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Введение 

 

Актуальность и степень разработанности темы 

В настоящее время сформулированы принципы лечения переломов на 

основании концепции стабильно-функционального остеосинтеза (т.н. принципы 

АО/ASIF.), которая является глубоко обоснованной, общепризнанной и 

применяется повсеместно. Актуальной проблемой, связанной с этой концепцией 

является частая  необходимость повторных и зачастую не менее травматичных 

операций по удалению металлоконструкции, которые включают в себя все риски 

оперативного вмешательства,  периодически сопровождаются осложнениями и 

приводят к увеличению общей стоимости и суммарной продолжительности 

лечения, расходованию ресурсов лечебных учреждений. Кроме того, наличие 

имплантированных металлических фиксаторов может ограничивать 

профессиональную пригодность некоторых категорий лиц, к которым 

предъявляются особые требования по состоянию здоровья, таких как 

военнослужащие, полицейские, лётный состав авиации, а так же иные лица 

работающие в определенных специфических условиях. Эта проблема обусловлена 

особенностями фиксирующих конструкций как таковых и при применении 

биостабильных материалов для изготовления средств остеосинтеза является 

неустранимой. 

Оптимизация лечебного процесса в данных условиях возможна за счёт 

применения биологически инертных материалов для изготовления фиксаторов, 

которые бы со временем перерабатывались организмом в ходе естественного 

метаболизма органов и тканей, при этом обеспечивая приемлемую прочность в 

ходе сращения перелома. 

 Первые фиксирующие устройства для остеосинтеза из биодеградируемых 

материалов стали доступны с начала 1980-х годов. Однако их применение для 

фиксации отломков при переломах костей по ряду причин всё ещё не нашло 

широкого распространения. В том числе из-за того, что немногочисленные типы 

биодеградируемых ортопедо-травматологических имплантатов либо не 
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предназначались к использованию в лечении переломов, либо по своим свойствам 

и методикам применения не соответствовали требованиям принципов АО/ASIF. 

Кроме того, в данной концепции не рассматриваются изделия из неметаллических 

материалов в качестве средств для остеосинтеза. Также имелись данные о 

недостаточной их биосовместимости и реакциях на продукты деградации. 

В настоящее время благодаря развитию полимерных материалов и 

технологии их производства стало возможным не только получение 

биодеградируемых материалов, обладающих достаточной механической 

прочностью и оптимальным для лечения переломов профилем деградации, но и 

обеспечена возможность производства конструкций по форме, свойствам и 

особенностям оперативной техники, близким к классическим металлическим 

фиксаторам, что позволяет рассматривать биодеградируемые фиксаторы последних 

поколений в качестве их полноценной альтернативы. Однако большая часть 

исследований всё ещё посвящена либо изделиям и материалам ранних поколений, 

либо не связана с остеосинтезом при острой травме, в частности при переломах 

костей конечностей, а практическим аспектам и особенностям их использования 

посвящены буквально единичные публикации. 

Таким образом, актуальность данного исследования обусловлена 

необходимостью минимизации повторных оперативных вмешательств после 

остеосинтеза, новыми достижениями в материаловедении и технологии 

производства биодеградируемых ортопедических имплантатов и настороженным 

отношением врачебного сообщества к их применению для остеосинтеза при 

переломах костей конечностей. 

 

Цель исследования 

Улучшить результаты хирургического лечения переломов костей 

конечностей за счёт использования биодеградируемых фиксаторов при 

функционально стабильном остеосинтезе. 
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Задачи исследования 

1. Провести сравнительный анализ процесса сращения закрытого 

перелома трубчатой кости при малоинвазивном остеосинтезе металлическими и 

биодеградируемыми фиксаторами в эксперименте. 

2. Оценить ближайшие и отдалённые результаты оперативного лечения 

больных с переломами костей конечностей различных типов и локализации путём 

остеосинтеза с применением биостабильных (металлических) и биодеградируемых 

(выполненных из самоукрепляемого сополимера полимолочной и полигликолевой 

кислот – ПМГК, SR-PLGA) фиксаторов сравнением результатов клинических и 

инструментальных (рентгеновских) методов исследования, продолжительности 

пребывания в стационаре, осложнений и параметров оперативной активности.  

3. Исходя из полученных данных, уточнить общие и частные особенности 

оперативной техники и области применения биодеградируемых фиксаторов для 

оперативного лечения переломов костей конечностей различных типов и 

локализации, преимущества и недостатки, в том числе как альтернативы и 

дополнения металлическим фиксаторам в системе функционально-стабильного 

остеосинтеза. 

4. Оценить соответствие применения биодеградируемых фиксаторов при 

лечении переломов современным принципам функционально-стабильного 

остеосинтеза и целесообразность применения данного типа изделий совместно с 

биостабильными (металлическими) имплантатами.  

5. Уточнить показания и выработать рекомендации к применению 

биодеградируемых фиксаторов из самоукрепляемого сополимера полимолочной и 

полигликолевой кислот (SR-PLGA) исходя из современных принципов лечения 

переломов. 

 

Научная новизна 

1. Впервые проведена сравнительная оценка костного сращения 

экспериментальной модели закрытого перелома бедренной кости крысы в условиях 

малоинвазивного интрамедуллярного остеосинтеза стальной спицей и штифтом из 
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SR-PLGA 85/15 на основании анализа макроскопических и микроскопических 

характеристик зоны костного сращения на разных стадиях её формирования. 

2. Проведена оценка результатов применения винтов из SR-PLGA 85/15 в 

качестве средства функционально-стабильного остеосинтеза при переломах костей 

верхних и нижних конечностей различных локализаций. 

3. Проведено сравнение отдаленных результатов функционально-стабильного 

остеосинтеза при использовании блокированных металлоконструкций (LCP) и 

комбинированном применении блокированных биостабильных (LCP) и 

биодеградируемых (SR-PLGA 85/15) фиксаторов при различных локализациях 

переломов костей конечностей. 

4. Впервые в обобщённом виде определены и систематизированы 

особенности оперативной техники функционально-стабильного остеосинтеза с 

применением винтов из SR-PLGA. 

5. Впервые сформулированы практические рекомендации по применению 

винтов из SR-PLGA для функционально-стабильного остеосинтеза при переломах 

костей конечностей на основе классификации переломов АО/ASIF. 

 

Теоретическая и практическая значимость 

1. Использование биодеградируемых фиксаторов из сополимера 

полимолочной и полигликолевой кислот (SR-PLGA 85/15) в соответствии с 

определёнными в данном исследовании возможностями в качестве средства 

функционально-стабильного остеосинтеза при переломах костей верхних и нижних 

конечностей позволяет оптимизировать лечение пациентов со скелетной травмой. 

2. Выдвинута и на достаточном уровне доказана идея о соответствии 

современных биодеградируемых фиксаторов, выполенных из сополимера 

полимолочной и полигликолевой кислот (SR-PLGA 85/15) требованиям концепции 

функционально стабильного остеосинтеза (принципам АО/ASIF). 

3. Доказанная совместимость современных биодеградируемых фиксаторов с 

современной концепцией функционально-стабильного остеосинтеза способствует 
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расширению внедрения данных фиксаторов в практику лечения переломов костей 

конечностей. 

4. Определение и систематизация особенностей оперативной техники при 

применении биодеградируемых материалов позволяет упростить и ускорить 

освоение данной методики практикующими врачами травматологами-ортопедами. 

Методология и методы исследования. 

Методологической основой работы явилось последовательное применение 

методов научного познания. Работа выполнена в форме ретроспективного и 

проспективного исследования с использованием экспериментальных, клинических, 

инструментальных, статистических методов. 

Основные положения, выносимые на защиту 

1. Выявлено, что формирование костной мозоли и костное сращение при 

остеосинтезе переломов биодеградируемыми фиксаторами происходит в условиях 

достаточной стабильности и в те же сроки, как и при использовании 

биостабильных конструкций. 

2. Установлено, что биодеградируемые (биорезорбируемые) винты из 

материала SR-PLGA 85/15 соответствуют критериям, предъявляемым к средствам 

фиксации, используемым в системе функционально-стабильного остеосинтеза 

(принципы АО/ASIF). При этом техника оперативного вмешательства не 

претерпевает существенных изменений. 

3. Определено, что биодеградируемые винты из материала SR-PLGA 

могут применяться вместо металлических во всех случаях, когда принципами 

функционально-стабильного остеосинтеза допускается применение изолированно 

устанавливаемых винтов соответствующих размерностей и форм для фиксации 

отломков костей конечностей, включая дополнение такого рода межотломковой 

фиксации металлическими пластинами.  

4. Доказано, что применение биодеградируемых фиксаторов для 

остеосинтеза улучшает результаты лечения переломов костей конечностей за счёт 

снижения повторной оперативной активности, исключения такого этапа лечения, 
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как удаление фиксаторов, либо значительного ограничения его объёма, не оказывая 

отрицательного влияния на исход лечения пациентов с травмой. 

 

Достоверность и обоснованность результатов работы 

Достоверность и обоснованность результатов исследования определяются 

включением в исследование экспериментальной и клинической частей, 

достаточным объёмом и сопоставимым характером исследуемых выборок, 

применением соответствующих задачам методов исследования и статистической 

обработки полученных данных.  

Апробация работы 

Материалы диссертации доложены на пятой всероссийской научно-

практической  конференции  с международным участием «Биодеградируемые 

имплантаты в травматологии и ортопедии. От полимера до металла», г. Москва, 11 

октября 2018г. 

Публикации и внедрение результатов 

По теме диссертации опубликовано 3 печатные работы в научных изданиях, 

рекомендованных ВАК, отражающих сущность работы, результаты и выводы. 

Результаты исследования внедрены в практику Центра травматологии и ортопедии 

ФГБУЗ ЦКБ РАН, а также учебный процесс Кафедры травматологии и ортопедии 

ГБОУ ДПО РМАНПО. 

Соответствие диссертации паспорту научной специальности 

Диссертация по своим целям, задачам, научной новизне и практической 

значимости соответствует шифру специальности 14.01.15. 

Формуле специальности: травматология и ортопедия – область науки, 

занимающаяся методами диагностики, лечения и профилактики повреждений, их 

последствий, врождённых и приобретённых заболеваний опорно-двигательной 

системы (позвоночника, грудной клетки и конечностей). Совершенствование 

методов профилактики, диагностики и лечения заболеваний и повреждений 

опорно-двигательной системы будет способствовать сохранению здоровья 

населения, восстановлению трудоспособности, сокращению продолжительности 
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лечения и улучшению его качества. – В части совершенствования методов 

оперативного лечения повреждений костей конечностей. 

Области исследований: согласно п.4 об экспериментальной и клинической 

разработке методов лечения заболеваний и повреждений опорно-двигательной 

системы и внедрение их в клиническую практику. – В части разработки и оценки 

методов оперативного лечения переломов костей конечностей на основе системы 

функционально-стабильного остеосинтеза с применением биодеградируемых 

материалов в эксперименте и клинической практике.  

Личный вклад соискателя 

Автору принадлежит ведущая роль в выборе и обосновании направления, 

структуры и методики исследования (совместно с научным руководителем), 

анализе, обобщении и научном обосновании полученных данных. Автором лично 

выполнена экспериментальная часть работы, включая проведение вмешательств на 

лабораторных животных, забор образцов для исследования, систематизацию и 

анализ полученных в эксперименте данных. Автор лично участвовал в лечении 

пациентов клинической части исследования, включая выполнение оперативных 

вмешательств, послеоперационное и амбулаторное ведение пациентов, лично 

проводил сбор, учёт, анализ, статистическую обработку и обобщение полученных 

данных. Автором выявлены, сформулированы и обоснованы закономерности, 

отражённые в разделах исследования, а также заключение и выводы, лично 

разработаны и сформулированы практические рекомендации на основании 

результатов исследования. 

 

Объём и структура диссертации 

Диссертация изложена на 154 страницах машинописного текста, состоит из 

введения, обзора литературы, 3 глав собственных исследований, заключения, 

выводов, практических рекомендаций и списка литературы, содержащего 249 

источников, в том числе 217 – на иностранных языках. Работа проиллюстрирована 

62 рисунками и 24 таблицами. 
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Глава 1. Обзор литературы 

 

1.1. Основные принципы современного остеосинтеза и проблемы, 

связанные с внутренней фиксацией переломов в отдалённом периоде 

Роль оперативного лечения переломов в последнее время возрастает. 

Взгляды специалистов как зарубежных, так и отечественных по этому вопросу 

сходятся на приоритете концепции функционально-стабильного остеосинтеза, 

которая во многом основывается на концепции, разработанной международной 

группой изучения вопросов остеосинтеза АО/ASIF (немецкий Arbeitsgemeinschaft 

für Osteosynthesefragen, английский Association for the Study of Internal Fixation) [21, 

29, 147, 228]. Данная концепция имеет четыре следующих базовых принципа. 1) 

Адекватное восстановление анатомической структуры конечности: полное 

устранение всякого смещения отломков, что обязательно для фрагментов, линия 

перелома которых проходит по суставным поверхностям (внутрисуставные 

переломы), и желательно для переломов с единой («простой») линией, и 

восстановление длины, оси и ротационной установки конечности в случаях 

переломов со сложной линией и образованием промежуточных отломков 2) 

Обеспечение достаточной стабильности отломков при их фиксации: либо 

полностью исключающей межотломковую подвижность при физиологических 

движениях конечности – так называемой абсолютной стабильности, что 

обязательно для внутрисуставных переломов, либо допускающей минимальные 

взаимные смещения отломков в процессе физиологических движениях без 

формирования остаточной деформации по их завершению, что допускается в 

остальных случаях. 3) Бережное отношение к мягким тканям. Мягкие ткани 

должны подвергаться минимальным негативным воздействиям как в процессе 

оперативного вмешательства (включая широкое обнажение кости и выделение 

отломков из мягкотканых структур), так и после него. 4) Как можно более раннее 

восстановление активных движений в суставах повреждённой конечности. Данная 

концепция не выдвигает прямых требований к форме и видам фиксаторов для 

остеосинтеза, однако описывает типовые техники с применением различного рода 



 12 

фиксаторов, включая интрамедуллярные штифты, накостные пластины, спицы и 

винты [18, 21, 29, 152, 216, 228]. При этом оговаривается, что развитие концепции 

функционально-стабильного остеосинтеза находится в прямой связи с развитием 

материаловедения и технологии обработки металлов. При этом материалы  должны  

обладать  определенными химическими  свойствами  (отсутствие  нежелательных 

химических реакций с тканями и межтканевыми жидкостями,  отсутствие  

коррозии),  механическими характеристиками  (прочность,  стойкость  к  

образованию  трещин,  сопротивление  замедленному  разрушению,  

износостойкость),  биологическими  свойствами (отсутствие  реакций  со  стороны  

иммунной  системы, консолидация с костной тканью, стимулирование 

остеогенеза). Эти материалы могут условно быть разделены на следующие 

категории. Биотолерантные – поверхность таких имплантатов отделяется от 

смежной кости слоем фиброзной  ткани,  репаративная  регенерация  поврежденной 

кости происходит в обычные сроки и на некотором расстоянии от имплантата. 

Биоинертные, которые не вызывают образования фиброзной ткани, репаративный 

остеогенез в присутствии которых протекает в непосредственном контакте  с  

поверхностью  имплантата,  но  консолидация перелома происходит в обычные 

сроки. Биоактивные – характеризуются образованием очень тесной химической 

связи с костью, усиливают реакции образования костной ткани начиная с 

поверхности имплантата и индуцируют образование непрерывной связи от ткани к 

его поверхности. Биодеградируемые материалы, которые подвергаются 

физологическому распаду в тканях организма, вне зависимости от влияния на 

процессы репаративного остеогенеза. В качестве основных материалов для 

изготовления фиксаторов для остеосинтеза являются медицинская сталь и титан, 

хотя и оговаривается возможность применения и других материалов, включая 

биодеградируемые и неметаллические, если при их применении будет обеспечено 

соблюдение указанных выше принципов, но таковые в качестве материалов выбора 

не рассматриваются [10, 18, 19, 21, 29, 31, 83,152]. 

Несмотря на наличие таких преимуществ имплантатов для остеосинтеза, 

выполненных из современных металлов, как относительная биоинертность, 
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отсутствие токсичности, низкая теплопроводности и высокое отношение прочности 

к массе, у них существуют и некоторые недостатки. Металлический имплантат по 

завершению сращения перелома, прекращает осуществлять необходимые 

организму функции, при этом сохраняя свою форму и расположение в организме и 

может рассматриваться как инородный объект [10, 31, 67, 100, 180]. Негативные 

аспекты пребывания такого имплантата в организме могут условно быть разделены 

на две группы: связанные с самим наличием имплантата и со взаимодействием его 

материала со средой. К первым можно отнести дискомфорт, чувство наличия 

инородного тела, выстояние имплантата под кожей, затруднение движений в 

смежных суставах, затруднение выполнения визуализационных исследований, 

включая рентгенографию и МРТ, затруднение проведения повторных 

вмешательств в зоне установки имплантата, возможность образования 

периимплантных переломов при повторной травме, явления адаптивной 

перестройки (резорбции) кости вокруг имплантата (так называемый “stress-

shielding effect”), проблемы при прохождении металлодетекторов в зонах 

безопасности и законодательные ограничения для лиц, занятых особыми видами 

деятельности (военнослужащие, полицейские, сотрудники предприятий 

авиационного транспорта и т.д.) [10, 31, 67, 100, 113, 180, 182, 191]. Ко второй 

группе относятся отдалённые реакции на материал имплантата (как правило, в виде 

реакций гиперчувствительности замедленного типа, что, однако, не столь 

характерно для современных поколений фиксаторов, особенно выполненных из 

титана), коррозия, выделение ионов металла в организм, формирование очагов 

инфекции вследствие адгезии бактерий и образования недоступных для иммунной 

системы организма биоплёнок [8, 10, 31, 67, 99, 100, 152, 180, 182, 193]. 

Следовательно, встаёт вопрос о необходимости удаления фиксаторов после 

сращения перелома [10, 89, 180, 217]. 

Таким образом, операции по удалению имплантированных при остеосинтезе 

фиксаторов подвергаются до 42-83% пациентов, которым была выполнена 

оперативная фиксация переломов, являются одними из самых частых операций 

ортопедо-травматологического профиля, на них приходится от 6,3% до 15% 
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оперативной активности профильных отделений стационаров, что ставит их на 

четвёртое место по частоте среди всех травматолого-ортопедических операций 

после остеосинтеза переломов, артроскопических вмешательств и операций на 

межпозвонковых дисках, хотя сама продолжительность операций и пребывания 

пациентов в стационаре и были сравнительно невелики, составив порядка 37-47,3 

минут и 2,6 дней соответственно [10, 59, 63, 121, 180, 198]. Стоит отметить, что 

часть удалённых фиксаторов была представлена исключительно винтами: в 

области лодыжек от 16,5 до 36%, в области коленного сустава 21-36%, пяточная 

кость до 20%, таранная до 66%, запястье и кисть до 18% и передний отдел стопы до 

32% [113, 180].  Наиболее частыми локализациями удаляемых ортопедических 

имплантатов являются: область голеностопного сустава (лодыжек), бедра, 

локтевого сустава, лучевой кости, надколенника, проксимальной части 

большеберцовой кости, плеча, ключицы и кисти, хотя у различных авторов частота 

операций на различных областях может существенно различаться [100, 180, 182, 

191, 198]. Основными причинами обращения пациентов за удалением фиксаторов 

были: боль (31-40% по разным данным), дискомфорт, скованность движений, 

чувство раздражения и выстояния металлоконструкций (28-31%), инфицирование и 

местная реакция на материал (до 29%), несостоятельность остеосинтеза, миграция 

металлоконструкций (до 10%), причём более, чем у трети пациентов сочеталось 

несколько причин обращения, а единственной причиной обращения от 20 до 46% 

пациентов стало исключительно желание избавиться от фиксаторов, в том числе 

подкреплённое советами врачей и требованиями, связанными с профессиональной 

деятельностью, без наличия каких-либо симптомов со стороны имплантата [8, 10, 

67, 100, 180, 182]. Также выявлена взаимосвязь обращаемости за удалением 

фиксаторов с психологическими факторами [92]. Боль, являясь основной жалобой, 

как правило была в пределах 2,2-3,3 единиц по ВАШ, в отдельных случаях 

достигая 5,5-6,0 единиц, что соответствует слабой и умеренной боли 

соответственно. Послеоперационное улучшение отмечали большинство пациентов 

до 75-80% (причём от 27 до 53% из них избавлялись от боли полностью, а у 

остальных ослабление интенсивности болевого синдрома происходило в пределах 
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40-60%), 14-18% пациентов изменений не ощущали, а от 2,5 до 10% пациентов 

отметили ухудшение. Касательно жалоб на ограничение движений в суставе (на 

примере голеностопного) можно отметить, что результаты были схожими: 

улучшение до 72,5%, отсутствие изменений до 17,5% и ухудшение до 10%. [43, 62, 

67, 89, 100, 113, 150, 180, 182, 193]  

Как и любые медицинские вмешательства, операции по удалению 

фиксаторов сопровождаются осложнениями. Основными осложнениями являлись: 

раневая инфекция (до 21% от общего количества осложнений), затруднённое 

заживление раны (от 24 до 36%), повреждение периферических нервов (от 3 до 

14%), образование гематом (до 5%), тромбоэмболические осложнения (до 3%), 

рефрактуры и переломы в ходе операции (от 1,4 до 20% и более в зависимости от 

локализации, наиболее часто – при диафизарных переломах предплечья). А в целом 

до 30-35% операций по удалению металлофиксаторов протекают с теми или иными 

сложностями, включая технические трудности и неполное удаление фиксаторов (от 

7 до 12%). Общая частота осложнений после удаления фиксаторов составила 13-

19%, варьируясь в зависимости от локализации от 1,3% для диафиза 

большеберцовой кости до 42% (по отдельным сообщениям) для костей предплечья. 

[10, 63, 67, 100, 116, 121, 131, 180, 191] 

Указанные выше обстоятельства, а также соображения медико-социального и 

экономического характера [55, 67, 217], повлияли на формирование стремления к 

минимизации повторной оперативной активности, особенно в случаях 

бессимптомного нахождения имплантатов [57]. В данной связи отечественные и 

зарубежные авторы разделяют показания к удалению ортопедических имплантатов 

на абсолютные и относительные. К абсолютным относят: периимплантную 

инфекцию, реакции непереносимости материала, конфликт имплантата с 

окружающими анатомическими структурами, несостоятельность фиксации, а также 

ситуации, когда наличие имплантата препятствует выполнению других 

вмешательств (например, околосуставное расположение пластины у пациента, 

которому планируется осуществление эндопротезирования сустава, либо при 

необходимости выполнения МРТ), наличие фиксатора у пациента с незавершённым 
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ростом, жёсткая фиксация эластических костных сочленений и суставов (когда не 

предполагается артродез, в частности, это касается позиционных винтов, 

скрепляющих дистальный межберцовый синдесмоз), а также при выраженном 

болевом синдроме. К относительным показаниям относят: занятие активными 

видами спорта и травмоопасной деятельностью (из-за большей тяжести возможных 

повторных травм, когда металлоконструкция может выступать концентратором 

напряжений и вторичным травмирующим объектом), законодательные требования 

к состоянию здоровья (военная служба, служба в полиции, авиационный персонал 

и т.д.), работа в зонах контроля безопасности, а также дискомфорт и собственно 

желание пациента. Рутинное удаление всех установленных ортопедических 

имплантатов у других категорий пациентов, в особенности не имеющих жалоб не 

приветствуется, а для отдельных локализаций, вмешательства в которых 

сопряжены с высоким риском – не рекомендуется. [8, 10, 31, 67, 92, 100, 158, 180] 

Таким образом, по меткому выражению одного из исследователей, удаление 

имплантата начинается с его установки [8], что подталкивает исследователей к 

поиску таких имплантатов, которые бы не требовали удаления, прекращая 

воздействовать на окружающие органы и ткани по завершению сращения перелома 

[18, 28, 31, 172, 232].  

 

1.2. Биодеградируемые материалы для остеосинтеза, история развития 

Материалы, которые подвергаются распаду вследствие физиологического 

воздействия тканей организма могут быть условно обозначены как  

биодеградируемые, в том числе биоабсорбируемые и биорезорбируемые. 

Биодеградируемые материалы – понятие наиболее широкое и определяется 

как общность материалов, подвергающихся распаду (деградации) вследствие 

физиологического воздействия на них тканей организма (in vivo), при этом вне 

зависимости от выведения продуктов деградации из организма. 

К биорезорбируемым относят материалы, которые после деградации в тканях 

организма выводятся путём и в виде натуральных тканевых метаболитов, либо 

вступая в тканевой метаболизм в качестве субстрата, либо путём фильтрации как 
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продукты естественного метаболизма, и, соответственно, их конечные продукты 

деградации выводятся из организма таким путём. 

Биоабсорбируемые материалы растворяются в тканевой жидкости без 

осуществления молекулярной деградации и выводятся из организма методом 

экскреции. [83] 

Первыми хирургическими биодеградируемыми изделиями были шовные 

материалы, из которых самыми ранними можно рассматривать нити, выполненные 

из тонкой кишки животных, использование которых приписывают Галену в 175 

году до н.э. [243]. Однако, считается, что материалы животного происхождения 

желательно замещать синтетическими по целому ряду соображений [222]. В 1878г 

E.C.Huse впервые использовал нити из чистого магния, а в 1892г E.Payr сообщил об 

использовании им магниевых трубчатых имплантатов, нитей и пластин [239]. В 

1893г K.Bischoff и P.Walden впервые была синтезирована полигликолевая кислота 

(ПГК, PGA), успех был развит в 1954г N.A.Higgins, когда была получена 

относительно передовая технология её производства. В 1966г R.K.Kulkarni впервые 

доложил о результатах исследования биосовместимости полимолочной кислоты 

(ПМК, PLA), в частности её левовращающего стереоизомера (Poly-L-Lactic Acid, 

PLLA) на основе эксперимента по имплантации образцов материала подкожно 

морским свинкам и крысам, в 1971г им же был представлен результат фиксации 

экспериментального перелома нижней челюсти у собак, были подтверждены 

свойства деградации, а также отсутствия токсического эффекта на ткани. В 1970г 

был выпущен синтетический шовный материал Dexon на основе полигликолевой 

кислоты. С 1975г стал доступен шовный материал Vicryl, представляющий собой 

сополимер молочной и гликолевой кислот в соотношении 85:15% (ПГМК, PLGA). 

Данный материал и его аналоги применяются в различных областях хирургии по 

настоящий день и, будучи представителем класса биорезорбируемых материалов, 

со своей стороны не продемонстрировал токсичности, аллергенности, 

канцерогенных и тератогенных свойств. [28, 31, 120] В 1948г отечественными 

учёными В.В.Троицким и Д.Н.Цитриным был доложен первый опыт по 

применению биодеградируемых фиксаторов на основе магния при переломах, 
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которые рекомендовали его использование при открытых переломах и обширных 

ранах, так как биодеградация сплавов с большим содержанием магния происходит 

с выделением газообразных продуктов, скапливающихся в тканях до 45 дней [24, 

239]. 

