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Реферат
Введение. Желание хирурга максимально сохранить костную ткань и обеспечить при этом надежную фик-

сацию имплантата, с одной стороны, и все большая доступность аддитивных 3D-технологий с другой, при-
вели к расширению использования индивидуальных конструкций, позволяющих минимизировать обработку 
кости и оптимизировать возможности фиксации ревизионных имплантатов. Индивидуальные имплантаты, 
как правило, применяются при наиболее сложных дефектах вертлужной впадины и поэтому сопровожда-
ются достаточно большим числом неудовлетворительных результатов и осложнений. Цель исследования —  
оценить среднесрочные клинико-функциональные результаты, остеоинтеграцию пористого покрытия инди-
видуальных конструкций, общую выживаемость компонентов конструкций и определить причины неудов-
летворительных результатов и осложнений. Материал и методы. В ходе исследования удалось опросить,  
а также оценить рентгенограммы 48 пациентов прооперированных с октября 2015 г. по июнь 2018 г. Паци-
енты опрашивались до операции и после операции по шкалам тазобедренного сустава Оксфорд, качества 
жизни EQ-5D, визуальным аналоговым шкалам общего здоровья и боли. Проводилась оценка рентгенограмм 
в сроки не менее 12 мес. на наличие остеоинтеграции пористого покрытия имплантатов. Результаты. Сред-
нее значение по шкале Oxford Hip Score (ОHS) выросло с 14,9 (±7) до 37,6 (±7) баллов (p<0,01). Качество жиз-
ни согласно индексу EQ-5D выросло с 0,2 (±0,2) до 0,7 (±0,2) (p<0,01). Среднее значение по шкале общего 
здоровья составило: до операций 49 (±17) баллов и 73 (±18) балла после (p<0,01). Среднее значение согласно 
визуальной аналоговой шкале боли снизилось с 73 (±10) до 19 (±19) баллов (p<0,01). Остеоинтеграция на-
блюдалась в 98 процентах случаев. Миграция конструкции с переломом фланца наблюдалась в одном случае.  
Выводы. Использование индивидуальных конструкций в среднесрочном периоде наблюдения значительно 
улучшает функции тазобедренного сустава и качество жизни пациентов. Индивидуальные конструкции обе-
спечивают возможность первичной надежной фиксации в условиях сложных дефектов вертлужной впади-
ны. В сроки не менее 12 мес. наблюдается высокий процент остеинтеграций индивидуальных вертлужных 
компонентов с пористым покрытием. Необходимо более длительное наблюдение для оценки долгосрочных 
результатов.

Ключевые слова: индивидуальная вертлужная конструкция, ревизионное эндопротезирование, тазобед
ренный сустав. 
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Введение 
Во всем мире растет количество выполняемых 

операций первичного эндопротезирования тазо-
бедренного сустава (ТБС), обуславливая немину-
емый рост абсолютного числа ревизий [1, 2, 3, 4]. 
Ревизионные вмешательства характеризуются 
большей сложностью, нередко требуют значи-
тельных материальных затрат и сопровождают-
ся существенно более высокой частотой интра-  
и послеоперационных осложнений. Инфекция, 
вывихи, перипротезные переломы и асептическое 
расшатывание наблюдаются в 5–15 раз чаще при 
ревизии, чем при первичной замене ТБС в сопо-
ставимые сроки наблюдения [5, 6, 7]. Одной из 
причин высокой частоты неудач при ревизионном 
эндопротезировании являются разной степени 
выраженности дефекты костей, затрудняющие на-
дежную фиксацию компонентов и требующие не-
стандартных технических решений.

Значительные костные дефекты вертлужной 
впадины все чаще встречаются в нашей практике 
как неизбежное следствие многократных опера-
ций на тазобедренном суставе, в том числе связан-
ных с лечением перипротезной инфекции. Выбор 

