico situato all’interno della
porzione petrosa dell’osso temporale, il cui nucleo centrale ¢ costituito dalla cavita
timpanica: uno spazio irregolare pieno d’aria e interamente rivestito da una sottile
mucosa. La sua funzione principale ¢ quella di trasmettere e amplificare meccanicamente
le vibrazioni sonore provenienti dalla membrana timpanica verso 1’orecchio interno.
Questo avviene attraverso una catena di tre piccoli ossicini mobili, detta catena
ossiculare, costituita da martello, incudine e staffa. Dal punto di vista anatomico, la
cavita timpanica puo essere immaginata come una piccola stanza delimitata da sei pareti

[26].

La parete laterale ¢ formata quasi interamente dalla membrana timpanica, che separa

I’orecchio medio dall’orecchio esterno. La parete mediale separa 1’orecchio medio
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dall’orecchio interno e presenta una sporgenza ossea chiamata promontorio. Su questa
parete si aprono due strutture fondamentali: la finestra ovale, su cui poggia la base della
staffa, ¢ la finestra rotonda, chiusa da una sottile membrana, che permette la
propagazione delle onde sonore nei fluidi dell’orecchio interno. Sopra la finestra ovale si
trova il processo cocleariforme, una piccola sporgenza ossea a forma di puleggia che
funge da punto di snodo per il tendine del muscolo tensore del timpano e rappresenta

un importante riferimento chirurgico [26].

Antro mastoideo

Canale faciale

Processo cocleariforme

Canale carotico

Promantorio

Finestra rotonda Foro stilomastoideo

Figura 5: Parete mediale della cavita timpanica di sinistra, faccia anterolaterale.

\

Il limite superiore della cavita, detto tetto, ¢ costituito da una sottile lamina ossea
chiamata tegmen tympani, che separa I’orecchio medio dalla cavita cranica. Il pavimento,
invece, ¢ una superficie ossea sottile che lo separa dal bulbo della vena giugulare interna

[26].

La parete anteriore presenta I’apertura della tuba uditiva, un canale che mette in
comunicazione I’orecchio medio con la rinofaringe e consente 1’equilibrio della pressione
sui due lati della membrana timpanica. In questa parete decorre anche il canale del
muscolo tensore del timpano, in stretta vicinanza con la carotide interna. Infine, la
parete posteriore comunica attraverso un'apertura denominata aditus con 1’antro

mastoideo, una cavita aerea situata posteriormente all’orecchio medio [26].

22



Gli ossicini dell’orecchio medio sono collegati tra loro da articolazioni e stabilizzati da
legamenti, che consentono un movimento coordinato necessario alla trasmissione delle
vibrazioni sonore. La catena ossiculare ¢ inoltre associata a due piccoli muscoli, il
muscolo stapedio ¢ il muscolo tensore del timpano, che si attivano in modo riflesso in
risposta a suoni particolarmente intensi. La loro contrazione riduce ’intensita delle

vibrazioni trasmesse, contribuendo a proteggere le strutture dell’orecchio interno [26].

Tegmen tympani

Muscolo tensore
del timpano
Tuba uditiva,
parte ossea
Testa del martello

Corda del timpano

Incudine

Antro Adito dell'antro
mastoideo mastoideo

Membrana timpanica

Specillo inserito nel canale
del nervo faciale,

: Processo stiloideo
attraverso il foro stilomastoideo

Figura 6: Sezione verticale obliqua attraverso I’osso temporale sinistro: Tetto e Parete laterale
dell’orecchio medio.

L’orecchio medio ¢ attraversato da importanti strutture nervose. Sul promontorio decorre
il plesso timpanico, una rete di fibre nervose coinvolta principalmente nella sensibilita
della cavita timpanica. Inoltre, nella cavita passa anche la corda del timpano, un ramo

del nervo faciale coinvolto nella sensibilita gustativa e nella regolazione della salivazione
[26].
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2.1.3. ORECCHIO INTERNO

L’orecchio interno ¢ situato nella porzione petrosa dell’osso temporale ed ¢ costituito da
un sistema complesso di cavita e condotti deputati alle funzioni dell’udito e
dell’equilibrio. Dal punto di vista anatomico, esso ¢ formato da due componenti
strettamente correlate: il labirinto osseo ¢ il labirinto membranoso. Il labirinto osseo (o
capsula otica) rappresenta I’involucro rigido esterno, ovvero uno strato di osso molto piu
compatto e duro rispetto alle altre parti della rocca petrosa; al suo interno ¢ contenuto il
labirinto membranoso, un sistema di sacchi e condotti piu delicati che ne ricalcano la
forma. Tra le due strutture ¢ presente uno spazio riempito di perilinfa, un liquido con
composizione simile a quella del liquido extracellulare. All’interno del labirinto
membranoso circola invece 1’endolinfa, un fluido con una composizione ionica specifica,

fondamentale per la generazione dei segnali nervosi [26].

I1 1abirinto osseo si suddivide in tre regioni principali: il vestibolo, i canali semicircolari
e la chiocciola. Il vestibolo ¢ una cavita centrale di forma ovoidale che mette in
comunicazione le diverse parti del sistema. I canali semicircolari ossei sono tre
(anteriore, posteriore e laterale) e sono orientati secondo piani diversi dello spazio; la loro
funzione ¢ legata alla rilevazione delle accelerazioni angolari della testa. La chiocciola,
o coclea, ¢ una struttura a spirale che compie circa due giri e tre quarti attorno a un asse

centrale detto modiolo ed ¢ la sede della funzione uditiva [26].
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Figura 7: Labirinto osseo di sinistra: faccia laterale (4) e interno (B).
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Il labirinto membranoso ¢ organizzato in due grandi componenti funzionali.
L’apparato vestibolare comprende 1’utricolo ¢ il sacculo, situati nel vestibolo osseo, e

i tre condotti semicircolari membranosi, ciascuno dei quali presenta una dilatazione
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detta ampolla, che ¢ dove risiedono i sensori deputati alla percezione dei movimenti della
testa. Il condotto cocleare, invece, ¢ la porzione membranosa contenuta all’interno della
coclea ossea ed ¢ specializzata nella trasduzione del segnale acustico. All'interno della
chiocciola, questo condotto si trova tra la scala vestibolare ¢ la scala timpanica, definita
come un canale longitudinale riempito di perilinfa che termina a livello della finestra

rotonda [26].
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Finestra rotonda semicircolare posteriore

Condotto endolinfatico
Condotto utricolosacculare

Sacco endolinfatico————

Figura 8: Labirinto membranoso (in blu) proiettato sul labirinto osseo.

Il collegamento tra 1’orecchio interno e il sistema nervoso centrale avviene attraverso il
meato acustico interno (o condotto uditivo interno), un canale osseo lungo circa 15-20
mm che consente il passaggio dei principali nervi e vasi diretti all’orecchio interno. Il
fondo del meato presenta una cresta ossea trasversale, che contribuisce a organizzare
topograficamente il decorso del mervo faciale e del nervo vestibolococleare, che
collegano ’orecchio interno al sistema nervoso centrale. Il nervo vestibolococleare ¢
suddiviso in una componente vestibolare, coinvolta nell’equilibrio, e una componente
cocleare, responsabile dell’udito, mentre il nervo faciale ¢ il nervo deputato al controllo

dei muscoli dell’espressione del volto. L’irrorazione sanguigna dell’orecchio interno ¢
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garantita principalmente dall’arteria uditiva interna, nota anche come arteria

labirintica [26].

La percezione dei suoni avviene all’interno della coclea grazie all’organo del Corti, una
struttura sensoriale situata sul condotto cocleare e appoggiata su una base flessibile
chiamata membrana basilare. Su questa membrana sono presenti cellule ciliate, dotate
di sottili prolungamenti apicali chiamati stereociglia, che interagiscono con una struttura
sovrastante gelatinosa detta membrana tectoria. Le vibrazioni sonore determinano
movimenti relativi tra la membrana basilare e la membrana tectoria, causando la
deflessione delle stereociglia e la trasformazione dello stimolo meccanico in un segnale

elettrico trasmesso al sistema nervoso centrale [26].
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Figura 9: Chiocciola: posizione della chiocciola rispetto alla cavita timpanica (A) e sezione attraverso il
secondo giro della chiocciola vista in A (B).

