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реферат
Актуальность. Основными задачами успешного протезирования остаются обеспечение остеоинте-

грации и инфекционной безопасности имплантатов. Цель исследования — сравнительный анализ остео-
интеграции изготовленных с применением аддитивной технологии титановых и стальных имплантатов  
в большеберцовой кости кролика в условиях дополнительной фиксации биомеханической системы аппара-
том Илизарова. Материал и методы. Исследование выполнено на 20 кроликах-самцах породы Шиншилла. 
Животным первой группы (n = 8) имплантировали изделие из нержавеющей стали марки EOS PH1 (EOS, Гер-
мания), животным второй группы (n = 12) — из титанового сплава марки Ti6Al4V. Имплантат дополнительно 
фиксировали аппаратом Илизарова. Имплантаты были изготовлены с применением аддитивной технологии 
методом селективного лазерного сплавления на установке EOSINT M 280 (EOS, Германия). Оценку прижи-
ваемости и безопасности применения имплантатов проводили с помощью клинического, гистологического, 
лабораторного и статистического методов исследования. Результаты. У животных группы 1 было зафик-
сировано два случая выпадения имплантата по причине хронического воспаления, в группе 2 таких случа-
ев отмечено не было. Во всех экспериментах через 3 нед. отмечено формирование слабоминерализованной 
костной ткани на поверхности имплантата, которая становилась более минерализованной к 12-й нед. экс-
перимента. Однако содержание кальция и соотношение Са/Р в новообразованной костной ткани в группе 2 
на 3-й и 12-й нед. после имплантации было статистически значимо выше показателей животных группы 1, 
что свидетельствовало о большей зрелости костной ткани у животных группы 2 на всех этапах эксперимен-
та. В группе 1 отмечали большую выраженность остеопороза компактной пластинки и более существенное 
нарушение кальций-фосфорного баланса. Заключение. Результаты исследования позволяют заключить, что 
приживаемость (остеоинтеграция) и безопасность изделия, выполненного из титанового сплава, была выше 
по сравнению с изделием из нержавеющей стали.

Ключевые слова: аддитивные технологии, селективное лазерное сплавление, титановый имплантат, 
остеоинтеграция, аппарат Илизарова.
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введение
В настоящее время в ортопедии для решения 

задач протезирования выполняется множество 
исследований, посвященных фундаментальному  
и клиническому обоснованию применения раз-
нообразных по дизайну остеоинтегрированных 
чрескожных имплантатов [1, 2, 3, 4, 5, 6]. Основной  
задачей в поиске решений данной проблемы оста-
ется обеспечение приживаемости и инфекционной 
безопасности таких имплантатов [7, 8, 9, 10, 11].

По литературным данным, выявлено, что остео-
интеграция чрескожных имплантатов зависит от 
различных факторов, в том числе геометрии, ре-
льефности, топологии [12, 13, 14] и биологических 
особенностей взаимодействия имплантата с кос-
тью [15, 16, 17].

В последнее время для изготовления импланта-
тов применяется персонифицированный подход  
с использованием аддитивных технологий, что 
позволяет учитывать индивидуальные анатоми-
ческие особенности пациентов, контролировать 
и задавать типоразмерные характеристики и па-
раметры формирования поверхности импланта-

тов, что, несомненно, способствует улучшению 
результатов лечения [18, 19]. Однако до настояще-
го времени риск осложнений остается достаточно 
высоким, что часто связано с качеством сплавов, 
применяемых для изготовления имплантатов [20]. 
Доказано, что биологические жидкости могут яв-
ляться агрессивной средой для металлических из-
делий. В связи с этим актуальны проблемы возник-
новения металлоза и аллергии на металл [21, 22].  
Для нужд травматологии и ортопедии наибо-
лее часто применяют сплавы железа и титана. 
Преимущественно авторы отмечают, что метал-
лоз и коррозионная устойчивость медицинских 
имплантатов из титановых сплавов относительно 
выше, чем при использовании изделий из нержа-
веющей стали [23, 24, 25]. Тем не менее ранее нами 
было выявлено, что при протезировании культи 
голени кролика имплантатами из нержавеющей 
стали, изготовленными с помощью аддитивных 
технологий, благодаря структурированной по-
верхности образовывался выдерживающий доста-
точную опорную нагрузку костно-имплантацион-
ный блок [26].
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abstract
Relevance. The main goals of successful prosthesis remain ensuring the osseointegration and infectious 