В последующем были сформулированы требования, предъявляемые к 

ортопедическим фиксаторам из биодеградируемых материалов. Наиболее полно их 

можно представить следующим образом. 1) Должна быть обеспечена адекватная 

сила фиксации костных фрагментов и/или мягких тканей к кости; 2) Имплантат 

должен сохранять прочностные свойства в соответствии со сроком сращения; 3) 

Срок деградации не должен быть слишком долгим, чтобы избежать проблем, 

характерных для металлических фиксаторов; 4) Имплантат должен быть 

изготовлен из материалов, полностью безопасных для человека: нетоксичных,  

неантигенных, непирогенных и неканцерогенных. [31, 107, 148, 205, 218, 232] 

В интересах применения в качестве ортопедических фиксаторов для 

остеосинтеза изучаются и рассматриваются все из вышеперечисленных категорий 

материалов. Однако практическое применение нашли материалы, которые можно 

разделить на три основных их класса: керамические, полимерные (полиэфиры), 

сплавы металлов. [18, 30, 83, 120, 151, 172, 196] 

К группе керамики относятся кальцийфосфатные соединения, такие как 

гидрокисапатит, дикальций фосфат и трикальцийфосфат, данные материалы 

являются преимущественно к группе биоактивных биоабсорбируемых [168, 172]. 

Данные материалы обладают хорошей биосовместимостью, коррозионной 

стойкостью и демонстрируют выраженную биологическую активность, оказывая 

влияние на процессы перестройки кости, зависимое, впрочем, от химического 

строения. Однако, данные материалы не лишены и ряда недостатков, таких как 

высокая хрупкость, жёсткость и низкая прочность на излом, благодаря чему они 

существенно уступают по механическим характеристикам биостабильным 

материалам, до невозможности создания нагружаемых конструкций. Кроме того, 

их процесс деградации сильно зависит от местных условий, таких как параметры 



 19 

межклеточной жидкости и активность клеток окружающих тканей. [14, 18, 23, 172, 

196]  

Трикальцийфосфат (ТКФ, TCP) – биоактивный биоабсорбируемый материал, 

он представлен в двух кристаллических формах: α-(альфа) и β-(бета), 

обозначаемых, соответственно α- и β-tricalcium phosphate, или α-TCP, β-TCP. 

Наибольший интерес представляет β-трикальцийфосфат, он близок к минеральной 

фракции костной ткани, демонстрирует наибольший уровень биодеградации, 

которая обеспечивается пассивным растворением в сочетании с активной 

резорбцией при помощи остеокластов, а также демонстрирует остеокондуктивные 

свойства. Данный материал активно используется для заполнения костных 

дефектов. [168, 172, 196] 

Гидроксилапатит (ГА, HA) – биоактивное биоабсорбируемое 

кальцийфосфатное соединение, представленное в аморфной, низкокристаллической 

и высококристаллической формах. Аморфная и низкокристаллическая формы 

обладают хорошей биоабсорбируемостью, однако при искусственном синтезе 

получается в основном низкорастворимая высококристаллическая его форма, что 

делает изготавливаемые из него имплантаты слабо деградируемыми и зачастую 

персистирующими в организме в близком к неизменному виде, хотя и 

обеспечивается его прорастание костной тканью. Несмотря на большую плотность, 

данный материал тоже непригоден для изготовления нагружаемых имплантатов, 

что ограничивает его сферу применения замещением малоразмерных костных 

дефектов. [14, 18, 168, 172, 196] 

Дикальцийфосфат (ДКФ, DCP) – биоабсорбируемое соединение, 

представленное в гидратированной и дегидратированной формах. Наиболее часто 

дикальцийфосфат применяется в качестве костного цемента для заполнения 

костных дефектов, после введения цементы на его базе кристаллизуются и in vivo 

часть материала трансформируется в гидроксиапатит, что ограничивает его 

биодеградацию. [14, 168, 172] 

Таким образом, возможности группы керамических биодеградируемых 

материалов для их использования в лечении переломов костей сводятся к 
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заполнению костных дефектов, так как их свойства не позволяют изготавливать 

фиксаторы для скрепления костных отломков, а характеристики биодеградации 

ограничены [18, 168, 172, 196]. Одним из направлений улучшения механических и 

биологических свойств керамических имплантатов является создание композитных 

материалов на основе бифазной керамики (например, 

гидроксиапатит+трикальцийфосфат 60/40) [18, 196], добавок металлов, в частности, 

железа, магния, цинка [120, 151]. Также перспективным представляется 

направление создания биодеградируемых композитных материалов на основе 

керамики (гидроксиапатита и трикальцийфосфата) и полимеров, и изделий из них 

[188, 196, 240, 249].  

В качестве основы металлических биодеградируемых материалов 

наибольшую роль играет магний и его сплавы с цинком и кальцием и другими 

металлами, а также кремнием. Несмотря на то, что магний был впервые применён в 

качестве биодеградируемого материала в медицинских целях достаточно давно, 

широкого распространения изделия из него пока не получили [45, 47, 129, 172, 196, 

239]. 

Сплавы на основе магния относятся к биоабсорбируемым биоактивным 

материалам, его плотность и модуль упругости весьма близки к таковым 

показателям костной ткани, что позволяет избежать проблемы адаптивной 

перестройки кости (stress-shielding), характерной для биостабильных металлов, но и 

прочность фиксации отломков также будет ниже (хотя и не уступает полимерным 

материалам), а его биоактивные свойства (равно как и других металлов) 

улучшению сращения костной ткани не способствуют [17, 18, 196]. Для таких 

имплантатов (особенно для чистого магния и сплавов с его большой долей) в 

тканях актуальна проблема биологической коррозии, выделения ионов 

составляющих сплав металлов, быстрой потери массы и прочности (до 30% в 

течение 96 часов с полной деградацией до 1 месяца), также для ранних вариантов 

магниевых сплавов были характерны локальные реакции такие как скопление 

газообразных продуктов деградации, а также, потеря костной массы вокруг 

имплантата, что также не позволяет применять такие материалы для изготовления 
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нагружаемых костных фиксаторов [72, 172, 229, 237, 239]. Данные обстоятельства 

вынуждают исследователей создавать многокомпонентные сплавы, включающие в 

себя железо, цинк, кальций, стронций, а также редкоземельные металлы (например 

иттрий), разрабатывать имплантаты специфической формы, наносить на них 

разнообразные покрытия, включая полимерные, керамические, металлические. Так, 

формирование оксидной плёнки при использовании 20% железа позволяет 

сохранить механическую прочность на приемлемом уровне до 90 дней за счёт 

угнетения процесса поверхностной коррозии, а при использовании покрытия из 

ТКФ через 18 недель с момента установки имплантат показал в эксперименте in 

vivo прочность, соответствующую 52-70% (в зависимости от состава и характера 

нанесения покрытия) от исходной [71, 79, 101, 126, 239]. При этом исследователям 

приходится проявлять осторожность в связи со сложностью процессов, связанных с 

резорбцией металлов в организме и их метаболизмом, токсичностью и неполным 

выведением некоторых металлов, например, гепатотоксичностью редкоземельных 

металлов и нейротоксическими свойствами алюминия, применение которого 

оказалось по этой причине невозможным, несмотря на существенное улучшение 

механических свойств сплавов [129, 172, 196]. Также перспективными выглядят 

разработки магниево-полимерных биодеградируемых конструкций с улучшенными 

прочностными характеристиками за счёт анодирования поверхности магнием либо 

армирования структуры полимерного имплантата нитями на основе магниевого 

сплава [69, 133]. Получен и положительный опыт применения фиксаторов из 

многокомпонентных сплавов на основе магния (магний-кальций-цинк и магний-

иттрий-цинк) для фиксации корригирующих остеотомий лучевой кости, костей 

стопы, а также внутрисуставного перелома головочки мыщелка плечевой кости в 

Южной Корее и Германии со сроками наблюдения более года, что свидетельствует 

об успешном развитии и перспективности этого направления развития 

биодеградируемых фиксаторов для остеосинтеза [47, 129]. 

К группе полимерных биодеградируемых материалов для остеосинтеза 

относятся полиэфиры на основе молочной, гликолевой кислот, а также их 

сополимеры, которые могут быть охарактеризованы как биоинертные 
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биорезорбируемые. Деградация этих соединений идёт преимущественно по 

гидролитическому пути (за счёт поверхностной эрозии или гидролиза во всём 

объёме), однако отчасти происходит и ферментативно, в основном после 

гидролитического распада молекулы на относительно малые фрагменты за счёт 

ферментов (главным образом неспецифических эстераз и карбоксипептидаз) 

фагоцитов, макрофагов и нейтрофилов, при этом конечными продуктами распада 

являются CO2 и вода (молочная кислота также участвует в цикле трикарбоновых 

кислот, а гликолевая кислота может выделяться в неизменном виде почками) [22, 

30, 38, 83, 111, 112, 114, 120, 127, 168, 196]. На скорость деградации таких 

полимеров также влияют химическая структура (наличие и количество 

гидрофобных групп), масса макромолекулы (чем выше, тем дольше происходит 

гидролитический этап и, соответственно, сохраняются свойства изделия), степень 

кристалличности (в высококристаллических участках доступ молекул воды 

затруднён и процесс идёт медленнее, чем в аморфных), размеры иплантата, рН 

среды (с закислением среды запускается аутокаталитическое ускорение процесса), 

ферментативная активность тканей [3, 4, 7, 30, 83, 95, 120, 211, 231]. 

Основой полимолочной кислоты (ПМК, PLA) является димер молочной 

кислоты, который представлен из лево- и правовращающими энантиомерами и 

рацемической (оптически нейтральной) формой, обозначаемых как L-, D- и LD-

lactide, полимер, соответственно обозначается как PLLA, PDLA и P(L/D)LA 

соответственно. В качестве материала для изготовления ортопедических 

фиксаторов, главным образом, интерес представляет PLLA, которая обладает 

высокой кристалличностью, гидрофобностью и, соответственно, длительно 

сохраняет свои свойства, иногда, даже слишком длительно (до 5 и более лет), 

нетоксична и не вызывает реакции отторжения. Предел прочности PLLA на сжатие 

составляет 80-500 МПа, на разрыв 45-70 МПа, модуль упругости 2,7 ГПа, что 

близко к показателям костной ткани человека, которые для кортикальной кости 

составляют 131-224 МПа, 35-283 МПа и 17-20 ГПа соответственно, а для губчатой 

кости 5-10 МПа, 1,5-38 МПа и 0,05-0,1 ГПа. В тканях изделия из PLLA сохраняют 

первоначальную прочность не менее 3 месяцев, деградируют в течение не менее 24 
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месяцев, а по отдельным докладам – более 5 лет (а в отдельных случаях через 4 

года пребывания в большеберцовой кости отмечались только начальные признаки 

поверхностной эрозии винта), что заставляет рассматривать изделия из чистой 

PLLA в качестве условно биодеградируемых. [5, 28, 30, 41, 168, 196, 209]  

Полигликолевая кислота (ПГК, PGA) является полимером простейшей 

гликолевой (гидроксиуксусной) кислоты (олигомер – глюконовая кислота), которая 

является высококристаллической, но гидрофильной и растворимой, к тому же она 

не токсична. При первоначальной установке изделия из ПГК являются более 

прочными, предел прочности ПГК на сжатие составляет 340-920 МПа, на разрыв 

55-80 МПа, модуль упругости 5-7 ГПа, однако этот полимер быстро теряет свои 

свойства: прочность падает в два раза в течение 14 дней, а к 28 дням – уже на 

значение порядка около 90%, и быстро деградирует по гидролитическому пути, 

полная деградация изделий наблюдается в течение 3-4 месяцев. Это позволяло 

оценивать фиксацию костной ткани изделиями из ПГК как недостаточно 

надёжную, а быстрое накопление продуктов деградации в некоторых случаях 

вызывало местные реакции, что являлось отрицательной стороной ПГК как 

материала для изготовления ортопедических фиксаторов. [28, 38, 41, 83, 148, 168, 

196, 209] 

Сополимер молочной и гликолевой кислот (ПМГК, Poly-(lactide-co-glycolide), 

PLGA) сочетает в своей структуре лактид (в основном левовращающий 

энантиомер) и гликолевую кислоту в различных сочетаниях PLLA:PGA от 50:50 до 

1:100 (для ортопедических имплантатов наиболее актуальны соотношения 80:20, 

85:15 и 90:10), причём прочностные характеристики, длительность и 

равномерность деградации данного материала зависят от многих факторов, 

включая порядок расположения мономеров (олигомеров) в молекуле, массовой 

доли компонентов, общей молекулярной массы молекулы и могут варьировать в 

значительных пределах [30, 76, 81, 107, 132, 149, 168, 226, 232]. Предел прочности 

на сжатие составляет 40-55 МПа (выше, у гетерогенных полимеров лактида, но 

существенно ниже, чем PLLA), на разрыв составляет 55-80 МПа, модуль упругости 

1,4-2,8 ГПа, деградация в тканях до 1,5-2 лет, потеря прочности фиксации от 1 до 3 
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месяцев, что ожидаемо несколько хуже, чем у чистой ПГК, зато за счёт наличия 

гидрофильных участков цепи макромолекулы обеспечивает гидролиз участков 

PLLA [3, 31, 38, 41, 164, 196].  

Очевидным образом на прочность полимерных изделий влияет 

кристалличность и пространственное расположение нитей полимера относительно 

соседних молекул, более аморфные полимеры будут обладать меньшей 

прочностью, чем более кристаллические и ориентированные. Также прочность 

изделия из полимера повышается посредством упорядоченного усложнения 

пространственного положения молекул и волокон материала, что применительно к 

биорезорбируемым полимерам (ПМК, ПГК, ПМГК) получило название технологии 

самоупрочнения (Self Reinforcement, сокращённо SR), а материалы полученные 

таким образом (в основном достигаемым на практике высокотемпературным 

сплавлением и скручиванием нитей полимера) обозначаются как самоупрочняемые, 

(получая к аббревиатуре приставку SR-): SR-PLLA, SR-PGA, SR-PLGA, кроме того 

деградация полимеров в таких изделиях идёт более предсказуемо и равномерно. 

[30, 38, 40, 76, 83, 132, 165, 226, 232, 236] Таким методом уже к началу 1990ых 

годов удалось существенно повысить прочность изделий из всех трёх 

рассматриваемых полимеров: PLLA с 45-70 МПа до 200-220 МПа для прочности на 

разрыв, PGA с 55-95 МПа до 250-370 МПа, PLGA с 55-80 МПа до 125-250 МПа, для 

прочности на изгиб со 119 МПа до 300-500 МПа, со 218 МПа до 320-920 МПа и со 

150 МПА до 250-550 МПа соответственно, добиться более предсказуемого и 

равномерного течения процесса биодеградации, что позволило вести речь о 

применимости данных полимеров для ортопедической фиксации и, в частности, 

решить вопрос с относительно недостаточной прочностью перспективного 

сополимера полимолочной и гликолевой кислот [3, 31, 74, 76, 196, 218, 226, 232, 

236].  

Вопрос стерилизации биорезорбируемых полимеров был решён применением 

лучевой (бета- и гамма-облучением) и газовой стерилизации (этиленоксидом), что 

позволяет избежать повреждения полимерной структуры и последствий 

температурного воздействия на изделия [3, 41]. 
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Таким образом, при создании оптимального полимерного биорезорбируемого 

материала для остеосинтеза существует противоречие между прочностью и 

профилем деградации: PGA, обеспечивая высокую прочность фиксации слишком 

быстро деградирует, PLLA с высокой кристалличностью практически не 

деградирует, при этом уступая по прочности и PGA и биостабильным материалам, 

а их сополимер, обеспечивая приемлемую по срокам деградацию, для обеспечения 

достаточной прочности требует дополнительных технологических усилий, таких 

как упорядочение молекулярного строения и применения технологии 

самоукрепления. Кроме того, при использовании технологии самоукрепления 

удалось достичь и так называемого эффекта аутокомпрессии, при котором в 

процессе пропитывания жидкостью из окружающих тканей фиксирующие изделия 

сокращали свою длину на 1-2% и в той же мере происходило их расширение, что 

способствовало повышению прочности фиксации [31, 245, 246].  

Кроме того, ведутся разработки различных вариантов улучшения 

характериатик биодеградируемых материалов и имплантатов, таких как 

армирование полимеров металлическими нитями, керамическими и частично 

резорбируемыми волокнами, созданием керамических, полимерных либо 

комбинированных покрытий для металлических имплантатов, создание 

имплантатов комбинированной структуры и придания им биоактивных свойств [18, 

20, 22, 69, 71, 76, 79, 101, 126, 133, 151, 159, 168, 195, 196, 197, 208, 212, 218, 237, 

249]. Однако исследования по данным направлениям пока находятся на 

доклинической стадии, выглядят сложными и трудоёмкими, но тем не 

перспективными, так как успешное развитие данного направления позволит 

сочетать в себе положительные свойства и в определённой мере нивелировать 

недостатки разных классов биодеградируемых материалов. 

Внедрению в клиническую практику биодеградируемых материалов для 

фиксации костных отломков предшествовала обширная экспериментальная работа.  

Ранние исследования были посвящены биодеградации, тканевой 

переносимости и эффективности фиксации экспериментальных остеотомий 

конструкциями из биорезорбируемых полимеров молочной и гликолевой кислот. 
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Так, в 1969г E.E. Schmitt и R.A.Polistina использовали изделия из PGA для 

фиксации остеотомий бедра у кроликов, в 1971г R.K.Kulkarni применил изделия из 

того же материала для фиксации перелома нижней челюсти у собак, в 1972г 

L.Getter использовал PLA для тех же целей, а в 1977г R.A.Miller уже исследовал 

характер деградации сополимера PLGA у крыс [15, 31]. Исследования свойств PGA 

in vivo продолжились в 1991 и 1992 годах экспериментальными остеотомиями у 

кроликов и телят, исследовались процессы деградации и костного сращения у 

животных при помощи механографических и гистологических методов [52, 54, 

106]. С 1987г исследовались свойства PLA и её вариантов у крыс, кроликов, овец, 

коз, собак и телят, уточнялось поведение изделий из данного материала в костной и 

мышечной тканях, при подкожной имплантации, а также при фиксации 

остеотомий, полученные результаты свидетельствовали об актуальности вопроса о 

подборе оптимального профиля деградации, так как аморфные и 

высокористаллические, а также выполненные по SR-технологии имплантаты имели 

слишком разную скорость и степень деградации, для последних в связи с 

медленной и неполной деградацией были характерны такие нежелательные явления 

как образование остаточных фрагментов в кости, отсроченная деградация, реакция 

тканей на инородное тело, заполнение образовавшихся при деградации полостей 

некостной тканью, хотя в целом данный класс материалов закрекомендовал себя в 

качестве приемлемого для производства ортопедических фиксаторов [15, 50, 54, 60, 

98, 106, 111, 112, 184]. С 2004г на крысах и кроликах происходили исследования 

имплантатов из сополимера молочной и гликолевой кислот, которые также 

продемонстрировали приемлемые характеристики и безопасность для организма, а 

также отсутствие разницы в поведении материала и окружающих тканей при 

имплантации в кость и мышечную ткань [144, 164, 168, 232].  

Проводились и механографические исследования механической прочности 

первичной фиксации, а также оптимальной формы полимерных изделий для 

остеосинтеза. С начала 1990ых годов испытывались винты различных форм из PLA 

и PGA и оптимальные узлы передачи крутящего усилия на них с отвёртки. С 

начала 2000ых годов испытывались уже и системы фиксации на основе пластин из 
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PLGA, было выявлено: ожидаемо меньшая прочность фиксации по сравнению с 

металлическими пластинами, сравнимая прочность с металлическими винтами и 

сохранение прочности фиксации на достаточном уровне при обрезке головок 

винтам с полной нарезкой (что обеспечило возможность адаптации длины винта 

при его выстоянии из кости), а также применимость винтов по форме и размерам 

соответствующих металлическим [106, 108, 141, 185, 225, 226]. 

Как in vitro, так и in vivo (в частности на крысах) исследовались токсичность, 

биосовместимость и деградация композитных материалов, состоящих из полимеров 

и керамики (как правило гидроксиапатита и PLA/PLGA), включая моделирование 

открытого инфицированного перелома бедра у крысы, в котором применялся 

имплантат комбинированной структуры, состоящий из титановой спицы и 

биодеградируемого спейсера для замещения дефекта диафиза из PLGA с 

антибиотиком и гидроксиапатитом для улучшения интеграции спейсера, данные 

исследования пришлись на конец 2010ые годы [14, 176, 208, 222, 240]. 

Также интерес представляют последние исследования биодеградируемых 

сплавов на основе магния с добавлением кальция, цинка и других компонентов, 

проводимых как in vivo на кроликах, так и in vitro с человеческими остеобластами. 

Они показали, что современные сплавы и композиты на основе магния (например, 

марки RS66) обеспечивают приемлемую механическую прочность фиксации, не 

уступающую фиксации полимерными материалами, не оказывают отрицательного 

влияния на образование костной ткани, их профиль деградации не приводит к 

преждевременной потере прочности фиксации, а также для них не характерны 

внутритканевое газообразование, что отмечалось для изделий на основе магния в 

прошлом [45, 72, 229, 237, 239]. 

Несмотря на большое количество экспериментальных работ на тему 

применения биодеградируемых материалов в качестве ортопедо-

травматологических фиксаторов практически отсутствуют исследования, в которых 

исследовалось бы поведение трубчатой кости при моделировании закрытого 

перелома, использовании для его фиксации в наибольшей степени отвечающего на 

данный момент сложным и отчасти противоречивым требованиям, предъявляемым 
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к фиксирующим устройствам, как системой функционально-стабильного 

остеосинтеза, так и общим требованиям к биодеградируемым имплантатам, 

биоинертного биорезорбируемого материала - сополимера полимолочной и 

гликолевой кислот – PLGA. Также единичные исследования сравнивают динамику 

течения перелома (как в эксперименте, так и у реальных пациентов) при фиксации 

PLGA и металлическими изделиями [3, 168]. 

 

1.3. Применение фиксаторов для остеосинтеза из биодеградируемых 

материалов 

Говоря о применении биодеградируемых средств для остеосинтеза, 

необходимо обратить внимание на область артроскопической хирургии, где такие 

изделия широко распространены в виде интерферентных винтов, анкерных 

фиксаторов и мини-штифтов («пинов») для фиксации связок, сухожилий, 

остеохондральных дефектов и фрагментов суставной капсулы [3, 68, 194, 200]. 

Наиболее распространены такие изделия для фиксации трансплантата при пластике 

передней и задней крестообразных связок, рефиксации суставной губы и костного 

трансплантата к гленоидальному отростку лопатки при операциях по поводу 

нестабильности коленного и плечевого суставов [9, 39, 48, 68, 97, 138, 146, 153, 

245]. Сперва использовались фиксаторы, изготовленные из монополимеров PLA 

или PGA, в том числе выполненные по самоукрепляемой технологии, отмечена их 

достаточно высокая эффективность, в целом не уступающая титановым аналогам, 

однако выявлены и проблемы, связанные с меньшей механической прочностью, 

миграцией фиксаторов и трансплантатов вследствие затруднённой их интеграции в 

зоне установки и интеграции трансплантата и кости, проблемы, связанные с 

поступлением продуктов деградации в сустав, в частности синовиты [68, 97, 130, 

138, 146, 154, 163]. Начиная с 2009г появились сообщения о результатах 

применения композитных и комбинированных конструкций, выполненных из 

сополимеров гликолевой и молочной кислот, а также изделий, структура которых 

состоит из керамики и полимеров в различных сочетаниях, например 30-60% β-

трикальцийфосфата или гидроксиапатита и 40-70% PLGA или PLLA, что 
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направлено на улучшение остеоинтеграции в зонах крепления трансплантатов и 

показало обнадёживающие результаты [39, 68, 153, 154, 177, 200, 245]. В целом 

особенностью применения биодеградируемых материалов в артроскопической 

хирургии является внутрисуставное введение фиксаторов и особая важность 

течения процессов деградации и костно-мягкотканной интеграции на границах 

имплантата, трансплантата и кости, состояние костного канала для введения 

фиксатора. 

Другим полем применения биодеградируемых конструкций для остеосинтеза 

стала детская ортопедическая и черепно-лицевая хирургия. Биодеградируемые 

(преимущественно биорезорбируемые) фиксаторы нашли своё применение для 

лечения переломов лодыжек, локтевого отростка, апофизеолизов, фиксации 

внутрисуставных остеохондарльных фрагментов [94, 142, 171]. Также разработаны 

интрамедуллярные системы фиксации для переломов костей предплечья [201]. В 

детской черепно-лицевой хирургии активно применяются биодеградируемые мини-

пластины, причём фиксация винтов в пластинах может быть усилена за счёт 

ультразвуковой сварки головок винтов (пинов) [32, 207]. Особенностями детской 

хирургии являются необходимость фиксации костных фрагментов в условиях 

продолжающегося роста организма и его костной системы, наличие незакрытых 

зон роста, чувствительных к внешним повреждением, меньшие размеры костей и 

нагрузки, чувствительность костей к вторичным повреждением при имплантации 

металлических конструкций (например, в эпифизарной зоне дистального отдела 

плеча), а также особое требование к нетоксичности конструкций [32, 61, 142, 145, 

171]. Данным требованиям удовлетворяют в наиболее полной мере 

биорезорбируемые полимерные изделия на основе PLA, PGA, их вариантов и 

сополимеров. Причём если ранее в качестве основы фиксаторов использовались 

варианты полимолочной (реже полигликолевой) кислоты, включая различные 

комбинации стереоизомеров (как правило в соотношении лево- и 

правоворащающих 70/30), то в более позднем периоде стал активно использоваться 

сополимер PLGA 85/15, при этом механическая прочность таких изделий признана 

достаточной, а профиль деградации с сохранением до 70% прочности в течение 9 
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недель – оптимальным [32, 94, 142, 171, 181, 201, 207]. Количество осложнений у 

данной группы пациентов, связанных с имплантированным материалом, как 

правило в виде местных реакций также со временем и в процессе эволюции 

фиксаторов снижалось с максимального значения в 52% при применении чистой 

PGA до 5,3-2% при применении PLLA/PLDA, до 1,54% при применении пластин и 

винтов из PLGA, что уже было признано достаточно безопасным [32, 171]. 