2.1.4. OSSO TEMPORALE

L’osso temporale svolge un ruolo fondamentale di protezione e supporto per queste
strutture altamente specializzate discusse sopra. Dal punto di vista anatomico, ciascun
0sso temporale ¢ costituito da quattro componenti principali: la parte squamosa, la parte

petromastoidea, la parte timpanica e il processo stiloideo [26].
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La parte squamosa ¢ una lamina ossea sottile e appiattita che contribuisce a formare la
parete laterale del cranio. La sua superficie esterna ¢ liscia e leggermente convessa ¢
fornisce inserzione al muscolo temporale, mentre la superficie interna ¢ concava e
presenta solchi e depressioni che riflettono il decorso dei vasi sanguigni e le pieghe del
lobo temporale del cervello, con cui ¢ in stretto rapporto tramite la dura madre, una
membrana fibrosa protettiva che riveste il cervello e lo separa dall’osso. Dalla sua
porzione inferiore si estende il processo zigomatico, un ponte osseo che si unisce allo
zigomo. Alla base di questo processo ¢ situata la fossa mandibolare, una depressione
relativamente poco profonda che accoglie il condilo della mandibola (la sua estremita) e
partecipa alla formazione dell’articolazione temporomandibolare, che consente i

movimenti della bocca [26].

Posteriormente ¢ medialmente si estende la parte petromastoidea, che, pur costituendo
un’unica entitd morfologica, viene descritta distinguendo una porzione mastoidea e una

porzione petrosa.

La parte mastoidea ¢ la regione posteriore dell’osso temporale e presenta una superficie
esterna rugosa, facilmente palpabile dietro il padiglione auricolare. Sulla sua superficie
mediale ¢ presente l’incisura mastoidea (o digastrica), una depressione ossea che
rappresenta il punto di inserzione del ventre posteriore del muscolo digastrico; tale
incisura ¢ delimitata da un rilievo osseo denominato cresta digastrica. Internamente, la
mastoide ¢ caratterizzata da una struttura pneumatica costituita da numerose cavita aeree,
chiamate cellule mastoidee, separate tra loro da sottili trabecole ossee, ovvero piccoli
setti di osso che ne delimitano gli spazi. Queste cavita comunicano con I’antro mastoideo
e, attraverso questo, con la cavita timpanica dell’orecchio medio. Sulla superficie interna
della porzione mastoidea ¢ inoltre presente il solco del seno sigmoide, che accoglie il
seno sigmoide, un grande canale venoso intracranico deputato al drenaggio del sangue

proveniente dal cervello [26].
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La parte petrosa, o rocca petrosa, ¢ una massa ossea estremamente densa e compatta, a
forma di cuneo, situata profondamente alla base del cranio. Essa contiene e protegge il
labirinto dell’orecchio interno ed ¢ attraversata da canali di grande importanza, tra cui il
canale carotico, che ospita I’arteria carotide interna, ¢ il meato acustico interno, che
trasporta i nervi dell'udito, dell'equilibrio e il nervo faciale. Superiormente, la parte

petrosa ¢ a contatto con la dura madre [26].

La parte timpanica ¢ una lamina ossea curva che contribuisce in modo significativo alla
formazione del meato acustico esterno, delimitandone gran parte delle pareti. Essa

partecipa inoltre alla definizione della porzione posteriore della fossa mandibolare [26].

Inferiormente, dall’osso temporale si proietta il processo stiloideo, una sottile e allungata
sporgenza ossea di lunghezza variabile, che rappresenta il punto di inserzione per muscoli
e legamenti coinvolti nella funzione della lingua, della faringe e della laringe. In
prossimita della base del processo stiloideo si trova il foro stilomastoideo, un’apertura
attraverso la quale il nervo faciale emerge dal cranio per distribuirsi ai muscoli

dell’espressione facciale [26].

2.2. PRINCIPALI PROCEDURE OTO-NEUROCHIRURGICHE

Di seguito vengono descritte le principali procedure chirurgiche che interessano la
regione temporale, con riferimento alle modalita operative e agli aspetti tecnici rilevanti,
poiché tali interventi rappresentano il riferimento clinico per la definizione dei requisiti

di un simulatore chirurgico valido.
1. Tecniche di timpanoplastica

La timpanoplastica ¢ un intervento chirurgico finalizzato alla riparazione della membrana
timpanica e talvolta alla ricostruzione della catena ossiculare. La procedura puo essere
condotta attraverso differenti vie di accesso chirurgico, selezionate in funzione

dell’estensione della patologia e della visibilita richiesta durante I’intervento [3].

L’accesso chirurgico puo avvenire per via transcanalare, attraversando direttamente il

condotto uditivo esterno senza incisioni cutanee visibili. In alternativa, 1’accesso puo
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essere endaurale, mediante una piccola incisione a livello del padiglione auricolare.
Un’ulteriore opzione ¢ la via retroauricolare, con un’incisione praticata posteriormente
all’orecchio in corrispondenza del solco retroauricolare, una piega naturale cutanea

situata dietro il padiglione [3].

Dal punto di vista tecnico, le timpanoplastiche si distinguono in chiuse e aperte, in base
alla gestione della parete posteriore del condotto uditivo esterno. Nelle tecniche chiuse
tale parete viene preservata, mentre nelle tecniche aperte viene rimossa al fine di creare

una cavita unica che comprenda il condotto uditivo e la mastoide [3].
2. Posizionamento di protesi semi-impiantabili: caso di impianto cocleare

L’impianto cocleare ¢ una protesi uditiva semi-impiantabile, ovvero un dispositivo in cui
una parte viene impiantata chirurgicamente mentre una parte rimane esterna e rimovibile.
Esso ¢ progettato per sostituire la funzione della coclea; alterazioni congenite o acquisite
della coclea possono determinare una riduzione della capacita uditiva, fino a quadri di

sordita [4].

I1 sistema ¢ costituito da due componenti principali. La componente esterna comprende
un microfono, un processore del suono e un’antenna esterna accoppiata magneticamente
alla cute; essa ha il compito di acquisire 1 suoni ambientali, elaborarli e convertirli in
segnali elettrici. La componente interna, impiantata chirurgicamente, ¢ costituita da un
ricevitore-stimolatore collegato a un fascio di elettrodi; il ricevitore-stimolatore viene
alloggiato in una sede ossea sotto la cute, posteriormente al padiglione auricolare,
risultando non visibile dall’esterno. I segnali elettrici generati dalla componente esterna

vengono trasmessi a quella interna, che li invia agli elettrodi [4].

L’intervento prevede un’incisione retroauricolare per consentire 1’alloggiamento del
ricevitore-stimolatore nell’osso della mastoide. Successivamente viene individuata la
finestra rotonda e attraverso tale membrana ¢ possibile introdurre il fascio di elettrodi
dell’impianto. In alternativa, viene eseguita una cocleotomia, ovvero la creazione
chirurgica di una piccola apertura nella parete ossea della coclea, che consente

I’inserimento diretto degli elettrodi al suo interno [4].
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3. Impianto di protesi attive dell’orecchio medio

L’impianto di protesi attive dell’orecchio medio rappresenta un intervento chirurgico
indicato principalmente per il trattamento di condizioni caratterizzate da un’alterazione
dei meccanismi di trasmissione del suono a livello dell’orecchio medio. In tali casi,
I’obiettivo dell’impianto ¢ il ripristino o il miglioramento della conduzione meccanica

delle vibrazioni sonore verso 1’orecchio interno [5].

Le protesi attive dell’orecchio medio appartengono alla categoria degli AMEI (Active
Middle Ear Implants). 1l loro principio di funzionamento si basa sulla conversione del
segnale acustico in vibrazioni meccaniche, che vengono trasmesse direttamente alle
strutture dell’orecchio medio e, successivamente, all’orecchio interno. La generazione
delle vibrazioni ¢ affidata a un trasduttore attivo, il quale puo operare secondo differenti
principi fisici, in particolare elettromagnetici o piezoelettrici, permettendo una

stimolazione meccanica mirata delle strutture uditive [5].