способа обеспечения надежной фиксации верт-
лужного компонента и метода замещения дефек-
та зависят от его величины, характера (кавитар-
ный или сегментарный), возможностей клиники и 
предпочтений оперирующего хирурга. В арсенале 
хирургов на сегодняшний день имеются различ-
ные технологии, направленные на восстановление 
кости: от импакционной костной пластики с це-
ментной фиксацией чашки до замещения ограни-
ченных дефектов аллогенными трансплантатами 
в сочетании с использованием высокопористых 
вертлужных компонентов, а при необходимости — 
вместе с аугментами, антипротрузионными коль-
цами и различные их комбинации [8, 9, 10]. Однако 
выраженная гетерогенность костных дефектов по 
величине, локализации и причине их возникнове-
ния требует значительного разнообразия техниче-
ских решений: подготовки костного ложа под се-
рийные вертлужные компоненты и металлические 
аугменты иногда заставляет удалять значитель-
ный объем кости [11, 12, 13]. Желание хирурга мак-
симально сохранить костную ткань и обеспечить 
при этом надежную фиксацию имплантата, с одной 
стороны, и все большая доступность аддитивных 
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Abstract
Background. The surgeon’s desire to preserve bone tissue as much as possible and at the same time ensure 

reliable fixation of the implant on the one hand and the increasing availability of additive 3D technologies on 
the other, resulted in the use of individual designs, which minimize bone processing and optimize the fixation 
possibilities of revision implants. Individual implants, as a rule, are used for the most complex acetabular defects and 
so led to the large number of unsatisfactory outcomes and complications. Purpose — to assess the mid-term results, 
the osteointegration of custom-made implants porous coating, the overall survival of structural components and to 
determine the causes of unsatisfactory outcomes and complications. Materials and Methods. During the study, it 
was possible to interview and evaluate radiographs of 48 patients operated from October 2015 to June 2018. Patients 
were interviewed before and after surgery on the Oxford hip score (OHS) quality of life score EQ-5D, visual analogue 
pain scale. Radiographs were evaluated for a period of at least 12 months for the presence of osseointegration of 
implants into the porous coating. Results. The average value on the OHS increased from 14.9 to 37.6 points (p<0.01). 
Quality of life according to the EQ-5D index increased from 0.2 to 0.7 (p<0.01). The average value according to the 
VAS decreased from 73 to 19 points (p<0.01). Osseointegration was observed in 98%. Migration of the structure 
with a fracture of the flange was observed in one case. Conclusion. The use of custom-made implants in the mid-
term follow-up period significantly improves hip function and the quality of life of patients. Custom-made implants 
provide the possibility of primary reliable fixation in patients with complex acetabular defects. For a period of at least 
12 months, there is a high rate of osseointegration of custom-made implants with porous-coated. Additional lengthy 
researches are needed to evaluate long-term results.
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3D-технологий, с другой, привели к расширению 
использования индивидуальных конструкций 
(ИК), позволяющих минимизировать обработку 
кости и оптимизировать возможности фиксации 
ревизионных имплантатов. Индивидуальные им-
плантаты, как правило, применяются при наи-
более сложных дефектах вертлужной впадины, 
нередко как операция отчаяния, и поэтому, по 
данным литературы, сопровождаются достаточно 
большим числом неудовлетворительных результа-
тов и осложнений [14, 15, 16].

В связи с этим в нашем исследовании были по-
ставлены следующие вопросы: 

1)  насколько улучшилась функция ТБС и каче-
ство жизни пациентов после выполненной опера-
ций с использованием ИК; 

2)  какова выживаемость ИК и степень их 
остеоинтеграции; 

3)  каковы причины неудовлетворительных ре-
зультатов и осложнений.

Материал и методы 
Дизайн исследования

В проспективном исследовании мы оценили 
среднесрочные результаты использования инди-
видуально разработанных и изготовленных мето-
дом 3D-печати имплантатов для реконструкции 
вертлужной впадины при ревизионном эндопро-
тезировании ТБС. По государственной програм-
ме клинической апробации с октября 2015 г. по 
июнь 2018 г. одной хирургической бригадой было 
выполнено 75 ревизий вертлужного компонента  
с использованием индивидуальных конструкций  
у 71 пациента. Результаты со сроком наблюдения 
не менее 12 мес. удалось оценить в 50 случаях  

(48 пациентов), что составило 67% от общего числа 
выполненных ревизий.