Также применяются биодеградируемые пластины и винты для остеосинтеза 

во взрослой ортогнатической и челюстно-лицевой хирургии, в частности для 

фиксации переломов и остеотомий по типу ЛеФор I, нижнего края глазницы, 

фиксации костных трансплантатов, а также переломов и остеотомий нижней 

челюсти [36, 37, 66, 127, 128, 162, 181]. Основными материалами для изготовления 

фиксаторов также выступали PLGA (85/15, либо 82/18) и P(L/D)LA (70/30), 

которые зарекомендовали себя относительно безопасными и равнозначными, 

однако сополимер молочной и гликолевой кислот показал несколько большую 

скорость деградации in vivo: 12 месяцев против 24 месяцев у полимолочной 

кислоты, облитерация отверстий винтов также происходила быстрее у сополимера, 

в течение 24 месяцев, против 36 у полимолочной кислоты [46, 84, 118, 127, 128, 

143, 166, 174, 181]. При этом закономерно поднимался вопрос о прочности 

первичной фиксации переломов и остеотомий. Для фиксации таких относительно 

слабо нагружаемых сегментов как верхняя челюсть, скуловая кость или глазница 

прочность признана она была признана достаточной [33, 37, 66, 77, 135, 166, 174, 

215, 219]. Нижняя челюсть, в свою очередь, будучи при этом одной из самых 

распространённых локализаций переломов как челюстно-лицевой области (до 

70%), так и от костей скелета вообще, составляя до 3-8% от всех переломов, 

испытывает в разных отделах нагрузки разной величины, до 25-50 МПа в зоне 

наружной косой линии, торуса, заднего края ветви, шейки мыщелкового отростка, 

также высока нагрузка и в зоне тела нижней челюсти и подбородка, тогда как зоны, 

испытывающие преимущественную нагрузку на сжатие и растяжение, такие как 

мыщелок, венечный отросток и нижние отделы ветви требуют меньшей прочности 

фиксации, до 25 МПа, для достижения которой достаточно свойств пластин из 
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полимолочной кислоты, что ставит вопрос о биомеханической эффективности 

остеосинтеза нижней челюсти биодеградируемыми фиксаторами особенно остро и 

потребовало проведения ряда, в том числе и экспериментальных, исследований для 

уточнения показаний к такой фиксации [16, 49, 84, 103, 128, 160, 162, 199]. При 

соблюдении известной осторожности, заключающейся в применении 

биодеградируемых фиксаторов в малонагружаемых зонах, избегании фиксации 

многооскольчатых переломов, применении шинирования челюстей, прочность 

фиксации биодеградируемыми материалами была адекватна и позволяла достичь 

успеха в лечении пациентов [44, 77, 84, 128, 160, 162, 181]. В начале использования 

данного вида фиксаторов уровень осложнений достигал 27%, в основном 

механического характера при фиксации нагружаемых отделов нижней челюсти 

(потеря фиксации, вторичное смещение), от 5% до 16% случаев сопровождалось 

местными реакциями, как правило требовавшими повторного вмешательства в 

единичных случаях, в последующем, с развитием оперативной техники и самих 

фиксаторов, уровень «больших» осложнений, таких как несращения и вторичные 

смещения отломков снизился до 2,7%, при этом местные реакции (такие как 

локальный отёк, болезненность) также оставались в пределах 5-15%, причём в 

несколько меньшей степени они были свойственны изделиям из PLGA [44, 46, 84, 

127, 128, 181, 215]. 

На верхней конечности у взрослых биодеградируемые фиксаторы 

используются для фиксации переломов, остеотомий и артродезов предплечья и 

кисти, в частности головки и дистального отдела лучевой кости, костей запястья и 

кисти [51, 88, 102, 223, 227, 246]. Ранние исследования, посвящённые фиксации 

переломов мелких костей кисти фиксаторами из биодеградируемых материалов 

касались как правило мини-штифтов из полигликолевой и полимолочной кислот, 

выявили быструю потерю прочности штифтов из PGA (64,4-73%, с 450 МПа 

прочности на изгиб до 120-160 МПа в течение 2 недель), а также прочность 

фиксации изделиями из PLA в 2,5-3 раза меньшую, чем титановыми аналогами, что 

приводило к расширению объёма оперативного вмешательства для наложения 

страховочных петель из шовного материала, также отмечались местные тканевые 
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реакции при недостаточном укрытии фиксаторов мягкими тканями [51, 105, 125]. В 

последующем при использовании биодеградируемых изделий, выполненных по 

технологии самоупрочнения (SR-PLLA, SR-P(L/D)LA, SR-PLGA), прочность 

фиксации костных фрагментов и клинические результаты применения улучшились, 

количество вторичных смещений отмечено на уровне 6-8%, требовавшее 

повторных вмешательств не более, чем в половине случаев, что было сопоставимо 

с результатами применения аналогичных металлических изделий. При этом 

наилучшим образом среди полимерных изделий себя зарекомендовали 

интрамедуллярные фиксаторы из SR-P(L/D)LA и SR-PLGA, а пластины из 

полимерных биодеградируемых материалов для фиксации по эффективности 

сопоставимой с титановыми необходимо было изготовлять существенно большего 

размера, что требовало большего скелетирования пястных костей при 

имплантации, более тщательного укрытия мягкими тканями и расположения вне 

проекции скользящего аппарата кисти, что усложняло и повышало травматичность 

оперативной техники [80, 190, 234, 235, 241]. Также было доложено об успешном 

применении пластин и винтов из P(L/D)LA при реплантациях и восстановительных 

операциях по поводу тяжёлой травмы кисти [233]. Пины из полимолочной кислоты 

(P(L/D)LA 70/30) использовались рядом авторов для фиксации переломов головки 

лучевой кости и продемонстрировали несколько лучшие результаты по сравнению 

с металлическими спицами, в частности общее количество осложнений при 

применении биодеградируемых материалов составило 15,9% (в контрольной 

группе 19,5%), причём ограничение ротации предплечья более 30 градусов 

отмечено у 11,0% и 15,9% соответственно, также лучше были функциональные 

результаты и в сравнении фиксации перелома пином с эндопротезированием 

головки лучевой кости, реакций на материал фиксаторов не отмечалось [91, 102, 

173, 246]. Мини-штифты из SR-PLLA продемонстрировали равную с 

металлическими фиксаторами эффективность при фиксации артродеза кистевого 

сустава по поводу ревматоидного артрита [227]. Винты из SR-PLLA и композита 

полимолочной кислоты с гидроксилапатитом (HA-PLLA) продемонстрировали 

также высокую эффективность в лечении переломов и несращений ладьевидной 
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кости, при их помощи удавалось достичь сращения в 74,4-83,3% случаев без 

специфических реакций на материал фиксатора [35, 123, 242]. Менее 

обнадёживающие результаты были получены при попытках использования 

биодеградируемых пластин (тыльных и ладонных) для фиксации переломов 

дистального метаэпифиза лучевой кости. Пластины, изготовленные как из PLLA 

70/30, так и из PLGA 82/18 продемонстрировали меньшую прочность фиксации по 

сравнению с титановыми, требовали более обширных хирургических доступов, в 

19,2-31,6% осложнялись вторичным смещением отломков (вплоть до 

необходимости реостеосинтеза), реакциями на материал в 7,7-15,8%, в 5,3-7,7% 

случаев применение таких пластин осложнялось реакциями со стороны сухожилий 

сгибателей и разгибателей, вплоть до их разрывов, таким образом, основная задача 

по снижению повторной оперативной активности за счёт использования 

биодеградируемых пластин для фиксации переломов дистального отдела лучевой 

кости выполнена не была, причём основная масса повторных вмешательств 

выполнялась по поводу осложнений [88, 183, 223]. 

В 1990 году G.Kristensen с соавторами доложили о случае успешного лечения 

42-летней пациентки с внутрисуставным краевым переломом блока таранной 

кости, которой была выполнена оперативная фиксация отломка мини-штифтом 

(пином) из полигликолида в ходе артроскопической операции, после 15 месяцев 

наблюдения отмечено полное сращение перелома без функционального дефекта и 

реакций на имплантат [122]. С 1990ых годов также берёт своё начало 

использование биодеградируемых фиксаторов в хирургии переднего отдела стопы, 

как правило для фиксации шевронных остеотомий. Проводились сравнительные 

исследования с металлическими спицами, но изначально в качестве 

биодеградируемого материала применялся полидиоксанон (PDS), который, в том 

числе вызывал остеолитические изменения костной ткани в местах установки и его 

применение в ортопедической хирургии постепенно сошло на нет [1, 155, 204, 238]. 

В последующее десятилетие в качестве основного материала для фиксаторов 

рассматривалась в основном полимолочная кислота в различных вариантах (PLLA, 

PLDLA), проводилась фиксация резекций головок плюсневых костей (например, 
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при болезни Фрайберга – их аваскулярном некрозе), шевронных остеотомий и 

коррекций диастаза сустава Лисфранка, результаты расценивались авторами как 

положительные, функциональные результаты и уровень осложнений не превышали 

таковых при использовании металлических изделий [70, 93, 124, 175, 192]. В 

последнее время интерес исследователей сфокусировался на применении в 

реконструктивной хирургии переднего отдела стопы сополимера молочной и 

гликолевой кислот (PLGA), как правило в соотношении 82/18% или 85/15%, как 

обладающем лучшим профилем деградации, чем полимер молочной кислоты и 

меньшим риском осложнений по сравнению с полигликолидом, установлено, что в 

таком случае существенно снижается уровень повторной оперативной активности 

(что особо актуально для реконструктивной хирургии этой зоны), а уровень затрат 

по сравнению с традиционными техниками удаётся уменьшить таким образом на 

величину до 20% [1, 2, 13, 27, 70]. Также рассматривались и фиксаторы из 

магниевых сплавов, применение которых, однако, сопровождалось 

газообразованием в процессе деградации (выделение водорода), что 

препятствовало рентгеновскому контролю костного сращения и давало 

рентгеновские артефакты [169]. Также заслуживающей внимание стала техника 

заклинивания пинов из P(L/D)LA 70/30 после их имплантации с помощью 

воздействия ультразвуковыми волнами, что повышало прочность фиксации 

костных фрагментов [161].  

Всё большее значение приобретает оперативное лечение переломов пяточной 

кости из-за высокого уровня неудовлетворительных исходов консервативного 

лечения [11, 109]. В свою очередь эффективность оперативного лечения во многом 

зависит от надёжности фиксации и снижения уровня оперативной инвазии, так как 

обширные доступы к пяточной кости сопровождаются высоким уровнем 

различных осложнений, доходящего до 25-43% (включая раневую инфекцию и 

некрозы краёв ран), что повышает роль малоинвазивной фиксации перелома 

винтами [12, 179, 230]. Использование биодеградируемых винтов из PLLA для 

малоинвазивного оперативного лечения переломов пяточной кости позволило 

существенно снизить уровень послеоперационных осложнений (с 17-21% до 2-5%, 
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p<0,01), при этом достигнутые анатомические показатели углов Белера и Гиссана 

сохранялись на достигнутом удовлетворительном послеоперационном уровне до 

полного сращения перелома, что свидетельствует о достаточной прочности 

фиксации переломов биодеградируемыми винтами из полимолочной кислоты и 

позволяет отнести данный метод оперативного лечения к столь востребованным 

малоинвазивным [247, 248]. 

Накоплен существенный опыт по применению биодеградируемых 

фиксаторов при остеосинтезе области голеностопного сустава. В 1994 году Bucholz 

R.W., Henry S., и Bradford Henley M. опубликовали результаты сравнительного 

исследования по оперативному лечению переломов лодыжек на основе техники и 

принципов АО/ASIF у 155 пациентов, включивших 83 пациента основной группы, 

у которых были применены винты из SR-PLA для фиксации внутренней лодыжки и 

заднего края большеберцовой кости, тогда как все чрезсиндесмозные и 

надсиндесмозные переломы наружной лодыжки фиксировались металлической 

пластиной (1/3 трубки или LC-DCP) в соответствии с вышеуказанными 

принципами и 72 пациентов контрольной группы, где были применены только 

металлические фиксаторы того же дизайна. Как функциональные результаты, так и 

уровень осложнений авторами оценены как равнозначные, реакций на продукты 

деградации полимолочной кислоты отмечено не было, но при этом уровень 

дискомфорта, вызванного подкожным выстоянием фиксаторов, в основной группе 

был ниже, однако данных о повторной оперативной активности по поводу 

удаления фиксаторов авторами не приведено [64]. Экономический эффект от 

применения биодеградируемых материалов при переломах различной локализации, 

включая переломы лодыжек, был оценён в 1994-1996 г Böstman O., и составил от 

410 до 903 долларов США за счёт снижения уровня повторной оперативной 

активности по поводу удаления металлоконструкций [55, 57]. В 1997 г Rokkanen 

P.U., Böstman O., Hirvensalo E. были опубликованы рекомендации по 

биодеградируемой костной фиксации в травматологии и ортопедии, основанные 

как на анализе порядка 1000 публикаций на эту тему, так и собственных 

результатов, включавших 3076 операций, начиная с 1984г, из которых почти 
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половину составили свежие переломы лодыжек – 1342 наблюдения. Были довольно 

подробно рассмотрены вопросы оперативной техники и подбора имплантатов, 

однако в качестве материалов изготовления фиксаторов (винтов, мини-штифтов и 

якорных фиксаторов) рассматривались SR-PLLA и SR-PGA, оперативная техника 

не основывалась на принципах и классификации АО/ASIF и, таким образом, не 

предполагала совместного использования биодеградируемых и биостабильных 

фиксаторов для достижения абсолютного или относительного уровня стабильности 

фиксации при возникновении такой необходимости [186]. С тех пор появились 

новые биодеградируемые материалы, а сами принципы АО/ASIF несколько 

видоизменились, появились более совершенные фиксаторы (например, 

блокированные пластины – LCP) [21, 228]. Последующие исследования также 

подтвердили достаточную эффективность и безопасность фиксаторов из 

полимолочной кислоты, особенно для фиксации внутренней лодыжки и заднего 

края большеберцовой кости, подтверждено снижение уровня повторной 

оперативной активности, несущественные различия в частоте и характере 

осложнений по сравнению с металлическими фиксаторами, однако прочность 

фиксации биодеградируемыми винтами отмечена как меньшая, хотя нельзя сказать, 

что оперативные техники в этих исследованиях полностью соответствовали 

принципам функционально-стабильного остеосинтеза [110, 124, 134, 170]. При 

использовании же фиксаторов из чистой полигликолевой кислоты частота 

осложнений возрастала, достигая в отдельных случаях 36%, в основном 

представленных местными реакциями на продукты деградации материала [34, 124, 

175]. В то же время, винты из сополимера молочной и гликолевой кислот (PLGA 

82/18%) продемонстрировали безопасность и эффективность на уровне изделий из 

самоупрочняющейся полимолочной кислоты, лучший профиль деградации и, как 

следствие, большую перспективность в качестве ортопедических фиксаторов [175]. 

При попытках применения для фиксации наружной лодыжки пластин из 

PLLA/P(L/D)LA были описаны более частые, чем при использовании 

металлических конструкций, явления затруднённого заживления 

послеоперационных ран, потери фиксации, локального дискомфорта, требовавших 
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повторных вмешательств до сращения перелома в 8,3-30% случаев, а также 

увеличение продолжительности операций и необходимость расширенного 

оперативного доступа, что в целом принципам АО/ASIF по обращению с мягкими 

тканями не соответствует и в итоге не способствовало снижению уровня 

оперативной активности, как и в случае с биодеградируемыми пластинами для 

фиксации переломов дистального отдела лучевой кости. Также неоднозначно было 

оценено использование пластины из P(L/D)LA с  добавлением 

триметиленкарбоната для остеосинтеза несросшегося перелома ключицы. [82, 87, 

124, 157, 178].  

Кроме того, биодеградируемые винты применялись и для фиксации 

дистального межберцового синдесмоза, где они показали высокую эффективность 

и безопасность (уровень осложнений, включая оссификацию синдесмоза не 

превышал таковой при использовании металлических винтов), а также 

совместимость с требованиями принципов остеосинтеза АО/ASIF [25, 34, 110, 203, 

221]. 

Доложены и обнадёживающие результаты применения пинов из P(L/D)LA 

(70/30%) для фиксации переднего края суставного отростка лопатки при его 

переломе (до 35% площади), у 88% пациентов сращение перелома и реабилитация 

произошли без осложнений, тогда как у 12% были отмечены явления раннего 

посттравматического артроза плечевого сустава, но при этом перелом сросся во 

всех случаях с полным восстановлением движений в суставе, при этом ранние 

активные движения пациентам были разрешены, что свидетельствует о 

достигнутой абсолютно стабильной фиксации [139]. 

Также P(L/D)LA (70/30%) использовалась и для создания спейсеров для 

возмещения костных дефектов при операциях на поясничном отделе позвоночника 

(совместно с костным аутотранспланатом), дав до 9,7% связанных с материалом 

имплантата осложнений, из которых только треть была связана с потерей фиксации 

[75]. Подобное использование биодеградируемых интерферентных винтов 

осуществлялось и для замещения дефекта костной ткани проксимального метафиза 

большеберцовой кости при переломах типа 41В3.1 (по АО/ASIF) или Шацкера тип 
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II с раскалыванием мыщелка большеберцовой кости и импрессией суставной 

поверхности: после закрытой репозиции суставной поверхности через 

перфорационное отверстие в метафизе и чрескожной фиксации фрагмента винтами 

во фронтальной плоскости, в перфорационное отверстие вводился винт из 

полимолочной кислоты, закреплявшийся (заклинивавшийся) дополнительным 

металлическим винтом, проведённым спереди назад. Такая схема фиксации 

позволяла начинать полный объём движений в коленном суставе сразу после 

операции в условиях полной разгрузки конечности в течение 6 недель, с 

последующим доведением нагрузки до полной в такой же срок с итоговыми 

хорошими и отличными результатами. [214, 224] 

Проводились исследования, посвящённые фиксации поперечных переломов 

задних отрезков рёбер, выявивших достаточную стабильность при их фиксации 

винтами из сополимера молочной и гликолевой кислот (PLGA) при обычных 

дыхательных движениях, однако стабильность таковой фиксации при кашле 

осталась под вопросом [137, 140].  

Интрамедуллярные фиксаторы для длинных нагружаемых трубчатых костей 

находятся в стадии разработки. Их актуальность продиктована риском вторичного 

повреждения кости в условиях переломов на фоне остеопороза, когда прочность и 

жёсткость фиксации металлическими изделиями избыточна относительно 

сниженной плотности костной ткани, например, бедра (т.н. cutout эффект). Для 

таких имплантатов рассматривались варианты применения полимолочной кислоты 

(SR-PLA – PLLA/PDLA 96/4%), так и более сложных композитов полимолочной 

кислоты (PLLA) с кальцийфосфатным цементом и полигидроксилалканоатов, что 

позволило добиться существенно большей прочности конструкции. In vivo 

исследования проводились на моделях завершённых и незавершённых переломов 

бедра у овец и кроликов (моделирование проводилось при помощи открытой 

остеотомии бедра на всю ширину или ½ окружности пилой). Хотя не менее 83% 

моделей переломов срасталось без осложнений, в данных исследованиях также 

выявлена малая прочность фиксаторов, сложности, связанные с реализацией 

принципа блокированного остеосинтеза, не удавалось отследить полный цикл 
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деградации имплантата из-за большого потребного времени наблюдения. Данные 

обстоятельства позволили рекомендовать дальнейшую разработку фиксаторов 

такого типа для переломов рёбер и ненагружаемых костей (плечо, предплечье). [6, 

156, 189] 

Важным аспектом применения биодеградируемых ортопедических 

фиксаторов являются специфические осложнения, связанные с этими материалами 

и процессом их деградации [53]. На начальных этапах число клинически значимых 

осложнений составляло до 7,9-25,4%, которые проявлялись в реакциях на 

инородное тело, локальной инфекции, остеолизе и потере фиксации, которые были 

наиболее характерны для изделий из полигликолевой кислоты (PGA) и 

проявлялись в течение порядка 6-12 недель с момента имплантации. У части 

пациентов отмечались признаки остеолиза в зоне установки фиксаторов без 

клинических проявлений, которые обнаруживались в ходе контрольных 

рентгеновских исследований, и выявлялось с частотой до 50,7%, причём у 

большинства «бессимптомных» пациентов на контрольных исследованиях через 

год данная картина регрессировала. [56, 58] Также в экспериментальных 

исследованиях на крысах и овцах с полиэфирными (PGA, PLA, PLGA) 

имплантатами была отмечена закономерность: чем менее гидрофильной была 

полимерная цепочка, меньший объём имплантированного полимера относительно 

окружающих тканей, а также при меньшей скорости деградации локальная 

клеточная реакция и частота клинически значимых, в том числе инфекционных, 

осложнений была меньше. Таким образом, наиболее оптимальным профилем 

деградации из исследованных полимеров обладал сополимер молочной и 

гликолевой кислот (PLGA 80/20). [53, 202, 210, 220] С развитием полимерной 

технологии появились монополимеры на основе полимолочной и полигликолевой 

кислот, выполненные по технологии самоупрочнения (SR-PGA и SR-PLA), а также 

композитные материалы, относительно которых также проводились исследования 

тканевых реакций на деградацию, а также замещение тканями после деградации. 

Так, при исследовании реакции на имплантированные изделия из PLGA, 

композитных материалов на основе биополисахаридов и керамики (коллаген, 
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хитозан, гидроксилапатит), а также аллогенной кости у лабораторных крыс, 

наименьшая выраженность тканевой воспалительной реакции на 

имплантированный материал была характерна для имплантатов из PLGA [187]. 

При исследованиях на кроликах, которым проводилась имплантация в бедро (без 

остеотомии) винтов из самоупрочняемых полимолочной, полигликолевой кислот, 

их сополимера (PLGA 80/20), а также металлического винта и рассверливания 

кости без замещения дефекта имплантатом, получены данные о минимальной 

реакции тканей на полимолочную кислоту (которая, однако, сопровождалась 

медленной и неполной деградацией имплантированного материала, когда через 54 

недели сохранялось до 60% массы имплантата), умеренной макрофагальной 

реакции на сополимер (PLGA), без угнетения жизнедеятельности окружающих 

клеток костной ткани, заполнение дефекта соединительной и жировой тканью, что 

свидетельствует об относительной инертности данного материала, тогда как 

локальная реакция на полигликолевую кислоту была более выраженной, а дефект 

после деградации заполнялся также соединительной и жировой тканью медленнее, 

чем у сополимера и незаполненного ничем канала в кости [60, 167, 213]. В 

последующем на основе опыта клинического применения фиксаторов, 

изготовленных из самоупрочняемых полимеров полимолочной и гликолевой 

кислот (SR-PLLA, SR-PGA), а также их сополимеров с неупорядоченной цепочкой 

(PLGA 82/18), многими исследователями была выявлена недостаточная 

механическая прочность пластин из этих материалов, вследствие чего 

несостоятельности фиксации, вторичные смещения и нерсащения переломов 

наблюдались до 4,4-6,3%, инфекционные осложнения, встречавшиеся с частотой 2-

4%, из которых до 0,4% составляла глубокая инфекция, также отмечались остеолиз, 

реакции на инородное тело, нестабильность сроков деградации, общая же частота 

осложнений составила 2-20% для полимолочной кислоты и до 28% для 

полигликолевой, что побудило авторов рекомендовать данные изделия для 

фиксации либо только малых костных фрагментов, либо вовсе отказаться от их 

использования, как от нецелесообразных [85, 115, 136, 202, 206]. При расширении 

сферы применения биодеградируемых имплантатов, расширении их применения, 
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создании из них пластин для остеосинтеза и дальнейшем накоплении клинического 

опыта также были получены новые данные по присущим данного рода фиксаторам 

осложнениям. В частности, частота инфекционных осложнений при применении 

более современных (сополимерных и композитных) конструкций значимо не 

отличалась от таковой в группах сравнения, где использовались металлические 

фиксаторы (пяточная кость, глазница, верхняя и нижняя челюсть, пястные кости), 

также не было отмечено различий в возбудителях [65, 73, 96, 117, 244]. Даже 

усовершенствованные пластины из SR-PLLA вызывают нарекания относительно 

прочности фиксации, в частности при фиксации остеотомий нижней челюсти 

вторичное смещение отмечалось в 8,2% случаев против 3,3% при фиксации 

титановыми изделиями [244]. При последствиях переломов лучевой кости 

биодеградируемые пластины признаны адекватными только для фиксации костных 

трансплантатов в зоне сустава, но не в качестве средства первичной фиксации 

перелома [86]. При применении полигликолевых мини-штифтов для фиксации 

переломов пястных костей и околосуставных переломов в зоне локтевого сустава 

до 36,4% случаев сопровождались миграцией фиксаторов на фоне стремительной 

деградации в течение 2 недель после операции, исходы в виде замедленной 

консолидации и вторичного смещения отломков наблюдались с частотой по 9,1% 

[117]. Panagiotis K. Givissis, Stavros I. Stavridis с соавторами в 2010г докладывали, 

что при применении относительно массивных пластин из композита полимолочной 

кислоты (PLLA) и триметиленкарбоната (ТМС) у 10 пациентов для остеосинтеза 

пястных костей фиксация была более успешной, вторичные смещения и 

несращения отмечены не были, однако у 4 пациентов (40%) через 2 года после 

первичных операций отмечались реакции на инородное тело в виде образования 

кист, содержащих относительно крупные фрагменты деградирующих пластин, что 

требовало оперативной санации зоны их установки, ещё у 2 (20%) местная 

отсроченная реакция проявлялось локальным отёком, не требовавшим 

вмешательств [90]. 

Не обходится без осложнений и применение биодеградируемых фиксаторов в 

артроскопической хирургии. Так, при фиксации суставной губы плечевого сустава 
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описаны синовиты, а также фрагментация фиксаторов и образование 

внутрисуставных инородных тел, прорезывание нерассасывающихся нитей в 

полимерных анкерах [42, 78]. Также описаны перелом мыщелка бедра при 

стремительной деградации композитного (PLGA + карбонат кальция) 

интерферентного винта, установленного при восстановлении крестообразных и 

коллатеральных связок коленного сустава и образование зоны остеолиза 

кортикальной кости при использовании полибутилентерефталата и 

полиэтиленгликоля в качестве биодеградируемой заглушки-центратора при 

проведении цементного эндопротезирвоания тазобедренного сустава, что грозило 

перипротезным переломом бедра [85, 119]. 

Таким образом, применение биодеградируемых пластин для остеосинтеза в 

нагружаемых зонах костных структур у человека сталкивается с проблемой 

недостаточной механической прочности фиксации, трудностью достижения 

достаточной стабильности в нейтрализующем, моствидном либо 

противоскользящем режимах, необходимости увеличения размеров фиксаторов для 

улучшения стабильности фиксации, что делает актуальным вопрос о тканевой 

толерантности к продуктам деградации и вступает в противоречие с 

необходимостью максимально возможного уменьшения объёмных соотношений 

фиксатора и окружающих тканей, что не позволяет рассматривать 

биодеградируемые пластины как эффективные в качестве единственного средства 

скрепления костных отломков в испытывающих существенные нагрузки зонах. 

Особенности техники применения биодеградируемых фиксаторов при костной 

травме, протекающие из их механических свойств освещены буквально в 

единичных публикациях. [246] 

Помимо механических проблем, для биодеградируемых материалов 

характерны специфические осложнения, связанные с их деградацией, к которым 

можно отнести: а) неоптимальную по времени, замедленную, либо, наоборот, 

стремительную деградацию, б) реакции на инородное тело, в том числе 

формирование различных вариантов асептического воспаления и формирование 

содержащих продукты незавершённой деградации внутритканевых полостей, в) 



 43 

неполное восстановление функциональности кости вследствие замещения 

внутрикостного фиксатора некостной тканью и локального остеолиза [15, 53, 104 

117]. Проблема же степени влияния продуктов деградации, либо самих материалов 

на формирование костного сращения в зоне перелома в полной мере изученной для 

всех типов биодеградируемых материалов не представляется. 

 

1.4. Заключение 

Наиболее перспективными для применения в качестве фиксаторов для 

остеосинтеза при переломах в настоящее время представляются биоинертные 

биорезорбируемые материалы на основе полиэфиров молочной кислоты, а также 

композитные материалы на её основе, включающие в себя гликолевую кислоту 

(сополимеры), другие полиэфиры, металлы, керамику. 