L’intervento prevede un’incisione retroauricolare o endaurale per consentire 1’accesso
alla cavita dell’orecchio medio. Una volta raggiunta tale cavita, il chirurgo individua il
sito di ancoraggio piu idoneo per la componente attiva della protesi, che puo essere
collegata alla catena ossiculare oppure appoggiata su strutture specifiche, quali la finestra
rotonda o la finestra ovale, in funzione delle caratteristiche anatomiche del paziente e del

tipo di perdita uditiva [6].
4. Impianto di protesi per via ossea

L’impianto di protesi per via ossea ¢ un presidio medico progettato per il recupero della
funzione uditiva principalmente nei casi in cui la perdita dell’udito ¢ dovuta a
un’ostruzione fisica dell’orecchio esterno o medio, causata ad esempio da malformazioni
ossee o da un accumulo di liquidi associato a infezioni croniche. In tali condizioni, la
trasmissione del suono per via aerea risulta compromessa e il segnale non riesce a

raggiungere correttamente 1’orecchio interno [7].

I1 dispositivo sfrutta il principio della conduzione ossea, ovvero la capacita naturale del
corpo umano di trasmettere le vibrazioni sonore attraverso le ossa del cranio, bypassando

le strutture dell’orecchio danneggiate o bloccate. In questo modo, le vibrazioni vengono
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veicolate direttamente all’orecchio interno e alla coclea, dove il segnale viene trasformato

in impulsi elettrici interpretabili dal cervello come suoni [7].

11 sistema di protesi per via ossea ¢ generalmente costituito da una componente esterna e
da una componente impiantata. La componente esterna ¢ rappresentata da un processore
del suono, dotato di microfoni, che rileva i suoni ambientali. La componente impiantata
consiste in un piccolo elemento in titanio inserito chirurgicamente nell’osso temporale,
in particolare a livello della mastoide, mediante accesso retroauricolare. 11 collegamento
tra il processore esterno e la parte impiantata pud avvenire mediante un pilastro
percutaneo oppure un sistema di accoppiamento magnetico, che consente la trasmissione

delle vibrazioni generate dal sistema [7].
5. Accesso per via translabirintica al condotto uditivo interno

L’accesso per via translabirintica al condotto uditivo interno ¢ una procedura oto-
neurochirurgica che consente di raggiungere in modo diretto il canale uditivo interno.
Questa procedura ¢ impiegata principalmente nel trattamento di patologie tumorali o
lesioni che interessano il canale. Tale tecnica viene generalmente scelta in pazienti con
udito gia gravemente compromesso, poiché il passaggio chirurgico attraverso I’orecchio

interno comporta una perdita uditiva totale e definitiva dal lato operato [8].

Dal punto di vista chirurgico, la procedura ha inizio con un’incisione retroauricolare, che
consente 1’accesso alla mastoide. La rimozione controllata di questa porzione ossea
prende il nome di mastoidectomia. Successivamente, il chirurgo procede alla

labirintectomia, che consiste nella rimozione delle strutture del labirinto osseo [8].

L’esecuzione progressiva della labirintectomia permette di esporre gradualmente il
condotto uditivo interno lungo tutta la sua estensione, creando un corridoio chirurgico
diretto verso il canale che contiene le strutture nervose. Una volta esposto il canale uditivo
interno, il chirurgo puod visualizzare direttamente i nervi e la lesione, procedendo alla
rimozione della massa tumorale con particolare attenzione alla preservazione del nervo

faciale [8].
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Oltre alle procedure chirurgiche specifiche, di seguito si riportano una serie di manovre
chirurgiche fondamentali, comuni ai diversi interventi oto-neurochirurgici della regione

temporale appena discussi. Tra le principali si annoverano:

= La fresatura dell’osso temporale che consiste nella rimozione controllata di
porzioni ossee mediante frese chirurgiche consentendo di modellare 1’0sso e
di raggiungere in sicurezza le strutture profonde coinvolte nei diversi
interventi.

= [’identificazione e decompressione delle strutture vascolo-nervose
critiche, tra cui la dura madre, il seno sigmoideo, il nervo faciale e la corda
timpanica. L’identificazione avviene tramite I’esposizione progressiva di tali
strutture, mentre la decompressione consiste nella rimozione dell’osso
circostante per ridurre la pressione e consentire manovre chirurgiche sicure.

= La mobilizzazione della catena ossiculare che consiste nella manipolazione
controllata dei piccoli ossicini dell’orecchio medio. Questa manovra ¢
necessaria per consentire il posizionamento di protesi o I’esecuzione di
ulteriori interventi a livello dell’orecchio medio.

* [’identificazione e accesso chirurgico alla capsula otica in modo da
consentire il posizionamento di protesi uditive a livello del labirinto anteriore
o della coclea per il raggiungimento del condotto uditivo interno attraverso il

labirinto posteriore.

2.3. SIMULATORI CHIRURGICI SINTETICI DI RIFERIMENTO

In questa sezione vengono descritti, a titolo esemplificativo, 1 simulatori chirurgici
attualmente considerati gold standard nel panorama dei modelli sintetici per il training
oto-neurochirurgico della regione temporale, sviluppati dall’azienda PHACON e

utilizzati a livello internazionale come alternativa ai modelli biologici umani.

I modelli PHACON dedicati alla regione temporale sono realizzati a partire da dati di
imaging medico come tomografia computerizzata (TC) o risonanza magnetica (RM), le

cui strutture anatomiche vengono inizialmente segmentate e convertite in oggetti
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tridimensionali per essere trasformate in parti stampabili. La realizzazione di questi
simulatori combina la stampa 3D con un elevato livello di artigianalitd. Vengono
impiegati materiali minerali per le ossa e vari altri materiali sintetici per riprodurre il
feedback aptico di cute, tessuto adiposo, muscoli, cartilagini, nervi e vasi. Dopo la stampa,
ogni parte viene pulita a mano a causa della sua fragilita e i materiali minerali vengono
sottoposti a un trattamento con una soluzione specifica, sviluppata per garantire che il
modello abbia la stessa densita e struttura delle ossa umane reali. I modelli vengono poi
assemblati a mano, compartimento dopo compartimento, fase in cui strutture critiche
come il labirinto, i vasi e i nervi vengono aggiunti manualmente con molta precisione

prima di ricoprire l'intero pezzo, sempre manualmente, con la dura madre [9].

All’interno dell’offerta PHACON dedicata all’osso temporale, si distinguono diverse
configurazioni, ciascuna caratterizzata da una specifica funzione nel contesto del training

chirurgico:

1. 11 PHACON Temporal Bone Patient ¢ il modello anatomico vero e proprio, sul
quale vengono eseguite le procedure chirurgiche simulate. Esso riproduce 1’0sso
temporale di pazienti con anatomie differenti, comprendendo versioni adulte e
pediatriche, nonché modelli caratterizzati da specifiche condizioni patologiche.

2. 11 PHACON Temporal Bone Holder Tray ¢ un supporto meccanico che
consente il fissaggio stabile del modello PHACON Temporal Bone Patient.
Permette di orientare il modello in diverse posizioni, garantendo una postura di
lavoro ergonomica durante il training.

3. I PHACON Temporal Bone Assistant - bilaterale combina il modello
PHACON Temporal Bone Patient con un cranio artificiale, all’interno del quale
il modello viene inserito. Questa configurazione consente un utilizzo bilaterale e
non include assistenza virtuale o software di navigazione.

4. 11 PHACON Temporal Bone Trainer - bilaterale rappresenta la configurazione
piu avanzata del sistema. Integra il modello anatomico PHACON Temporal Bone
Patient con componenti tecnologiche, tra cui un sistema di navigazione ottica,
sensori e software dedicato, consentendo di correlare i movimenti degli strumenti
chirurgici alle immagini TC e al modello anatomico tridimensionale durante il

training [9].
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Figura 11: PHACON Temporal Bone Patient (a sinistra) e Temporal Bone Holder Tray (a destra).

Figura 12: PHACON Temporal Bone Assistant (a sinistra) e Temporal Bone Trainer bilaterale (a
destra).

In particolare, i modelli PHACON Temporal Bone Patients riproducono numerose
strutture anatomiche dell’orecchio medio e interno, tra cui la membrana timpanica, la
catena ossiculare, la membrana della finestra rotonda, la corda del timpano e la scala
timpanica. Tali modelli sono impiegati per I’addestramento a diverse manovre oto-

neurochirurgiche, come ad esempio la mastoidectomia e la cocleotomia [9].

Un esempio di modello ¢ il PHACON Temporal Bone Patient “Schmidt”, un modello
anatomico della regione temporale, rappresentativo di un paziente adulto di 55 anni con

anatomia normale, priva di alterazioni patologiche [9].
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Figura 13: Modello per simulazione PHACON Temporal Bone Patient “Schmidt”.