Пациенты

В исследование вошли 8 мужчин и 40 женщин 
со средним возрастом 54 года (от 27 до 80), кото-
рым было выполнено 50 ревизионных операций 
(две женщины были оперированы с обеих сто-
рон). Причиной ревизии в 35 (70%) случаях стало 
асептическое расшатывание компонентов эндо-
протеза, а в 15 (30%) наблюдениях — этапное лече-
ние перипротезной инфекции. Количество пред-
шествующих вмешательств колебалось от 1 до 4.  
В 33 случаях была выполнена ревизия вертлужного 
и бедренного компонентов, а в 17 наблюдениях — 
только реконструкция вертлужной впадины с со-
хранением бедренного компонента. 

Оценка дефектов вертлужной впадины про-
водилась с использованием классификации  
W. Paprosky [17, 18], однако учитывая значитель-
ную вариабельность и ограниченную валидность 
данной классификации [19, 20], предоперацион-
ные дефекты вертлужной впадины дополнитель-
но оценивались с использованием технологии 
3D-моделирования на основании данных ком-
пьютерной томографии по следующим крите-
риям: степень потери костной ткани и качество 
оставшейся кости. Дефекты 2A, 2В и 2С типов на-
блюдались у 6 пациентов, 3А — в 17 случаях и 3В —  
в 25 случаях, у 2 больных наблюдалась диссоциа-
ция тазового кольца (табл.).

Полные сведения о пациентах, дефектах верт-
лужной впадины и типах используемых имплан-
татов приведены в электронной версии статьи на 
сайте журнала*.

Таблица  
Распределение имплантатов в зависимости от типа дефекта

Дефект по классификации 
Paprosky

Имплантат

ИтогоАугмент Полусфера Трехфланцевая 
конструкция

“Конус 
мороженого”

2А 0 1 0 0 1

2В 1 1 0 0 2

2С 0 3 0 0 3

3А 11 4 2 0 17

3В 1 1 23 0 25

Диссоциация тазового 
кольца

0 0 1 1 2

В с е г о 13 10 26 1 50

* https://doi.org/10.21823/2311-2905-2019-25-3-37-46tab
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Индивидуальные имплантаты
Во всех случаях индивидуальные импланта-

ты проектировались лабораторией 3D модели-
рования РНИИТО им. Р.Р. Вредена при помощи 
свободного программного продукта 3Dslicer 4,5. 
Проектирование осуществлялось на основании 
КТ-исследования тазовых костей и тазобедренно-
го сустава с шагом 0,6 мм, выполненном на томо-
графе Toshiba Aquilon/Prime. В программе 3Dslicer 
производилось сегментирование костей таза и 
оценивался дефект вертлужной впадины. Все эта-
пы проектирования согласовывались с оперирую-
щим хирургом в отношении предполагаемой пло-
щади контакта с костью, направления проведения 
винтов, положения центра ротации. 

Планируемые антеверсия и инклинация трех-
фланцевого вертлужного компонента составили 
20° и 40° соответственно. Для индивидуальных 
аугментов и полусферических вертлужных ком-
понентов индивидуальной конструкции основное 
значение имело планируемое направление винтов, 

ориентированных в зону наиболее перспективной 
костной массы. Производство пористых индиви-
дуальных конструкций осуществлялось компани-
ями «Эндопринт» (Москва, Россия) и LogeeksMS 
(Новосибирск, Россия). 

Индивидуальные аугменты использовались 
при невозможности применения серийных ауг-
ментов из трабекулярного металла (отсутствие 
соответствующих размеров) или с целью за-
менить одним индивидуальным аугментом 
несколько серийных. Индивидуальные полу-
сферические чашки применялись в ситуациях 
ограниченного контакта с жизнеспособной под-
лежащей костью, требующей надежной винто-
вой фиксации или при необходимости установки 
вертлужных компонентов с двойной мобильно-
стью. Трехфланцевые индивидуальные конструк-
ции использовались в условиях наиболее тяже-
лых дефектов кости, требующих расширенной 
зоны контакта имплантата с оставшейся костью  
(рис. 1). 