safety of implants. The purpose of the study — the comparative analysis of osseointegration of titanium and 
steel additive manufactured implants in the rabbit tibia under additional fixation by Ilizarov apparatus. Materials 
and Methods. The study was performed on 20 chinchilla male rabbits. The animals of the first group (n = 8) 
were implanted a stainless steel product EOS PH1 (EOS, Germany), the animals of the second group (n = 12) — 
a titanium alloy Ti6Al4V product. The implant was additionally fixed by Ilizarov apparatus. The implants were 
processed with additive technology by selective laser fusion at the EOSINT M 280 installation (EOS, Germany).  
The survival and safety of the implants were assessed using clinical, histological, laboratory and statistical methods. 
Results. The implant fall due to chronic inflammation was found in 2 animals of group 1 and none in group 2.  
The formation of weakly mineralized bone tissue on the surface of the implant was noted in 3 weeks in all cases. 
The bone became more mineralized by the 12th week of the experiment. However, in group 2, the calcium content 
and Ca / P ratio of the newly formed bone tissue at the 3rd and 12th week after implantation were significantly 
higher than in the animals of group 1. This indicated the greater maturity of the bone tissue in animals of group 2  
at all stages of the experiment. In group 1, the compact plate osteoporosis and calcium-phosphorus balance 
disturbance were greater. Conclusion. The results of the study indicate that the survival rate (osseointegration) 
and safety of the product made of the titanium alloy were higher compared with the stainless steel product. 
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Цель исследования — сравнительный анализ 
остеоинтеграции изготовленных с применени-
ем аддитивной технологии титановых и стальных 
имплантатов в большеберцовой кости кролика  
в условиях дополнительной фиксации биомехани-
ческой системы аппаратом Илизарова.

материал и методы
Дизайн исследования
Поскольку в исследовании для выявления эф-

фективности (остеоинтеграции) и безопасности 
имплантатов присутствует группа сравнения,  
а животные были распределены по группам в слу-
чайном порядке, то данную работу можно отнести 
к разряду контролируемых рандомизированных 
исследований.

Животные
Эксперимент был выполнен на 20 кроликах-

самцах породы Шиншилла. Возраст кроликов от 
6 до 10 мес., средний вес 3,4±0,2 кг. Микробио-
логический статус — конвенциональные животные.

Этические принципы. До начала исследования 
было получено одобрение локального этического 
комитета. Исследование проведено с соблюдени-
ем принципов гуманного обращения с лаборатор-
ными животными в соответствии с требованиями 
Европейской конвенции по защите позвоночных 
животных, используемых для экспериментов  
и других научных целей и директивой 2010/63/EU 
Европейского парламента и Совета Европейского 
союза от 22 сентября 2010 г. по охране животных, 
используемых в научных целях.

Характеристика имплантата
Дизайн имплантатов является оригинальным, 

они изготовлены методом лазерного сплавления 
по аддитивной технологии (патент РФ 152558). 
Изготовление имплантатов методом лазерного 
сплавления позволило создать сложную геоме-
трию наружной поверхности. Новизной данного 
имплантата является концепция вкручиваемой 
погружной части с комбинированной геометрией 
резьбовой поверхности, состоящей из режуще-
калибрующей и упорной прямоугольной резьбы. 
Принципиально новым в конструкции имплан-

тата для остеоинтеграции является опорный по-
ясок на торец кости (рис. 1). Заходная резьбовая 
часть имплантата формирует и калибрует профиль 
упорной резьбы, что обеспечивает стабильность 
имплантата в трубчатой кости.

Поверхность 
имплантата

Нержавеющая сталь, EOS PH1 Титановый сплав, Ti6Al4V

Ra Rz Rt Ra Rz Rt

Канавка режуще-
калибрующей части

18,48 128,71 137,53 23,50 137,57 182,74

Упорная резьба 14,49 90,04 94,43 16,37 183,50 152,04

Таблица 1
средние значения параметров шероховатости поверхности имплантата, мкм

Шестигранная головка  
с резьбовым  

отверстием для  
установки абатмента

Опорный поясок

Упорная резьба

Режуще-калибрующая 
резьба

рис. 1.  
Внешний вид 
имплантата 
для культи 
трубчатой  
кости

Fig. 1.  
Implant for a 
tubular bone 
stump

Исследование параметров шероховатости им-
плантатов, выполненных из двух сплавов, прово-
дилось с помощью оптического 3D-профилометра 
WYKO NT 1100 (Veeco, США) в трех точках канавки 
режуще-калибрующей части и трех точках упор-
ной резьбы пяти имплантатов — по 3 измерения  
в каждой точке. Средние значения параметров ше-
роховатости поверхности имплантата (Ra, Rz и Rt) 
представлены в таблице 1.