37



3. STRATIFICAZIONE TISSUTALE DELLA
REGIONE TEMPORALE

3.1. OBIETTIVI PROGETTUALI

Nel presente progetto I’obiettivo ¢ stato lo sviluppo di un simulatore della regione
temporale in grado di superare molte delle limitazioni associate ai modelli tradizionali e
di consentire una riproduzione patient-specific, ricorrendo esclusivamente a tecnologie di
stampa 3D. In questo specifico contesto non si € reso necessario realizzare un simulatore
ex novo, poiché il lavoro si ¢ basato su un modello anatomico della rocca petrosa,
precedentemente sviluppato e brevettato presso I’Universita di Pavia. L attivita si ¢ quindi
concentrata sull’integrazione di ulteriori componenti anatomiche non incluse nel modello
originario, quali la cute, il tessuto adiposo, il tessuto muscolare e altre porzioni dell’osso

temporale, al fine di estendere la regione di simulazione.

Nel software di stampa impiegato, GrabCAD Print, erano gia disponibili preset di miscele
di materiali per la riproduzione dell’osso temporale, del muscolo e del tessuto adiposo;
tuttavia, non era presente un preset specifico per la cute. Di conseguenza, 1’obiettivo
principale del presente lavoro ¢ stato la definizione e 1’ottimizzazione di una nuova
combinazione di materiali, selezionati tra quelli compatibili con la stampante, in grado di
riprodurre in modo realistico le proprieta meccaniche e morfologiche della cute
temporale. Per questo motivo ¢ stato adottato un procedimento iterativo che ha previsto
la realizzazione e la valutazione di diverse miscele di materiali, sottoposte a test
meccanici in laboratorio e successivamente a una valutazione qualitativa da parte di

chirurghi esperti del settore, fino all’individuazione di un preset finale.

A supporto di tale procedimento, ¢ stata condotta un’approfondita analisi preliminare
della letteratura scientifica, discussa nel presente capitolo, finalizzata alla
caratterizzazione delle proprieta morfologiche, dimensionali e meccaniche della cute e
degli strati sottostanti nella regione temporale, cosi da orientare in modo consapevole la

progettazione e la scelta delle miscele di materiali.
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3.2. ORGANIZZAZIONE MORFOLOGICA

La morfologia della regione temporale ¢ caratterizzata da una complessa stratificazione
che si sviluppa dall'osso temporale verso la superficie cutanea, comprendendo in
successione il muscolo temporale, la fascia temporale profonda, il cuscinetto adiposo, il
tessuto areolare lasso, la fascia temporale superficiale, il grasso sottocutaneo e la cute
[18]. La porzione piu esterna, la cute, svolge una funzione di barriera protettiva contro
agenti ambientali e stimoli meccanici, regolando al contempo la perdita di acqua ed
elettroliti [16]. Essa si suddivide fisiologicamente in epidermide — costituita dagli strati
basale, spinoso, granuloso, lucido e corneo — e in derma, che si connette alla soprastante
epidermide attraverso la giunzione dermo-epidermica [16][17]. Dal punto di vista
strutturale, I'epidermide presenta una specifica risposta alla riflessione degli ultrasuoni
(ecogenicita) influenzata dalla presenza di cheratina, mentre quella del derma dipende
principalmente dalla ricca trama di fibre collagene [13]. E stato dimostrato che il pattern
di spessore del derma rappresenta il fattore determinante per definire lo spessore cutaneo
totale della regione, poiché il contributo dell'epidermide risulta minimo in termini
volumetrici [10][15]. Al di sotto della cute si posiziona il tessuto adiposo sottocutaneo
o ipoderma, descritto come uno strato di tessuto connettivo lasso ben vascolarizzato
contenente lobuli adiposi [10][13]. Tale strato ¢ organizzato in specifici compartimenti
adiposi superficiali che subiscono processi di ridistribuzione e modificazione volumetrica

con l'avanzare dell'eta [19].

Layers of the epidermis: Stratum corneum
Stratum lucideum
Stratum granulosum
Stratum spinosum
Stratum basale

Epidermis
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Hypodermis

L

Figura 14: Cute e ipoderma
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Procedendo verso i piani profondi, si incontra la fascia temporale superficiale
(superficial temporal fascia), la quale sovrasta il tessuto areolare lasso (/oose areolar
tissue plane). Segue la fascia temporale profonda (deep temporal fascia), una
membrana connettivale robusta che riveste e protegge direttamente il muscolo temporale
(temporalis muscle) [18][19]. Quest'ultimo ¢ descritto come un muscolo laminare, a
forma di foglio e sottile, la cui integrita morfometrica non ¢ solo specifica della regione,
ma funge da indicatore surrogato affidabile della massa muscolare scheletrica generale
[12][14][18]. La qualita del ventre muscolare puo essere ulteriormente caratterizzata dalla
presenza di infiltrazioni adipose intramuscolari, valutabili radiologicamente per definire
lo stato di salute del tessuto [12]. Infine, 1'intero complesso dei tessuti molli poggia sulla

superficie rigida dell'osso temporale (femporal bone) [18].

5. Superficial temporal fascia

4. Loose areolar tissue plane Deep layer of deep temporal fascia

3. Deep temporal fascia . ) L\ Temporal fat pad
W_ Superficial layer of deep temporal fascia

1. Temporal
bone

.S s

Figura 15: Stratificazione dalla fascia temporale superficiale all’osso temporale.

3.3. CARATTERISTICHE DIMENSIONALI

Le caratteristiche dimensionali dei tessuti della regione temporale riportate in letteratura
si concentrano su compartimenti anatomici riconducibili alla cute, al tessuto adiposo e al
muscolo temporale, che rappresentano i tre strati funzionali sovrapposti all’osso
temporale effettivamente misurati e confrontabili tra gli studi analizzati [14][18][19]. Per
quanto riguarda la cute, lo spessore totale ¢ stato considerato come combinazione di
epidermide e derma in studi condotti sia in vivo sia su campioni cadaverici, utilizzando

tecniche non invasive come l'elastografia o sistemi di scansione tridimensionale
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[19][20]. Altri lavori hanno invece analizzato separatamente epidermide e derma,
permettendo una caratterizzazione dettagliata dei singoli spessori cutanei attraverso
analisi istologiche tramite biopsie su campioni cadaverici o tramite ultrasonografia per

le rilevazioni in vivo [10][15].

I1 tessuto adiposo ¢ stato identificato come il compartimento compreso tra la cute e la
fascia temporale profonda [19]. In specifici contesti clinici, la misurazione puo includere
anche lo spessore della cute, qualora le metodiche impiegate — come 1’ultrasonografia o
i sistemi di scansione tridimensionale — non consentano di distinguere chiaramente

I’interfaccia tra il derma e il grasso sottocutaneo [18][19].

Infine, il muscolo temporale rappresenta lo strato profondo per il quale sono disponibili
misurazioni dirette [14][18]. In tutti gli studi considerati, lo spessore muscolare ¢ stato
definito come la distanza tra la fascia temporale profonda e la superficie dell’osso
temporale, valutata esclusivamente in vivo mediante l'ausilio dell' ultrasonografia o di
tecniche di imaging radiologico come la tomografia computerizzata (TC) e la

risonanza magnetica (RM) [12][14][18].

Di seguito ¢ riportata una tabella riassuntiva dei valori medi e delle relative deviazioni
standard degli spessori degli strati della regione temporale, sulla base dei risultati emersi
dalla letteratura di riferimento. Si precisa che, laddove indicato, il termine cute si riferisce

a una misura complessiva che include epidermide e derma considerati congiuntamente.
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Reference Strati Pz. Range Eta Dimensione [mm]
Yildiz 2020 Cute 64 3-18 5,340 (1,56)
Epidermide 0,042 (0,01)
Chopra 2015 10 66-99
Derma 1,246 (0,82)
Epidermide 0,341 (0,15)
Jeong 2023 99 19-71
Derma 1,049 (0,54)
Cute 1,650 (0,91)
Kim 2019 53 52-100
Grasso 2,580 (1,68)
Grasso 3,315 (1,09)
Uehata 2017 13 >20
Muscolo 4,838 (1,08)
Muscolo (M) 140 65.2 6,100 (1,50)
Han 2023
Muscolo (F) 104 69 4,700 (1,30)
Gatto 2024 Muscolo 69 45-64 6,100 (0,90)

Tabella 1: Spessore medio e deviazione standard degli strati in letteratura.

