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реферат
Актуальность. Моноблочная полиэтиленовая чашка с титановым покрытием RM-classic нашла ши-

рокое применение в тотальной артропластике тазобедренного сустава. Однако до настоящего времени 
в России не проводился анализ ее использования у ограниченной серии пациентов в условиях одной 
клиники в сроки, превышающие 10 лет. Целью исследования явилось изучение долгосрочных результа-
тов тотального эндопротезирования тазобедренного сустава с применением ацетабулярного компонента 
RM-classic. Материал и методы. Проведено одноцентровое ретроспективное клиническое исследование 
результатов эндопротезирования с применением чашки RM-classic у 289 пациентов (328 суставов), опе-
рированных в период с 1997 по 2007 г. Средние сроки наблюдения составили 14,4 года. Точкой оконча-
ния наблюдения считалось ревизионное вмешательство по поводу развития асептической нестабильно-
сти, износа полиэтилена и остеолиза тазовой кости. Результаты. 9 ревизий в короткие и средние сроки  
(до 10 лет) были связаны с ошибками в ориентировании чашек и нарушениями хирургической техни-
ки их имплантации. Показаниями к более поздним ревизиям (19 наблюдений) стали разрушение по-
лиэтилена и асептическое расшатывание, причем лишь в одном случае они сопровождались остеолизом 
тазовой кости с формированием дефекта IIIa по W.G. Paprosky. В срок 15 лет выживаемость RM-чашки, 
рассчитанная по методике Каплана — Мейера, составила 92,5%. установлена статистически значимая раз-
ница выживаемости чашек в паре трения с керамическими и кобальт-хром-молибденовыми головками: 
94,9% и 79,4% соответственно. Средняя функциональная оценка по шкале Harris равнялась 88,6 баллам.  
Заключение. Моноблочная полиэтиленовая чашка бесцементной фиксации RM-classic показала свою вы-
сокую эффективность и выживаемость в сроки 15 и более лет.

Ключевые слова: тотальное эндопротезирование тазобедренного сустава, моноблочная полиэтиленовая 
чашка с титановым покрытием для бесцементной фиксации, долгосрочная выживаемость ацетабулярного 
компонента.
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abstract
Relevance. The RM classic monoblock titanium-coated polyethylene cup is widely used in the total hip 

arthroplasty. However, so far in Russia there has been no analysis of follow-up over 10 years for a limited number of 
patients in a single hospital. The aim of the study was to evaluate the long-term outcomes of total hip replacement 
with RM classic acetabular component. Materials and Methods. The outcomes of 328 total hip arthroplasties 
(289 patients operated in the period from 1997 to 2007) with RM classic cups were evaluated in a monocentral 
retrospective clinical study. The average follow-up period was 14.4 years. Revision procedure due to aseptic 
loosening, polyethylene wear or osteolysis was considered as the end point of the study. Results. 9 revisions 
during the short and medium follow-up periods (up to 10 years) were associated with malpositioning of RM classic 
components and errors in surgical technique. The indications for later revision THa (19 cases) were polyethylene 
wear and aseptic loosening. only in one case they were combined with pelvic bone osteolysis with the formation 
of III a defect according to W.G. Paprosky classification. Within 15 years the Kaplan-Meier survivorship of RM 
classic cup was 92.5%. There was a statistically significant difference of the survival curves in the ceramic-on-poly 
against metal-on-poly bearings: 94.9% and 79.4%, respectively. The average Harris Hip Score was 88.6. Conclusion.  
RM classic uncemented monoblock cup has proven its high efficiency and survival in 15 years follow-up period 
and over.

Keywords: total hip arthroplasty, uncemented monoblock titanium-coated polyethylene cup, long-term 
survivorship of the acetabular components. 

актуальность
В 1985 г. инженером, почетным доктором ме-

дицины Робертом Матисом в рамках развития 
изоэластической концепции эндопротезирова-
ния была разработана моноблочная полиэти-
леновая чашка, покрытая порошком из чисто-
го титана — RM-classic [1]. Ее модуль упругости 
соответствовал модулю упругости тазовой ко-
сти. Для обеспечения резонанса их деформа-
ций имплантат жестко фиксировался в костном 
ложе «размер-в-размер» двумя рожками —  
выступами и периферическими дивергирующи-
ми винтами [2].

