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Реферат
Цель исследования — определить факторы, влияющие на функциональные результаты и вероятность механических 
и инфекционных осложнений у пациентов с опухолевым поражением дистального отдела бедренной кости, пере-
несших первичное онкологическое эндопротезирование коленного сустава.
Материал и методы. Выполнен ретроспективный анализ результатов лечения 227 пациентов, которым в период  
с 2003 по 2018 г. проводилось первичное онкологическое эндопротезирование коленного сустава по поводу опухо-
левого поражения дистального отдела бедренной кости. Оценивали функциональные результаты по шкале MSTS 
через 12 мес., механические и инфекционные осложнения по классификации ISOLS, а также факторы, оказывающие 
на них влияние.
Результаты. Различные виды осложнений со средним сроком их развития 70,5 мес. были выявлены у 70 (30,8%) па-
циентов: инфекция (тип IV) — 16 (7,1%); разрушение эндопротеза (тип III) — 13 (5,7%); нестабильность компонентов 
эндопротеза (тип II) — 41 (18,1%). Использование активного дренирования не повлияло на риск развития инфекци-
онных осложнений, но позволило уменьшить послеоперационный койко-день (p<0,001). При весе пациента более  
90 кг повышались риски разрушения конструкции (p = 0,044). Использование эндопротезов с ротационной плат-
формой снижало риски разрушения компонентов эндопротеза (p  =  0,016). При использовании анатомических  
бедренных ножек и протезов с ротационной платформой отмечалось значимое снижение рисков формирования 
нестабильности компонентов (p<0,001). Вид фиксации компонентов не влиял на частоту механических осложнений 
(p = 0,860). Использование тонкой цементной мантии позволило снизить в 5,1 раза риски развития нестабильно-
сти эндопротеза по сравнению со стандартной техникой цементирования, различия шансов были статистически 
значимыми. Медиана функции коленного сустава по шкале MSTS составила 80%. Наилучшую функцию сустава про-
демонстрировали пациенты, прооперированные из внутреннего доступа subvastus (p<0,001). На сроке наблюдения 
60 мес. общая выживаемость эндопротезов варьировалась от 80 до 100%. Спустя 125 мес. явными лидерами были 
эндопротезы фирм Stryker (92,9%), Mutars (71,8%) и Biomet (69,1%).
Заключение. Наименьшие риски механических осложнений и повышение сроков выживаемости конструкции на-
блюдались при имплантации эндопротезов с наличием ротации в шарнирном механизме. Обязательным правилом 
установки бедренного компонента следует считать использование ножек анатомической формы. Выбор вида фикса-
ции компонента не влияет на его выживаемость и стабильность, но является опцией, которая дает возможность хи-
рургу осуществлять индивидуальный подход в зависимости от веса, возраста и состояния кости пациента. Наиболее 
благоприятные условия для восстановления функции коленного сустава обеспечивает использование медиального 
доступа subvastus.
Ключевые слова: онкологическое эндопротезирование коленного сустава, цементная фиксация, бесцементная 
фиксация, ротационный шарнир, фиксированный шарнир, хирургический доступ.
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Abstract
The aim of the study was to determine the factors influencing functional outcomes and the likelihood of mechanical and 
infectious complications in patients with tumor involvement of the distal femur who underwent primary oncological knee 
arthroplasty.
Methods. We analyzed the treatment results of 227 patients who underwent primary oncological knee arthroplasty for 
tumor involvement of the distal femur between 2003 and 2018. Functional outcomes were assessed using the MSTS 
scale at the 12-month follow-up, while mechanical and infectious complications were evaluated according to the ISOLS 
classification. We also examined the factors affecting these outcomes.
Results. Various types of complications occurred after an average period of 70.5 months in 70 (30.8%) patients: infection 
(type IV) — 16 cases (7.1%); prosthesis failure (type III) — 13 (5.7%); instability of prosthetic components (type II) —  
41 (18.1%). Active drainage did not affect the risk of infectious complications but significantly reduced postoperative 
hospital stay (p<0.001). Patients weighing more than 90 kg had a statistically significant increase in the risk of 
construct failure (p = 0.044). The use of rotating platform prostheses significantly reduced the risk of component failure  
(p = 0.016). When anatomical femoral stems and rotating platform prostheses were used, there was a significant reduction 
in the risks of component instability (p<0.001). The type of fixation did not increase the risk of mechanical complications  
(p = 0.860). Utilization of a thin cement mantle decreased the risk of prosthesis instability by 5.1 times compared to standard 
cementation techniques, with statistically significant differences in odds ratios. The median function of the knee joint, 
as measured by the MSTS scale, was 80%. Patients operated through the subvastus approach demonstrated the best joint 
function (p<0.001). At the 60-month follow-up, overall prosthesis survival rates ranged from 80 to 100%. However, at 125 
months, the leading prostheses were Stryker (92.9%), Mutars (71.8%), and Biomet (69.1%).
Conclusions. Rotating-hinge endoprostheses showed optimal performance in reducing the risks of mechanical 
complications and increasing a construct lifespan. It is essential to use anatomically shaped stems when installing the 
femoral component. The choice of fixation method does not influence survival rate or stability of the component. It does, 
however, allow surgeons to take an individualized approach based on the patient’s weight, age, and bone condition. The 
medial subvastus approach offers the most favorable conditions for restoring knee joint function.