Экспериментальная модель
Оперативное вмешательство кроликам осу-

ществляли под общим наркозом. Производили 
остеотомию большеберцовой кости на границе 
верхней и средней третей, удаляли малоберцовую 
кость на этом же уровне. После этого подготавли-
вали канал с диаметром 4,0 или 4,5 мм, в который 
вкручивали имплантат, соответствующий диамет-
ру 4,5 или 5,0 мм. Затем производили иссечение 
мягких тканей на уровне скакательного сустава. 
В сформированном кожном лоскуте делали от-
верстие для выхода наружной части имплантата 
и моделировали культю. Мягкие ткани послой-
но ушивали. К имплантату прикрепляли протез  
и проводили перекресты спиц, которые фиксиро-
вали на аппарате Илизарова. Демонтаж аппарата 
Илизарова осуществляли через 6 нед. (рис. 2).
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рис. 2. Остеоинтеграция имплантата в трубчатой кости кролика с фиксацией биомеханической системы 
аппаратом Илизарова: а — схема фиксации кости, имплантата и аббатмента с протезом (1 — большеберцовая 
кость, 2 — имплантат, 3 — аббатмент с протезом, 4 — аппарат Илизарова, 5 — перекрещивающиеся спицы);  
b — общий вид животного в аппарате Илизарова

Fig. 2. Osseointegration of the implant in the tubular bone of a rabbit with biomechanical system fixation by Ilizarov 
apparatus: a — scheme of the bone, implant and abutment fixation with a prosthesis (1 — tibia, 2 — implant,  
3 — abutment with a prosthesis, 4 — Ilizarov apparatus, 5 — crossed pins); b — the rabbit with Ilizarov apparatus

а

Животным группы 1 (n = 8) имплантирова-
ли изделие из нержавеющей стали EOS PH1 (EOS, 
Германия), в группе 2 (n = 12) — из титанового 
сплава марки Ti6Al4V. Имплантаты были изготов-
лены методом селективного лазерного сплавления 
на установке EOSINT М 280 (EOS, Германия).

Содержание животных
Животные содержались в виварии ФГБУ 

«НМИЦ ТО им. акад. Г.А. Илизарова». Кроликов 
содержали в клетках без полок, по одному живот-
ному. Все клетки были оборудованы емкостями 
для корма и воды. В качестве подстила исполь-
зовали опилки хвойных пород деревьев. Клетки 
подвергали ежедневной влажной уборке. Корм вы-
давался животным один раз в день, чистая питье-
вая вода — без ограничений. Перед поступлением 
в эксперимент животные проходили карантин  
в течение 21 сут.

Эвтаназия. В каждой группе половину живот-
ных выводили из опыта через 3 нед. после имплан-
тации, другую часть — через 12 нед. Эвтаназию 
осуществляли введением многократно превышен-
ной дозы барбитуратов.

Регулирующие стандарты. Исследование выпол-
нено в соответствии с ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011.  
Национальный стандарт Российской Федерации. 
Изделия медицинские. Оценка биологическо-
го действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования; ГОСТ Р ИСО 10993-6-2011.  
Национальный стандарт Российской Федерации. 
Изделия медицинские. Оценка биологического дей-
ствия медицинских изделий. Часть 6. Исследования 
местного действия после имплантации.

Эффективность имплантата оценивали по кли-
ническим признакам: функция конечности и при-
живаемость имплантата.

Для доказательности оценки процесса остео-
интеграции определяли локализацию и концен-
трацию остеотропных элементов (кальция и фос-
фора) в тканевом субстрате, адгезированном на 
поверхности имплантатов, при помощи рентге-
новского электронно-зондового микроанализа-
тора INKA Energy 200 (Oxford Instrumets Analytical, 
Великобритания). Гистоструктурное состояние тка-
ней в костно-имплантационном блоке оценивали 
методами световой и сканирующей электронной 
микроскопии. Для проведения исследований ис-
пользовали стереомикроскоп AxioScope A1 (Carl 
Zeiss Microscopy GmbH, Германия) и цифровую ка-
меру AxioCam ICc 5 (Carl Zeiss Microscopy GmbH, 
Германия) в комплекте с программным обеспече-
нием ZEN blue edition (Carl Zeiss Microscopy GmbH, 
Германия), а также сканирующий электронный ми-
кроскоп JSM-840 (JEOL, Япония). Для дополнитель-
ной оценки эффективности изделия в сыворотке 
крови экспериментальных животных определяли 
активность ферментов — маркеров костного обме-
на: щелочной (ЩФ) и тартратрезис тентной кислой 
фосфатазы (ТрКФ), а также концентрацию общего 
кальция и неорганического фосфата.