Исторически сложилось так, что в середине 
1990-х и начале 2000-х гг. во многих ортопеди-
ческих клиниках России RM-classic являлась са-
мым распространенным ацетабулярным компо-
нентом эндопротезов тазобедренного сустава 
импортного производства [3]. Однако в русско-
язычной литературе отсутствует анализ отдален-
ных клинических результатов ее применения со 
сроками наблюдения, превышающими 10 лет. 
Интерес могут представлять данные отдельных 
клиник, концентрирующих у себя пациентов  
с патологией тазобедренного сустава и проводя-
щих длительное наблюдение за больными после 
эндопротезирования.

Целью настоящей работы явилось изучение 
долгосрочных результатов тотального эндопроте-
зирования тазобедренного сустава с применением 
ацетабулярного компонента RM-classic. 

материал и методы
Дизайн исследования: одноцентровое ретро-

спективное клиническое исследование.
В период с 1997 по 2007 г. у 586 пациентов были 

выполнены 674 первичных и ревизионных опера-
ций с использованием чашки RM-classic (Mathys 
ltd Bettlach, Швейцария). 

Внутрибольничная летальность (острая сердеч-
ная и легочная недостаточность, тромбоэмболии, 
инсульты) составила 14 (2,1%) человек, в основном 
больные пожилого и старческого возраста с пере-
ломами шейки бедренной кости. Глубокая инфек-
ция в сроки от 6 до 48 мес., потребовавшая удале-
ния эндопротеза — 6 (0,9%) наблюдений. замена 
чашек по поводу рецидивирующих вывихов —  
4 (0,6%) случая. Еще в 31 (4,6%) наблюдении хоро-
шо фиксированные ацетабулярные компоненты 
с начальными признаками повреждения поли-
этилена были удалены в ходе ревизий по поводу 
нестабильности ножек и раскалывания керамиче-
ских головок эндопротезов. Все указанные выше 
пациенты были исключены из исследования.
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По причинам, не связанным с артропласти-
кой, в сроки от 9 мес. до 20 лет умерло 138 че-
ловек. 104 пациента оказались недоступны для 
наблюдения в связи со сменой места жительства, 
отсутствия телефонных контактов или нежела-
ния больных и родственников принять участие  
в сотрудничестве. 

Таким образом, в проведенное нами исследо-
вание были включены оставшиеся 289 пациентов, 
у которых было проведено 328 операций эндо-
протезирования тазобедренного сустава. Группа 
состояла из 196 женщин (226 эндопротезов) и 93 
мужчин (102 эндопротеза).

Средний возраст на момент операции равнял-
ся 46,5 (±0,69) года, в интервале от 15 до 73 лет. 
Показания к операции указаны в таблице 1.

Все оперативные вмешательства выполнялись 
из задне-латерального доступа Кохера – ланген-
бека одной бригадой хирургов. Имплантировались 
ацетабулярные компоненты RM-classic с внешним 

диаметром от 46 мм до 62 мм. Распределение ча-
шек по размеру в зависимости от пола больных 
показано на рисунке 1. Среднее количество пери-
ферических дивергирующих винтов для допол-
нительной первичной фиксации ацетабулярного 
компонента равнялось четырем. 

Вместе с чашкой RM чаще всего использовали 
бедренные компоненты бесцементной фиксации 
компании Mathys: cBH (тип Zweymuller) — 138, 
СВС (тип Spotorno) — 80, а также их отечественные 
и зарубежные аналоги. Реже применялась нож-
ка цементной фиксации cca (тип Straight Muller 
stem) — 30 наблюдений.

Во всех операциях использовались головки эн-
допротезов диаметром 28 мм, причем преоблада-
ла алюминиевая керамика — 204 (62,1%) наблю-
дения. Головки из кобальт-хром-молибденового 
сплава были установлены в 124 (37,9%) случаях.

Распределение операций по годам показано на 
рисунке 2.