I dati raccolti mostrano che lo spessore dell’epidermide varia da 0,042 mm (+ 0,012) a
0,341 mm (= 0,153); 1 valori piu bassi sono stati osservati in studi condotti su campioni
cadaverici, nei quali 1 processi di conservazione del tessuto e la preparazione istologica
possono influenzare le misurazioni. Lo spessore del derma risulta invece compreso tra
1,049 mm e 1,245 mm. Nei lavori che hanno valutato la cute come spessore totale,
considerando congiuntamente epidermide e derma, ¢ stato riportato un valore medio di
circa 1,65 mm con una deviazione standard di 0,91 mm. Al di sotto della cute si colloca
il tessuto adiposo sottocutaneo, il cui spessore varia indicativamente da 2,58 mm (+ 1,68)
a 3,315 mm (= 1,091). Piu in profondita si trova il muscolo temporale, per il quale la

letteratura riporta spessori compresi tra 6,1 mm (£ 0,9) e 6,1 mm (+ 1,5).
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3.4. CARATTERISTICHE MECCANICHE

Le proprieta meccaniche dei tessuti della regione temporale sono state investigate in
letteratura prevalentemente mediante prove di trazione uniassiale condotte su campioni
umani post-mortem non fissati chimicamente [11][23][24]. Sebbene l'attenzione sia
prevalentemente focalizzata sulla zona temporale, alcuni studi hanno esteso le analisi
anche alle regioni occipitale e fronto-parietale, permettendo di documentare la natura
eterogenea e sito-specifica dello scalpo umano [11][21]. In particolare, sono stati
analizzati differenti strati sovrapposti, includendo lo scalpo — inteso come I’insieme di
epidermide, derma e tessuto sottocutaneo — il muscolo temporale ¢ la sua fascia
[11][24][25]. Inoltre, la ricerca ha approfondito le caratteristiche della fascia acellulare
e lo scalpo acellulare; quest'ultimo, a causa della dissoluzione dell'epidermide durante il
processo di rimozione cellulare, viene operativamente identificato come il complesso

composto da derma e tessuto sottocutaneo [21][23].

I campioni sono stati prelevati da donatori durante autopsie forensi e conservati a -80 °C,
adottando criteri di inclusione che prevedevano 1’assenza di lesioni macroscopiche,
cicatrici o patologie dermatologiche sistemiche [11][21][24]. Per limitare I’influenza dei
processi di degradazione tissutale, I'intervallo post-mortem ¢ stato mantenuto entro limiti
controllati, dimostrando che le proprieta di forza dei tessuti rimangono affidabili fino a

circa 146 ore dal decesso [24][25].

I prelievi sono stati effettuati in siti anatomici definiti per garantire la riproducibilita,
sagomando 1 campioni secondo una geometria standardizzata di tipo "dog-bone" basata
sullo standard ISO 527-2 [11][22][24]. L’ orientamento dei campioni ¢ stato definito in
relazione all’anisotropia del tessuto: il muscolo temporale ¢ stato testato lungo la
direzione delle fibre muscolari, mentre la fascia ¢ stata trazionata seguendo 1'orientamento
predominante delle fibre di collagene [22][23][24]. Per lo scalpo, 1'orientamento ¢ stato

tipicamente standardizzato in direzione antero-posteriore [11][21].

Le prove meccaniche sono state eseguite mediante macchine di prova universali
applicando un carico di trazione monotono fino a rottura. Prima del test principale, 1

campioni sono stati sottoposti a 20 cicli di precondizionamento per stabilizzare la risposta
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meccanica e ridurre gli effetti viscoelastici del collagene. La deformazione (¢) ¢ stata
misurata mediante sistemi di Digital Image Correlation (DIC), una tecnica ottica non a
contatto che permette una valutazione accurata dello strain indipendentemente da
eventuali slittamenti nei morsetti [11][22][24]. 1l tasso di deformazione (strain rate) ¢
stato mantenuto costante in un regime quasi-statico, tipicamente a 20 mm/min
[11][23][24]. Dalle curve sforzo-deformazione ingegneristiche sono stati ricavati i

parametri di riferimento [11][24]:

1. Ultimate Tensile Strength (UTS): il valore massimo di tensione raggiunto prima
del cedimento [11][24].

2. Strain a UTS: la deformazione al punto di massimo sforzo.

3. Strain a rottura: la deformazione associata a una riduzione della forza di almeno
il 30% rispetto al picco [11][24].

4. Young Modulus (E): determinato mediante regressione lineare del tratto iniziale

della curva per descrivere la rigidezza del tessuto [11][22][24].

Di seguito sono riportate due tabelle riassuntive dei valori medi e delle relative deviazioni
standard dei parametri meccanici sopra elencati per gli strati della regione temporale,
come riportati in letteratura. Fa eccezione lo studio di Zwirner 2020 I1, in cui la variabilita

dei dati ¢ espressa mediante intervallo interquartile (IQR).
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Regione Range UTS Euts
Reference Strati Pz.
Anatomica Eta [MPa] [%]
3,42 19,03
Temporale (sx)
(1,49) (4,56)
. ] 3,11 20,21
Falland- ronto-parietale
. Scalpo 189 6-94 (1.28) (5,26)
Cheung 2018 3,61 18,89
Temporale (dx)
(1,52) | (4,04)
2,75 20,27
Occipitale
0,36) | (4,79)
Scalpo 3,6 24,7
Zwirner acellulare | 3% Temporale, 17-87 (1,5) (3,6)
2020 T fronto-parietale, ’ ’
" 3.2 18,3
Scalpo | 34 occipitale 18-87
(1,0) (3.4)
Fasc - 2,9 11,6
. ascia
Zwirner . | gos | @0 | ©D
emporale -
2020 11 Fascia y 2.1 10,6
acellulare (2,0) (5,3)
0,26 26,21
Muscolo 88
(0,11) | (12,48)
Zwirner o 20 . 1 og | P52 | 19T
ascia emporale -
2020 III (2,34) (6,16)
3,79 19,80
Scalpo 20
(1,91) (4,68)
Zwirner . 3,6
Fascia 74 Temporale 1-93 13 (4)
20211 (1,7)

Tabella 2: Valori medi e deviazioni standard (o IQR) di UTS, Eurs degli strati in letteratura.
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Regione Range | Emilure E
Reference Strati Pz.
Anatomica Eta [%] [MPa]
28,74 24,33
Temporale (sx)
(9,06) | (10,67)
. ol 30,45 22,31
Falland- ronto-parietale
. Scalpo 189 6-94 (10,40) (9.31)
Cheung 2018 2711 25.20
Temporale (dx)
(7,35) (9,10)
29,35 19,10
Occipitale
(9,52) (6,74)
Scalpo 20,0
Zwirner acellulare | 3% Temporale, 17-87 B (9,0)
2020 T fronto-parietale, ’
occipitale 22,5
Scalpo | 34 p 18-87 -
(5,1
Fasc y 14,1 26,2
. ascia
Zwirner | soq | 100 | (64
Temporale -
2020 Fascia | 148 | 245
acellulare (6,8) (24,9)
1,58
Muscolo 88 -
(0,64)
Zwirner o 20 . | L4 37,84
ascia emporale - -
25,21
Scalpo 20 -
(11,74)
Zwirner Fascia
74 Temporale 1-93 17 (6) 36 (19)
20211

Tabella 3: Valori medi e deviazioni standard (o IQR) di Efitre € Young Modulus (E) degli strati in

letteratura.
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Le analisi condotte evidenziano un'indipendenza meccanica tra gli strati della regione
temporale, rendendo impossibile prevedere le proprieta di un tessuto basandosi su quelli
adiacenti [25]. Tale evidenza impone la modellazione separata di ogni componente —
scalpo, fascia e muscolo — nelle simulazioni per rifletterne fedelmente il comportamento
reale dei tessuti [23][25]. L'influenza dell'invecchiamento varia sensibilmente tra i tessuti:
per lo scalpo ¢ stato documentato una riduzione della resistenza alla trazione e della
rigidezza elastica con 1'aumentare dell'eta [11][25], mentre il muscolo temporale e la sua
fascia tendono a mantenere proprieta costanti durante tutto l'arco della vita, probabilmente
grazie al continuo stimolo meccanico derivante dalle funzioni masticatorie [11][23][24].
Sotto il profilo clinico, ¢ stato osservato che il processo di acellularizzazione non altera
in modo rilevante il modulo elastico o la resistenza alla trazione di scalpo e fascia, poiché
l'architettura portante del collagene rimane strutturalmente intatta [21][22]. Infine, per
quanto riguarda il muscolo temporale, i risultati suggeriscono che i miociti siano i
principali responsabili della sua risposta meccanica passiva, rendendo il tessuto

significativamente piu resistente [23].
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4. MATERIALI E METODI

4.1. TECNOLOGIA DI STAMPA 3D

La tipologia di stampante adottata nel progetto di tesi ¢ la Stratasys J750 Digital
Anatomy, un sistema che si fonda sulla tecnologia proprietaria PolyJet, una tecnica di
produzione additiva riconducibile alla categoria del material jetting in cui microscopiche

gocce di materiale vengono depositate selettivamente nelle zone di interesse [29].