Рис. 1. Варианты применяемых 
индивидуальных конструкций:
а — аугмент; 
b — полусферический компонент; 
c — трехфланцевый компонент 

Fig. 1. Options of custom-made implants: 
a — augment; 
b — hemispherical component; 
c — triflange component

а

b

с
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Хирургическая техника

Для выполнения реконструкции вертлужной 
впадины в 16 наблюдениях осуществлялся доступ 
с расширенной вертельной остеотомией бедра 
для удаления хорошо фиксированного бедренного 
компонента, в 38 наблюдениях использовался на-
ружный боковой доступ, в 9 — задний, а в 3 слу-
чаях комбинированный передне-задний доступ  
к тазобедренному суставу. Костная пластика с им-
пактированием аллогенной крошкой выполнялась 
у всех пациентов с ограниченными дефектами 
вертлужной впадины. Во время выполнения ре-
конструкции вертлужной впадины для точной ин-
траоперационной навигации использовались па-
циент-специфичные вспомогательные средства: 
тестовые модульные или моноблочные импланта-
ты, направители для сверл и трехмерные анатоми-
ческие пластиковые модели полутаза. 

Этапы операции включали обработку вертлуж-
ной впадины с удалением инородных тел и руб-
цовой ткани до кровоточащей кости с последую-
щей имплантацией ИК и его фиксацией винтами. 
При необходимости использовалась аллокостная 
пластика измельченными трансплантатами. На 
заключительном этапе в ИК с помощью костно-
го цемента устанавливали стандартный полиэ-
тиленовый вкладыш или полиэтиленовую чашку 
цементной фиксации, либо, при необходимости, 
цементируемую чашку с технологией двойной 
мобильности. 

Оценка результатов

В до- и послеоперационном периодах исполь-
зовались шкалы оценки функции тазобедренного 
сустава Oxford Hip Score (OHS) [21], качества жизни 
EQ-5D [22], визуальные аналоговые шкалы общего 
здоровья и боли [23]. На послеоперационных рент-

генограммах оценивали наличие остеоинтеграции 
с использованием критериев Moore с соавторами 
[24]: 1) отсутствие рентгенопрозрачных линий; 2) 
наличие в верхнелатеральной области контакта 
кортикальной или плотной губчатой кости; 3) ги-
пертрофия костной ткани в медиальной области 
контакта (медиальный стресс-шилдинг); 4) ради-
альные костные трабекулы, направленные перпен-
дикулярно поверхности вертлужного компонента;  
5) наличие в интермедиальной области контакта 
кортикальной или плотной губчатой кости.

Статистическая обработка

Для статистической обработки был использо-
ван непараметрический критерий Вилкоксона. 
Расчеты выполнялись с помощью программного 
пакета Past 3.14.

Результаты 

Среднее значение по шкале ОHS улучшилось  
с 14,9 (±7) баллов перед операцией до 37,6 (±7) 
баллов (p<0,01) после операции (рис. 2 а). Индекс 
качества жизни по EQ-5D вырос с 0,2 (±0,2) пе-
ред операцией до 0,7 (±0,2) после ее выполнения 
(p<0,01) (рис. 2 b). Средняя оценка по шкале обще-
го здоровья составила до операции 49 (±17) баллов 
и 73 (±18) балла после (p<0,01) (рис. 2 с). Средний 
показатель выраженности болевого синдрома по 
ВАШ снизился с 73 (±10) до 19 (±19) баллов после 
операций (p<0,01).

Остеоинтеграция ИК, согласно критериям  
M.S. Moore c соавторами, наблюдалась в 98% (49/50) 
случаев, в одном случае наблюдалась миграция 
конструкции, которая привела к перелому фланца. 
Наиболее четко признаки остеоинтеграции про-
являются после имплантации индивидуальных  
полусферических компонентов (рис. 3). 

Рис. 2. Оценка функционального состояния и качества жизни пациентов до и после выполнения операций: 
a — функция тазобедренного по шкале OHS; b — индекс качества жизни EQ-5D; 
c — шкала общего здоровья; x — до операции; y — после операции

Fig. 2. Evaluation of functional status and life quality in patients prior to and after the surgery:
a — hip function according to the OHS; b — Quality of Life Index EQ-5D; c — General Health Scale;  
х — before surgery; y — after surgery
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Рис. 3. Рентгенограммы пациента 37 лет: 
a — до операции: при незначительном разрушении вертлужной 
впадины имеется значительный дефект проксимального отдела 
бедренной кости с потерей места прикрепления абдукторов; 
b — ввиду высокого риска вывиха пациенту установлена 
индивидуальная полусферическая чашка  
и использована система с двойной мобильностью;  
c — через 2 года после ревизии не отмечается 
рентгенопрозрачных линий вокруг вертлужного компонента,  
что может свидетельствовать об остеоинтеграции пористой 
чашки с подлежащей костью