Таблица 1
показания к проведению тотального эндопротезирования тазобедренного сустава  

у исследуемой группы больных

Диагноз Кол-во операций %

Первичный коксартроз 137 41,8

Диспластический коксартроз 74 22,6

аваскулярный некроз головки бедренной кости 22 6,7

Посттравматический коксартроз 11 3,3

Ревматоидный полиартрит 13 4,0

Постинфекционный коксартроз 1 0,3

Опухоли 4 1,2

Перелом шейки бедренной кости 51 15,5

Ревизионное эндопротезирование 15 4,6

И т о г о 328 100,0
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по размеру в зависимости  
от пола больных

Fig. 1. Distribution of cups size 
depending on the gender  
of patients
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Пациенты наблюдались в сроки 3, 6 и 12 мес., 
затем — 1 раз в 5 лет. После 15 лет состояние эн-
допротеза контролировалось 1 раз в 2–3 года. 
Проводился анализ рентгенограмм оперирован-
ного сустава. Особое внимание обращали на де-
центрацию головки эндопротеза, возникновение 
очагов остеолиза в зонах I–III charnley, деформа-
цию и переломы дивергирующих винтов и ми-
грацию компонента в краниальном направлении. 
Функциональные результаты оценивались по 
шкале Harris. 

Статистический анализ

Статистическая обработка материала проводи-
лась с помощью пакета Microsoft excel, надстрой-
ки xlSTaT 2018.4 и программы IBM SPSS Statistics, 
v. 22 (SPSS Inc., chicago, Il, uSa). Для отображе-
ния общей характеристики исходных параметров 
применялись методы описательной статисти-
ки с указанием среднего значения и стандарт-
ной ошибки среднего арифметического. Данные  
с нормальным распределением (после проверки 
с использованием теста Колмогорова – Смирнова) 
анализировали по методу множительных оценок 
Каплана – Майера, позволяющего достоверно оце-
нивать показатель для большой выборки в услови-
ях выбывания пациентов из исследования. анализ 
дополняли статистическими методами расчета 
стандартной ошибки и доверительных интервалов.  
С целью определения статистической значимости 
различий между выживаемостью чашки RM-classic 
с парами трения керамика-полиэтилен и металл-
полиэтилен применялся критерий хи-квадрат 
Мантела – Кокса (p). 

результаты

Сроки наблюдения колебались в диапазоне от 
10 до 20 лет, составляя в среднем 14,4 (±0,14) года. 
Точкой окончания наблюдения мы считали ре-

визионное вмешательство с заменой чашки RM-
classic по поводу износа полиэтилена, развития 
ее асептической нестабильности и остеолиза ко-
стей таза. По этим показаниям всего выполнено 
28 (8,5%) ревизионных операций эндопротезиро-
вания. Средний возраст пациентов на момент по-
вторной операции составил 58±2 лет.

В короткие сроки наблюдения (до 5 лет) реви-
зирована одна чашка RM-classic. Причиной ран-
ней асептической нестабильности явились ошиб-
ки хирургической техники установки имплантата 
(рис. 3).

В средние сроки наблюдения (от 6 до 10 лет) 
выполнено 8 ревизионных эндопротезирований. 
Тщательный анализ первичных рентгенограмм 
показал, что у двух пациенток с диспластическим 
коксартрозом и врожденным вывихом бедра чаш-
ки RM-classic были установлены в высокую по-
зицию псевдовпадины. Еще у одного пациента  
с посттравматическим коксартрозом полиэтиле-
новая чашка была имплантирована в зону хрони-
ческого разрыва тазового кольца. асептическая 
нестабильность развилась через 8 лет (рис. 4).  
В остальных случаях ускоренный износ поли-
этилена был связан с увеличением угла абдукции  
в ходе установки чашки ≥45°. 