Оценку безопасности имплантации исследуе-
мого изделия осуществляли на основании данных 
прижизненного наблюдения (потребление пищи, 
наличие признаков хронического воспаления), дан-
ных лабораторного исследования крови животных. 
Забор крови осуществляли из краевой вены уха.  
В сыворотке крови определяли концентрацию 
общего белка (ОБ), С-реактивного белка (СРБ), 
глюкозы, мочевины, креатинина, а также актив-
ность аминотрансфераз (АлАТ и АсАТ). Активность 
ферментов, а также концентрации субстратов  
в сыворотке крови определяли на автоматичес-
ком биохимическом анализаторе Hitachi/BM 902 

b
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(F.Hoffmann-La Roche Ltd./Roche Diagnostics GmbH), 
используя наборы реагентов фирмы Vital Diagnostic 
(Россия).

Статистический анализ
В таблицах данные представлены в виде сред-

него арифметического и стандартного отклоне-
ния. Статистическая значимость межгрупповых 
различий определяли с помощью непараметриче-
ского критерия Краскела – Уоллиса. Различия счи-
тали статистически значимыми при минималь-
ном уровне значимости р<0,05. В статистический 
анализ включены данные от всех животных, во-
шедших в исследование. 

результаты 
Приживаемость имплантатов
На сроках эксперимента клиническое состо-

яние животных обеих групп было удовлетвори-
тельным. Опорная функция конечности восста-
навливалась на 4–5-е сут. после имплантации.  
У животных группы 1 в течение эксперимента за-
фиксировано два случая (25% от всех животных 

группы) выпадения имплантата, в группе 2 таких 
случаев отмечено не было. 

Гистологические исследования показали, что  
у животных обеих групп через 21 сут. эксперимен-
та в дистальной и средней областях компактной 
пластинки культи большеберцовой кости развива-
лись признаки остеопороза. У животных группы 1 
порозность компактной пластинки была выраже-
на в большей степени и на большем протяжении. 
Кроме того, у животных группы 1 отмечали на-
личие объемных периостальных напластований  
в виде средне- и крупноячеистой губчатой кости.

Между интегрированным изделием и компакт-
ным слоем кости ввиду конусообразно уменьша-
ющегося в проксимальной части диаметра им-
плантата и расширения диаметра кости в данном 
участке, в проксимальной части распилов костно-
имплантационных блоков животных обеих групп 
наблюдали наличие расстояния, увеличивающе-
гося в проксимальном направлении. В данный пе-
риод оно было заполнено трабекулярной костью  
с ячейками средней величины, которая плотно 
прилегала к поверхности имплантата (рис. 3).

а b с

d fe

рис. 3. Адгезия новообразованной ретикулофиброзной костной ткани на поверхности имплантируемой 
внутрикостной металлоконструкции и гистоструктурные изменения культи большеберцовой кости кролика 
через 3 нед. имплантации: a, b, c — группа 1; d, e, f — группа 2; а, d — распилы большеберцовой кости кролика  
с имплантатом; b, e — сосуды капиллярного типа и клетки остеогенной линии на поверхности имплантата.  
СЭМ, ув. ×700; c, f — остеогенез в зоне контакта с имплантатом.  
Окраска: c — по Ван Гизону, f — гематоксилином и эозином, ув. ×100