Фиксаторы из данных материалов могут быть условно разделены на 

несколько поколений. К первому относятся изделия из полимолочной (PLA) и 

полигликолевой кислот (PGA), включая сополимер (PLGA), с неупорядоченной 

структурой макромолекулы и произвольным соотношением энантиомеров, 

продемонстрировали недостаточные механические свойства, неоптимальный 

профиль деградации и высокий уровень осложнений. Ко второму поколению 

можно отнести изделия на основе молочной кислоты с пространственно 

упорядоченной структурой, на основе левовращающего энантиомера (PLLA, 

P(L/D)LA), механическая прочность которых была выше, но скорость 

биодеградации (резорбции) резко уменьшилась. Третье поколение представлено 

изделиями из монополимеров, выполненных с выдерживанием заданного 

соотношения аморфных и ориентированных форм по технологии самоупрочнения 

(SR-PLLA, SR-PGA, SR-P(L/D)LA). Такие изделия имели существенно возросшую 

механическую прочность по сравнению с предыдущим поколением, но по большей 

части изделия на основе молочной кислоты могли считаться биодеградируемыми 

весьма условно. Четвёртое поколение – это изделия, из сополимеров и композитов, 

выполненные на основе молочной и гликолевой кислот с использованием 

технологии самоупрочнения, равномерным расположением мономеров в цепочке, 
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содержанием полимолочной кислоты в пределах 80-90%, а также керамических или 

других полимерных компонентов (PLGA 82/12, SR-PLGA 82/18, PLGA 85/15, SR-

PLGA 85/15, PLLA+TMC, PLLA+TCP, PLGA+карбонад кальция и др.). Данные 

изделия обладают улучшенными механическими свойствами и оптимальным 

профилем деградации, когда 80% прочности сохраняется в течение не менее 8 

недель после имплантации, а полная деградация происходит в сроки от 1 до 2,5-3 

лет. 

При этом, несмотря на довольно обширный объём клинических наблюдений 

и экспериментальных исследований, практически отсутствуют исследования в 

которых бы происходило моделирование закрытого перелома как комплексного 

воздействия травмирующей силы на всю конечность, включая кость и мягкие 

ткани, что позволили бы снизить риск инфицирования экспериментального образца 

на этапе моделирования перелома и запустить каскад тканевых реакций как в 

кости, так и в окружающих тканях, который бы в наибольшей мере соответствовал 

послеоперационному периоду после фиксации перелома, полученного в результате 

травмы. Не позволяет определиться с ролью биодеградируемых материалов в 

остеосинтезе при переломах и отсутствие экспериментальных исследований по 

малоинвазивной стабильной фиксации переломов, а также гистологического 

контроля процесса первичного сращения в условиях фиксации материалами 

данного типа последних поколений. 

Также недостаточно внимания исследователями уделено использованию 

четвёртого, наиболее современного и в наибольшей мере соответствующего 

требованиям к биодеградируемым фиксаторам, их поколения для остеосинтеза при 

переломах костей конечностей различных локализаций, в сравнении с 

биостабильными (металлическими) аналогами, и в качестве совместно 

используемых с ними средств остеосинтеза.  

Полностью отсутствует оценка соответствия биодеградируемых фиксаторов 

современным доминирующим принципам функционально-стабильного 

остеосинтеза AO/ASIF. Недостаточно освещены особенности оперативной техники 

и показания к применению биодеградируемых фиксаторов в лечении переломов. 
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Глава 2. Материал и методы исследования 

 

Для достижения поставленной цели и решения задач было проведено 

комплексное исследование, состоящее из экспериментального и клинического 

разделов. 

2.1. Общая характеристика экспериментального материала и методы 

исследования 

Наиболее подходящим объектом экспериментального исследования, в 

частности для моделирования перелома трубчатой кости и методов его фиксации с 

использованием широко применяющихся для этого средств в клинической практике 

была признана бедренная кость крысы. Выбор был обусловлен средними размерами 

бедренной кости, составляющими порядка 28-35 мм в длину, 3-5 мм в ширину с 

диаметром костномозгового канала 1,5-2,0 мм. Так как при лечении переломов 

костей конечностей определяющим является скорейшее и полное восстановление 

кортикального слоя повреждённой кости и обеспечение таким образом её 

стабильности, то известные особенности метаболизма продуктов распада 

биодеградируемых материалов, в частности молочной кислоты, в организме крысы 

не препятствовали выбору данного животного в качестве экспериментального. 

2.1.1. Характеристика экспериментального материала 

Экспериментальная часть работы выполнена на 24 нелинейных крысах-

самцах породы Wistar, массой (на начало эксперимента) 265±25 гр которые были 

разделены на две группы, основную и контрольную в зависимости от метода 

фиксации модели перелома.  

Численность групп была равной и составляла 12 животных. Производилось 

моделирование закрытого перелома диафиза бедренной кости под 

комбинированной анестезией, после чего производился закрытый внутренний 

остеосинтез бедра. Для фиксации экспериментального перелома в контрольной 

применялись группе медицинские спицы диаметром 1,5 мм, выполненные из 

медицинской стали. Для фиксации экспериментального перелома в основной 

группе применялись мини-штифты 4 поколения (страна происхождения 
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Финляндия) диаметром 1,5 мм, выполненные из самоупрочняемого сополимера 

полимолочной и полигликолевой кислот в соотношении 85% к 15% соответственно 

(ПГМК 85/15, SR-PLGA 85/15, также обозначаемого как PLGA 85/15). 

Исследование производилось на базе Военно-Медицинской Академии им. С.М. 

Кирова, совместно с ФГБУЗ ЦКБ РАН, НИР шифр «Ремонт». 

2.1.2. Макроскопическое исследование 

Макроскопическое исследование экспериментальных животных включало в 

себя измерение дины и массы тела, длины бедренной кости и её ширины в 

минимальном неизменённом размере, определение её стабильности и поперечного 

размера костного регенерата (максимальноме значение в перпендикулярных осях). 

2.1.3. Гистологическое исследование 

Гистологическое исследование проводили после выведения животных из 

опыта через 3, 6 и 9 недель после моделирования и фиксации перелома. 

Выделялась бедренная кость, производилось удаление фиксирующих конструкций. 

После окончания клинической фазы биоптаты бедра фиксировали в 10% растворе 

нейтрального формалина в течение 24 часов, далее материал проводили через 

декальцинирующий раствор в течение 24-36 часов, затем материал проходил 

стандартную обработку в спиртах нарастающей концентрации (70-95%), 

хлороформе и парафине для изготовления гистологических препаратов с толщиной 

серийных парафиновых срезов 5-7 мкм. Для микроскопического исследования 

срезы окрашивались гематоксилином и эозином и по методу Ваг-Гизон. 

Морфологическое исследование гистологических препаратов проводилось при 

помощи светооптического микроскопа МИКМЕД-6 при увеличении микроскопа 

40, 100, 200 и 400. Микрофотографирование проводили при помощи цифровой 

фотокамеры Lomo ТСА-5.ОС.  

Оценивали протяженность костного дефекта, качество регенерации костной и 

соединительной ткани, степень синхронности роста и дифференцировки 

соединительной ткани, наличие воспаления и связанного с воспалением 

повреждения регенерирующих тканей, рубцевание. Процесс биодеградации 

материала использованного в основной группе фиксатора не рассматривался. 
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2.2. Общая характеристика собственного клинического материала и 

методы исследования 

Клиническая часть исследования основана на анализе обследования и 

лечения 240 пациентов (120 в основной и 120 в контрольной группах), которые 

проходили стационарное оперативное лечение по поводу переломов костей 

конечностей в отделении травматологии ФГБУЗ ЦКБ РАН. 

2.2.1. Общая характеристика клинических наблюдений 

В исследование включались пациенты в возрасте от 18 до 80 лет, 

проходившие стационарное лечение в отделении травматологии ФГБУЗ ЦКБ РАН в 

период с 2011г по 2016г по поводу закрытых переломов костей конечностей, 

подлежавших по общепринятым показаниям оперативному лечению в объёме 

остеосинтеза. В исследование не включались пациенты с патологическими 

переломами (в том числе обусловленными неопластическими процессами и 

остеопорозом), а также пациенты с отдалёнными последствиями переломов, в том 

числе подлежащие реконструктивно-восстановительным операциям в поздние 

сроки по поводу неудачи первичного оперативного лечения. 

Использовались общепринятая клиническая классификация переломов и 

классификация AO/ASIF 2018г [147]. 

Мужчин в обеих группах было 106 человек, женщин- 134, средний возраст 

составил 49,5±14,96 лет. Распределение по полу и возрасту в основной и 

контрольной группах представлено в таблицах 2.1-3. 

Таблица 2.1 Распределение больных по полу и возрасту 
Пол больных Возраст больных, лет 

18-30 31-45 46-60 Более 60 
Мужской 16 55 27 8 
Женский 7 27 54 46 
Всего 23 82 81 54 

Таблица 2.2 Распределение больных по полу и возрасту в основной группе 
Пол больных Возраст больных, лет 

18-30 31-45 46-60 Более 60 
Мужской 14 27 8 3 
Женский 3 17 23 25 
Всего 17 44 31 28 
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Таблица 2.3 Распределение больных по полу и возрасту в контрольной группе 
Пол больных Возраст больных, лет 

18-30 31-45 46-60 Более 60 
Мужской 2 28 19 5 
Женский 4 10 31 21 
Всего 6 38 50 26 

 

Повреждения были представлены внутри- и околосуставными переломами. 

По локализации повреждения длинных (трубчатых) костей пришлись на 

следующие анатомические области: плечо, предплечье, мыщелки большеберцовой 

кости, область голеностопного сустава (малоберцовая большеберцовая кости, 

связочный аппарат). Короткие кости (кости кисти, стопы, надколенник) были 

выделены отдельно как прочие локализации вследствие близких особенностей 

строения и требований оперативной техники. Как отдельная локализация 

рассматривалась пяточная кость, так как она является относительно массивной, 

несущей высокую и специфическую нагрузку, что обусловливает особые 

требования к оперативному лечению её переломов. Распределение пациентов по 

локализации переломов представлено в таблице 2.4. 

Таблица 2.4 Распределение больных по локализации переломов 
Группа Локализация переломов 

Плечо Предплечье Коленный 
сустав 

Голеностопный 
сустав 

Пяточная 
кость 

Прочие Всего 

Основная 9 13 16 60* 15 7 120 
Контрольная 9 13 17 68 6 7 120 
Всего 18 26 33 128 21 14 240 

*У одного из пациентов основной группы имелось сочетание переломов наружной и 
внутренней лодыжек с переломом таранной кости, для оперативного лечения которого также 
были применены биодеградируемые винты. 

 
Лечение пациентов заключалось в выполнении открытой репозиции, 

внутренней фиксации отломков (остеосинтеза)  повреждённой кости (костей) по 

стандартным методикам в соответствии с имеющимися показаниями на основе 

принципов функционально-стабильного остеосинтеза (AO/ASIF). 

В основной группе пациентов межотломковая фиксация осуществлялась при 

помощи биодеградируемых средств для остеосинтеза (винтов, спиц) 4 поколения, 

выполненных из самоупрочняемого сополимера полимолочной и полигликолевой 

(85% молочной, 15% гликолевой) кислот (далее PLGA 85/15), страна 
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происхождения Финляндия, которые поставляются в маркированной герметичной 

упаковке в стерильном виде, готовыми к применению (Рис. 2.1-2.2). В случаях 

клинической необходимости, продиктованной принципами функционально-

стабильного остеосинтеза, межотломковая фиксация дополнялась титановой 

шинирующей конструкцией (пластина, штифт, фиксирующиеся к основным 

отломкам отдельно) производства Швейцария, Германия, Чешская Республика, 

США. В качестве единственного типа фиксатора биодеградируемые конструкции 

были применены у 54 пациентов (45%), в то время как у 66 пациентов (55%) 

биодеградируемые фиксаторы были применены совместно с биостабильными 

(металлическими) конструкциями. 

 
Рис. 2.1. Общий вид канюлированного биодеградируемого винта с частичной нарезкой 
диаметром 4,0 мм и его стерильной укупорки 

 
Рис. 2.2. Общий вид набора инструментов для установки биодеградируемых винтов 

 
Остеосинтез пациентам контрольной группы выполнялся исключительно 

биостабильными (титановыми) фиксаторами вышеуказанных производителей. 
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В предоперационном периоде пациентам назначалось обследование в 

соответствии с действующими стандартами оказания медицинской помощи и 

клиническими рекомендациями, выполнялась предоперационная подготовка в 

соответствии с характером травмы и требованиями анестезиологического пособия. 

Послеоперационный период стандартный, принципы послеоперационного ведения 

одинаковые для обеих групп, зависели от локализации и характера перелома, 

включали в себя перевязки, раннюю функциональную реабилитацию, лечебно-

охранительный ортопедический режим, дозирование нагрузки на оперированную 

конечность, по показаниям применялась краткосрочная внешняя иммобилизация, 

главным образом для нормализации состояния мягких тканей, снижения 

интенсивности болевого синдрома, вне зависимости от принадлежности пациента к 

основной либо контрольной группам.  

Назначение медикаментов производилось в рамках обычной медицинской 

практики в соответствии с действующими клиническими рекомендациями, 

стандартами оказания медицинской помощи, по имеющимся показаниям 

безотносительно принадлежности пациента к основной либо контрольной группам. 

Пациенты получали терапию сопутствующей патологии, при ее наличии. 

Показанием для удаления конструкций в отдалённом периоде признавалось 

пожелание пациента, как при наличии, так и при отсутствии жалоб, так или иначе 

связанных с имплантированными изделиями, максимальный средний срок 

обращения был в основной группе пациентов с переломами области 

голеностопного сустава и составил 16,35±7,89 месяцев, на момент описания 

результатов он (максимальный средний срок + стандартное отклонение) превышен 

для последнего пациента, включённого в исследование. 

2.2.2. Клинические методы обследования 

Все пациенты были обследованы согласно общепринятой схеме, 

включающей в себя общий осмотр с оценкой всех органов и систем организма. Был 

проведён анализ клинико-лабораторных данных крови, мочи, ЭКГ. Обязательным 

являлось обследовании не сифилис, австралийский антиген, ВИЧ-инфекцию. 
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Выяснялся аллергологический анамнез, особое внимание уделялось аллергическим 

реакциям на антибиотики и местноанестезирующие средства. 

Для учёта и объективной оценки интенсивности болевого синдрома, степени 

его влияния на качество жизни пациента применялись Визуально-аналоговая шкала 

боли (ВАШ, Visual Analog Scale, VAS), а также составленный на её основе 

адаптированный вариант Краткого опросника боли Cleeland Breif Pain Inventory 

(BPI) [26]. В случае повреждений стопы и голеностопного сустава дополнительно 

применялась балльно-оценочная шкала AOFAS 

(American Orthopaedic Foot and Ankle Society Score) для заднего отдела стопы и 

голеностопного сустава. 

При оценке отдалённых результатов лечения переломов также применялся 

адаптированный вариант BPI как позволяющий оценить остаточные жалобы (при 

их наличии) и влияние последствий перелома на качество жизни при любой 

локализации перелома. 

При оценке местного статуса оценивались наличие деформации (длина, ось, 

ротационная установка конечности), патологической подвижности (и уровень, на 

котором она определялась при наличии), состояние кожных покровов, отёк, объём 

движений в суставах конечности (по Постановлению Правительства РФ от 

04.07.2013г. № 565, Таблица №4), болезненность, крепитация костных отломков 

при пальпации и осевой нагрузке, наличие нейротрофических изменений в 

конечности.  

Визуально-аналоговая шкала боли (ВАШ, Visual Analog Scale, VAS) 

предполагает ассоциацию  выраженности  боли  с  длиной отрезка (Рис 2.3), 

указанного испытуемым между точками «боли нет» и «невыносимая или 

максимальная боль». Пациенту  предлагают  сделать  на  этой  линии  отметку,  

соответствующую интенсивности  испытываемых  им  в  данный  момент болей.  

Расстояние  между  концом  линии  («нет  болей») и сделанной  больным  отметкой  

измеряют  в  сантиметрах  и  округляют. При анализе выраженности боли была 

принята следующая градация степеней тяжести боли: слабая боль — 1—4 балла (по 
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цифровой оценочной шкале от 0 до  10  баллов),  умеренная  боль  (5—6  баллов),  

сильная  боль  (7—10  баллов). 

Таблица 2.5 Оценка амплитуды движений в суставах (в угловых градусах)  
───────────────┬─────────────┬───────┬───────────────────────────────────── 

    Сустав     │Движение (до │ Норма │       Ограничение движения 

               │  предельно  │       ├────────────┬──────────┬───────────── 

               │ возможного  │       │незначи-    │умеренное │значительное 

               │    угла)    │       │тельное     │          │ 

───────────────┴─────────────┴───────┴────────────┴──────────┴───────────── 

 Плечевой с     сгибание       180 -   120 - 101   100 - 81   80 и меньше 

 плечевым                       121 

 поясом 

                разгибание    больше    30 - 21     20 - 16   15 и меньше 

                                30 

                отведение      180 -   115 - 101   100 - 81   80 и меньше 

                                116 

 

 Локтевой       сгибание       30 -     80 - 89     90 - 99   100 и больше 

                                79 

                разгибание     180 -   150 - 141   140 - 121  120 и меньше 

                                149 

                пронация       180 -    135 - 91    90 - 61   60 и меньше 

                                136 

                супинация      180 -    135 - 91    90 - 61   60 и меньше 

                                136 

 

 Лучезапястный  сгибание       80 -     35 - 26     25 - 16   15 и меньше 

 (кистевой)                     36 

                разгибание     95 -     30 - 26     25 - 16   15 и меньше 

                                31 

                отведение: 

                радиальное     30 -      10 - 6      5 - 4    3 и меньше 

                                11 

                ульнарное      45 -     25 - 16     15 - 11   10 и меньше 

                                26 

 

 Тазобедренный  сгибание      меньше   100 - 109   110 - 119  120 и больше 

                                100 

                разгибание     180 -   170 - 161   160 - 151  150 и меньше 

                                171 

                отведение      50 -     25 - 21     20 - 16   15 и меньше 

                                26 

 

 Коленный       сгибание       30 -     60 - 89    90 - 109   110 и больше 

                                59 

                разгибание     180 -   175 - 171   170 - 161  160 и меньше 

                                176 

 

 Голеностопный  подошвенное    150 -   120 - 111   110 - 101  100 и меньше 

                сгибание        121 

                тыльное        70 -     75 - 79     80 - 84   85 и больше 

                разгибание      74 

─────────────────────────────────────────────────────────────────────────── 
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Рис. 2.3. Визуальная аналоговая шкала боли. 
 

Адаптированный Краткий опросник боли Cleeland Breif Pain Inventory (BPI) 
А. В течение жизни каждый человек испытывает боль — головную зубную, боль в 

суставах или мышцах. Испытывали ли Вы сегодня какую-либо боль, отличающуюся от 
перечисленных?  

1 — да, 2 — нет. 
В. Заштрихуйте область, в которой Вы испытываете боль. Место (места) наибольшей 

боли:  

 
С. Оцените интенсивность боли: 
1. Пожалуйста, обведите цифру, соответствующую наиболее сильной боли, которую Вы 

испытывали с момента последнего визита к врачу (возникновения боли)  
Нет | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | —  Невыносимая боль 

2. Пожалуйста, обведите цифру, соответствующую самой слабой боли, которую Вы 
испытывали с момента последнего визита к врачу (возникновения боли) 

Нет | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | —  Невыносимая боль 
3. Пожалуйста, обведите цифру, соответствующую наиболее сильной боли, которую Вы 

испытывали за последние 24 часа.  
Нет | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | —  Невыносимая боль 

4. Пожалуйста, обведите цифру, соответствующую самой слабой боли, которую Вы 
испытывали за последние 24 часа  

Нет | — | — | — | — | — | — | — | — | — | —  Невыносимая боль 
5. Пожалуйста, обведите цифру, соответствующую средней боли, которую Вы 

испытывали за последние 24 часа  
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Нет | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | —  Невыносимая боль 
6. Пожалуйста, обведите цифру, соответствующую боли, которую Вы испытываете сейчас  

Нет | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | —  Невыносимая боль 
 
D. Какие лекарства Вы принимаете для облегчения боли?  
 
___________________________________________________________________ 
Насколько боль уменьшилась под действием медикаментов за последние 24 часа  

           0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 
(Не изменилась)                                                                                  (Полностью уменьшилась) 
Е. Насколько за последние 24 часа боль (жалобы) влияли на:  
1. Повседневную активность  
Не влияла | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | — Очень влияла  
2. Настроение  
Не влияла | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | — Очень влияла  
3. Способность ходить  
Не влияла | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | — Очень влияла  
4. Способность выполнять работу по дому  
Не влияла | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | — Очень влияла  
5. Отношения с людьми  
Не влияла | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | — Очень влияла  
6. Сон  
Не влияла | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | — Очень влияла  
7. Способность получать удовольствие  
Не влияла | —  | — | — | — | — | — | — | — | — | — Очень влияла  

 
Оценка интенсивности боли. Числовые значения, полученные при заполнении граф С1 – 

С6 (вертикальные штрихи соответствуют числовым значениям от 0 до 9 по порядку слева 
направо) суммируются и делятся на 6. Оценка влияния боли на качество жизни. Числовые 
значения, полученные при заполнении граф Е1 – Е7 суммируются и делятся на 7. Интерпретация 
соответствует ВАШ. При анализе выраженности боли была принята следующая градация 
степеней тяжести боли: слабая боль — 1—4 балла (по цифровой оценочной шкале от 0 до  10  
баллов),  умеренная  боль  (5—6  баллов),  сильная  боль  (7—10  баллов). 

 
______________________________________ 
 

 Интенсивность Влияние 
Значение               /6             /7 

Баллы   
Оценка Слабая Слабая 

Умеренная Умеренная 
Сильная Сильная 

 
«_____» ______________ 20___г.                                                   ________________________ 
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Регистрация полученных параметров происходила в через 4 и  8 недель после 

операции,  а также через 12 месяцев (при обращении) и через 4 недели после 

операции удаления фиксаторов после сращения перелома. 

Кроме того учёту подлежали длительность госпитализации и 

продолжительность оперативного вмешательства, осложнения. 

2.2.3. Рентгенологическое обследование 

Рентгеновская диагностика являлась основным методом для распознавания 

переломов, определения их типов в соответствии с действующими 

классификациями, включая классификацию переломов АО/ASIF, а также анализа 

клинической ситуации с целью определения показаний к оперативному лечению, 

его объёма и характера, предоперационному планированию. 

Всем пациентам выполнялась рентгенография повреждённого сегмента в 

стандартных проекциях при первичном обращении, непосредственно после 

операции и в послеоперационном периоде в порядке динамического наблюдения в 

стандартные сроки в зависимости от характера перелома и объёма оперативного 

лечения (как правило 3-4 и 8-10 недели после операции). Также при обследовании 

пациентов, обратившихся за помощью с целью удаления фиксаторов выполнялась 

рентгенография зоны оперативного вмешательства с целью уточнения состояния 

зоны бывшего перелома и фиксирующей конструкции, рентгенограммы 

повторялись после оперативного вмешательства по удалению фиксаторов для 

верификации послеоперационной картины. 

В случаях внутрисуставного повреждения, особенно сопровождавшегося 

значительным смещением отломков, образованием промежуточных отломков (в 

том числе внутрисуставных), неясной картиной распространённости перелома для 

уточнения его характера и осуществления предоперационного планирования 

пациентам выполнялась мультиспиральная рентгеновская компьютерная 

томография (МСКТ) поврежденного сегмента. Это касалось в первую очередь 

переломов дистального отдела плечевой кости и зоны локтевого сустава, 

переломов мыщелков бедра и голени, многооскольчатых внутрисуставных 

переломов дистального отдела большеберцовой кости, таранной и пяточной костей. 



 56 

Также применялось интраоперационное рентгеновское обследование при 

помощи рентгеновского электронно-оптического преобразователя. 

Важной особенностью изделий из биодеградируемых материалов, 

требовавшей внимания при рентгеновском обследовании, стала рентгеновская 

прозрачность этих изделий, что накладывало определённый отпечаток как на 

оперативную технику, так и на послеоперационный рентгеновский контроль. В 

частности, в зоне установки биодеградируемого фиксатора удавалось 

визуализировать только расположение отломков и, отчасти, костный канал 

фиксатора. 

 

2.3. Статистическая обработка данных 

Полученные в ходе экспериментальной и клинической части исследований 

подлежащие учёту числовые данные подлежали статистической обработке с целью 

объективного выявления корреляционных связей и иных закономерностей, 

определения значимости полученных результатов. 

Систематизация и обработка полученных результатов проводилась на 

персональном компьютере с помощью статистического пакета SPSS Statistics, 

Microsoft Excel, входящие в пакет программ Microsoft Office 2003 с применением 

операционной системы Windows 7.  

Использовались стандартные методы параметрической и непараметрической 

статистики. Критический уровень достоверности нулевой статистической гипотезы 

принимался равным не менее 0,05. Методы описательной статистики включали в 

себя оценку среднего арифметического (М), стандартного (среднеквадратичного) 

отклонения (S) – для признаков, имеющих непрерывное распределение, а также 

частоты встречаемости признаков с дискретными значениями, дисперсия значений 

оценивалась по Критерию Фишера (F). 

Для оценки различий значений количественных показателей в различных 

группах применялись t-критерий Стьюдента и Критерий согласия Хи-квадрат 

Пирсона сравнивая полученные значения с критическими для выбранного уровня 

достоверности. 
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Глава 3. Сравнительная оценка эффективности остеосинтеза при 

использовании биодеградируемых и металлических фиксаторов в 

эксперименте 

 

Задачей экспериментальной части исследования явилось проведение 

сравнительной оценки процесса сращения перелома трубчатой кости при 

малоинвазивном остеосинтезе металлическими спицами (контрольная группа) и 

биодеградируемыми фиксаторами (мини-штифт Activa Pin 1,5 мм, материал PLGA 

85/15) в экспериментальной группе лабораторных животных. 

3.1. Моделирование перелома и методы фиксации  

Экспериментальная часть работы выполнена на 24 нелинейных крысах-

самцах породы Wistar массой (на начало эксперимента) 265±25 г.  

На первом этапе производилось моделирование закрытого перелома диафиза 

правой бедренной кости крысы. Под комбинированной анестезией при помощи 

внутрибрюшинного введения раствора пропофола и местной анестезии бедра 

раствором лидокаина производилось бритьё бедра крысы и после обработки 

антисептиком вскрытие костномозгового канала бедренной кости (с перфорацией 

проксимальной её оконечности) металлической развёрткой, изготовленной из 

спицы диаметром 1,5 мм. Бедро фиксировалось в зажиме с мягкими браншами (для 

исключения дополнительной травмы мягких тканей) и осуществлялся перелом 

бедренной кости на уровне фиксации зажимом (средняя-нижняя треть диафиза) 

мануально. Следующим этапом выполнялась репозиция отломков бедренной кости, 

ретроградный интрамедуллярный остеосинтез подобранной по длине сегмента 

конструкцией через прокол кожи. Для обеспечения наибольшей стабильности 

концы используемых конструкций выстояли над кортикальным слоем 

проксимальной и дистальной (точка ввода) оконечностей кости. Прокол кожи 

ушивался отдельным швом. После этого крысы отпускались в вольер и за ними 

устанавливалось наблюдение. Рис. 3.1-6 – этапы моделирования и фиксации 

перелома.  
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В основной (экспериментальной) группе в качестве интрамедуллярного 

фиксатора использовались биодеградируемые мини-штифты из SR-PLGA 85/15 

диаметром 1,5 мм, в контрольной группе – медицинские спицы диаметром 1,5 мм, 

изготовленные из медицинской стали. Биодеградируемые фиксаторы поставлялись 

в стерильной укупорке, спицы стерилизовались предварительно в автоклаве. 