J750

stratasys

Figura 16: Stampante Stratasys J750 Digital Anatomy.

4.1.1. PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Il funzionamento si avvale della metodica Drop on Demand, che prevede l'erogazione
del fotopolimero liquido sul piatto di stampa solo quando necessario attraverso un sistema
di attuazione che decide il rilascio della singola goccia, permettendo di generare
deposizioni estremamente piccole nell'ordine dei 50 micron. Il sistema prevede

un'architettura complessa in cui il materiale, stoccato in apposite cartucce, viene prelevato
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da un circuito dedicato che lo trasporta fino alle testine di stampa. La testina di stampa
agisce come il centro operativo del processo: al suo interno, un elemento piezoceramico
(attuatore) riceve segnali elettrici che ne causano la deformazione meccanica, spingendo
con precisione la goccia di materiale fuori dall'orifizio dell'ugello, il quale possiede una
geometria ottimizzata per consentire la corretta erogazione del fluido. Un aspetto
importante della dinamica di stampa ¢ che la testina si muove nel piano XY per
completare 1 vari strati, depositando il materiale esattamente dove richiesto. Questa
tecnologia garantisce un'altissima definizione, con una risoluzione di 600 dpi sugli assi X

eY e di 1800 dpi sull'asse Z [28].

Drive Actuator
Signal
Fluid
Supply
)
o]
o)
o]
0
[ () () (&5 (&) [ |
Actuator
Pulse

Train

Figura 17: Strategia di deposizione Drop on Demand.
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\

Piezoelettriche

Piezoceramic

Orifice 7

Figura 18: Erogazione piezoelettrica.
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Per la costruzione del modello, il sistema PolyJet prevede I’impiego di almeno due testine
di stampa, poich¢ il sistema deve depositare contemporaneamente sia il materiale di
stampa sia il materiale di supporto, necessario per sostenere le parti a sbalzo e geometrie
complesse (incluse le cavita interne) durante la stratificazione. Un concetto cardine di
questa piattaforma ¢ quello dei Digital Materials, ovvero materiali compositi che non
vengono premiscelati, ma generati direttamente durante il processo di stampa
combinando 1 materiali base installati. Variando le percentuali delle resine costituenti, ¢
possibile regolare localmente proprieta quali la durezza (Shore), la trasparenza e il colore,
e la piattaforma J750 ¢ in grado di ottenere un numero molto elevato di combinazioni,
comunemente riportato come superiore a 500.000 (in particolare per le combinazioni

cromatiche) [28].

Materiale A Materiale

B
-
-
-
-

000
0o
000
e 0000
000

@ @& ¢ -
@@ @& ¢ -
@ @ ¢ -’ -
@ @ ¢ -

50% A-50%B 70%A-30%B

Figura 19: Combinazione di colori e materiali differenti a livello locale.

Una volta depositato I'insieme di gocce che compone uno strato, una lampada UV
integrata nel carrello di stampa provvede alla reticolazione e solidificazione istantanea
del materiale, permettendo la deposizione successiva di strati sottilissimi, fino a 14
micron, con un'accuratezza dimensionale che presenta errori tipicamente inferiori allo

0,1% rispetto al modello nominale [28].
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4.1.2. MATERIALI FOTOPOLIMERICI

I fotopolimeri impiegati nella tecnologia Stratasys J750 sono materiali allo stato liquido
composti da una complessa miscela di monomeri, oligomeri € un componente
catalizzatore noto come fotoiniziatore, a cui vengono aggiunti diluenti reattivi,
stabilizzatori e flessibilizzanti. Il processo di fotopolimerizzazione si innesca quando il
fotoiniziatore, esposto a una specifica lunghezza d’onda emessa dalle lampade UV
integrate nel carrello di stampa, si attiva e reagisce con le altre molecole creando catene
polimeriche che portano alla reticolazione e al conseguente indurimento della resina.
Questa reazione chimica ¢ di natura esotermica, in quanto rilascia energia sotto forma di

calore durante la formazione dei legami tra le molecole.

Liquid photopolymer Induced polymerization by light
@ 8 ' @ . F
¥ ®eo+ . St b
:... o o |—mmM > ,._,..;a :
Y, e+ @ To¢+®
Monomer * Reactive diluents
@ Oligomer » Flexibilizers

< Photoinitiator Stabilizers

Figura 20: Reazione di fotopolimerizzazione.

Nello specifico della stampante J750 Digital Anatomy, la tecnologia PolylJet utilizza
prevalentemente resine acriliche, le quali seguono un meccanismo di polimerizzazione
radicalica caratterizzato dalla formazione di radicali liberi che reagiscono rapidamente
per propagare la solidificazione del materiale. L'impiego delle resine acriliche garantisce
vantaggi fondamentali come un'elevata resistenza meccanica del modello finito e una

polimerizzazione molto veloce.
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Figura 21: Molecola di Acrilato e reazione radicalica.
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I materiali principali utilizzati in questo progetto di tesi, singolarmente o in combinazione
fra loro, sono stati: Agilus30Clear, BoneMatrix, GelMatrix, TissueMatrix ¢
VeroPureWhite. In particolare, BoneMatrix, GelMatrix e TissueMatrix sono materiali

dedicati alla soluzione Digital Anatomy Printing (DAP).

La Digital Anatomy Printing rappresenta la piattaforma tecnologica sviluppata da
Stratasys per la stampa multimateriale finalizzata alla riproduzione di tessuti anatomici.
Essa integra materiali dedicati e I’approccio dei Digital Materials, permettendo la
modulazione locale delle proprieta meccaniche del componente stampato mediante
configurazioni multimateriale e definizione della microstruttura interna. Tale
impostazione consente di realizzare modelli caratterizzati da una risposta meccanica e
una sensazione tattile piu realistiche, con 1’obiettivo di supportare la simulazione e
I’addestramento chirurgico, riproducendo una resistenza e una consistenza piu simili a

quelle riscontrabili sul tessuto reale [27].
Di seguito si riporta la descrizione dettagliata dei principali materiali impiegati:

1. Agilus30Clear: ¢ un fotopolimero simile alla gomma, trasparente e capace di
resistere a flessioni e piegamenti ripetuti grazie a una superiore resistenza alla
lacerazione. Presenta una durezza Shore A di 30 [30]. L'indice Shore A ¢ una scala
numerica standard utilizzata per misurare la durezza di gomme flessibili e
plastiche elastiche: un valore di 30 indica un materiale molto flessibile, simile a
una gomma morbida. Per le sue caratteristiche, viene spesso utilizzato per creare
membrane esterne (shell) che racchiudono materiali piu soffici [27][29].

2. BoneMatrix: ¢ un materiale tenace ma flessibile, dotato di "memoria" per
mantenere la propria forma originale dopo una sollecitazione. E progettato per
imitare la densita ossea e le strutture porose, replicando fedelmente sia lo strato
esterno duro dell'osso sia la zona spongiosa e il canale midollare. Si comporta
come 1'osso vero durante operazioni di perforazione, segatura o alesaggio, inteso
come l'allargamento meccanico di fori preesistenti, garantendo una risposta tattile
realistica durante l'inserimento di viti ortopediche [27][31].

3. GelMatrix: questo materiale ha una consistenza simile a quella di un budino
(pudding-like) e funge da supporto temporaneo per la creazione di sistemi di vasi

sanguigni [27][32]. La sua natura gelatinosa lo rende ideale per essere rimosso
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facilmente tramite getti d'acqua anche da strutture con diametri piccolissimi, fino
a 1,0 mm, permettendo di liberare le cavita interne senza danneggiare le delicate
pareti del modello [32].