Keywords: oncological knee arthroplasty, cemented fixation, cementless fixation, fixed hinge, rotating hinge, surgical 
approach.
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ВВЕДЕНИЕ

Онкологическое эндопротезирование является 
основным хирургическим методом лечения опу-
холевого поражения костей, формирующих ко-
ленный сустав, позволяющим не только удалить 
опухоль, но и восстановить утраченную функцию 
сустава и опороспособность конечности [1, 2]. 

На этапе зарождения онкоортопедии увеличе-
ние числа операций эндопротезирования сопрово-
ждалось не только высоким уровнем онкологиче-
ских осложнений, но и проблемами, вызванными 
качеством доступных имплантатов, отсутствием 
понимания, каким должен быть их оптимальный 
дизайн, а также отсутствием отработанной техни-
ки их установки. Все это естественным образом 
приводило к достаточно высокому количеству раз-
нообразных осложнений и неоднозначным функ-
циональным результатам [2, 3].

Параллельно с достижениями в области ле-
карственной и системной противоопухолевой 
терапии, развитие технологий и материалов, 
применяемых для изготовления современных 
эндопротезов, способствовало повышению эф-
фективности и безопасности этого метода [4, 5, 6].

Активное развитие онкологического эндопро-
тезирования привело к формированию определен-
ных точек роста данного направления, к которым 
можно отнести внедрение модульных систем; воз-
можность цементной и бесцементной фиксации 
компонентов; изменение длины, формы, изгиба и 
поверхности ножек эндопротеза; совершенство-
вание различных вариантов шарнирного меха-
низма — от полностью связанного петлевого до со-
временного, учитывающего возможность ротации 
в коленном суставе, а также изготовление индиви-
дуальных компонентов с применением 3D-печати 
[1, 7, 8, 9]. Подобные инновации были направлены 
на повышение сроков службы эндопротеза и улуч-
шение функциональных результатов.

К положительным сторонам эндопротезов  
с ротационным шарнирным механизмом относят 
его бóльшую анатомичность, профилактику нес
табильности компонентов за счет снижения на-
грузки на границе кость-имплантат, относитель-
но низкое количество механических осложнений, 
связанных с его разрушением. Некоторые авторы 
отмечают статистически значимо лучшие функ-
циональные результаты у пациентов, проопериро-
ванных с применением эндопротезов коленного 
сустава, имеющих ротацию. Однако межцентро-
вые исследования и метаанализы в большинстве 
случаев не выявляют статистически значимых 
различий в выживаемости конструкций в зависи-
мости от наличия ротационной платформы, при 
том что фиксированные связанные протезы эко-
номически более выгодны [4, 10, 11, 12, 13].

Сравнение различных способов фиксации 
эндопротеза и изучение их влияния на вероят-
ность развития механических осложнений и вы-
живаемость конструкции показало, что при со-
блюдении правильной техники цементирования 
количество осложнений, связанных с нестабиль-
ностью конструкции, сопоставимо с бесцемент-
ной фиксацией. Однако многие авторы отмечают, 
что бесцементная фиксация обеспечивает лучший 
показатель десятилетней выживаемости эндопро-
теза (цементная 45–75%, бесцементная 65–90%)  
[14, 15, 16, 17, 18].

Также с ростом срока выживаемости онкологи-
ческих эндопротезов коленного сустава стали все 
чаще выявляться их эксплуатационные особеннос
ти. Так, E. Carlisle с соавторами заостряют внима-
ние на слабых местах конструкции, которые они 
смогли выявить на отдаленных сроках наблюде-
ния. Одной из таких особенностей можно считать 
перелом ножек бесцементной фиксации эндопро-
теза системы GMRS с диаметром 11 мм и мень-
ше, в связи с чем у пациентов с узкими каналами 
бедренной кости авторы рекомендуют в качестве 
альтернативы использовать цементную фиксацию 
с минимальной толщиной мантии [19].

Вопрос толщины цементной мантии при уста-
новке компонентов диафизарной фиксации (но-
жек эндопротеза) также остается открытым. 
Объективно избыточная мантия считается серьез-
ным фактором риска развития нестабильности 
онкологического эндопротеза коленного суста-
ва [9]. Рекомендованная многими производите-
лями эндопротезов толщина в 2–3 мм считается 
общепринятым стандартом, которого большин-
ство хирургов стараются придерживаться. Однако  
Y. Numata с соавторами в своей работе, посвящен-
ной «французскому феномену», указывают, что 
ультратонкая мантия толщиной в 1 мм и менее 
позволяет добиться хороших результатов выжива-
емости эндопротезов [20]. 