 
 

Рис. 3.1. Выполнение анестезии. А – 
внутрибрюшинное введение пропофола, Б – 
местная анестезия бедра. 

 
Рис. 3.2. Формирование перелома. 
 

 
 
 
 
Рис. 3.3. Фиксация перелома металлической 
спицей. 

 
Рис. 3.4. Биодеградируемый мини-штифт (пин) 
А – упаковка и стерильная укупорка, Б – 
извлечённый для установки. 
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Рис. 3.5. Остеосинтез биодеградируемым 
пином. 

 
Рис. 3.6. Крысы в вольерах после 
вмешательства. 
 

 
Из эксперимента животные выводились по 4 через 3, 6 и 9 недель после 

вмешательства. Производился забор препарата бедренной кости, его 

макроскопическое исследование, фиксация в формалине, изготовление и 

исследование микропрепарата. 

 

3.2. Результаты исследования 

У всех животных отмечалась вялость и заторможенность в течение первых 

суток. Отмечено, что животные переставали подволакивать оперированную 

конечность и давали на неё полную нагрузку как правило через две недели после 

ввода в эксперимент. 

В качестве осложнений отмечено два случая гнойной инфекции 

оперированного в основной и один в контрольной группах, выявлены при выводе 

животных из эксперимента через 3 недели. Также отмечен один случай миграции 

спицы у животного контрольной группы на сроке 4 недели. Все осложнения были 

выявлены в качестве находок при выводе животных из эксперимента, никакого 

лечения осложнений им не проводилось. 

Средняя масса тела животных к моменту вывода из эксперимента составила 

279,2±37,4г (в основной группе 287,8±37,0г, в контрольной 273,9±37,4г), длина тела 

(с хвостом) 313,5±33,6мм (в основной группе 327,5±32,9мм, в контрольной 

299,2±28,6мм), размеры бедренной кости 29,4±3,7/3,4±0,95мм (в основной группе 

29,2±3,34/3,3±0,9мм, в контрольной 29,6±4,0/3,5±1,0мм). 
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Сводные данные макроскопического исследования образцов пердставлены в 

таблице 3.1. 

Таблица 3.1 макроскопические параметры при выводе из эксперимента. 
№ образца 
(сквозной/в 
серии) 

Группа 
(контроль, 
основная) 

Срок, 
недель 

Масса, 
гр. 

Длина 
тела, с 
хвостом, 
мм. 

Размеры 
бедренной 
кости 
(длина/ширина)
, мм 
 

Размеры 
костной мозоли 
(зоны 
сращения), мм 

Примечание 

1/1 Контр. 3 242 280 35/3 - Признаков 
сращения нет 

2/2 Контр. 3 216 345 33/5 - Гнойный 
процесс 

3/3 Контр. 3 266 270 28/3 5/5  
4/4 Контр. 3 283 320 30/4 4/5  
5/1 Осн. 3 224 350 31/3 6/4 Гнойный 

процесс 
6/2 Осн. 3 321 300 26/2 4/4  
7/3 Осн. 3 284 380 30/3 4/4  
8/4 Осн. 3 236 390 33/5 10/6 Гнойный 

процесс, 
отломки 
фиксированы 
капсулообраз
ной мозолью 

9/1 Контр. 6 284 315 31/3 4/4  
10/2 Контр. 6 336 280 33/5 5/4  
11/3 Контр. 6 234 275 22/3 5/5 Деформация 

бедра 
12/4 Контр. 6 286 290 27/3 4/5  
13/1 Осн. 6 287 300 34/3 4/5  
14/2 Осн. 6 322 285 28/4 5/5  
15/3 Осн. 6 346 310 25/3 4/4  
16/4 Осн. 6 268 345 31/3 3/4  
17/1 Контр. 9 344 350 34/5 5/5  
18/2 Контр. 9 245 285 29/2 3/4  
19/3 Контр. 9 296 265 31/4 5/4  
20/4 Контр. 9 255 320 22/2 3/4 Деформация 

бедра, 
ложный 
сустав 

21/1 Осн. 9 289 340 26/3 3/4  
22/2 Осн. 9 276 290 31/5 5/5 Деформация 

дистального 
отдела бедра, 
околосуставно
й перелом 

23/3 Осн. 9 340 310 32/3 3/4  
24/4 Осн. 9 260 330 23/3 5/4  
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3.2.1. Срок 3 недели 

Результаты макроскопического исследования. 

В образцах контрольной группы макроскопически костный регенерат 

размерами в среднем 4,5х5 мм, при этом в одном случае, не осложнённом гнойной 

инфекцией, костная мозоль не сформирована, бедренная кость при удалении 

фиксатора нестабильна (рис. 3.7). 

Образец с развившимся гнойным процессом признаков костного сращения не 

имел, кость нестабильна, гистологическое исследование не проводилось (рис. 3.8). 

В образцах основной группы макроскопически отмечается в двух случаях 

(образцы 1 и 4) гнойно-воспалительный процесс, при этом образован костный 

регенерат в среднем размерами 6х4,5 мм (в неосложнённых случаях 4х4 мм), после 

удаления фиксатора кость в зоне перелома стабильна во всех случаях (рис. 3.9-10). 

 
Рис. 3.7. 3 недели. Контрольная группа. 
Образец № 1/1 признаков сращения нет. 

 
Рис. 3.8. 3 недели. Контрольная группа. 
Образец № 2/2 признаков сращения нет, 
гнойный процесс. 

 
Рис. 3.9. 3 недели. Основная группа. 
Гнойный процесс, кость стабильна. А – 
образец № 5/1, Б и В – образец № 8/4. 

 
Рис. 3.10. 3 недели. Основная группа. Кость 
стабильна, формирование первичной 
костной мозоли. А – образец № 6/2, Б – 
образец № 7/3. 
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Результаты микроскопического исследования. 

В образцах контрольной группы  определяется процесс регенерации костной 

ткани на начальном этапе формирования костной мозоли  хрящевой стадии (рис. 

3.11-14). 

 
Рис. 3.11. 3 недели. Контрольная группа. Один из концов сломанной кости с зонами некроза и 
рассасывания остеокластами, зонами разрастания ретикулофиброзной ткани с фокусами 
новообразованных костных трабекул (указаны стрелкой). Гематоксилин и эозин. × 100. 

 
Рис. 3.12. 3 недели. Контрольная группа. Разрастание ретикулофиброзной ткани в крае костного 
дефекта. Окраска по Ван-Гизону. × 40. 

Рис. 3.13. 3 недели. Контрольная группа. 
Предварительная костная мозоль:  разрастание ретикулофиброзной ткани с зонами роста губчато-
костной и хрящевой  ткани (указана стрелкой). Окраска гематоксилином и эозином. × 100. 
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Рис. 3.14. 3 недели. Контрольная группа. Предварительная костная мозоль:  разрастание губчато-
костной ткани с муфтообразным ростом хрящевой ткани (указаны стрелкой). Окраска по Ван-
Гизону. × 100. 
 

В основной группе исследования, за исключением  образцов  № 5/1 и 8/4, 

осложнённых гнойной инфекцией (рис. 3.15-17), сращение костных отломков 

первичного типа, по сравнению с контрольной группой, за счет интермедиарной 

костной мозоли с выраженным, направленным образованием губчато-костных 

структур, между которыми определяется узкая полоса ретикуло-фиброзной или 

хрящевой ткани и активной остеокластической резорбцией некротизированных 

осколков кости (рис. 3.18-22). Периостальная костная мозоль не выражена.  

 

 
Рис. 3.15. 3 недели. Основная группа. Образец № 5/1. Некроз костной ткани со стороны костно-
мозгового канала (указан стрелкой) и прилежащей формирующейся интра и периостальной 
мозоли. Окраска гематоксилином и эозином. × 100. 
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Рис. 3.16. 3 недели. Основная группа. Образец № 8/4. Вблизи сращения губчато-костной ткани 
зона фрагментации и некроза костной ткани в окружении грануляционной с выраженной 
воспалительной лейкоцитарной инфильтрацией. Зона сращения губчато-костной ткани (указана 
стрелкой) и прилежащей зоны деструкции в окружении грануляционной ткани, указана короткой 
стрелкой. Окраска гематоксилином и эозином. × 40.  

 
Рис. 3.17. 3 недели. Основная группа. Образец № 8/4. Зона некроза костной ткани в окружении 
грануляционной ткани с выраженной лейкоцитарной инфильтрацией. Окраска гематоксилином и 
эозином. × 100. 

  
Рис. 3.18. 3 недели. Основная группа. Образец № 6/2. Между отломками кости разрастание 
ретикулофиброзной ткани с замурованными отломками костной ткани среди зрелой 
грануляционной, их активным рассасыванием остеокластами. Хрящевая ткань муфтообразно 
охватывает место перелома. Зона перелома сращена  ретикуло-фиброзной тканью (указана 
стрелкой) с наличием костных фрагментов (указано стрелкой), зонами роста хрящевой ткани 
(указано стрелкой). Окраска гематоксилином и эозином. × 40.   
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Рис. 3.19. 3 недели. Основная группа. Образец № 6/2. Зона перелома заполнена зрелой 
грануляционной и ретикулофиброзной тканью с остатками костных фрагментов и их резорбцией 
остеокластами (указано стрелкой). Окраска гематоксилином и эозином. × 200. 
 

 
Рис. 3.20. 3 недели. Основная группа. Образец № 6/2. Зона перелома сращена за счет 
ретикулофиброзной ткани, хрящевая ткань муфтообразно охватывает место перелома (указаны 
стрелкой). Окраска по Ван-Гизону. × 40. 
 

 
Рис. 3.21. 3 недели. Основная группа. Образец № 7/3. В месте перелома узкая полоса гиалинового 
хряща между прилежащими губчато-костными структурами интермедиарной костной мозоли. 
Между губчато-костными сруктурами полоса хрящевой ткани (указана стрелкой). Окраска 
гематоксилином и эозином. × 40. 
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Рис. 3.22. 3 недели. Основная группа. Образец № 7/3. Между губчато-костными сруктурами 
полоса хрящевой ткани. Окраска по Ван-Гизону. × 100. 
 

 
Рис. 3.23. 3 недели. Основная группа. Образец № 7/3. Фрагмент. Эндостальная мозоль (область 
костно-мозгового канала в месте перелома) представлена ретикуло-фиброзной тканью. Окраска 
по Ван-Гизону. × 100. Периостальная мозоль не выражена. 
 

3.2.2. Срок 6 недель 

Результаты макроскопического исследования. 

В образцах контрольной группы макроскопически отмечается сращение 

перелома с образованием костного регенерата размерами в среднем 4,5х4,5 мм. Все 

образцы стабильны (рис. 3.24).  

В образце № 11/3 отмечается деформация кости до 90 град (рис. 3.25) 

В образцах основной группы макроскопически отмечается сращение 

перелома с образованием регенерата размерами в среднем 4х4,5 мм. (рис. 3.26) 
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Рис. 3.24. 6 недель. 

Контрольная группа. 
Образец № 10/2, кость 
стабильна, отмечается 
формирование костной 

мозоли. 

 
Рис. 3.25. 6 недель. 

Контрольная группа. 
Образец № 11/3, сращение с 

деформацией. 

 
Рис. 3.26. 6 недель. Основная 

группа. Образец № 16/4, 
сращение перелома, костная 

мозоль. 

 
Результаты микроскопического исследования. 

В контрольной группе наблюдается заживление перелома кости с 

образованием костной мозоли через развитие хрящевой и соединительной ткани и с 

формированием периостальной мозоли: сращение костных фрагментов и 

образование в регенерате беспорядочно ориентированных губчатых костных 

структур  с узкой полосой хрящевой ткани между ними (рис. 3.27-29). Однако в 

образце № 11/3 имеется значительная деформация с неполным сращением области 

перелома, неравномерным ростом и дифференцировкой костной ткани,  

выраженной интра- и (особенно) периостальной мозолью, построенной из 

фиброзной, ретикулофиброзной соединительной ткани с фокусами хрящевой и 

новообразованной губчатой костной ткани (рис. 3.30). В костномозговом канале 

образцов определяется полость (спица), граничащая с полосой ретикулофиброзной 

ткани и зонами гиалинового хряща вблизи щели перелома. 
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Рис. 3.27. 6 недель. Контрольная группа. Зона сращения: беспорядочно ориентированные 
утолщенные балки губчатой костной ткани с узкой щелью между ними, заполненной 
ретикулофиброзной и хрящевой тканью (указана стрелкой). Окраска гематоксилином и эозином. 
× 40. 

 
Рис. 3.28. 6 недель. Контрольная группа. Зона сращения: беспорядочно ориентированные 
утолщенные балки губчатой костной ткани с узкой щелью между ними, заполненной хрящом 
(указана стрелкой) и периостальной фиброзной мозолью. Окраска гематоксилином и эозином. × 
40. 
 

 
Рис. 3.29. 6 недель. Контрольная группа. Зона сращения с узкой полосой гиалинового хряща 
(указана стрелкой). Окраска по Ван-Гизону. × 100. 
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Рис. 3.30. 6 недель. Контрольная группа. Образец № 11/3. Зона сращения области перелома, 
заполненная ретикулофиброзной тканью (указана стрелкой). Окраска гематоксилином и эозином. 
× 100. 

 
В образцах основной группы после 6 недель эксперимента место перелома 

сращено по окружности прилежащими губчато-костными структурами с узкой 

полосой (либо коротким клином) гиалинового хряща между ними, небольшой 

пери- и эндостальной мозолью, образованной ретикуло-фиброзной тканью. В 

костно-мозговом канале полость (спица) с прилежащей к полости с одной стороны 

и костным структурам с другой, ретикуло-фиброзной тканью. Периостальная 

мозоль не выражена (рис 3.31-35). Данный этап расценивается как перестройка в 

окончательную костную мозоль. 

 

 
Рис. 3.31. 6 недель. Основная группа. Между губчато-костными сруктурами полоса хрящевой 
ткани, указана стрелкой. Полость в костно-мозговом канале от спицы (указана стрелкой). 
Окраска гематоксилином и эозином. × 40. 
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Рис. 3.32. 6 недель. Основная группа. Между губчато-костными сруктурами полоса хрящевой 
ткани, указана стрелкой. Небольшая пери- и эндостальная мозоль, образованная ретикуло-
фиброзной тканью (указана короткими стрелками). Окраска по Ван-Гизону. × 40. 
 

 
Рис. 3.33. 6 недель. Основная группа. Губчато-костные структуры области перелома (указана 
стрелкой). Полость в костно-мозговом канале от спицы (указана стрелкой). Окраска 
гематоксилином и эозином. × 40. 
 

 
Рис. 3.34. 6 недель. Основная группа. Между губчато-костными сруктурами полоса хрящевой 
ткани (указана стрелкой). Полость в костно-мозговом канале от спицы (указана стрелкой). 
Окраска гематоксилином и эозином. × 100. 
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Рис. 3.35. 6 недель. Основная группа. Рыхловатые губчато-костные структуры (указаны длинной 
стрелкой) области перелома с подлежащей ретикуло-фиброзной тканью, обращенной в полость 
канала (указана короткой стрелкой). Окраска по Ван-Гизону. × 100.  
 

3.2.3. Срок 9 недель 

Результаты макроскопического исследования. 

В образцах контрольной группы макроскопически отмечается сращение 

перелома с образованием костного регенерата размерами в среднем 4х4,25 мм. Все 

образцы стабильны после удаления спиц. Один из образцов (№ 20/4) укорочен, 

отмечается угловая деформация (миграция спицы на сроке 4 недели, спица 

выстояла под кожей, не удалялась) (рис. 3.36). 

 В образцах основной группы макроскопически отмечается сращение 

перелома с образованием регенерата размерами в среднем 4х4,25 мм. Все образцы 

стабильны. Один из образцов (№ 22/2) деформирован, так как представляет собой 

дистальный околосуставной перелом (рис. 3.37). 
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Рис. 3.36. 9 недель. Контрольная группа. А 
– образец № 17/1, сращение перелома, Б и В 
– образец № 20/4, миграция спицы, 
деформация. 

 
Рис. 3.37. 9 недель. Основная группа. 
Сращение перелома. А и Б – образец № 
22/2, деформация, дистальный перелом, В – 
образец № 24/4, сращение перелома. 

 
 

Результаты микроскопического исследования. 

В контрольной группе после 9 недель эксперимента наблюдалось заживление 

перелома кости с образованием костной мозоли через развитие хрящевой и 

соединительной ткани и с формированием периостальной мозоли, отломки 

компактных пластинок с небольшим углом отклонения по оси, между которыми 

определяется неравномерно выраженные зоны ретикулофиброзной ткани,  

гиалинового хряща,  губчатых костных структур (рис. 3.38-39). В костномозговом 

канале образцов определяется полость (спица), граничащая с полосой 

ретикулофиброзной ткани. В одном образце (№ 4) произошла неполная 

регенерация с образованием ложного сустава (рис. 3.40-41).  
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Рис. 3.38. 9 недель. Контрольная группа. Зона перелома несколько деформирована, сращена с 
образованием хрящевой ткани и зонами роста губчато-костной ткани. Окраска гематоксилином и 
эозином. × 40. 
 

 
Рис. 3.39. 9 недель. Контрольная группа. Зона перелома сращена с образованием хрящевой и 
губчато-костной ткани, периостальной мозолью (указана стрелкой). Полость от спицы (указана 
стрелкой). Окраска по Ван-Гизону. × 40. 
 

 
Рис. 3.40. 9 недель. Контрольная группа. Образец № 20/4. Неполная регенерация с образованием 
ложного сустава (указана стрелкой). Окраска гематоксилином и эозином. × 40. 
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Рис. 3.41. 9 недель. Контрольная группа. Образец № 20/4. Костномозговой канал пломбирован 
ретикулофиброзной и мышечно-жировой тканью (указан стрелкой), края одного из отломков 
покрыты гиалиновым хрящом и ретикулофиброзной тканью. Окраска по Ван-Гизону. × 100. 
 

В образцах основной группы через 9 недель место перелома сращено по 

окружности с образованием губчато-костного регенерата, небольшой пери- и 

эндостальной мозолью, отмечаются признакам окончательной перестройки костной 

мозоли (рис. 3.42-45). 

 
Рис. 3.42. 9 недель. Основная группа. Зона перелома сращена губчато-костными структурами 
(указаны стрелкой). Окраска гематоксилином и эозином. × 40. 
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Рис. 3.43. 9 недель. Основная группа. В костном фрагменте имеется зона утолщения компактной 
костной ткани и наличие костных перекладин по типу губчатой костной ткани. Полностью 
сформированная костная мозоль. 

 

 
Рис. 3.44. 9 недель. Основная группа. Образец № 22/2. Зона сращения костных отломков не 
определяется. Отмечаются очаги незначительной деструкции костной ткани с наличием мелких 
костных отломков среди хрящевой и ретикуло-фиброзной ткани. Область сустава: костные 
структуры покрыты хрящом (указана стрелкой), синовиальная оболочка выстилает полость 
сустава (указана короткой стрелкой). Окраска гематоксилином и эозином. × 40. 

 
Рис. 3.45. 9 недель. Основная группа. Образец № 22/2. Область сустава: костные структуры 
покрыты хрящом (указана стрелкой), синовиальная оболочка выстилает полость сустава (указана 
короткой стрелкой). Зона перелома не определяется. Окраска по Ван-Гизону. × 40. 
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3.3. Результаты сравнительной оценки 

1. Получена модель перелома бедренной кости крысы с 

морфологическими признаками репарации на разных стадиях в зависимости от 

сроков и способов фиксации, применённых для обеспечения консолидации 

перелома. 

2. На ранних сроках эксперимента в основной группе определяется 

образование костной мозоли через хрящевую стадию с тенденцией к 

формированию элементов первичного сращения костных отломков  через 

образование губчатой костной ткани.  

3. По сравнению с группой контроля в основной группе эксперимента на 

сроке 6 недель определяется выраженная, полноценная перестройка окончательной 

костной мозоли без периостальной мозоли. 

4. На более поздних сроках эксперимента в контрольной группе 

определяется образование костной мозоли через хрящевую стадию или неполная 

регенерация с образованием ложного сустава.  При этом в опытной группе на 

данном сроке в зоне перелома образован полноценный губчато-костный регенерат. 

5. Наблюдались осложнения в виде наличия костно-гнойного процесса в 

двух случаях основной группы и одном случае контрольной группы. При этом, в 

основной группе инфекционно-воспалительный процесс, возникший на ранних 

сроках эксперимента, в меньшей степени повлиял на восстановление стабильности 

кости (отмечавшееся макроскопически наряду с гистологическими признаками 

начальных фаз костного сращения в данных случаях), чем в контрольной группе, 

где он вызывал на тех же сроках гнойное расплавление краёв отломков, что 

сделало бессмысленным выполнение гистологического исследования. 

6. В контрольной группе отмечено образование одного несращения в виде 

ложного сустава, которое сопровождало миграцию фиксирующей конструкции. 

Также у половины животных контрольной группы к сроку в 3 недели стабильная 

фиксация отломков ещё не была достигнута: в одном случае в связи с гнойным 

процессом, во втором случае- без наличия признаков такового. В основной группе 
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на всех контрольных сроках зона перелома у всех животных уже была в той или 

иной мере стабилизирована, отмечалась одна посттравматическая деформация, 

связанная со слишком дистально сформированным экспериментальным переломом. 

7. Реакций, которые можно было бы ассоциировать с общим либо 

локальным воздействием материалов имплантатов или продуктов их распада, а 

также отрицательного влияния их на процессы тканевой регенерации не выявлено 

(несмотря на относительно высокую склонность данного вида лабораторных 

животных к ним). 

 

3.4. Заключение 

Сращение экспериментального перелома бедренной кости лабораторных 

животных основной группы происходило в более ранние сроки и в целом более 

благоприятно (с элементами прямого костного сращения), нежели у животных 

контрольной группы, где сращение переломов протекало более длительно и 

преимущественно через формирование периостальной костной мозоли. 

Полученные результаты позволяют сделать вывод о более стабильной 

фиксации отломков в основной группе. Это объясняется следующими 

особенносями биодеградируемых мини-штифтов 4 поколения ActivaPin по 

сравнению со стандартными металлическими спицами для остеосинтеза. Явление 

самоупрочнения и аутокомпрессии, связанное с укорочением и расширением 

фиксаторов при их пропитывании тканевой жидкостью [31, 245, 246], ребристая 

форма поверхности имплантата, препятствующая ротации отломков вокруг него, 

самозаклинивание имплантатов в костном канале как следствие первых двух 

особенностей. Также не зарегистрировано отрицательного влияния материала 

фиксатора и продуктов деградации на процесс сращения перелома. 

Использование биодеградируемых мини-штифтов, выполненных из PLGA 

85/15, в эксперименте обеспечило более стабильную фиксацию отломков по 

сравнению с контрольной группой, что улучшило процесс сращения переломов без 

признаков негативного воздействия материала фиксаторов. 
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Глава 4. Оценка эффективности оперативного лечения больных с 

переломами костей конечностей различной локализации при использовании 

биодеградируемых и металлических фиксаторов 

 

Клиническая часть исследования основана на проведённом лечении 240 

пациентов отделения травматологии ФГБУЗ ЦКБ РАН за период с 2012 по 2016 

годы. Пациенты разделены на группы основную и контрольную по 120 человек в 

каждой. Также производилось разделение больных по локализации перелома (табл. 

2.4). 

 

4.1. Переломы плечевой кости 

Основную группу составили 9 пациентов. Мужчин 4 (44,4%), женщин 5 

(55,6%). Средний возраст 46,67±19,9 лет. Внутри группы локализация переломов 

распределилась следующим образом: проксимальный отдел (большой бугорок 

плечевой кости – тип 11А1.1 по АО) 5 пациентов (55,6%), дистальный отдел 

(мыщелки плечевой кости – типы 13А1, 13В1 и 13В2 по АО) 4 пациента (44,4%). 

Применялись биодеградируемые винты, выполненные из материала SR-PLGA 

85/15, с полной и частичной нарезками диаметром 4,0 и 4,5 мм. В 8 случаях 

фиксация выполнялась исключительно биодеградируемыми винтами, в 1 случае 

биодеградируемые винты были использованы совместно с металлоконструкцией. В 

среднем использовалось по 2 винта на операцию. 

Контрольную группу составили также 9 пациентов. Соотношение мужчин и 

женщин такое же, как и в основной группе. Средний возраст 56,67±13,22 года. 

Внутри группы локализация и типы переломов распределилась аналогично 

основной группе. 

4.1.1. Оперативное лечение и послеоперационное наблюдение 

 В зависимости от характера перелома и смещения отломков выполнялась 

закрытая либо открытая репозиция отломков и их фиксация канюлированными 

винтами. Методика операций основывалась на рекомендациях АО [21] и в 

основной и контрольной группах отличалась только применяемыми фиксаторами. 
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Продолжительность операций в основной группе в среднем составила 

70±33,56 минут, в контрольной группе 105±68,6 минут (t=1,37<2,12). 

Дооперационный койко-день 1,89±1,45 и 1,56±1,26 соответственно (t=0,515<2,12). 

Различия не являются статистически значимым (р>0,05). В среднем применялось 

по 2 биодеградируемых винта. 

Послеоперационное ведение пациентов в обеих группах проводилось по 

одинаковым принципам. Для переломов проксимального отдела плеча выполнялась 

фиксация конечности торакобрахиальным ортезом в течение 3 недель (при этом 

назначались упражнения, направленные на поддержание объёма движений в 

локтевом и лучезапястном суставе, кисти). После чего иммобилизация сменялась 

на косыночную повязку в течение не менее 3 недель, и назначались упражнения по 

разработке движений в плечевом суставе в активно-пассивном, а в последующем – 

в активном режиме. Для переломов дистального отдела плечевой кости назначалась 

иммобилизация гипсовой лонгетной повязкой от нижней трети предплечья (без 

захвата лучезапястного сустава) до верхней трети плеча в течение двух недель, 

после чего начиналась активная разработка движений в локтевом суставе. 

Средняя продолжительность госпитализации для пациентов основной группы 

составила 6,89±5,65 койко-дней, тогда как в контрольной 7,33±2,75 (t=0,21<2,12). 

Различия между этими значениями статистически не значимы (р>0,05). 

В среднем интенсивность и влияние болевого синдрома по шкале BPI 

соответствовали незначительным как на 4, так и на 8 неделе после операции (табл 

4.1). Различия между соответствующими значениями в основной и контрольной 

группах статистически не значимы (p>0,05) во всех случаях. 

 

Таблица 4.1 Значения интенсивности и влияния боли по шкале BPI для 
переломов плечевой кости. 
Параметр Основная группа Контрольная группа 

4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 
Интенсивность 
боли 

2,93±0,95 1,5±0,65 2,76±0,82 1,7±0,73 

Влияние боли 2,62±0,68 1,33±0,55 2,17±0,61 1,13±0,46 
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Объём и скорость восстановления движений в суставах конечности 

(плечевом и локтевом) в обеих группах (табл 4.2) также статистически значимо не 

различались (p>0,05) во всех случаях. 