TissueMatrix: ¢ il materiale piu morbido disponibile, con una durezza Shore 00,
una scala specifica per misurare materiali ultra-soffici e gelatinosi [27][33]. A
differenza della scala A, l'indice Shore 00 quantifica materiali che hanno una
consistenza quasi gelatinosa, risultando sensibilmente piu soffici e deformabili
dell'Agilus30 [33]. E progettato per simulare la sensazione e il comportamento
contrattile degli organi, ovvero la capacita dei tessuti di deformarsi e reagire alla
forza proprio come il muscolo cardiaco o i tessuti molli [27][33]. Nonostante la
sua estrema morbidezza, ¢ abbastanza durevole da sopportare procedure di taglio
e sutura senza lacerarsi immediatamente durante le simulazioni chirurgiche [33].
VeroPureWhite: appartiene alla famiglia dei materiali Vero, composta da resine
rigide e opache, utilizzate per testare la forma, l'incastro e la funzione dei
componenti [28][34]. Presenta un'elevata resistenza alla trazione, compresa tra 60
e 70 Mpa [34]. Grazie alla sua stabilita strutturale e alla capacita di riprodurre
dettagli finissimi, ¢ ideale per creare modelli anatomici solidi o parti che

richiedono precisione millimetrica [27][34].

4.1.3. PROGETTAZIONE CAD

La progettazione dei campioni sintetici ¢ stata effettuata mediante il software Autodesk

Inventor, un ambiente di Computer-Aided Design (CAD) basato sulla modellazione

tridimensionale parametrica. Il programma consente la realizzazione di parti singole,

assiemi e disegni tecnici 2D.

Il processo di modellazione 3D si fonda sulla definizione di schizzi bidimensionali,

opportunamente vincolati e quotati, che vengono successivamente trasformati in

geometrie solide tridimensionali mediante operazioni di modellazione quali estrusione e

rivoluzione. Inoltre, I’approccio adottato dal software consente di propagare eventuali

modifiche dimensionali dallo schizzo 2D all’intero modello.
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Figura 22: Esempio di modello CAD di un campione progettato in Autodesk Inventor.

I modelli tridimensionali, una volta progettati, sono stati esportati in formato STL e

importati nel software di stampa 3D, per la successiva fase di produzione dei campioni.

4.1.4. SOFTWARE DI STAMPA

I1 software di stampa adottato ¢ GrabCAD Print, utilizzato per la preparazione dei file
di stampa sulle stampanti Stratasys. All’interno di GrabCAD Print ¢ disponibile
I’ambiente Digital Anatomy Creator (DAC), che rappresenta il modulo operativo
attraverso il quale ¢ possibile gestire preset anatomici, combinazioni di materiali e
configurazioni di microstruttura. I DAC costituisce l'interfaccia applicativa della

piattaforma Digital Anatomy Printing (DAP).

Una volta importato il modello tridimensionale, il software consente 1’assegnazione dei
materiali sfruttando la tecnologia dei Digital Materials precedentemente descritta.
GrabCAD Print mette a disposizione una libreria di materiali fotopolimerici, che
comprende sia materiali base (ad esempio Vero e Agilus) sia materiali specificamente
sviluppati per la soluzione Digital Anatomy (quali BoneMatrix, TissueMatrix e

GelMatrix).
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Figura 23: Esempio di disposizione dei campioni sul piatto di stampa in GrabCAD Print.

L’assegnazione dei materiali puo avvenire mediante ['utilizzo di preset anatomici,
associati a specifici tessuti o distretti anatomici. Tali preset, talvolta accessibili tramite
I’ambiente DAC, corrispondono a configurazioni predefinite e validate che includono
combinazioni di materiali a percentuali prestabilite e una microstruttura interna gia
definita. In questi casi, I’intervento dell’utente ¢ limitato alla selezione tra un numero
finito di varianti rese disponibili dal preset, senza accesso diretto alla modifica delle
percentuali dei materiali né ai parametri della microstruttura, che risultano fissati dalla

configurazione stessa.

In alternativa, sempre tramite DAC, ¢ possibile adottare una configurazione manuale,
nella quale 1’utente puo selezionare 1 materiali dalla libreria del software, definirne le
percentuali e impostare direttamente la microstruttura interna del modello. Quest’ultima,
intesa come organizzazione spaziale dei materiali all’interno del volume stampato, puo
essere personalizzata scegliendo tra diverse tipologie disponibili nell’ambiente Digital
Anatomy Creator, quali strutture Digital Material, Gyroid, Cubes Grid, Fibers, Perlin,
Scattered Spheres e Turing.

Per 1 campioni stampati ¢ inoltre possibile definire piu strati all’interno del modello,

ciascuno caratterizzato da specifiche impostazioni. Ad esempio, € possibile distinguere
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uno strato esterno (Outer Layer), definito in termini di spessore, combinazione dei
materiali e microstruttura, e una regione interna (Background) con parametri differenti,
consentendo un’ulteriore personalizzazione della distribuzione delle proprieta

meccaniche all’interno del pezzo.
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Figura 24: Esempio di definizione dei materiali e della microstruttura per Outer Layer e Background
tramite GrabCAD Print all’interno del DAC.

Completata la definizione dei materiali, delle loro proporzioni e della microstruttura, il
software fornisce una preview dell’orientamento del modello sul piatto di stampa e genera

automaticamente le strutture di supporto necessarie alla realizzazione del campione.

4.2. PROTOCOLLI DI CARATTERIZZAZIONE MECCANICA

In questa sezione vengono descritti 1 campioni sottoposti a caratterizzazione meccanica,
nonché le modalita operative dei test meccanici implementati nel corso del presente
progetto di tesi. In particolare, vengono illustrati il test di trazione uniassiale, basato su
una procedura standardizzata, e una serie di prove meccaniche appositamente progettate
per valutare la risposta dei materiali a sollecitazioni riconducibili a manovre chirurgiche
reali. Tali prove includono il test di puntura, il test di trazione del punto di sutura, il test

di taglio e il test di peeling.
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4.2.1. TIPOLOGIE DI CAMPIONI

Campioni di cute sintetica e multistrato

Questa categoria comprende i campioni sintetici realizzati mediante tecnologia di stampa
3D, utilizzando la piattaforma di stampa e I’ambiente CAD precedentemente descritti. In
tale gruppo rientrano sia campioni rappresentativi della sola cute, sia campioni sintetici
multistrato che includono, oltre alla cute, anche altri strati caratteristici della regione

temporale.

Prima dell’esecuzione delle prove meccaniche, tutti i campioni stampati sono stati privati
manualmente delle rispettive strutture di supporto e successivamente immersi in
soluzione salina per un tempo di circa due ore. I campioni sono stati quindi risciacquati e
trattati con una soluzione di glicerolo per circa trenta secondi immediatamente prima

dell’utilizzo.

Come gia accennato in precedenza, sono state testate diverse miscele di materiali,
selezionate e modificate in maniera iterativa, con 1’obiettivo di individuare una
configurazione in grado di riprodurre nel modo piu realistico possibile le proprieta
meccaniche della cute. Per questo motivo, i protocolli sperimentali sono stati articolati in
piu round di test, ciascuno finalizzato alla valutazione delle prestazioni meccaniche delle

diverse combinazioni di materiali adottate.

Relativamente ai campioni sintetici rappresentativi della sola cute, sono stati eseguiti

esclusivamente il test di puntura e il test di trazione del punto di sutura.

Per il test di puntura, il campione di cute ¢ stato progettato in ambiente CAD con forma
circolare e diametro pari a 26 mm. Per il test di trazione del punto di sutura, invece, i
campioni sono stati progettati con forma rettangolare e dimensioni nominali pari a 10 mm
x 45 mm. Successivamente alla stampa, ciascun campione ¢ stato tagliato a meta,
ottenendo due provini distinti; di conseguenza, le dimensioni nominali effettive dei

campioni sottoposti a prova risultano pari a 10 mm x 22,5 mm.