И, наконец, в отдаленные сроки наблюдения от 
11 до 20 лет были выполнены ревизии19 эндопро-
тезов у 18 пациентов (одна больная оперирована 
с двух сторон). Показанием к ревизионному вме-
шательству явились появившиеся боли в паху и 
ягодице, в основном стартового характера и в кон-
це дня после значительных физических нагрузок. 
При ходьбе большинство пациентов использовали 
трость. на рентгенограммах износ полиэтилена 
проявлялся децентрацией головок эндопротеза 
с их краниальным смещением. Особого внима-
ния заслуживал факт практически полного от-
сутствия остеолиза безымянной кости в зонах  
I и II j. по charnley. Продукты износа полиэтилена  

рис. 2. Распределение 
операций по годам

Fig. 2. Distribution of procedures 
per years1997     1998     1999     2000     2001     2002     2003     2004     2005     2006     2007
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рис. 3. Рентгенограммы больной 16 лет:
а — прогрессирующая дисплазия правого тазобедренного сустава IV типа, аваскулярный некроз головки 
бедренной кости после открытого вправления и корригирующих остеотомий в детском возрасте (1998);
b — тотальное эндопротезирование RM-HjD, чашка диаметром 46 мм установлена на 4 см выше  
анатомической позиции латерально, короткие дивергирующие винты (1999);
c — асептическая нестабильность, миграция чашки с переломом винтов через 4 года (2003);
d — ревизионное эндопротезирование (2003);
e — отдаленный результат через 13 лет, эндопротез стабилен, явных признаков износа полиэтилена нет, 
гетеротопическая оссификация Brooker I (2016)

Fig. 3. x-rays of female patient 16 y.o.:
а — progressive dysplasia of the right hip joint of type IV, avascular necrosis of femoral head after open reduction  
and corrective osteotomies in childhood (1998);
b — total hip arthroplasty RM-HjD, 46 mm diameter cup placed 4 cm above the anatomical position laterally,  
short diverging screws (1999);
c — aseptic instability, cup migration with screws breakage in 4 years (2003);
d — revision arthroplasty (2003);
e — late follow up in 13 years, stable prosthesis, no evident signs of polyethylene wear, Brooker I heterotopic 
ossification (2016)

с dа b e

рис. 4. Рентгенограммы больного  
26 лет:
a — тотальное эндопротезирование  
RM-cBH по поводу посттравматического 
коксартроза с несросшимся разрывом 
тазового кольца;
b — асептическая нестабильность  
и разрушение чашки через 8 лет;
с — ревизионное эндопротезирование  
с костной пластикой

Fig. 4. x-rays of male patient 26 y.o.:
a — total hip arthroplasty RM-cBH due to 
posttraumatic coxarthrosis with non-union 
of the pelvic ring rupture;
b — aseptic instability and failure of cup  
in 8 years;
с — revision arthroplasty with bone grafting

а b с

обычно скапливались в проксимальном отделе 
бедра, в зоне большого вертела. лишь в одном 
наблюдении мы отметили обширный остеолиз 

тазовой кости с формированием дефекта III a по 
W.G. Paprosky на фоне стабильно фиксированной 
чашки (рис. 5).
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за исключением указанного выше случая ре-
визии чашек RM-classic не вызывали каких-либо 
затруднений. Ввиду низкого коэффициента по-
розности внешнего покрытия из порошка Tic 
окружающая тазовая кость не врастала, а нарас-
тала на него, и прочной остеоинтеграции чашки 
никогда не отмечалось. Поэтому после удаления 
дивергирующих винтов мы высверливали по-
лиэтилен полусферическими фрезами и лег-
ко разрывали связи титана с костью, оставляя 
«рожки» неудаленными. Во всех наблюдениях  
в качестве ревизионных ацетабулярных компо-
нентов использовались полусферические чашки 

с множеством отверстий для введения 3–5 до-
полнительных 6,5 мм губчатых винтов, обе-
спечивающих надежную первичную стабиль-
ность. необходимости в костной пластике не 
возникало. 

Был проведен анализ первичных диагнозов  
27 пациентов с износом и асептическим расшаты-
ванием чашки RM. установлено, что у 15 (53,6%) 
человек первичная артропластика выполнялась 
по поводу прогрессирующей дисплазии тазобед-
ренного сустава III и IV типов с врожденным вы-
вихом бедра на фоне выполненных в детстве ре-
конструктивных вмешательств (табл. 2).