Fig. 3. Adhesion of the newly formed reticular fibrotic bone tissue on the surface of an implanted intraosseous metal 
structure, histological and structural changes in the tibia stump of a rabbit after 3 weeks implantation:  
a, b, c — group 1; d, e, f — group 2; a, d — cuts of rabbit tibia with an implant; b, e — the capillary type vessels and cells 
of the osteogenic line cells on the surface of the implant. Scanning electron microscopy, mag. ×700; c, f — osteogenesis 
in the area of contact with the implant. Staining: c — Van Gieson, f — hematoxylin and eosin, mag. ×100
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рис. 4. Формирование блока «кость – имплантат» через 12 нед. имплантации:  
a, b, c — группа 1; d, e, f — группа 2; а, d — распилы большеберцовой кости кролика с внедренным имплантатом; 
b, e — костная ткань на поверхности имплантата. Сканирующая электронная микроскопия, ув.: ×22 (b), ×100 (e);  
с, f — компактная пластинка с расширенными Гаверсовыми каналами. Окраска по Ван Гизону, ув. ×200

Fig. 4. The bone-implant formation block after 12 weeks implantation: 
a, b, c — group 1; d, e, f — group 2; a, d — cuts of the rabbit tibia with an implant;  
b, e — bone tissue on the implant surface. Scanning electron microscopy, mag. ×22 (b), ×100 (e);  
c, f — the compact plate with extended Haversian channels.  
Staining: Van Gieson, mag. ×200

а b с
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Исследование, выполненное методом рентге-
новского электронно-зондового микроанализа, 
показало, что в обеих экспериментальных груп-
пах на поверхности имплантата обнаруживался 
аморфный гидроксиапатит, о чем свидетельство-
вало наличие в тканевом субстрате, сформиро-
ванном на поверхности имплантата, элементов Са  
и Р с преобладанием последнего. Шероховатость 
поверхности обоих тестируемых имплантаци-
онных образцов способствовала адгезии клеток  
и микрососудов.

Через 12 нед. имплантации изделия в костно-
мозговой канал большеберцовой кости кролика 
умеренно выраженные признаки остеопороза 
компактной пластинки были обнаружены также, 
как и в предыдущий период в дистальной части 
культи. Более расширенные Гаверсовы каналы, за-
полненные рыхлой волокнистой соединительной 
тканью, были отмечены в компактной пластинке 
группы 1. В других исследуемых областях у живот-
ных обеих групп между компактным слоем культи 
большеберцовой кости и интегрированным из-
делием формировался слой трабекулярной кости, 

объединяющий их в единый костно-имплантаци-
онный блок, за счет плотного соединения с их по-
верхностями (рис. 4).

Межтрабекулярные промежутки были запол-
нены красно-желтым и желтым костным мозгом. 
В проксимальной и средней частях культи боль-
шеберцовой кости компактная пластинка в обеих 
сериях имела строение, приближенное к типиче-
скому. Наличия признаков воспаления вокруг им-
плантатов не обнаруживали.

На всех рельефных образованиях имплантата 
(резьбовых ребрах и углублениях) отмечали нали-
чие тканевого компонента, в структурах которого 
при изучении методом сканирующей электрон-
ной микроскопии в сочетании с микроанализом 
обнаружены элементы Са и Р с преобладанием Са 
в группе 2 (табл. 2).

Во все периоды эксперимента у животных груп-
пы 2 наблюдалось более высокое, по сравнению  
с животными группы 1, содержание Ca и P во всех 
зонах компактной пластинки. Содержание Ca в 
новообразованной на поверхности имплантата  
костной ткани в группе 2 на сроках наблюдения 
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Отдел Элемент Группа 3 нед. имплантации 12 нед. имплантации

Дистальная часть компактной 
пластинки

Са 1 10,80±0,48 10,30±0,46

2 11,50±0,53 14,70±0,51*

Р 1 5,14±0,19 4,90±0,21

2 5,48±0,26 7,05±0,29*

Средняя часть компактной 
пластинки

Са 1 16,50±0,57 16,10±0,71

2 17,40±0,83* 17,20±0,81

Р 1 7,85±0,27 7,66±0,35

2 8,29±0,36 8,19±0,32

Проксимальная часть компактной 
пластинки

Са 1 16,90±0,72 17,10±0,69

2 18,10±0,73* 17,90±0,82

Р 1 8,05±0,29 8,14±0,33

2 8,61±0,37 8,52±0,41

Новообразованная костная 
ткань на поверхности и вокруг 
имплантата

Са 1 3,00±0,11 7,88±0,37

2 5,00±0,15* 10,14±0,42*

Р 1 5,11±0,23 8,85±0,43

2 5,12±0,19 8,23±0,31

Среднее соотношение Са/Р  
в новообразованной костной ткани  
на поверхности имплантата

1 0,58±0,02 0,89±0,02

2 0,98±0,03* 1,23±0,04*

* — статистически значимые различия со значениями животных группы 1 при р<0,05.