Fig. 3. X-rays of male patient, 37 y.o.: 
a — prior to revision: mild destruction of the acetabulum, significant 
defect in the proximal femur with loss of attachment  
site of the abductors; 
b — postop: custom-made hemispherical cup with individual  
screw positions and a dual mobility system were used due  
to the high risk of dislocation; 
c — 2 years after revision: no radiolucent lines around  
the acetabular component indicating osteointegration  
of the porous cup coating with the underlying bone

а b

с

В серии из 75 имплантаций достоверно из-
вестно о невропатии седалищного нерва у одной 
пациентки, 2 случаях вывихов, 3 случаях инфек-
ций и одном переломе конструкции (рис. 4), при 
котором ревизия не выполнялась. Все пациенты, 
у которых наблюдались инфекционные осложне-
ния после имплантации индивидуальных кон-
струкций, в анамнезе уже имели эпизоды пери-
протезной инфекции. 

Рис. 4. Рентгенограммы пациентки 66 лет: 
a — до операции: асептическая нестабильность вертлужного компонента, 
ограниченный дефект области вертлужной впадины; 
b — выполнена пластика аллогенной костной крошкой ограниченного дефекта 
вертлужной впадины, установлена индивидуальная трехфланцевая конструкция; 
c — через 2 года после ревизии отмечается резорбция костнопластического 
материала, перелом седалищного фланца

Fig. 4. X-rays of female patient, 66 y.o.: 

a — prior to revision: aseptic instability of the acetabular component,  
contained acetabular defect; 
b — postop: hip reconstruction with allogeneic bone chips and a custom-made  
triflange implant; 
c — 2 years after revision: resorption of allogenic bone, fracture of the sciatic flange 

а b

с
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Обсуждение 

Применение индивидуальных вертлужных 
компонентов не является чем-то революцион-
ным. Первые операции выполнялись еще в нача-
ле 1990-х гг., но широкое распространение данная 
технология получила с развитием и повышением 
доступности метода 3D-печати из металличе-
ских порошков. В нашей стране первая операция 
с использованием индивидуальной конструкции 
была выполнена лишь в 2015 г. [25]. Но благо-
даря государственной поддержке широкое рас-
пространение и повышение доступности адди-
тивного производства в России привело к тому, 
что в настоящий момент число имплантаций 
индивидуальных конструкций исчисляется де-
сятками в крупных центрах эндопротезирования  
[26, 27]. Однако, учитывая повышенную сложность 
операций и отсутствие четко сформированной 
философии применения персонифицированных 
имплантатов при ревизии, многие аспекты при-
менения индивидуальных конструкций требуют 
изучения и тщательного наблюдения. Остаются 
открытыми вопросы необходимой и достаточной 
площади контакта индивидуального импланта-
та с костью для достижения остеоинтеграции, 
минимально необходимое количество дополни-
тельных фиксирующих элементов для надежной 
фиксации, возможность или необходимость ис-
пользования костной аллопластики.

В нашей практике мы применяли несколь-
ко вариантов индивидуальных конструкций для 
ревизионной реконструкции вертлужной впади-
ны. Использование индивидуальных аугментов,  
а также индивидуальных полусферических чашек 
недостаточно широко освещено в мировой лите-
ратуре [28]. Но эти типы конструкций, по нашему 
мнению, имеют ряд преимуществ перед серийны-
ми аугментами, а также полусферическими чаш-
ками с большим количеством отверстий: более 
точное соответствие размеру дефекта не требуют 
избыточного удаления неповрежденной кости,  
а отверстия для винтов ориентированы в участ-
ки наиболее прочной костной ткани. Это позво-
ляет обеспечить надежную первичную фиксацию 
и создать условия для дальнейшей остеоинте-
грации ИК. В свою очередь, трехфланцевые кон-
струкции обладают наибольшим потенциалом  
в отношении увеличения зоны контакта со здо-
ровой костью и обеспечения надежной фиксации 
в самых сложных ситуациях (дефекты типа 3В по 
Paprosky и pelvis discontinuity). При необходи-
мости величина фланца может быть увеличена,  
а также получена дополнительная опора на крест-
цовую массу подвздошной кости с помощью спе-
циальных фиксирующих элементов типа «конус 
мороженого» [29, 30]. 