 

Таблица 4.2 Амплитуда движений в заинтересованных суставах верхней 
конечности. 
Параметр Основная группа (град) Контрольная группа (град) 

4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 
Сгибание в 
плечевом суставе 

76±13,93 147±14 80±14,49 151±14,63 

Отведение в 
плечевом суставе 

90±22,8 158±19,39  88±21,12 149±14,63 

Сгибание-
разгибание в 
локтевом суставе 

61,25±7,4 86,25±7,39 67,5±10,31 86,25±9,6 

 

В послеоперационном периоде отмечен один случай вторичного смещения 

отломка наружного мыщелка плеча в основной группе, характер смещения, однако 

не потребовал повторного оперативного вмешательства, перелом сросся с 

остаточным смещением отломков, функциональный результат 

удовлетворительный. 

4.1.2. Оперативная активность в отдалённом периоде 

В основной группе повторных оперативных вмешательств, в том числе для 

удаления металлоконструкции, использованной совместно с биодеградируемыми 

винтами, не потребовалось. В контрольной группе за удалением 

металлоконструкции обратился один пациент через 17 месяцев после первичной 

операции, продолжительность операции составила 40 минут длительность 

госпитализации - 3 койко-дня. 

 

4.2. Переломы костей предплечья 

Основную группу составили 13 пациентов. Мужчин 1 (7,69%), женщин 12 

(92,31%). Средний возраст 55,69±11,71 лет. Внутри группы локализация переломов 

распределилась следующим образом: перелом головки лучевой кости (тип 2R1В по 

АО) 4 пациента (30,77%), локтевой отросток локтевой кости (тип 2U1В по АО) 3 
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пациента (23,08%), дистальный метафиз лучевой кости (типы 2R3А, 2R3B по АО) 6 

пациентов (46,15%). Один из случаев представлял собой сочетание переломов 

головки лучевой кости и локтевого отростка локтевой кости (2R1B1+2U1B1 по 

АО), данный случай отнесён к переломам головки лучевой кости, так как 

остеосинтез локтевого отростка выполнялся биостабильным фиксатором. Один из 

переломов головки лучевой кости сопровождался вывихом предплечья. 

Применялись биодеградируемые винты из материала SR-PLGA 85/15 с полной и 

частичной нарезками диаметром 2,7 мм, 3,5 и 4,0 мм, а также мини-штифты из того 

же материала диаметром 1,5 и 2,0 мм. В трёх случаях биодеградируемые 

фиксаторы применялись совместно с металлическими. 

Контрольную группу также составили 13 пациентов. Мужчин 6 (46,15%), 

женщин 7 (53,85%). Средний возраст 52,23±14,39 лет. Внутри группы локализация 

переломов распределилась следующим образом: перелом головки лучевой кости 

(тип 2R1В по АО) 3 пациента (23,08%), локтевой отросток локтевой кости (тип 

2U1В по АО) 5 пациентов (38,46%), дистальный метафиз лучевой кости (типы типы 

2R3А, 2R3B по АО) 5 пациентов (38,46%).  

4.2.1. Оперативное лечение и послеоперационное наблюдение 

В случаях переломов головки лучевой кости выполнялась открытая 

репозиция отломков и остеосинтез биодеградируемыми винтами диаметром 2,7 мм 

или мини-штифтами диаметром 1,5 или 2,0 мм. (Рис. 4.1). В контрольной группе 

использовались титановые винты. 

 
Рис. 4.1. 2R1B1 Остеосинтез головки лучевой кости при помощи биодеградируемых пинов. 
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В случаях переломов локтевого отростка выполнялась открытая репозиция 

отломков, остеосинтез биодеградируемыми винтами диаметром 3,0-4,0 мм, при 

необходимости дополнявшиеся титановой пластиной анатомического дизайна. В 

контрольной группе остеосинтез выполнялся либо пластиной, либо спицами и 

напряжённой проволочной петлёй (остеосинтез по Веберу). При наличии вывиха 

предплечья проводилась трансартикулярная фиксация локтевого сустава спицей в 

среднефизиологическом положении до 3 недель. 

При переломах дистального метафиза лучевой кости предплечья в 

зависимости от конфигурации перелома и характера смещения отломков их 

репозиция и фиксация выполнялись либо закрыто, либо открыто. В основной 

группе отломки фиксировались винтами диаметром 3,5-4,0 мм, а также мини-

штифтами диаметром 2,0 мм (как правило использовалось по 2 фиксатора на 

перелом). В контрольной группе использовались металлические спицы либо винты 

диаметром 4,0 мм. 

Средняя продолжительность операции составила для основной группы 

70,77±46,07 мин, для контрольной 76,92±39,88 мин (t=0,36<2,064). 

Дооперационный койко-день 1,31±0,6 и 1,46±0,75 соответственно (t=0,265<2,064). 

Различия не являются статистически значимыми (p>0,05). Биодеградируемых 

винтов использовалось 1-2, в среднем 1,7. 

Послеоперационное ведение пациентов в обеих группах проводилось по 

одинаковым принципам. Для переломов проксимального отдела предплечья 

выполнялась фиксация конечности гипсовой лонгетной повязкой от нижней трети 

предплечья (без захвата лучезапястного сустава) до верхней трети плеча в течение 

двух-трёх недель, после чего начиналась активная разработка движений в локтевом 

суставе, при переломах головки лучевой кости ротационные движения предплечья 

в иммобилизации разрешались через 2 недели. При переломах дистального отдела 

лучевой кости дополнительно применялась иммобилизация до 3-4 недель гипсовой 

лонгетной повязкой от верхней трети предплечья до головок пястных костей в 

среднефизиологическом положении, причём через 2-3 недели разрешалось снятие 
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лонгеты до 2-3 раз в сутки для выполнения упражнений, направленных на 

разработку движений в лучезапястном суставе. 

Средняя продолжительность госпитализации для пациентов основной группы 

составила 7,15±3,06 койко-дней, тогда как в контрольной 7,08±2,84 (t=0,06<2,064). 

Различия между этими значениями статистически не значимы (р>0,05). 

В среднем интенсивность и влияние болевого синдрома по шкале BPI 

соответствовали незначительным как на 4, так и на 8 неделе после операции (табл 

4.3). Различия между соответствующими значениями в основной и контрольной 

группах статистически не значимы (p>0,05) во всех случаях. 

 

Таблица 4.3 Значения интенсивности и влияния боли по шкале BPI для 
переломов предплечья. 
Параметр Основная группа Контрольная группа 

4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 
Интенсивность 
боли 

3,29±0,93 2,47±0,73 3,03±0,82 2,18±0,48 

Влияние боли 2,68±0,67 1,82±0,44 2,43±0,61  1,63±0,57 
 

Объём и скорость восстановления движений в суставах конечности 

(локтевом и лучезапястном) в обеих группах (табл 4.2) также статистически 

значимо не различались (p>0,05) во всех случаях. 

 

Таблица 4.4 Амплитуда движений в заинтересованных суставах верхней 
конечности. 
Параметр Основная группа (град) Контрольная группа (град) 

4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 
Сгибание-
разгибание в 
локтевом суставе 

70±15,35 116,43±20,48 72,5±12,25 111,88±8,99 

Ротация 
предплечья 

51,43±20,3 112,86±27,63  60,63±19,11 116,88±14,99 

Сгибание-
разгибание в 
лучезапястном 
суставе 

43,33±7,45 95,03±15,11 50±7,07 105±14,14 

 
В послеоперационном периоде отмечен один случай перелома 

трансартикулярной спицы в основной группе на уровне суставной щели через 8 
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дней после операции, что не потребовало дополнительного оперативного 

вмешательства. 

4.2.2. Оперативная активность в отдалённом периоде 

В основной группе пациенты по поводу удаления фиксирующих устройств не 

обращались. В контрольной группе за удалением металлофиксаторов обратились 8 

пациентов в среднем через 10,29±1,98 мес, при этом пациенты, первично 

прооперированные по поводу перелома головки лучевой кости не обращались. 

Удалять фиксаторы после операций на головке лучевой кости в неосложнённых 

случаях пациентам не рекомендовалось в связи с высоким риском осложнений 

после операции. 

Средняя продолжительность операций по удалению металлофиксаторов 

составила 31,67±16,67 минут. Средняя продолжительность госпитализации 

составила 4,11±2,85 койко-дней. 

4.3. Переломы мыщелков большеберцовой кости 

 Основную группу составили 16 пациентов. Мужчин 7 (43,75%), женщин 9 

(56,25%). Средний возраст 43,31±13,89 лет. Внутри группы переломы были 

представлены типами 41В1-3 и 41С1 (распределение пациентов по типам 

переломов в основной и контрольной группах представлено в таблице 4.5). 

Применялись биодеградируемые винты, выполненные из материала SR-PLGA 

85/15 с полной и частичной нарезками диаметром 4,0 и 4,5 мм. В 11 случаях 

фиксация выполнялась исключительно биодеградируемыми винтами, в 5 случаях 

биодеградируемые винты были использованы совместно с металлоконструкцией 

(опорная мыщелковая пластина), при наличии дефекта губчатой кости 

использовались синтетические костнопластические материалы, как правило на 

основе трикальцийфосфата (производство Швейцария). В среднем использовалось 

по 2 винта на операцию. 

Контрольную группу составили 17 пациентов. Мужчин 8 (47,06%), женщин 9 

(59,94%). Средний возраст 57,41±13,66 лет.  
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Таблица 4.5 Распределение пациентов по типам переломов в основной и 
контрольной группах. 
Группа 41В1 41В2 41В3 41С1 Итого Костная 

пластика 
Основная 4 10 1 1 16 6 
Контрольная 4 7 2 4 17 4 
Всего 8 17 3 5 33 10 

 
4.3.1. Оперативное лечение и послеоперационное наблюдение 

В случаях переломов типа 41В1 (без импрессии суставной поверхности 

мыщелка) выполнялась закрытая репозиция отломков, остеосинтез 

канюлированными винтами. В случаях переломов типа 41В2 (с импрессией части 

суставной поверхности мыщелка) репозиция осуществлялась через короткий 

кожный разрез, через который выполнялась элевация смещённых костных 

фрагментов суставной поверхности, остеосинтез выполнялся либо только 

канюлированными винтами, либо дополнительно дефект костной ткани заполнялся 

костнопластическим материалом. В случаях переломов типа 41В3 и 41С1 

выполнялась открытая репозиция отломков с элевацией импрессированных 

отломков суставной поверхности, восполнением при необходимости дефекта 

костной ткани костнопластическим материалом, затем промежуточная фиксация 

отломков канюлированными винтами и опорными мыщелковыми пластинами. 

(Рис. 4.2)  

 
Рис. 4.2. Остеосинтез мыщелков большеберцовой кости биодеградируемыми винтами. А – 
перелом типа 41С1 совместно с использованием титановых пластин, Б – перелом типа 41В1.1, 
используются только биодеградируемые винты. 
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При применении биодеградируемых винтов была выявлена следующая 

особенность. Благодаря особенностям материала была обеспечена возможность 

рассверливания установленных в качестве промежуточного (этапного) фиксатора 

винтов на этапе установки опорной пластины, что исключало конфликт этих 

фиксаторов и не стесняла оперирующего хирурга при установке пластины. Во всех 

случаях контроль положения отломков суставной поверхности мыщелка 

большеберцовой кости осуществлялся при помощи артроскопической техники. 

Средняя продолжительность операции составила в основной группе 

131,56±57,74 минут, в контрольной группе 145±78,67 минут (t=0,585<2,04). 

Дооперационный койко-день 2,13±1,73 и 2,12±1,32 соответственно (t=0,018<2,04). 

Различия не являются статистически значимым (р>0,05). Количество 

использованных биодеградируемых винтов 1-3, в среднем 2. 

Послеоперационное ведение пациентов в обеих группах проводилось по 

одинаковым принципам. Пациентам как правило разрешались ранние активные 

движения в коленных суставах, для обеспечения чего применялись шарнирные 

ортезы с регулируемым углом сгибания и разгибания. В течение первых 3-4 недель 

осевая нагрузка на оперированную конечность исключалась, после чего 

назначалась дозированная нагрузка с постепенным переходом к полной опоре к 

сроку в 10-12 недель после операции. При повреждениях типа 41В, для которых 

характерно вовлечение только одного мыщелка, предпочтение отдавалось 

шарнирным ортезам с разгрузкой заинтересованных отделов сустава, что позволяло 

назначать дозированную нагрузку на конечность сразу после операции и быстро 

переводить пациентов на ходьбу с полной опорой на конечность без 

вспомогательных средств. 

Средняя продолжительность госпитализации для пациентов основной группы 

составила 9,63±4,7 койко-дней, тогда как в контрольной 13,47±8,37 (t=1,63<2,04). 

Различия между этими значениями статистически не значимы (р>0,05). 

В среднем интенсивность и влияние болевого синдрома по шкале BPI 

соответствовали незначительным как на 4, так и на 8 неделе после операции (табл 
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4.6). Различия между соответствующими значениями в основной и контрольной 

группах статистически не значимы (p>0,05) во всех случаях. 

 
Таблица 4.6 Значения интенсивности и влияния боли по шкале BPI для 

переломов области коленного сустава (мыщелки большеберцовой кости). 
Параметр Основная группа Контрольная группа 

4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 
Интенсивность 
боли 

2,86±0,73 2,07±0,54 3,24±0,72 2,52±0,46 

Влияние боли 3,41±0,34 1,76±0,62 3,56±0,81  1,68±0,63 
 
Таблица 4.7 Амплитуда движений в коленном суставе. 

Параметр Основная группа (град) Контрольная группа (град) 
4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 

Сгибание-
разгибание в 
коленном суставе 

66,25±17,8 105,63±16,48 68,82±18,51 102,35±15,16 

 
В послеоперационном периоде в основной группе отмечено 3 случая 

образования тромбозов вен голени, лечение проведено консервативно. В 

контрольной группе отмечено также 3 случая тромбозов вен голеней (включая один 

флоттирующий на уровне подколенной вены), лечение которых также выполнено 

консервативно. Также в контрольной группе отмечен один случай инфекции 

послеоперационной раны, лечение которого проведено консервативно, удаления 

фиксаторов не потребовалось, перелом сросся. 

4.3.2. Оперативная активность в отдалённом периоде 

В основной группе обращений за повторным оперативным лечением с целью 

удаления фиксаторов не отмечалось. В одном случае была проведена 

артроскопическая санация коленного сустава через 6 месяцев после первичной 

операции, продолжительность операции 45 мин, госпитализация 

продолжительностью 2 койко-дня, на операции выявлена хондромаляция в зоне 

перелома II-III степени, и II степени на противоположной поверхности мыщелка 

бедра. 

В контрольной группе за удалением металлоконструкций обратилось 6 

человек (35,29%) через 14±3,2 мес. Средняя продолжительность операций по 
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удалению металлофиксаторов составила 86,67±21,54 минут. Средняя 

продолжительность госпитализации составила 3,5±1,38 койко-дней. 

4.4. Переломы костей в области голеностопного сустава 

В основную и контрольную группу были включены пациенты с 

повреждениями следующего характера: закрытыми переломами наружной 

лодыжки (в том числе с высокими надсиндесмозными переломами малоберцовой 

кости, исключая изолированные чрезсиндесмозные переломы без повреждения 

ДМБС), внутренней лодыжки, заднего края большеберцовой кости (включая 

дистальный метафиз) голени, а также разрывом дистального межберцового 

синдесмоза, дельтовидной связки голеностопного сустава, вывихом стопы в 

различных сочетаниях. Основную группу составили 60 пациентов, из них мужчин 

21 (35%), женщин 39 (65%), средний возраст которых составил 51,02±16,83 лет. 

Применялись биодеградируемые винты выполненные из материала SR-PLGA 85/15 

с полной и частичной нарезками диаметром 4,0 и 4,5 мм. У 10 пациентов (16,67%) 

биодеградируемые винты были использованы как единственный тип фиксаторов, в 

50 случаях (83,33%) биодеградируемые винты применялись совместно с 

биостабильными (металлическими) изделиями. В среднем использовалось по 2 

винта. В контрольную группу вошли 68 пациентов, мужчин 29 (43%), женщин 39 

(57%), средний возраст- 49,43±12,65 лет.  

Распределение повреждений по количеству и локализации в обеих группах 

представлено в Таблице 4.8. 

Распределение пациентов по количеству и соотношению повреждённых 

компонентов голеностопного сустава, обращаемостью за удалением 

металлоконструкций в основной и контрольной группах представлены в таблицах 

4.9. и 4.10. 
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Таблица 4.8. Распределение повреждений структур голеностопного сустава в 
основной и контрольной группах. 
Локализация повреждения Контрольная группа Основная группа Всего 

Малоберцовая кость всего: 

-Высокий надсиндесмозный  

-Чрезсиндесмозный  

-Подсиндесмозный 

64 

4 

57 

3 

55 

4 

48 

3 

119 

8 

105 

6 
Внутренняя лодыжка 
(включая метафиз 
большеберцовой кости) 

62(1) 46(1) 108(2) 

Задний край 
большеберцовой кости  

43 31 74 

ДМБС 23 11 34 

Дельтовидная связка 7 7 14 

Вывих стопы 8 7 15 

Перелом таранной кости 2 2 4 

 
Таблица 4.9. Распределение пациентов основной группы. 

Малоберцовая 
кость 

Внутренняя 
лодыжка 

Задний край 
большеберцовой 
кости 

Дистальный 
межберцовый 
синдесмоз 

Дельтовидная 
связка 

Количество Удаление Артроскопия 

1 компонент 4 1 0 
+     2 0 0 
 +    1 1 0 
  +   1   

2 компонента 21 6 1 
+ +    16 5 1 
+  +   2 1 0 
  + +  1 0 0 
 +  +  1 0 0 
 + +   1 0 0 

3 компонента 35 10 2 
+ + +   23 6 2 
+  + +  1 0 0 
+   + + 5 0 0 
+  +  + 2 1 0 
+ +  +  4 3 0 

Всего 60 17 3 
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Таблица 4.10. Распределение пациентов контрольной группы. 
Малоберцовая 
кость 

Внутренняя 
лодыжка 

Задний край 
большеберцовой 
кости 

Дистальный 
межберцовый 
синдесмоз 

Дельтовидная 
связка 

Количество Удаление Артроскопия 

1 компонент 3 1 1 
 +    3 1 1 

2 компонента 13 11 4 
+ +    9 7 2 
+  +   2 2 1 
+    + 2 2 1 

3 компонента 38 29 12 
+ + +   24 16 4 
+ +  +  9 8 4 
+  +  + 2 2 1 
 + + +  1 1 1 

+ +   + 2 2 2 
4 компонента 14 10 5 

+ + + +  13 9 5 
+ + +  + 1 1 0 

Всего 68 51 22 
 
4.4.1. Оперативное лечение и послеоперационное наблюдение  

Оперативное лечение выполнялось по следующей схеме. При наличии 

вывиха стопы производилось его устранение под проводниковой анестезией в 

экстренном порядке при поступлении пациента. После предоперационного 

обследования и подготовки проводился основной этап оперативного лечения, 

включавший в себя открытую репозицию отломков, остеосинтез, восстановление 

дистального межберцового синдесмоза и дельтовидной связки. Структуры 

голеностопного сустава восстанавливались в следующем порядке: внутренняя 

лодыжка (дельтовидная связка) – наружная лодыжка (малоберцовая кость) – задний 

край большеберцовой кости – дистальный межберцовый синдесмоз. Остеосинтез 

внутренней лодыжки представлен на рисунке 4.3. Расценивались как не требующие 

фиксации субкапитальные переломы малоберцовой кости (44С3 по АО), переломы 

заднего края большеберцовой кости, занимающие не более 25% суставной 

поверхности, а также краевые переломы таранной кости. Кроме того, в основной 

группе повреждение дистального межберцового синдесмоза расценивалось как его 

полный разрыв и принималось решение об его оперативном восстановлении только 

при положительных нагрузочных тестах под рентгеноскопическим контролем в 

сравнении с контрлатеральной стороной после фиксации всех остальных структур. 
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Этапы фиксации дистального межберцового синдесмоза биодеградируемыми 

винтами представлены на рисунке 4.4. 

 
Рис. 4.3. 44А2.1 Этапы остеосинтеза внутренней 

лодыжки. А- вид перелома, Б- репозиция, 
фиксация спицами, В- рассверливание канала, Г- 
нарезка канала метчиком, Д- установка винта с 

частичной нарезкой, Е- установка винта с полной 
нарезкой, Ж- перелом зафиксирован, З- 
интраоперационный рентген-контроль. 

 
Рис. 4.4. Фиксация дистального 

межберцового синдесмоза 
биодеградируемыми винтами. 

 

Средняя продолжительность операции составила в основной группе 

98,91±38,01 минут, в контрольной группе 110,4±34,4 минут (t=1,87<1,98). 

Дооперационный койко-день 3,55±3,89 и 2,58±2,63 соответственно (t=1,64<1,98). 

Различия не являются статистически значимым (р>0,05). Расход биодеградируемых 

винтов от 1 до 4, в среднем 2. 
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Распределение повреждений по методу восстановления в основной и 

контрольной группах представлены в Таблице 4.11. 

Таблица 4.11. Распределение повреждений по методу восстановления. 
Локализация 
повреждения 

Метод фиксации Основная группа Контрольная 
группа 

Всего 

Малоберцовая 
кость высокий 
надсиндесмозный 

Пластина 1 2 3 
Не фиксировалось 3 2 5 

Малоберцовая 
кость 
чрезсиндесмозный 

Пластина  48 57 105 
Пластина + винт 
аугмент 

1 - 1 

Малоберцовая 
кость 
подсиндесмозный 

Пластина - 2 2 
Винт 3 1 4 

Большеберцовая 
кость: внутренняя 
лодыжка и 
метафиз 

Винт 46 60 106 
Пластина + винт 1 1 2 
Анкерный шов - 1 1 

Большеберцовая 
кость: задний край 

Винт 9 11 20 
Не фиксировалось 22 32 54 

Дистальный 
межберцовый 
синдесмоз 

Эластичная 
фиксация FlippTack 

4 19 23 

Позиционный винт 7 3 10 
Шов - 1 1 

Дельтовидная 
связка 

Анкерный шов 7 6 13 
Не фиксировалось - 1 1 

Всего 152 199 351 
 
Послеоперационное ведение пациентов в обеих группах проводилось по 

одинаковым принципам. Ранние движения в суставах повреждённой конечности 

после операции как правило разрешались. Внешняя иммобилизация лонгетными 

повязками применялась только у части пациентов с целью купирования болевого 

синдрома, отёка, способствования заживлению мягкотканых ран и продолжалась в 

основном не дольше двух-трёх недель, после чего назначалась активная разработка 

движений в голеностопном суставе. В случаях повреждения дистального 

межберцового синдесмоза и дельтовидной связки срок иммобилизации 

увеличивался до четырёх-шести недель. Дозированная нагрузка в пределах 10-20% 

массы тела разрешалась сразу после операции с последующим увеличением до 

полной в зависимости от клинико-рентгенологической картины, как правило, через 

шесть-десять недель после операции. Также рекомендовалось 

физиотерапевтическое лечение. 
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Средняя продолжительность госпитализации для пациентов основной группы 

составила 14,6±9,05 койко-дней, в контрольной 12,49±7,31 (t=1,44<1,98). Различия 

между этими значениями статистически не значимы (р>0,05).  

Интенсивность и влияние болевого синдрома представлены в таблице 4.12 и 

статистически значимо не различались. 

Таблица 4.12. Значения интенсивности и влияния боли по шкале BPI для 
переломов области голеностопного сустава. 
Параметр Основная группа Контрольная группа 

4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 
Интенсивность 
боли 

3,26±0,64 2,27±0,56 3,24±0,72 2,02±0,52 

Влияние боли 3,21±0,36 2,16±0,67 3,26±0,78  1,56±0,63 
 
Таблица 4.13. Амплитуда движений в голеностопном суставе. 

Параметр Основная группа (град) Контрольная группа (град) 
4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 

Сгибание-
разгибание в 
коленном суставе 

32,25±17,6 56,63±12,48 34,2±18,21 58,35±13,16 

 
Также была проведена сравнительная оценка результатов лечения по шкале 

AOFAS через 6 месяцев после операции в основной и контрольной группах. 

Результаты представлены в таблице 4.14. Различия между группами статистически 

не значимы (р>0,05).  

Таблица 4.14. Ближайшие результаты лечения переломов области 
голеностопного сустава согласно шкале AOFAS. 
Результат Отличный Хороший Удовлетворительный Неудовлетворительный AOFAS 

средн. 
Основная 
группа 

12 36 11 1 85,06±10,09 

Контрольная 
группа 

12 40 14 2 83±10,74 

 
Осложнения. 

Основная группа. Тромбозы глубоких вен голени возникли у 9 пациентов, до 

операции выявлены 8, из них 2 флотирующих, из которых консервативное лечение 

выполнялось в 1 случае, установка кава-фильтра также в 1 случае. Фликтены в 

области повреждённого голеностопного сустава: 4 случая (все до операции). В 

послеоперационном периоде затруднённое заживление послеоперационных ран 
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отмечено в 2 случаях, локальная инфекция (свищ) – в 1 случае, во всех этих 

случаях проблема локализовалась в зоне оперативного доступа, через который 

устанавливались металлические конструкции (пластины). В то же время признаков 

реакций на биодеградируемые имплантаты не было выявлено как клинически, так и 

рентгенологически. Несращений не отмечено. 

Контрольная группа. Тромбозы вен голени в 3 случаях, все выявлены до 

операции, 1 флоттирующий с низкой эмбологенной опасностью, проводилось 

консервативное лечение. Фликтены в области повреждённого голеностопного 

сустава: 8 случаев (все до операции). В послеоперационном периоде затруднённое 

заживление послеоперационных ран отмечено в 2 случаях, локальная инфекция 

(свищ) – в 1 случае. Клинически значимых несращений также не наблюдалось, 

однако у одной пациентки на послеоперационном контроле отмечена 

рентгеновская картина тугого ложного сустава внутренней лодыжки, которая 

сохранялась в динамике, не вызывая никакой клинической картины. 

В отдалённом периоде, как в основной, так и в контрольной группах 

отмечено по два случая раннего посттравматического остеоартроза II-III стадии. 

Признаков хронической инфекции и реакций на имплантаты (как биостабильные, 

так и биодеградируемые) не отмечалось.  