рис. 5. Рентгенограммы больного 48 лет:
a — вторичный коксартроз после перенесенной в детстве болезни Пертеса;
b — тотальное эндопротезирование RM-HjD (1997);
c — обширный остеолиз с формированием дефекта III a по W.G. Paprosky;
d — ревизионное эндопротезирование с опорой из трабекулярного металла (2017)

Fig. 5. x-rays of male patient 48 y.o.:
a — secondary coxarthrosis following Perthes disease in childhood;
b — total hip arthroplasty RM-HjD (1997);
c — extensive osteolysis with formation of type III defect by W.G. Paprosky;
d — revision arthroplasty with supportive augment of trabecular metal (2017)

а b с d

Таблица 2
анализ первичных диагнозов у пациентов с асептическим расшатыванием  

чашки RM-classic

Первичный диагноз Количество ревизий %

Диспластический коксартроз 15 53,6

Первичный коксартроз 4 14,3

аваскулярный некроз головки бедренной кости 2 7,1

Перелом шейки бедренной кости 2 7,1

Посттравматический коксартроз 1 3,6

Постинфекционный коксартроз 1 3,6

Ревизионное эндопротезирование 3 10,7

И т о г о 28 100,0
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Мы провели раздельный анализ выживаемости 
чашки RM-classic в паре трения с головкой из алюми-
ниевой керамики и кобальт-хром-молибденового 
сплава. Выживаемость в паре трения керамика-
полиэтилен к 18 годам была высокой и составляла 
94,9% (±0,02), 95% ДИ 90,9– 98,8 (рис. 6).

Результаты в паре трения металл-поли-
этилен были достоверно хуже (p = 0,001, крите-
рий Мантела – Кокса) — выживаемость чашки  
RM-classic не превышала 79,4% (±0,054), 95% ДИ 
70,0–88,9 (рис. 7). Таким образом, общая 15-летняя 
выживаемость ацетабулярных компонентов в изу-
чаемой группе из 328 операций тотального эндо-
протезирования тазобедренного сустава составила 
92,5% (±0,017), 95% ДИ 89,4–95,8. Средняя функци-
ональная оценка по шкале Harris равнялась 88,6.

обсуждение

Полиэтиленовые ацетабулярные компонен-
ты с внешним пористым покрытием (титановая 
крошка, сетка, гидроксилапатитовый порошок) 
для бесцементной фиксации появились в середи-
не 1980-х гг. [4]. По сравнению с традиционными 
металлическими чашками, комбинированными  
с полиэтиленовыми вкладышами, эти немодуль-
ные конструкции обладали как преимуществами, 
так и недостатками [5, 6]. К первым, несомненно, 
относились более низкая стоимость и отсутствие 
таких осложнений, как диссоциация вклады-
ша и износ наружной поверхности полиэтилена 
(backside wear). В числе вторых обычно называли 
невозможность контроля глубины установки им-
плантата, а также замены разрушенного вклады-
ша, с оставлением хорошо фиксированной чашки 
(polyethylene exchange). 

Геометрия используемых чашек представляла 
собой полусферу, скошенную в краниальном от-
деле (beveled cup), таким образом, рекомендуемый 
угол абдукции не превышал 30° [6]. Формирование 
каналов для рожек и винтов, особенно у пациен-
тов с избыточным весом, требовало от хирургов 
большего мастерства и изощренности в сравнении 
с имплантацией гладкой металлической чашки. 
Возрастала вероятность ошибок в ориентировании 
ацетабулярного компонента, удлинялась кривая 
обучения. Все ранние ревизии были связаны с до-
пущенными нами техническими погрешностями 
(первичные операции выполнялись в 1997–2000 гг. 
в период освоения хирургической техники).

Одной из особенностей изучаемой группы па-
циентов явился их относительно молодой возраст 
на момент первичной артропластики — 46,5 лет. 
Из-за отсутствия государственного финансирова-
ния эндопротезирование имплантатами импорт-
ного производства в то время осуществлялись 
либо на коммерческой основе, либо в ходе клини-
ческих исследований лекарственных препаратов. 
Молодой возраст больных сам по себе считается 
фактором риска, так как обычно сопровождается 
высокой двигательной активностью и ускоренным 
износом сверхвысокомолекулярного полиэтилена 
без поперечных связей [7, 8]. 