Таблица 2
содержание остеотропных элементов (ω, в вес.%) в различных участках  

компактной пластинки культи большеберцовой кости и в новообразованной на поверхности  
и вокруг имплантата костной ткани

Срок Группа ЩФ, Е/л ТрКФ, Е/л Кальций, ммоль/л Фосфат, ммоль/л

До операции 1 53±19 26,8±6,4 3,70±0,19 1,30±0,24

2 66±11 29,4±7,5 3,70±0,13 1,32±0,11

3 нед. имплантации 1 33±4* 39,4±5,1* 3,34±0,25* 1,56±0,15*

2 37±6* 40,4±10,1* 3,51±0,11* 1,40±0,17

12 нед. имплантации 1 61±10 18,4±6,7 3,65±0,08 1,33±0,05

2 45±12 22,9±3,1 3,60±0,15 1,34±0,11

* — статистически значимые различия со значениями дооперационного уровня при р<0,05.

Таблица 3
изменения активности фосфатаз, уровня общего кальция и неорганического фосфата  

в сыворотке крови кроликов экспериментальных групп

было статистически значимо выше показателей 
группы 1.

Соотношение Са/Р в новообразованной кост-
ной ткани на поверхности имплантата в группе 1 
через 3 нед. имплантации было ниже, чем в группе 
2, в 1,7 раза, а через 12 нед. — в 1,4 раза (р<0,05), 
что свидетельствовало о большей зрелости кост-

ной ткани у животных группы 2 на всех этапах  
эксперимента.

Активность фосфатаз и уровень кальция и 
фосфата в сыворотке крови экспериментальных 
животных не имели статистически значимых 
межгруп повых отличий в динамике наблюдения 
(табл. 3).
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Безопасность
Клиническое наблюдение показало, что в тече-

ние первых 3 дней после имплантации у животных 
обеих групп отмечалось повышение температуры 
на 0,3–0,5°. В первые трое суток у всех животных 
выявляли отеки в области культи, сохранявшиеся 
в течение 3–4 дней. Несколько дней отмечалось 
снижение аппетита. У четырех (50,0%) кроли-
ков группы 1 и двух животных (16,7%) группы 2  
наблюдали острое гнойное воспаление мягких 
тканей вокруг имплантата в течение 14 дней пос-
ле имплантации. Гнойное воспаление купирова-
ли антибиотиками в течение 7–10 дней (цефазо-
лин по 0,05 г/кг веса).

Гистологическое исследование показало, что  
в двух случаях, когда отмечали наличие хро-
нического воспаления (кролики группы 1), че-
рез 12 нед. компактная пластинка повергалась 
остео порозным изменениям на всем протяже-
нии. Имплантационные конструкции у таких 
животных слабо удерживались внутри кости. На 
их поверхности обнаруживались лишь мозаично 
расположенные участки с признаками адгезии 
тканевого компонента. В пространстве между 
имплантатом и компактной пластинкой обна-
руживался жировой костный мозг с элементами 
кроветворения и очагами воспалительного ин-
фильтрата и фиброза.

Лабораторное исследование. Обнаружены ста-
тистически значимые межгрупповые отличия не-
которых биохимических показателей у животных 
сравниваемых групп на 12-й нед. после имплан-
тации (табл. 4). В частности, концентрация моче-
вины, креатинина, СРБ и активность трансаминаз  
у животных группы 1 была статистически значи-
мо выше, чем у животных группы 2. При этом кон-
центрация СРБ и креатинина у кроликов группы 1 
была статистически значимо выше не только от-

носительно уровня животных группы 2, но и отно-
сительно дооперационного уровня.

обсуждение
Проведенное исследование показало способ-

ность структурированной поверхности импланта-
тов, созданной путем применения 3D-технологий, 
к адгезии клеточных элементов и сосудов. Это 
привело к формированию на поверхности им-
плантата слабоминерализованной ретикулофи-
брозной костной ткани через 3 нед. эксперимента.  
К 12-й нед. экспериментальных испытаний ре-
зультаты, полученные методом световой и ска-
нирующей электронной микроскопии, а также 
методом рентгеновского электронно-зондового 
микроанализа, свидетельствовали о формирова-
нии на поверхности имплантатов достаточно зре-
лой минерализованной новообразованной кости. 
По мнению некоторых авторов, формирование 
костных структур непосредственно на поверхнос-
ти имплантатов без образования соединитель-
нотканной капсулы возможно лишь в условиях 
структурированной поверхности и при отсутствии 
микроподвижности, т.е. при прочной фиксации 
имплантата в ложе [27, 28]. В настоящем исследо-
вании в обеих сериях это условие обеспечивалось 
аппаратом внешней фиксации.