4.4.2. Оперативная активность в отдалённом периоде 

За удалением имплантатов обратилось 17 пациентов из основной группы 

(28,33%) и 51 пациент из контрольной группы (75%), что является статистически 

значимым. Для общей совокупности χ2=27,876>10,872 (р<0,001), при сравнении 

части основной группы с комбинированной фиксацией 

(биостабильные+биодеградируемые изделия) с контрольной χ2=19,836>10,872 

(р<0,001). Средний срок после первичной операции, на котором пациенты 

обращались за удалением фиксаторов, для основной группы составил 16,35±7,89 

месяцев, для контрольной группы 15,16±6,41 месяцев (t=0,56<1,997), при этом как 

средние значения сроков, так и их дисперсии различались статистически не 

значимо (р>0,05).  
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Средняя продолжительность операции по удалению фиксаторов в основной 

группе составила 50,88±26,75 мин, в контрольной 91,08±44,1 мин (t=4,49>3,444), 

различия в продолжительности операций статистически значимы (p<0,001). При 

исключении из рассмотрения операций с артроскопическим этапом, значения 

составили соответственно 46,07±25,37 и 62,76±24,45 минут (t=2,04>2,021) и 

различались также статистически значимо (p<0,05). При этом в случае удаления 

фиксаторов после применения биодеградируемых материалов не возникало 

необходимости во вмешательстве в зоне их установки и интраоперационном 

рентгеновском контроле. Средний койкодень составил 6,18±5,36 в основной и 

4,69±3,09 в контрольной группах (t=1,088<1,997) и различался статистически не 

значимо (p>0,05).  

Отмечена существенная взаимосвязь между применением для фиксации 

отломков внутренней лодыжки металлических винтов и обращаемостью за 

удалением металлоконструкций, которая была в таком случае выше при: сравнении 

контрольной и основной группы в целом (χ2=23,885>10,872), только клинических 

ситуаций, включающих перелом внутренней лодыжки (χ2=17,088>10,872), а также 

массива пациентов обеих групп по признаку наличия или отсутствия 

металлических винтов во внутренней лодыжке (χ2=19,771>10,872) (p<0,001 во всех 

вариантах). 

В основной группе в ходе операций по удалению металлоконструкций 

интраоперационный рентгеновский контроль не применялся, тогда как при 

удалении канюлированных металлических винтов в контрольной группе он был 

необходим во всех случаях для отыскания головок винтов. 

В 3 случаях основной группы и 22 случаях контрольной при удалении 

имплантатов выполнялась артроскопическая санация голеностопного сустава в 

ходе которой в основном выявлялись признаки мягкотканого (реже костного) 

импиджмента передних отделов сустава, хондромаляция суставных поверхностей 

большеберцовой и таранной костей I-III ст.  

Послеоперационных осложнений после удаления фиксаторов не отмечалось, 

все пациенты отметили субъективное улучшение. 
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Для примера представлены рентгенограммы пациента П. 36 лет, который был 

прооперирован закрытого оскольчатого перелома обеих лодыжек правой голени 

(44В2.2), выполнено: открытая репозиция отломков, остеосинтез наружной 

лодыжки пластиной, внутренней лодыжки биодеградируемыми винтами, перелом 

сросся, удаление пластины через 16 месяцев (Рис. 4.5). 

  

 

 
Рис. 4.5. Пациент П. 36 лет. 44В2.2 Закрытый 
оскольчатый чрезсиндесмозный перелом 
наружной лодыжки, внутренней лодыжки 
правой голени со смещением отломков. 

 

А- первичные рентгенограммы.  
Б- послеоперационный рентгеновский 
контроль, стояние отломков 
удовлетворительное, видны линии переломов 
и каналы от биодеградируемых винтов.  
В- рентгеновский контроль через 4 недели, 
стояние отломков прежнее, линии переломов 
прослеживаются.  
Г- рентгенограммы через 12 месяцев, 
перелом сросся с исходным положением 
отломков, каналы биодеградируемых винтов 
частично прослеживаются.  
Д- рентгенограммы после удаления пластины 
(16 месяцев), частично прослеживаются 
каналы от биодеградируемых винтов, для 
сравнения выделены каналы удалённых 
фиксаторов. 
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4.5. Переломы пяточной кости 

Основную группу составили 15 пациентов. Мужчин 14 (93,33%), женщин 1 

(6,77%). Средний возраст составил 43±11,3 года. В двух случаях имело место 

двустороннее повреждение. Использовались биодеградируемые винты с полной и 

частичной нарезкой диаметром 4,0 и 4,5 мм. В 10 случаях биодеградируемые винты 

использовались в качестве единственного способа фиксации отломков, в 5 случаях 

биодеградируемые винты использовались совместно с металлическими 

фиксаторами. В среднем расходовалось 2,5 винтов на пациента. Контрольную 

группу составили 6 пациентов. Мужчин 4 (66,67%), женщин 2 (33,33%). Средний 

возраст составил 53±9,63 года. 

4.5.1. Оперативное лечение и послеоперационное наблюдение 

Методы оперативного лечения различались в зависимости от конфигурации 

переломов. Оценку характера перелома с целью выбора оптимального метода 

лечения осуществляли на основе классификаций Sanders и Essex-Lopresti. Были 

выделены пациенты, требующие различных подходов к оперативному лечению. 

Во-первых, это пациенты с переломами, не требовавшими восстановления задней 

суставной поверхности пяточной кости. К ним относились внесуставные переломы 

и переломы toungue type по Essex-Lopresti, переломы Sanders I и II с 

удовлетворительным стоянием отломков. Во-вторых, пострадавшие с массивным 

разрушением задней суставной поверхности пяточной кости (Sanders III и IV), 

восстановление которой не представлялось целесообразным. В-третьих, 

внутрисуставные переломы типа Sanders I-III со смещением отломков. 

В случаях, когда не требовалось восстановление суставной поверхности 

подтаранного сустава выполнялись закрытая репозиция отломков, целью которой 

были восстановление угла Белера и угла Прейса. Это достигалось  при помощи 

тракционного аппарата, винта Шанца, либо спиц. Выполнялась провизорная 

фиксация спицами и окончательная фиксация отломков тремя либо четырьмя 

канюлированными винтами (биодеградируемыми либо металлическими). В 

основной группе по такой методике было проведено 7 операций у 6 пациентов 
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(включая одного с двусторонним повреждением), в контрольной группе – 3 

операции. 

При массивном разрушении задней суставной поверхности оперативное 

лечение заключалось в восстановлении свода стопы и первичном артродезе 

подтаранного сустава. Это достигалось следующим образом. Выполнялись 

закрытое восстановление углов Белера и Прейса. Далее выполнялась провизорная 

фиксация отломков спицами, пару параллельных спиц проводили из пяточной 

кости в таранную, по данным спицам вводились канюлированные винты и ими 

осуществлялась компрессия в зоне подтаранного сустава (рис. 4.6). Выполнено 2 

операции в основной группе и 1 операция в контрольной. 

 
Рис. 4.6. Остеосинтез пяточной кости биодеградируемыми винтами с первичным подтаранным 
артродезом при переломе тип Sanders III (82С2), внизу- состоявшийся артродез через 14 месяцев. 



 99 

 
Внутрисуставные переломы типа Sanders I-III со смещением отломков 

подвергались в основной группе по комбинированной методике на основе 

пяточного блокированного штифта следующим способом. Сначала выполнялись 

восстановление  суставной поверхности, либо закрыто при помощи спиц-рычагов, 

либо открыто с использованием доступа Палмера (разрез длинной до 3 см от 

верхушки наружной лодыжки по направлению к основанию пятой плюсневой 

кости). После восстановления суставной поверхности фиксация её отломков 

осуществлялась при помощи двух биодеградируемых винтов диаметром 4,0 мм 

закрыто, либо через выполненный доступ (рис. 4.7).  

 
Рис. 4.7. Перелом тип 82С1 Sanders IIB. Фиксация внутрисуставных отломков пяточной кости 
биодеградируемыми винтами. А – закрытая, Б – открытая (доступ типа Палмера). 

 
Репозиция внесуставных отломков пяточной кости выполнялась при помощи 

винтов Шанца, либо спиц-рычагов. После чего осуществлялся остеосинтез 

фиксация штифтом для переломов пяточной кости в соответствии со стандартной 

оперативной техникой (рис. 4.8).  
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Рис. 4.8. Перелом тип 82С1 Sanders IIB. Окончательная фиксация перелома блокированным 
пяточным штифтом после закрытой фиксации внутрисуставных отломков пяточной кости 
(стрелкой отмечен канал биодеградируемого винта, прослеживающийся на рентгенограмме). 

 
Выполнено 8 операций у 7 пациентов. В контрольной группе выполнено 2 

операции: закрытая репозиция отломков, остеосинтез пяточным штифтом и 

открытая репозиция отломков, остеосинтез пластиной. 

Средняя продолжительность оперативного вмешательства на одной пяточной 

кости в основной группе составила 94,12±51,2 мин, в контрольной 73,33±27,03 

минут (t=1,2<2,093). Дооперационный койко-день 4,4±3,79 и 5,8±4,14 

соответственно (t=0,72<2,093). Различия не являются статистически значимым 

(р>0,05). Расход биодеградируемых винтов от 2 до 4, в среднем 2,3. 

Активизация пациентов всех групп проводилась на следующий день после 

операции. Пациентам разрешалась ходьба без нагрузки на оперированную 

пяточную кость в течение 3 месяцев. Швы снимались после заживления ран, как 

правило на 14-е сутки после операции. Движения в пальцах стоп и голеностопном 

суставе разрешались с первых суток после операции. Внешняя иммобилизация 
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съёмной гипсовой лонгетной повязкой применялась временно в случаях 

значительного отёка стопы и при наличии фликтен до заживления кожи и спадения 

отёка (как правило, сроком до 10-14 дней) и была использована в общей сложности 

у 6 пациентов обеих групп. Также после регресса послеоперационного болевого 

синдрома и отёка стопы пациентам разрешалась ходьба в ортезах с разгрузкой 

пяточной кости (Otto Bock 28F10/28F10N) без дополнительной опоры, либо с 

одним костылём (тростью) по болевым ощущениям. 

Средняя продолжительность госпитализации для пациентов основной группы 

составила 12,06±6,25 койко-дней, в контрольной 19,5±15,99 (t=1,1<2,093). Различия 

между этими значениями статистически не значимы (р>0,05).  

Интенсивность и влияние болевого синдрома представлены в таблице 4.15. 

Статистически значимые (р<0,05) отмечаются для значений влияния боли на сроке 

8 недель после операции, которые оказались выше в контрольной группе.  

 

Таблица 4.15. Значения интенсивности и влияния боли по шкале BPI для 
переломов пяточной кости. 
Параметр Основная группа Контрольная группа 

4 недели 8 недель 4 недели 8 недель 
Интенсивность 
боли 

3,74±0,92 2,5±0,54 3,8±0,82 3,0±0,61 

Влияние боли 3,43±0,87 2,17±0,52 3,37±0,49  2,65±0,47 
 
Осложнения. 

В основной группе осложнений не отмечалось. В контрольной группе 

операция открытого остеосинтеза пластиной осложнилась краевым некрозом 

кожного лоскута, что потребовало проведения кожной пластики. Также признан 

неудовлетворительным один результат лечения пациента из контрольной группы, 

исходом которого стало вторичное смещение отломков и посттравматический 

деформирующий артроз подтаранного сустава II-III стадии, потребовавшие 

проведения артроскопического артродеза сустава через 2 месяца после первичной 

операции. 
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4.5.2. Оперативная активность в отдалённом периоде 

В основной группе повторная операция была проведена одному пациенту 

(6,67%), в ходе которой произведено удаление пяточных штифтов из обеих стоп. 

Пациент обратился через 14 месяцев, продолжительность оперативного 

вмешательства составила в общей сложности 50 минут, пациент находился в 

стационаре в течение 4 дней. 

В контрольной группе потребовалось удаление металлофиксаторов и 

проведение артроскопической санации подтаранного сустава также одному 

пациенту (16,67%). Пациент обратился через 18 месяцев, продолжительность 

оперативного вмешательства составила в общей сложности 40 минут, пациент 

находился в стационаре в течение 3 дней. 

 

4.6. Переломы костей прочих локализаций  

Основную группу составили 7 пациентов с переломами: надколенника (3), 

пястных костей (2), основания пятой плюсневой кости и таранной кости. Мужчин 

6, женщина 1 (85,7% и 14,3% соответственно). Средний возраст составил 33±17,5 

лет. Контрольную группу составили также 7 пациентов с аналогичными 

распределением повреждений и половым составом. Средний возраст составил 

37,43±6,72 года. Надколенник, пятая плюсневая и таранная кости фиксировались 

канюлированными винтами (в основной группе биодеградируемыми, в 

контрольной – титановыми) диаметром 4,0 мм, пястная кость – 

интрамедуллярными биодеградируемыми мини-штифтами или металлическими 

спицами диаметром 1,5 мм. Расход биодеградируемых фиксаторов в среднем 

составил по 2 единицы на пациента. 

4.6.1. Оперативное лечение и послеоперационное наблюдение 

Средняя продолжительность оперативного вмешательства в основной группе 

составила 100,71±64,44 мин, в контрольной 87,88±16,66 мин (t=0,51<2,179). 

Дооперационный койко-день составил 1,17±0,88 и 1,29±0,45 соответственно 

(t=0,32<2,179). Различия между данными значениями не являются статистически 

значимыми (p>0,05). Расход биодеградируемых винтов 1-2, в среднем 1,86. 
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При этом в ходе операций с применением биодеградируемых винтов и мини-

штифтов из-за ошибки в технике имплантации (использование неподходящего 

инструмента) были разрушены два винта, остатки которых были высверлены и 

удалены, винты были заменены, в двух случаях достигнутая стабильность 

интраоперационно была признана недостаточной и потребовалось дополнить 

имплантированную конструкцию металлическими фиксаторами.  

Послеоперационное ведение пациентов в обеих группах проводилось 

одинаково, в зависимости от характера перелома и имело целью возможно раннее 

восстановление активных движений и функциональную реабилитацию. 

Продолжительность госпитализации в основной группе составила 5,7±2,37, а в 

контрольной - 6±2,27 койко-дня (t=0,24<2,179), различия статистически не значимы 

(p>0,05). 

4.6.2. Осложнения и оперативная активность в отдалённом периоде 

Помимо интраоперационного разрушения биодеградируемых винтов, 

которое хоть и увеличивало продолжительность операции (что повлияло на 

дисперсию данного значения) и затраты на расходные материалы, не требовало 

увеличения уровня хирургической агрессии и, таким образом, непосредственно не 

влияя на течение патологического процесса, как осложнение не рассматривалось, 

отмечены и два случая осложнённого течения переломов в основной группе. К ним 

отнесены вторичное смещение отломков в послеоперационном периоде после 

остеосинтеза пястной кости (повторного вмешательства не потребовалось) и 

несращение перелома надколенника, выявленное через 6 недель при проведении 

курса двигательной реабилитации, что потребовало повторного оперативного 

вмешательства и выполнения реостеосинтеза надколенника по Веберу. 

Продолжительность операции составила 40 минут, госпитализации – 7 койко-дней. 

Других осложнений в ближайшем и отдалённом периодах не отмечалось. 

Помимо вышеописанного в отдалённом периоде в основной группе 

потребовалось выполнение одной операции по удалению страховочной петли из 

надколенника через 11 месяцев, продолжительность операции составила 65 минут, 

госпитализации – 2 койко-дня. 
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В контрольной группе 6 пациентов (85,7%) обратились за удалением 

металлоконструкций. Срок обращения составил в среднем 14,83±6,23 месяца, 

продолжительность операции 50,83±19,24 минуты, госпитализации – 2,83±0,69 

койко-дней. Для отыскания металлоконструкций применялась интраоперационная 

рентгеноскопия. 

 

4.7. Особенности оперативной техники при применении 

биодеградируемых фиксаторов для оперативного лечения переломов костей 

конечностей 

На основании изложенных выше данных литературы о свойствах материала, 

особенностях изделий из него, рекомендаций производителя, а также опираясь на 

собственный клинический опыт, полученный в ходе исследования, и сообщения 

других авторов [3, 18, 25, 28, 31, 245, 246], в обобщённом виде можно отметить 

следующее. 

Рекомендованные производителем этапы имплантации в общем виде мало 

отличались от стандартной техники введения межотломкового винта и состояли из 

проведения спицы, рассверливания кости канюлированным сверлом, нарезку 

резьбы в канале метчиком и собственно введение винта в подготовленный канал по 

спице при помощи отвёртки (рис. 4.3). Мини-штифты вводились специальным 

импактором после рассверливания кости сверлом либо спицей. К допустимым 

действиям также была отнесена обрезка имплантированных фиксаторов. 

Описанные элементы оперативной техники подразумевали использование 

оригинального инструмента. 

В ходе практического использования рассматриваемого типа фиксаторов 

проявился, однако, и ряд специфических свойств биодеградируемых имплантатов, 

влияющий на их применение, особенности оперативной техники при их 

использовании, необходимое оснащение и порядок действий хирурга. К таковым 

особенностям относятся: меньшая по сравнению с металлическими аналогами 

твёрдость, большая эластичность, деформируемость, рентгеновская прозрачность, 

визуальная полупрозрачность, в смоченном состоянии переходящая в практически 
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полную прозрачность, шаг резьбы, соответствующий аналогичному у спонгиозных 

и канюлированных, но не кортикальных металлических винтов. Важной 

особенностью являются ограниченный срок годности и специфические требования 

к условиям хранения имплантатов. Также внимания заслуживает описанный [3, 31, 

245, 246] эффект аутокомпрессии, заключающийся в укорочении имплантата в 

пределах 1-2% по длине с одновременным расширением на подобное значение в 

течение 24-48 часов после установки (рис. 4.9).  

В качестве следствия этих особенностей можно рассматривать следующее. 

Биодеградируемые винты не являются самонарезающими, перед имплантацией 

необходимо обрабатывать канал для винта строго соответствующим по размеру 

метчиком, в противном случае при попытке установки винт может разрушиться. 

Биодеградируемыме винты, в отличие от металлических, не склонны к 

самоцентрации в подготовленном канале, потеря направления (например, при 

установке в трубчатой кости, или в метафизарной зоне с пониженной плотностью) 

чревата излишними усилиями при закручивании и также разрушением винта (рис. 

4.10).  

 
 
 
 
Рис. 4.9. Схема явления аутокомпрессии 
биодеградируемого винта. 

 
Рис. 4.10. Разрушение биодеградируемого 
винта при приложении избыточного усилия 
в ходе закручивания. 

 
Биодеградируемые винты могут рассверливаться стандартными свёрлами и 

нарезаться метчиками, могут быть пересечены режущим и коагуляционным 

инструментом. При приложении избыточных усилий винты могут разрушаться и 

деформироваться, также это возможно при попытке вывернуть уже установленный 

винт, даже успешно вывернутый винт может иметь повреждения резьбы, делающие 

его повторное проведение бессмысленным, либо невозможным. Винты обладают 
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рентгеновской прозрачностью, при исследовании визуализируется только съёмный 

металлический колпачок на головке винта и направляющая спица при её наличии, 

определение положения кончика винта при помощи интраоперационного 

рентгеновского исследования напрямую невозможно. При смачивании поверхности 

имплантата он становится визуально практически прозрачным, что требует 

хорошей визуализации зоны установки (рис. 4.11).  

 
Рис. 4.11. При смачивании в ране винт (стрелка) становится практически прозрачным. 

 
Винт с полной нарезкой также выполняет компрессирующую функцию за 

счёт явления аутокомпрессии [3, 31, 245, 246], в отличие от металлических винтов с 

полной нарезкой, являющихся преимущественно позиционными.  

Таким образом, к общим особенностям оперативной техники можно отнести 

следующее: 

- Необходимо строго следовать порядку действий при имплантации, 

рекомендованной производителем, особое внимание необходимо уделять 

соответствию используемых сверла и метчика диаметру имплантируемых винтов. 

- При провизорной фиксации отломков важно пользоваться 

соответствующими по размеру инструменту для установки винтов спицами. 

Использование несоответствующего размера спицы сделает либо невозможным 

корректное формирование канала для винта, либо может привести к забиванию 

сверла и/или метчика костной пробкой. 
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- Необходимо проводить рассверливание и обработку метчиком подлежащей 

фиксации кости на всю длину. При этом возможна потеря направления из-за 

"высверливания" спицы и её непреднамеренного удаления вместе со сверлом или 

метчиком (особенно если оно частично забито костной крошкой), что может 

привести к неудаче попытки установки фиксатора. 

- Нарезание резьбы в канале метчиком желательно проводить при 

возможности вручную, либо на малых оборотах дрели. Прохождение метчиком на 

повышенных оборотах вместо нарезания внутренней резьбы может разрушить 

стенки костного канала, сделав их непригодными к имплантации фиксатора. 

Удаление метчика производить строго реверсом дрели на малых оборотах без 

приложения дополнительных усилий, либо вручную, по той же причине. В особо 

исключительных случаях в качестве метчика может быть применён спонгиозный 

(канюлированный) винт того же диаметра, при условии соответствия шага их 

резьбы. 

- Необходима визуализация поверхности кости при установке винта и/или 

тщательный рентгеновский контроль за положением головки для исключения её 

установки на недостаточную глубину. 

- Не стоит пытаться выкрутить установленный винт или провести его 

повторно, а также прилагать избыточные усилия в случае затруднений при 

введении винта для избежания его разрушения.   

- Имплантат может быть обрезан на любом этапе в случае необходимости. 

Обрезка винта коагулятором (в том числе штатным), режущим инструментом или 

кусачками проводится после установки, с нужной стороны (рис. 4.12).  

Попытка скусить кусачками резьбовую часть винта до установки приведёт к 

деформации резьбы и самого винта (вплоть до его растрескивания), также резьба на 

кончике может деформироваться при срезании её коагулятором. Поэтому, при 

необходимости укоротить резьбовую часть канюлированного винта это стоить 

делать методом «токарного станка»: приложением режущего инструмента к 

проворачивающемуся дрелью винту, в канал которого введена направляющая 

спица (рис. 4.13). 
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- Биодеградируемые фиксаторы, находясь в кости после установки могут 

быть рассверлены или высверлены, что позволяет проведение фиксаторов друг 

через друга (в том числе установку металлических фиксаторов поверх 

биодеградируемых) без возникновения конфликта между имплантатами (рис. 4.14). 

 

 
Рис. 4.12. Обрезка биодеградируемого 
винта А – на модели, Б – в ране (выстоящая 
часть винта дополнительно выделена). 

 
Рис. 4.14. Рассверливание и установка 
одного винта через другой. 

 
Рис. 4.13. Обрезка избыточной длины винта до установки при помощи силового 
инструмента и скальпеля (вращение винта осуществляется в сторону кончика лезвия). 

 
- Желательна фиксация отломков не менее, чем двумя винтами (за 

исключением выполнения "провизорной" фиксации, либо невозможности 

использования пары винтов вследствие ограниченности доступного пространства 

для установки). 
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- При возможности имплантат должен фиксироваться не менее, чем в двух 

кортикальных слоях кости. 

- Оптимально комбинирование винтов с частичной и полной нарезками: в 

первую очередь устанавливается винт с частичной нарезкой для создания 

первичного эффекта компрессии, после чего устанавливается винт с полной 

нарезкой с целью достижения межотломковой компрессии в последующем, 

улучшения фиксации соответствующего точке ввода отломка за счёт резьбы винта.  

- В случае, если винт с полной нарезкой прошёл за линию перелома и 

встретил препятствие к своему дальнейшему введению, он может быть обрезан без 

ущерба для качества фиксации. 

- Необходимо использование винтов с наибольшей возможной толщиной. 

- Биодеградируемые винты не подлежат установке через отверстия 

металлических пластин или штифтов. 

Также, у биодеградируемых фиксаторов имеется и ряд специфических 

ограничений, не характерных для металлических изделий аналогичного 

назначения. В частности не допускается: 

- Использование фиксаторы при нарушении целостности упаковки. 

- Стерилизация и перестерилизация, повторное использование фиксаторов. 

- Использование фиксаторов с истекшим сроком годности. 

- Использование фиксаторов при нарушении условий хранения фиксаторов, 

например, при реакции со стороны термоиндикационной метки на упаковке. 

 

4.8. Результаты оценки 

1) В основной и контрольной группах при всех локализациях переломов 

продолжительность госпитализации и длительность оперативного вмешательства 

статистически значимо не различались. Сводные данные по распределению 

пациентов, длительности госпитализации, продолжительности операции 

остеосинтеза приведены в таблице 4.17. 

2) В послеоперационном периоде уровень интенсивности и влияния болевого 

синдрома, а также объём движений в заинтересованных суставах в динамике в 
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основной и контрольной группах статистически значимо не различался, за 

исключением большего уровня влияния боли в контрольной группе у пациентов с 

переломами пяточной кости.  

3) Количество осложнений в основной и контрольной группах статистически 

значимо не различалось. Характер осложнений также не различался. 

Сопоставление количества и типов осложнений по всем группам представлено в 

сводной таблице 4.16. 

Таблица 4.16. Осложнения. 
Вид осложнения Основная группа 

(количество) 
Контрольная 

группа 
(количество) 

Послеоперационный тромбоз глубоких 
вен голени 

4 3 

Вторичное смещение отломков 2 1 
Несращение перелома 1 1 
Посттравматический остеоартроз 
сустава 

2 3 

Инфекция зоны оперативного 
вмешательства 

1 2 

Замедленное заживление раны/некроз 
кожного лоскута 

2 3 

Итого: 12 13 
 
Осложнений, местных и общих реакций, которые могли бы быть связаны с 

материалом биодеградируемых фиксаторов, отмечено не было. Локальная 

инфекция и замедленное заживление ран отмечались в зонах установки 

металлических имплантатов при совместном использовании металлических и 

биодеградируемых фиксаторов и с зонами имплантации последних связи не имели. 

4) Оперативная активность в отдалённом периоде в основной группе 

пациентов была значительно ниже, чем в контрольной. Так, из 120 пациентов 

основной группы за удалением металлоконструкций обратились 73 человека, что 

составило 60,82%. В основной группе за удалением металлоконструкций 

обратилось 19 человек, что составило 15,83% от общей численности основной 

группы (χ2=57,311>10,872) или 28,77% от 66 пациентов, оперативная фиксация 

переломов которым выполнялась с комбинированным использованием 
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биодеградируемых и металлических изделий (χ2=17,493>10,872). Ссрок, 

прошедший с последней такой операции превышает 24 месяца, то есть средний 

срок обращения за удалением металлоконструкции с двойной величиной 

стандартного отклонения. Средняя продолжительность оперативного 

вмешательства с целью удаления фиксаторов в основной группе составила 

50,25±25,52 минут, тогда как в контрольной – 79,73±45,12 минут (t=3,74>3,402). 

Сводные данные по распределению пациентов, количеству и средней 

продолжительности операций по удалению фиксаторов, длительности 

госпитализации представлены в таблице 4.17. При этом в основной группе, в 

отличие от контрольной, удалось полностью избежать необходимости в 

интраоперационном рентгеновском контроле, что снизило лучевую нагрузку как на 

пациентов, так и на задействованный медицинский персонал. Всего же повторных 

оперативных вмешательств, включая удаление фиксаторов и вмешательства по 

поводу осложнений и последствий травм, в основной группе выполнено 22, в 

контрольной – 74, что составило 18,33% и 61,67% соответственно 

(χ2=46,944>10,872). Общая продолжительность стационарного лечения пациентов, 

которым проводилось повторное оперативное вмешательство в основной группе 

составило 98 койко-дней, в контрольной - 305. Все указанные выше различия 

являются статистически значимыми (p<0,001).  