Более 50% ревизий было выполнено у пациен-
тов, у которых показанием к первичному эндо-
протезированию являлся коксартроз на фоне тя-
желой формы дисплазии тазобедренного сустава.  
Об особенностях имплантации чашки RM-classic 
при дисплазиях III и IV типов по crowe сообщали 
авторы из группы профессора W. Siebert [9].

15-летняя выживаемость чашек в нашей се-
рии с ревизией по поводу износа полиэтилена и 
асептического расшатывания в качестве конечной 
точки составила 92,5%. Такой показатель можно 

рис. 6. Выживаемость чашки RM-classic в паре 
трения керамика-полиэтилен с износом  
и асептическим расшатыванием в качестве 
конечной точки наблюдения

Fig. 6. RM classic cup survivorship in ceramics-on-poly 
bearing with wear and aseptic loosening as the end 
point of the study 
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рис. 7. Выживаемость чашки RM-classic  
в паре трения металл-полиэтилен с износом  
и асептическим расшатыванием в качестве 
конечной точки наблюдения

Fig. 7. RM classic cup survivorship in metal-on-poly 
bearing with wear and aseptic loosening as the end 
point of the study 
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считать высоким для полиэтилена без поперечных 
связей у больных молодого и среднего возраста. 
Полученные результаты полностью соответствуют 
материалам других авторов [9, 10]. Имелась ста-
тистически значимая разница в выживаемости 
чашек RM-classic в зависимости от пары трения 
(керамика-полиэтилен против металл-полиэти-
лен) — 94,9% и 79,4% соответственно. эти цифры 
не коррелируют с данными австралийского реги-
стра, где результаты металлических головок пре-
восходят пару керамика-полиэтилен без попереч-
ных связей*. 

В литературе имеются многочисленные ука-
зания на то, что при изнашивании немодульных 
ацетабулярных компонентов остеолиз тазовой 
кости выражен в меньшей степени по сравнению 
с полиэтиленовыми вкладышами традиционных 
металлических чашек [11, 12, 13, 14]. В нашей се-
рии мы столкнулись лишь с одним дефектом III a 
по W.G. Paprosky, потребовавшим замещения кры-
ши и задней колонны аугментом из трабекулярно-
го металла. Обычно продукты износа полиэтилена 
«стекали» по активному суставному пространству 
к проксимальному отделу бедра, вызывая его раз-
рушение и расшатывание ножек эндопротезов.

Техника удаления хорошо фиксированных  
чашек RM-classic даже на очень поздних сроках 
наблюдения чрезвычайно проста [15]. Отсутствие 
обширных разрушений тазовой кости сделали 
абсолютное большинство наших ревизий нетрав-
матичными и низкозатратными. Во всех наблю-
дениях имплантировались первичные полусфе-
рические модульные компоненты с полиэтиленом 
с поперечными связями в паре с металлически-
ми или керамическими головками без костной 
пластики.

Результаты проведенного исследования пока-
зали хорошую 15-летнюю выживаемость моно-
блочной полиэтиленовой чашки с титановым 
покрытием RM-classic в пределах от 89,4% до 
95,8% при худшем и лучшем сценарии соответ-
ственно. С трибологической точки зрения, пара 
трения керамика-полиэтилен в этой серии суще-
ственно превосходила пару металл-полиэтилен. 
ацетабулярный компонент проявил свою высокую 
эффективность в случаях сложного первичного  
и ревизионного эндопротезирования у больных 
молодого и среднего возраста. 

Все ревизии RM-classic в сроки до 10 лет были 
сопряжены с техническими ошибками, допущен-
ными на этапе освоения методики имплантации. 
Отсутствие износа полиэтилена со стороны, об-

* australian orthopaedic association National joint Replacement Registry. Hip, Knee & Shoulder arthroplasty: 2018 
annual Reports. Режим доступа: https://aoanjrr.sahmri.com/.

ращенной к тазовой кости, существенно снижало 
риск ее остеолиза и делало повторное вмешатель-
ство простым и малозатратным.

Пациенты, включённые в данное ретроспек-
тивное клиническое исследование, нуждаются  
в регулярном динамическом контроле с целью 
своевременного выявления возникающих ослож-
нений и предотвращения нарастающих разруше-
ний перипротезных тканей.
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