Однако статистически значимо большая ми-
нерализованность костной ткани на этапах экс-
перимента выявлена в серии с использованием 
имплантата из титанового сплава, чему, по на-
шему мнению, способствовала большая шерохо-
ватость титановых имплантатов, а следовательно, 
и лучшие адгезивные способности [29, 30, 31, 32, 
33, 34].

Более выраженные порозные изменения и от-
ток остеотропных элементов компактной плас-
тинки культи большеберцовой кости отмечены 

Срок Группа ОБ, 
г/л

Мочевина, 
ммоль/л СРБ, мг/л Креатинин, 

мкмоль/л
Глюкоза, 
ммоль/л АЛТ, Е/л АСТ, Е/л

До операции 1 67±4 5,8±0,6 0,0 100±14 7,1±1,2 45±13 29±10

2 70±4 5,5±0,6 0,6±0,5 107±12 7,5±0,5 40±17 26±7

3 нед. 
имплантации

1 66±4 4,8±1,0 34,5±7,0* 95±12 7,8±0,8 52±25 34±15

2 65±6 4,3±0,9 21,7±15,1* 102±6 7,0±0,8 47±19 27±11

12 нед. 
имплантации

1 69±2 6,8±0,9 17,7±2,6* 127±10* 7,6±0,3 87±38 55±21

2 70±5 4,1±0,5*# 7,0±5,2# 92±11# 6,8±0,6 50±10# 21±8#

* — статистически значимые различия со значениями дооперационного уровня при р<0,05; # — статистически 
значимые межгрупповые различия при р<0,05.

Таблица 4
изменения биохимических показателей сыворотки крови у кроликов  

экспериментальных групп
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в группе сравнения с применением стального 
имплантата. Во все периоды эксперимента у жи-
вотных группы 2 наблюдалось более высокое, по 
сравнению с животными группы 1, содержание 
кальция и фосфора в дистальной части компакт-
ной пластинки.

Биохимические методы исследования также 
показали более существенное уменьшение содер-
жания кальция и увеличение уровня фосфата сы-
воротки крови у животных группы 1. Кроме того, 
через 12 нед. после имплантации у этих животных 
была повышена концентрация мочевины, креа-
тинина, СРБ и активность трансаминаз. Развитие 
обозначенных процессов мы связываем с мень-
шей коррозионной устойчивостью стального им-
плантата к тканям внутренней среды, что могло 
вызывать большую местную и системную реакцию 
организма на инородное тело [35, 36, 37] и снизить 
остеоинтеграционную способность по сравнению 
с результатами серии с применением импланта-
та из титанового сплава, обладающего большей 
коррозионной устойчивостью [25]. Этим же объ-
ясняется и возникновение острого воспалитель-
ного процесса в мягких тканях вокруг стального 
имплантата на 33,3% чаще, чем при применении 
титанового имплантата, что в двух случаях приве-
ло к его выпадению из имплантационного ложа в 
экспериментальной группе с применением сталь-
ного имплантата.

Таким образом, при выборе материала для пе-
чати персонифицированных имплантатов с при-
менением аддитивных технологий нужно учи-
тывать не только прочностные характеристики, 
способствующие высокой износоустойчивости, 
но и степень их совместимости с биологическими 
тканями. Наше исследование показало разную ло-
кальную и общую биологическую реакцию на из-
делия из биотолерантных (сталь) и биоинертных 
(титан) сплавов металлов, что подтверждается ре-
зультатами и других исследований [7, 38].

Результаты проведенного исследования по-
зволяют заключить, что эффективность (прижи-
ваемость имплантата) и безопасность изделия, 
выполненного из титанового сплава, была выше 
по сравнению с имплантатом из нержавеющей 
стали. Более выраженная способность к остеоин-
теграции при применении изделия из титанового 
сплава обусловлена большей химической чисто-
той, биоинертностью и большей шероховатостью, 
что способствовало лучшей адгезии клеток и со-
судов, усилению минерализации костной тка-
ни, формирующейся на поверхности титанового 
имплантата, и отсутствию случаев хронического 
воспаления. 
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