5) Применение биодеградируемых винтов для межотломковой фиксации при 

оперативном лечении переломов имеет некоторые технические особенности, 

связанные с материалом изготовления фиксаторов, однако в целом оперативная 

техника близка к таковой при использовании металлических фиксаторов, 

базируется на ней и не оказывает значительного влияния на трудоёмкость 

выполнения оперативных вмешательств, хотя и несколько более требовательна к 

исполнителю: в частности требует понимания особенностей свойств фиксаторов, 

строгого соблюдения рекомендованной производителем методики имплантации, 

использования надлежащего инструмента. При этом применение 

биодеградируемых фиксаторов рассматриваемого типа не требует внесения 

корректив в схему послеоперационного ведения пациентов. 
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Таблица 4.17. Распределение больных по локализации переломов, 
длительности госпитализации и оперативного лечения 
Локализация Группа Всего Госпитали

зация 
(первичая), 
к/дн 

Операция 
остеосинтез, 
мин 

Удале
ние 

Госпитали
зация 
(удаление), 
к/дн 

Операция 
удаление, 
мин 

Переломы 
плечевой кости 

Основная 9 6,89±5,65* 70±33,56* - - - 

Контрольная 9 7,33±2,75* 105±68,6* 1 3 40 

Переломы 
костей 
предплечья 

Основная 13 7,15±3,06* 70,77±46,07* - - - 

Контрольная 13 7,08±2,84* 76,92±39,88* 8 4,11±2,85 31,67±16,6
7 

Переломы 
мыщелков 
большеберцово
й кости 

Основная 16 9,63±4,7* 131,56±57,74* - - - 

Контрольная 17 13,47±8,37
* 

145±78,67* 6 3,5±1,38 86,67±21,5
4 

Переломы 
костей области 
голеностпоного 
сустава 

Основная 60 14,6±9,05* 98,91±38,01* 17** 6,18±5,36* 50,88±26,7
5**  

Контрольная 68 12,49±7,31
* 

110,4±34,4* 51** 4,69±3,09* 91,08±44,1
**  

Пяточная кость Основная 15 12,06±6,25
* 

94,12±51,2* 1 4 50 

Контрольная 6 19,5±15,99
* 

73,33±27,03* 1 3 40 

Прочие 
локализации 

Основная 7 5,7±2,37* 100,71±64,44* 1 2 65 
Контрольная 7 6±2,27* 87,88±16,66* 6 2,83±0,69 50,83±19,2

4 
*различия статистически не значимы, p>0,05 **различия статистически значимы, p<0,001 

***различия статистически значимы, p<0,05 

6) Опыт применения биодеградируемых фиксаторов при переломах мелких 

костей кисти, стопы, надколенника представляется недостаточно показательным 

из-за малого количества наблюдений, разнородности групп, технических ошибок.  

4.9 Заключение. 

Биодеградируемые винты, выполненных из SR-PLGA 85/15 в качестве 

средств межотломковой фиксации при переломах костей конечностей 

использовались в тех же случаях и по тем же принципам, что и металлические 

фиксаторы аналогичной конфигурации (канюлированные винты), в том числе 

дополняясь, либо выступая дополнением к металлическим пластинам (LCP), 

анкерным фиксаторам, мини-пластинам для эластической фиксации сочленений.  

Эффективность фиксации отломков, уровень хирургической агрессии и 

послеоперационная динамика (включая уровень и характер осложнений, 
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восстановление функции повреждённого сегмента) при применении 

биодеградируемых фиксаторов соответствовали таковым в контрольной группе: 

фиксаторы данного типа обеспечивают достаточную стабильность отломков, не 

оказывают отрицательного влияния на мягкие ткани и не требуют по отношению к 

ним большей хирургической агрессии, чем традиционные металлические изделия, 

позволяют осуществлять ранние активные движения в пострадавшей конечности. 

Применение биодеградируемых фиксаторов позволило значительно (на 

статистически значимом уровне) уменьшить повторную оперативную активность в 

основной группе по сравнению с контрольной: по удалению фиксаторов в 3,8 раза в 

общем, при комбинированном использовании биодеградируемых и металлических 

фиксаторов в 2,1 раза,  общая повторная оперативная активность по всем причинам 

была ниже в основной группе в целом в 3,4 раза. Продолжительность операций по 

удалению фиксаторов в основной группе была короче на 37% по сравнению с 

контрольной. Койко-день при повторном оперативном лечении в основной группе 

был меньше в 3,1 раза, чем в контрольной. Также была уменьшена (исключена) 

лучевая нагрузка на пациента и оперирующую бригаду при удалении фиксаторов в 

основной группе. 

Биодеградируемые фиксаторы, выполненные из SR-PLGA 85/15 обладают 

особыми свойствами, которые могут быть расценены и как преимущества, и как 

недостатки, и как не имеющие выраженной негативной или позитивной 

характеристики особенности. Недостатки не являются препятствием для освоения, 

внедрения и широкого клинического использования фиксаторов данного типа для 

лечения переломов костей конечностей. Биодеградируемые винты не подменяют 

собой все виды традиционных металлических фиксаторов, однако могут быть 

использованы при лечении переломов вместо металлических межотломковых 

винтов, аналогичных по конфигурации. 

Использование биодеградируемых фиксаторов при функциоанально-

стабильном остеосинтезе переломов костей конечностей позволяет улучшить 

систему оперативного лечения переломов области плеча, предплечья, 

проксимального отдела голени, голеностопного сустава и пяточной кости. 
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Заключение 
 

1) Выполнен анализ результатов эксперимента и собственных клинических 

наблюдений. Экспериментальная часть представлена оценкой процесса сращения 

перелома трубчатой кости при малоинвазивном остеосинтезе металлическими 

спицами и биодеградируемыми фиксаторами 4 поколения (мини-штифт, материал 

PLGA 85/15) в экспериментальной группе лабораторных животных, 

представленной 24 лабораторными крысами-самцами. Клиническая часть 

исследования основана на результатах лечения 240 пациентов отделения 

травматологии ФГБУЗ ЦКБ РАН за период с 2012 по 2016 годы. Пациенты были 

разделены на группы основную и контрольную по 120 человек в каждой. В 

основной группе число мужчин 52, женщин 68, в контрольной мужчин 54, женщин 

66 человек. Средний возраст пациентов основной группы составил 48,11±16,54 

года, контрольной – 50,97±13,38 лет. 

2) Поставлены и решены задачи, в ходе решения задач исследования 

выявлены следующие закономерности:  

а) Выполнен сравнительный анализ процесса сращения перелома трубчатой 

кости при малоинвазивном остеосинтезе металлическими и современными 

биодеградируемыми фиксаторами в эксперименте.  

- Использование биодеградируемых мини-штифтов, выполненных из SR-

PLGA 85/15, в эксперименте обеспечило более стабильную фиксацию отломков по 

сравнению с контрольной группой, что улучшило процесс сращения переломов без 

признаков негативного воздействия материала фиксаторов. 

б) Оценены ближайшие и отдалённые результаты оперативного лечения 

больных с переломами костей конечностей различных типов и локализации путём 

остеосинтеза с применением биостабильных (металлических) и биодеградируемых 

(выполненных из ориентированного самоупрочняемого сополимера полимолочной 

и полигликолевой кислот – ПМГК, SR-PLGA 85/15) фиксаторов 4 поколения. 

- При применении биодеградируемых винтов 4 поколения в системе 

функционально-стабильного остеосинтеза наравне с металлическими фиксаторами 

аналогичного дизайна и размерности в качестве средства межотломковой фиксации 
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динамика течения переломов, продолжительность пребывания в стационаре, 

восстановление функции конечности и ближайшие результаты лечения в основной 

группе соответствовали таковым параметрам контрольной группы. 

Послеоперационная реабилитация пациентов не требовала внесения корректив в 

основной группе пациентов по отношению к контрольной. 

- Продемонстрирована высокая биосовместимость биодеградируемых 

фиксаторов. Осложнения в основной группе по своей численности не превышали 

таковых в контрольной, виды осложнений в обеих группах были идентичны. 

Осложнений, которые могли бы быть связаны с реакцией на материал фиксатора 

или продукты его деградации не отмечалось.  

- Отмечено существенное снижение уровня повторной оперативной 

активности в основной группе пациентов клинической части исследования по 

сравнению с контрольной за счёт отсутствия необходимости в удалении 

фиксаторов в тех случаях, когда фиксация отломков выполнялась только 

биодеградируемыми изделиями, и снижения обращаемости за удалением 

конструкций в тех случаях, когда совместно с биодеградируемыми фиксаторами 

использовались металлические. Пациенты основной группы провели в стационаре 

по поводу повторных оперативных вмешательств в 3,1 раза меньше времени, чем 

пациенты контрольной. При удалении фиксаторов в основной группе отмечено 

сокращение времени и объёма оперативных вмешательств по сравнению с 

контрольной группой, снижена лучевая нагрузка на пациентов и операционную 

бригаду. 

- Продолжительность операций по остеосинтезу с использованием 

биодеградируемых фиксаторов в основной группе не превышала таковую в 

контрольной в статистически значимых пределах. Операции по удалению 

фиксаторов в основной группе длились на 37% меньше, чем в контрольной, данное 

различие является статистически значимым (р<0,0005).  

в) Уточнены общие и частные особенности оперативной техники и области 

применения современных биодеградируемых фиксаторов для оперативного 

лечения переломов костей конечностей различных типов и локализации, выявлены 
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их преимущества и недостатки, в том числе как альтернативы и дополнения 

металлическим фиксаторам в системе функционально-стабильного остеосинтеза. 

- Оперативная техника при применении современных биодеградируемых 

винтов основывается на стандартной технике имплантации металлических винтов и 

не требует особых навыков хирургической бригады, однако имеется ряд 

особенностей, обусловленных свойствами материала изготовления фиксаторов, а 

именно: невозможность самонарезания канала винтом, рентгеновская прозрачность 

изделий, склонность к разрушению при приложении избыточных усилий, 

невозможность повторной имплантации, ограничение по сроку годности и 

условиям хранения, а также возможность рассверливания установленного винта, 

адаптации его по длине как до, так и после имплантации, отсутствие явлений 

механического конфликта между имплантированными биодеградируемыми 

винтами и металлическими конструкциями. 

г) Оценено соответствие применения биодеградируемых фиксаторов 4 

поколения при лечении переломов современным принципам функционально-

стабильного остеосинтеза (принципы AO/ASIF) и целесообразность применения 

данного типа изделий совместно с биостабильными (металлическими) 

имплантатами. 

- Доказано соответствие биодеградируемых фиксаторов 4 поколения, 

выполненных из ориентированного самоупрочняемого сополимера полимолочной 

и полигликолевой кислот (SR-PLGA 85/15) требованиям, предъявляемым 

современными принципами функционально-стабильного остеосинтеза к изделиям 

для фиксации отломков, в частности: обеспечение достаточной стабильности, 

щадящее отношение к мягким тканям (благодаря как форме изделий, так и их 

биосовместимости), возможность активного раннего начала движений в суставах 

повреждённой конечности. 

- Доказано, что применение современных биодеградируемых фиксаторов для 

остеосинтеза при переломах костей конечностей совместно с биостабильными 

фиксаторами при клинической необходимости использования последних является 

целесообразным, так как оно способствует статистически значимому снижению как 
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уровня повторной оперативной активности в отдалённом периоде, так и 

хирургической агрессии и лучевой нагрузки при удалении фиксаторов. 

д) Уточнены показания и выработаны рекомендации по применению 

биодеградируемых фиксаторов из ориентированного самоупрочняемого 

сополимера полимолочной и полигликолевой кислот (SR-PLGA 85/15) исходя из 

современных принципов лечения переломов. 

- Обосновано применение биодеградируемых изделий во всех случаях, когда 

для межотломковой фиксации требуются металлические конструкции аналогичной 

формы и размерности. 

3) Полученные результаты исследования позволяют улучшить систему 

хирургического лечения переломов костей конечностей за счёт использования 

современных биодеградируемых фиксаторов в системе функционально 

стабильного остеосинтеза. 

4) Результаты работы реализованы в практике Травматолого-

ортопедического отделения ФГБУЗ ЦКБ РАН, учебно-методическом процессе 

кафедры Травматологии и ортопедии ФГБОУ ДПО РМАНПО, что подтверждено 

соответствующими актами внедрения. 

5) Представляет интерес дальнейшая разработка темы в направлении 

определения возможностей применения биодеградируемых фиксаторов в лечении 

переломов костей кисти и стопы, расширении номенклатуры видов фиксаторов 

(штифты, пластины), определении пределов тканевой толерантности к продуктам 

деградации данного рода фиксаторов, разработке оптимальных профилей 

деградации изделий приментиельно к конкретным локализациям переломов, 

разработке новых композитных материалов на основе SR-PLGA 85/15 с 

использованием различных армирующих структур и компонентов, что позволит 

расширить применение биодеградируемых фиксаторов при лечении переломов с 

целью снизить повторную оперативную активность после сращения переломов, 

объём таковых вмешательств, уменьшить нагрузку на лечебные учреждения и 

трудопотери пациентов. 
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Выводы 

1) Подтверждено, что формирование костного сращения (как макро-, так и 

микроскопически), а также восстановление опороспособности конечности при 

использовании биодеградируемых фиксаторов соответствуют таковым при 

использовании биостабильных конструкций по объёмам и срокам, при этом 

фиксация биодеградируемыми штифтами в эксперименте обеспечивала большую 

стабильность отломков и костное сращение с элементами прямого механизма. 

2) Доказано, что использование биодеградируемых фиксаторов для 

оперативного лечения переломов костей конечностей на основе принципов 

функционально-стабильного остеосинтеза позволило улучшить результаты лечения 

переломов области плеча, предплечья, мыщелков большеберцовой кости, 

голеностопного сустава и пяточной кости за счёт снижения уровня повторной 

оперативной активности, загрузки стационара, объёма, продолжительности 

повторных операций, интраоперационной лучевой нагрузки при отсутствии 

существенных различий в методике лечения пациентов. 

3) Выявлено, что при лечении переломов костей конечностей применение 

биодеградируемых фиксаторов обеспечивает достижение адекватной стабильности 

отломков, как в качестве самостоятельного средства фиксации, так и в сочетании с 

металлическими изделиями, различия в методиках их использования 

незначительны, сводятся к особенностям техники имплантации, вследствие 

различных механических свойств материалов. 

4) Продемонстрировано, что современные биодеградируемые фиксаторы 

соответствуют требованиям принципов функционально-стабильного остеосинтеза 

(AO/ASIF) в части обеспечения стабильности фиксации, отношения к мягким 

тканям и биосовместимости, обеспечения возможности раннего восстановления 

функции конечности. 

5) Установлено, что использование биодеградируемых фиксаторов для 

межотломковой фиксации при переломах костей конечностей возможно и 

целесообразно в тех случаях, когда требуется использование винтов или спиц для 

оперативного лечения по принципам функционально-стабильного остеосинтеза. 
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Практические рекомендации 

На основании вышеизложенного, а также исходя из полученного в ходе 

исследования клнического опыта, интерпретации экспериментальных данных и 

анализа посвящённой данной теме литературы практические рекомендации 

формулируются следующим образом. 

1) Применение для остеосинтеза винтов 4 поколения из биодеградируемого 

материала SR-PLGA 85/15 (ПГМК в соотношении компонентов 85:15%, с 

технологией самоупрочнения) целесообразно вместо металлических винтов (не 

связанных и не являющихся компонентом других фиксаторов) таких же 

типоразмеров. Выбор методики оперативного лечения основывается на 

рекомендациях AO/ASIF. При выборе методики репозиции отломков соблюдения 

дополнительных условий не требуется. При фиксации биодеградируемыми 

винтами достигается достаточная стабильность отломков. Возможна установка 

винтов по малоинвазивной технике. При необходимости осуществляется адаптация 

фиксаторов по месту. Наряду с винтами в отдельных случаях могут применяться и 

мини-штифты (пины). 

2) При использовании биодеградируемых винтов из SR-PLGA 85/15 

оперативная техника в общем соответствует стандартной технике установки 

межотломковых винтов, однако требуют внимания и такие особенности, 

продиктованные свойствами материала фиксаторов, как отсутствие возможности 

самонарезания канала винтом, риск разрушения при приложении избыточных 

усилий, возможность рассверливания установленных винтов, а также их 

рентгеновская прозрачность, невозможность повторного использования и 

ограниченный срок годности. 

3) Показанием для применения биодеградируемых винтов (а также мини-

штифтов) 4 поколения из материала SR-PLGA 85/15 является скрепление отломков 

при около- или частичных внутрисуставных переломах костей конечностей как в 

сочетании с другими фиксирующими системами, так и без них, в зависимости от 

конфигурации перелома и характера повреждения. Рекомендации по их 

применению в зависимости от локализации и типа переломов даны в таблице 1. 
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Таблица 1. Рекомендации по применению винтов в зависимости от локализации и 
типа перелома [по 147]. 

Тип перелома (код по АО) Особенности техники Типоразмеры фиксаторов 
Перелом проксимального 
отдела плечевой кости со 
смещением большого либо 
малого бугорка 
околосуставной (11А1) 

Фиксация большого либо 
малого бугорков парой 
винтов с захватом двух 
кортикальных слоёв 

Винты диаметром 4,0 и/или 
4,5 мм, 1-2 шт. 

Перелом проксимального 
отдела плечевой кости со 
смещением большого либо 
малого бугорка частичный 
внутрисуставной (11В) 

Применение 
биодеградируемых 
фиксаторов в качестве 
дополнения к фиксации 
металлоконструкцией 

Винты диаметром 3,5 и/или 
4,0 мм, 1-2 шт. 

Перелом дистального отдела 
плечевой кости 
околосуставной: отрывной 
перелом наружного или 
внутреннего надмыщелка 
(13А1) 

Фиксация надмыщелка 
одним, или парой винтов (в 
зависимости от размеров 
фрагмента), возможно 
малоинвазивное введение 

Винты диаметром 3,5 и/или 
4,0 мм, 1-2 шт. 

Перелом дистального отдела 
плечевой кости частичный 
внутрисуставной: перелом 
головочки мыщелка, либо 
блока плечевой кости (13В3) 

Фиксация отломков одним 
либо парой винтов с полной 
нарезкой, допустимо со 
стороны суставной 
поверхности, при этом 
необходима адаптация 
выстоящих элементов винта 

Винты диаметром 2,7 и/или 
3,5 мм, 1-2 шт. 

Перелом дистального отдела 
плечевой кости 
внутрисуставной: перелом 
мыщелков плечевой кости 
(13В и 13С) 

Фиксация отломков 
мыщелков между собой 
канюлированными винтами 
совместно с установкой 
металлоконструкции 

Винты диаметром 4,0 и/или 
4,5 мм, 1-2 шт. 

Перелом проксимального 
отдела предплечья: 
отрывной околосуставной 
перелом локтевого отростка 
(2U1A1) 

Фиксация винтом с полной 
нарезкой или парой мини-
штифтов, возможно 
малоинвазивное введение 

Винты диаметром 2,7 и/или 
3,5 мм, Мини-штифты 
диаметром 2,0 мм, винтов 1 
шт, мини штифты 1-2 шт. 

Перелом проксимального 
отдела предплечья: перелом 
локтевого отростка с 
простой линией перелома 
(2U1В1) 

Фиксация парой винтов (с 
полной и частичной 
нарезкой) с захватом двух 
кортикальных слоёв кости, 
возможно малоинвазивное 
введение 

Винты диаметром 4,0 мм, 2 
шт. 

Перелом проксимального 
отдела предплечья: перелом 
венечного отростка с 
простой линией перелома 
(2U1В2) 

Фиксация винтом с полной 
нарезкой 

Винты диаметром 3,5 мм, 1 
шт. 

Перелом проксимального 
отдела предплечья: перелом 
головки лучевой кости 

Фиксация парой винтов с 
полной нарезкой, адаптация 
головки винта после 

Винты диаметром 2,7 мм, 
Мини-штифты диаметром 
2,0 мм, 1-2 шт. 
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секторальный (2R1В) установки 
Перелом проксимального 
отдела предплечья: 
сочетание повреждений с 
простой линией перелома: 
локтевого, венечного 
отростков локтевой кости, 
головки лучевой кости. 
(2U1B и 2R1B) 

Комбинирование 
вышеописанных техник 

Винты диаметром 2,7; 3,5; 
4,0 мм, Мини-штифты 
диаметром 2,0 мм 

Перелом проксимального 
отдела предплечья: 
сочетание перелома с 
простой линией с 
оскольчатым или 
околосуставным переломом 
(2R1В и 2U1) 

Комбинирование 
вышеописанных техник с 
металлоостеосинтезом 
оскольчатого или 
околосуставного перелома 

Винты диаметром 2,7; 3,5; 
4,0 мм, Мини-штифты 
диаметром 2,0 мм 

Перелом надколенника с 
простой вертикальной 
линией (34В) 

Фиксация перелома парой 
винтов (с частичной и/или 
полной нарезкой). 
Возможно малоинвазивное 
введение винтов. 

Винты диаметром 3,5 и/или 
4,0 мм, 2 шт. 

Перелом надколенника 
поперечный 
(горизонтальный) с простой 
линией (34С1) 

Фиксация перелома парой 
винтов (с частичной и/или 
полной нарезкой). 
Возможно малоинвазивное 
введение винтов. 

Винты диаметром 4,0 мм, 2 
шт. 

Перелом дистального 
метаэпифиза 
большеберцовой кости 
частичный внутрисуставной 
(43В1) 

Фиксация отломка 
канюлированными винтами 
совместно с установкой 
металлоконструкции. Захват 
двух кортикальных слоёв 
кости 

Винты диаметром 4,0 и/или 
4,5 мм, 1-2шт. 

Подсиндесмозный перелом 
наружной лодыжки голени 
(44А) 

Фиксация винтом с полной 
нарезкой, введение винта 
ретроградно из верхушки 
наружной лодыжки 

Винты диаметром 4,0 и/или 
4,5 мм, 1 шт. 

Перелом лодыжек голени, 
сопровождающийся 
переломом внутренней 
лодыжки (44А3, 44В2, 44В3, 
44С) 

Фиксация отломка 
внутренней лодыжки 
канюлированными винтами. 
Захват двух кортикальных 
слоёв кости. Фиксация 
малоберцовой кости 
металлоконструкцией, 
ДМБС- в соответствии с 
предоперационным 
планированием. 

Винты диаметром 4,0 и/или 
4,5 мм, 2 шт. 

Чрезсиндесмозный перелом 
наружной лодыжки голени с 
косой линией излома, 
отрывом костного 
фрагмента в месте 
крепления передней порции 

Межотломковая фиксация 
винтом с полной нарезкой в 
соответствии с техникой 
компрессивного винта. 
Рефиксация костного 
фрагмента в месте 

Винты диаметром 2,7 и/или 
3,5 мм, 1-2 шт. 
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ДМБС 
(44В) 

крепления передней порции 
ДМБС. Обязательная 
фиксация малоберцовой 
кости металлоконструкцией 

Перелом лодыжек голени с 
отрывом заднего края 
большеберцовой кости 
(44В3) 

Фиксация заднего края 
большеберцовой кости 
после фиксации лодыжек 
голени, устранения 
подвывиха и 
восстановления 
взаимоотношений 
элементов голеностопного 
сустава. Применение пары 
винтов (с частичной и 
полной нарезкой), 
обязательный захват двух 
кортикальных слоёв кости. 
Малоинвазивное введение 
винтов. 

Винты диаметром 4,0 и/или 
4,5 мм, 2 шт. 

Перелом пяточной кости 
внутрисуставной Sanders 
тип II и III (82С1 и 82С2 
соответственно) 

После репозиции отломков 
фиксация парой винтов с 
полной и частичной 
нарезкой, проведённый во 
фронтальной плоскости в 
поддерживающий отросток. 
Фиксация отломков 
пяточной кости 
металлоконструкцией, либо 
биодеградируемыми 
винтами. 

Винты диаметром 3,5 и/или 
4,0 мм, 2 шт. 

Перелом пяточной кости 
внутрисуставной 
невосстановимый, Sanders 
тип IV (82С3) 

Подтаранный артродез 
двумя или более винтами с 
полной нарезкой, 
проведёнными из пяточного 
бугра после восстановления 
угла Белера и устранения 
варусного смещения оси 
пятки 

Винты диаметром 4,5 мм, 2-
3 шт. 

Перелом пяточной кости без 
существенного смещения 
отломков суставной 
поверхности (в том числе 
устранённом на 
предыдущих этапах 
оперативного лечения) 

Фиксация оси пяточной 
кости тремя 
биодеградируемыми 
винтами после 
восстановления угла Белера 
и устранения варусного 
смещения оси пятки 

Винты диаметром 4,5 мм, 3-
4 шт. 

Переломы таранной кости: 
перелом шейки и тела 
таранной кости с простой 
линией (81.1, 81.2) 

Фиксация осевыми винтами 
с полной нарезкой после 
репозиции отломков. 
Дополняется металлическим 
фиксатором (пластиной) при 
необходимости 

Винты диаметром 4,5 мм, 1-
3 шт. 
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Список сокращений и условных обозначений 

 

ВАШ, VAS (Visual Analog Scale) – визуальная аналоговая шкала оценки боли 

ГА, HA - гидрокисапатит  

ДКФ, DCP - дикальцийфосфат  

ДМБС – дистальный межберцовый синдесмоз 

к/дн – койко-день 

МПа - мегапаскаль 

МРТ – магнитно-резонансная томография 

МСКТ – мультиспиральная компьютерная томография 

ПГК, PGA (Poly Glycolic Acid) – полигликолевая кислота (полигликолид) 

ПГМК, PLGA (Poly-Lactide-co-Glycolide Acid) – сополимер молочной и 

гликолевой кислот 

ПМК, PLA (Poly Lactic Acid) – полимолочная кислота (полилактид) 

ТКФ, TCP - трикальцийфосфат 

ЭКГ - электрокардиография 

AO, АО/ASIF (Arbeitsgemeinschaft für Osteosynthesefragen/Association for the 

Study of Internal Fixation) – Ассоциация изучения внутренней фиксации 

AOFAS (American Orthopaedic Foot and Ankle Society Score) – шкала 

американского ортопедического общества стопы и голеностопного сустава 

HA-PLLA (Hydroxyapatite- Poly-L-Lactic Acid) – композит гидроксиапатита и 

полилевовращающей молочной кислоты 

LC-DCP (Dynamic compression plate with limited bone contact) – динамическая 

компрессирующая пластина с ограниченным контактом 

LCP (Locking compression plate) – блокируемая компрессирующая пластина 

PDLA (Poly-D-Lactic Acid) – полилактид правовращающий 

PDS (Polydioxanone) - полидиоксанон 

P(L/D)LA (Poly-L/D-Lactic Acid) – полилактид лево- и правовращающий 

PLLA (Poly-L-Lactic Acid) – полилактид левовращающий 

SR (Self Reinforcement) - самоупрочнение 
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SR-PGA (Self Reinforced Poly Glycolic Acid) – самоупрочнённая 

полигликолевая кислота 

SR-P(L/D)LA (Self Reinforced Poly-L/D-Lactic Acid) – самоупрочнённый 

SR-PLGA (Self Reinforced Poly-Lactide-co-Glycolide Acid) – самоупрочнённый 

сополимер молочной и гликолевой кислот 

полилактид лево- и правовращающий 

SR-PLLA (Self Reinforced Poly-L-Lactic Acid) – самоупрочнённая 

полимолочная кислота левовращающая 

TMC (Trimethylene carbonate) – триметиленкарбонад 

α-TCP – трикальцийфосфат, альфа-форма  

β-TCP – трикальцийфосфат, бета-форма 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