In entrambi i casi sono stati considerati campioni con spessore pari a 1,1 mm e,

successivamente, anche con spessore pari a 1,4 mm.
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Per quanto riguarda il test di trazione del punto di sutura, su ciascun campione ¢ stato
applicato un punto di sutura in prossimita del bordo di taglio, a una distanza nominale di
3 mm. Il punto di sutura ¢ stato realizzato utilizzando un filo di sutura 3-0 ETHILON*
(Polyamid 6, ago 3/8 di cerchio, lunghezza 19 mm).

Figura 25: Modello CAD e dimensioni dei campioni di cute sintetica per il test di puntura.

Figura 26: Modello CAD e dimensioni dei campioni di cute sintetica per il test di trazione del punto di
sutura.
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Figura 28: Esempi di campioni di cute sintetica prima dell esecuzione dei test meccanici: a sinistra per
la trazione del punto di sutura, a destra per la prova di puntura.

Per quanto riguarda i campioni sintetici multistrato, che includono anche altri strati

della regione temporale, i test di riferimento sono stati il test di taglio e il test di peeling.
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Relativamente al test di taglio, sono state considerate due diverse tipologie di campioni,
differenziate per la presenza di uno strato aggiuntivo all’interno della componente

cutanea. Entrambi 1 campioni presentano una lunghezza pari a 52 mm.

Il primo campione ¢ costituito da cinque strati e, dall’alto verso il basso, ¢ strutturato
come segue: uno strato esterno di spessore 0,3 mm, corrispondente all’epidermide; uno
strato suturabile di spessore 0,8 mm; uno strato interno di spessore 0,3 mm; uno strato di

grasso sottocutaneo di spessore 3 mm e uno strato muscolare di spessore 6 mm. In questa

configurazione, 1 primi tre strati rappresentano complessivamente la cute.

Strato esterno

Muscolo

Grasso sottocutaneo '

Figura 29: Modello CAD del campione a cinque strati per il test di taglio e dettaglio degli spessori.
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I1 secondo campione ¢ costituito da quattro strati e presenta la seguente configurazione:
uno strato esterno di spessore 0,3 mm, corrispondente all’epidermide; uno strato
suturabile di spessore 0,8 mm; uno strato di grasso sottocutaneo di spessore 3 mm; e uno
strato muscolare di spessore 6 mm. In questo caso, la cute ¢ rappresentata dai primi due

strati.

Strato esterno

Muscolo

(Grasso sottocutaneo

Figura 30: Modello CAD del campione a quattro strati per il test di taglio e dettaglio degli spessori.

La differenza tra le due configurazioni risiede quindi nella presenza dello strato interno

aggiuntivo nel campione a cinque strati.
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Figura 31: Esempi di campioni multistrato a cinque e quattro strati prima dell esecuzione della prova di
taglio.

Per quanto riguarda il test di peeling, il modello CAD ¢ stato progettato come un sistema
costituito da due strati sovrapposti. Il campione ¢ composto da uno strato inferiore
rappresentante 1’osso temporale, di spessore pari a 2 mm e dimensioni 80 mm % 20 mm,
e da uno strato superiore rappresentante il tessuto muscolare, di spessore pari a 1,35 mm

e dimensioni 72 mm x 20 mm.

Si precisa che lo strato muscolare ¢ posto in contatto con lo strato osseo soltanto lungo
una porzione della sua lunghezza pari a 32 mm. Di questi 32 mm, una lunghezza di 20
mm risulta effettivamente incollata al substrato osseo, mentre nei restanti 12 mm ¢
presente una separazione controllata tra i due strati, caratterizzata da uno spessore pari a

0,15 mm, 0,1 mm o 0,05 mm. La restante parte dello strato muscolare, non poggiata
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sull’osso, rimane completamente libera, al fine di consentire I’esecuzione della prova di

peeling e il successivo distacco tra i due strati.

Tessuto muscolare
72 mm

2 mm

,_*-‘¢ 1,35 mm

80 mm

Osso temporale

20 mm

0,15 mm 32 mm

Figura 32: Modello CAD del campione multistrato per il test di peeling con indicazione delle dimensioni
e dettaglio della zona di contatto centrale.
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Figura 33: Esempi di campioni multistrato per il test di peeling prima dell esecuzione della prova.

Infine, si afferma che il numero di campioni sintetici sottoposti a ciascun test meccanico
¢ stato definito in funzione della specifica combinazione di materiali analizzata e
microstruttura per la componente cutanea, identificata mediante un codice alfa-numerico
progressivo. Per ogni configurazione sono state effettuate piu repliche sperimentali, cosi

da consentire una valutazione statisticamente piu robusta del comportamento meccanico.

Campioni di cute biologica addominale

A scopo di confronto, sono stati inoltre testati campioni di cute biologica umana ex-vivo
della regione addominale, forniti dall’azienda Genoskin. Sebbene il progetto di tesi sia
finalizzato alla definizione di un simulatore della regione temporale, non ¢ stato possibile
disporre di campioni di cute temporale derivanti da biopsie, sia per la limitata
disponibilita del materiale sia perché, nei casi in cui erano disponibili, le dimensioni dei
campioni risultavano troppo ridotte per consentire I’esecuzione completa di tutti i test

meccanici previsti.

Per tale motivo, a fini comparativi, sono stati utilizzati i campioni di cute addominale,
ritenuti comunque idonei come riferimento per la valutazione del comportamento
meccanico del tessuto cutaneo. I campioni, privi di smagliature o altre imperfezioni
macroscopiche, sono stati conservati a una temperatura compresa tra +4 °C e +15 °C e
trasportati al laboratorio con ghiaccio secco. All’arrivo, sono stati conservati a -20 °C e

successivamente mantenuti a temperatura ambiente per circa un’ora prima dell’utilizzo.
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I due campioni biologici disponibili differiscono per eta del donatore, fototipo cutaneo e
superficie disponibile. Il primo campione proviene da una paziente di sesso femminile
di 31 anni, ed ¢ stato prelevato in seguito a un intervento di chirurgia estetica; presenta
una forma approssimativamente rettangolare, con una superficie di circa 20 cm? € uno
spessore medio di 3,1 mm, come riportato dalle specifiche fornite dall’azienda. Il
campione comprende esclusivamente gli strati di epidermide e derma. Da esso sono stati
ricavati, mediante incisione con bisturi n. 10, i1 sotto-campioni destinati ai diversi test

meccanici.

Figura 34: Campione di cute addominale (31 anni, sesso femminile).

Il secondo campione proviene da una paziente di sesso femminile di 59 anni e presenta
una superficie maggiore, pari a circa 40 cm?, con uno spessore medio di 1,6 mm. Anche
in questo caso, il campione comprende esclusivamente epidermide e derma e la procedura
di preparazione dei sotto-campioni ¢ stata la medesima adottata per il primo campione.
La maggiore quantita di tessuto disponibile ha consentito I’esecuzione di un numero piu

elevato di test meccanici.
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Figura 35: Campione di cute addominale (59 anni, sesso femminile).

Per i campioni di cute addominale, a differenza dei campioni di cute sintetica, sono stati
eseguiti test di trazione uniassiale. I sotto-campioni, ricavati mediante sezionamento con
bisturi, sono stati realizzati con geometria rettangolare. La geometria di tipo “dog bone”
non ¢ stata adottata, in quanto le dimensioni e la forma dei campioni biologici disponibili

non consentivano di ottenere tale configurazione in modo adeguato.

Figura 36: Campioni di cute addominale per il test di trazione uniassiale.
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Anche per il test di puntura, diversamente da quanto previsto per la cute sintetica, i
campioni sono stati sezionati con geometria rettangolare, di forma approssimativamente
quadrangolare. Per il test di trazione del punto di sutura ¢ stata adottata una geometria
rettangolare analoga a quella utilizzata per 1 campioni sintetici; il punto di sutura ¢ stato
realizzato utilizzando lo stesso filo impiegato per la cute sintetica e posizionato a una

distanza nominale di 2 mm dal bordo del campione.
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Figura 37: Campioni di cute addominale per il test di trazione del punto di sutura (a sinistra) e per il test
di puntura (a destra).

Nel caso dei campioni di cute addominale provenienti dalla donatrice di 59 anni sono stati
inoltre eseguiti test di taglio. Poiché tale prova richiede una configurazione multistrato e
1 campioni biologici disponibili comprendevano esclusivamente la componente cutanea,
¢ stato realizzato mediante stampa 3D uno strato di grasso sottocutaneo artificiale,

utilizzato come supporto sul quale adagiare il 