По данным литературы, использование ин-
дивидуальных трехфланцевых вертлужных ком-
понентов и конструкций типа «конуса мороже-
ного» сопровождаются более высоким уровнем 
осложнений и неудовлетворительных результатов. 
Вероятно, это связано, в первую очередь, с приме-
нением таких имплантатов в наиболее сложных 
случаях ревизии вертлужного компонента [14, 15, 
16, 31]. Но существует и другая проблема — нару-
шение позиционирования индивидуальных кон-
струкций [32, 33], которое может потенциально 
ограничить зону контакта с костью. Тем не менее 
в нашем исследовании со средним сроком наб
людения 20,5 мес. 98% пациентов на рентгено-
граммах имели признаки стабильной фиксации 
на границе костной ткани и пористого покрытия, 
изготовленного методом трехмерной печати.  
Это имеет и адекватное клиническое подтвержде-
ние — среднее значение по шкале OHS увеличи-
лось с 14,9 (±7) до 37,6 (±7) баллов, индекс качества 
жизни EQ-5D также вырос с 0,2 (±0,2) до 0,7 (±0,2), 
среднее значение по шкале общего здоровья сос
тавило: до операций 49 (±17) баллов и 73 (±18) бал-
ла после, а среднее значение согласно визуальной 
аналоговой шкале боли снизилось с 73 (±10) до  
19 (±19) баллов. 

Таким образом, использование индивидуаль-
ных конструкций при ревизионном эндопро-
тезировании обеспечивает существенное улуч-
шение функции и качества жизни пациентов. 
Возможность обеспечения надежной первичной 
стабилизации индивидуального имплантата  
в условиях самых сложных дефектов вертлужной 
впадины и способность к вторичной биологиче-
ской фиксации с сохранившимся костным ложем 
открывают дополнительные перспективы для ис-
пользования в ревизионной хирургии. Однако 
сложная геометрия и массивность таких эндо-
протезов затрудняет их позиционирование во 
время операции, что может привести к не совсем 
корректной установке ИК, частота мальпозиции 
достигает от 44% до 75% [34], что может влиять 
на долгосрочную эффективность их использова-
ния. Возможно, дальнейшее развитие технологий 
компьютерной навигации позволит улучшить  
интраоперационную визуализацию и повысит 
качество позиционирования ИК. 

Достаточно высокая частота инфекционных 
осложнений (4%) связана с изначальной тяжестью 
состояния пациентов с большим числом факто-
ров риска и наличием инфекции в анамнезе. 

Из других проблем в нашем исследовании мы 
столкнулись только с вывихами и переломом флан-
ца. К сожалению, даже планируемые на основе 
3D-визуализации таза оптимальные антеверсия 
и наклон вертлужного компонента не позволяют 
предотвратить вывихи, связанные с мышечной 
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недостаточностью, нарушенными позвоночно-та-
зовыми взаимоотношениями и импинджментом 
компонентов эндопротеза. 

Перелом фланца компонента не был связан  
с дефектом производства или проектирования им-
плантата — как мы знаем, имплантат в организме 
подвергается колоссальным нагрузкам, которых 
порой не выдерживают даже массивные имплан-
таты из кобальт-хромового сплава. Проблема 
перелома фланца лежит в плоскости биомехани-
ки, которая еще недостаточно изучена в отноше-
нии индивидуальных вертлужных компонентов.  
У пациента с переломом конструкции в нашей 
серии имелся ограниченный дефект области 
вертлужной впадины, при реконструкции кото-
рого применялась пластика аллогенной костной 
крошкой. Вероятной причиной перелома, на наш 
взгляд, явилась резорбция пластического матери-
ала. Возможно, это в условиях циклических нагру-
зок привело к перелому фланца. 

Серьезным вопросом остается также замеще-
ние дефекта костной ткани массивным металли-
ческим имплантатом, что может в дальнейшем 
привести к еще большему разрушению кости. 
Поэтому будущие исследования должны быть на-
правлены на поиск путей восстановления костной 
основы в условиях использования индивидуаль-
ных имплантатов. 
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