Но даже стабильный, неломающийся эндопро-
тез не сможет обеспечить хорошую функцию ко-
ленного сустава в тех случаях, когда у пациента 
есть ограничение объема движений либо атрофия 
четырехглавой мышцы бедра. Данные факторы 
неминуемо приводят к нарушению биомеханики 
походки, хромоте и, как следствие, повышают на-
грузку на металлоконструкцию и снижают сроки 
ее выживаемости [21].

Несмотря на заметный рост числа публикаций 
на тему онкологического эндопротезирования ко-
ленного сустава, результаты, получаемые автора-
ми исследований, сильно разнятся. По-прежнему 
остаются актуальными вопросы выбора способа 
фиксации эндопротеза (цементный либо бесце-
ментный), эффективности шарнирного механиз-
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ма с ротационной платформой и обеспечения 
условий для быстрого восстановления функции 
коленного сустава [22, 23, 24, 25]. 

Для того чтобы ответить на данные вопросы, 
нами было проведено ретроспективное исследо-
вание, в котором мы сделали акцент на пациентах  
с опухолевым поражением дистального отдела 
бедренной кости, так как данная категория боль-
ных подвержена самому высокому риску меха-
нических осложнений, в частности асептической 
нестабильности и разрушению компонентов 
эндопротеза. 

Цель исследования — определить факторы, вли-
яющие на функциональные результаты и веро-
ятность механических и инфекционных ослож-
нений у пациентов с опухолевым поражением 
дистального отдела бедренной кости, перенесших 
первичное онкологическое эндопротезирование 
коленного сустава.

Материал и методы

За период с 2000 до 2024 г. в нашем Центре было 
выполнено более 500 первичных онкологических 
эндопротезирований коленного сустава. С уче-
том давности сроков наблюдения и отсутствия 
полной необходимой информации о каждом па-
циенте для формирования исследуемой группы 
нами были сформулированы критерии включения  
в исследование: 

–  пациенты, прооперированные по поводу 
опухолевого поражения дистального отдела бед
ренной кости (первичные доброкачественные и 
злокачественные опухоли, вторичное поражение 
костей);

–  срок наблюдения не менее 60 мес. с момента 
проведения первичного хирургического лечения;

–  наличие полной информации, необходимой 
для реализации цели исследования (нозологичес
кий диагноз, тип эндопротеза, вид доступа и фик-
сации, отслеженный функциональный результат).

Критерии исключения:
–  пациенты с прогрессированием онкологи-

ческого заболевания в виде локальных рециди-
вов и метастатического распространения, так как 
оценка данных осложнений не входила в цели 
исследования;

–  пациенты, прооперированные с примене-
нием нестандартных методик и индивидуаль-
ных эндопротезов неизвестного производства: 
эндопротезирование по методу Воронцова (ли-
той цементный артикулирующий спейсер), ре-
визионные связанные эндопротезы коленного 
сустава с применением массивных структурных 
аллографтов;

–  пациенты, прооперированные с применени-
ем коротких бедренных ножек (менее 10 см).

Нами были выявлены 5 пациентов с выражен-
ной разгибательной контрактурой коленного сус
тава, сопровождающейся ограничением ампли-
туды движений до 10–20° (осложнение типа I по 
классификации ISOLS) [26], обусловленной нару-
шением стандартов установки большеберцового 
компонента либо нарушением реабилитацион-
ной программы, связанным с индивидуальными 
обстоятельствами. Всем пациентам впоследствии 
были выполнены ревизионные вмешательства  
в виде артротомии и дебридмента либо остеото-
мии бугристости большеберцовой кости с ее прок-
симальной транспозицией. Эта незначительная 
группа пациентов была исключена из исследова-
ния ввиду отсутствия связи между негативным ис-
ходом и особенностями установленной конструк-
ции, а также отсутствия возможности проведения 
статистической оценки столь незначительной 
выборки.

Всего в ретроспективное исследование было 
включено 227 пациентов, которым в период с 2003 
по 2018 г. было проведено первичное онкологи-
ческое эндопротезирование коленного сустава по 
поводу опухолевого поражения дистального отде-
ла бедренной кости. 

Для реализации поставленной цели были про-
анализированы следующие параметры: 

–  функциональные результаты по шкале MSTS 
на сроке 12 мес. [27];

–  механические и инфекционные ослож-
нения в соответствии с классификацией ISOLS  
(тип I — осложнения, связанные с мягкими тканями;  
тип II — асептическая нестабильность; тип III —  
разрушение конструкции или перелом кости;  
тип IV — инфекция; тип V — локальный рецидив 
опухоли) [26]; 

–  факторы, оказывающие влияние на форми-
рование осложнений: хирургический доступ, ве-
личина резекции, вес пациента, использование 
дренажей, модель эндопротеза, вид его фиксации, 
наличие ротационной платформы, форма и диа-
метр ножек.

Эндопротезирование проводилось по пово-
ду различных видов опухолевого поражения:  
в 51 (22,5%) случае было выявлено первичное 
злокачественное новообразование, у 162 (71,4%) 
больных были первичные локально агрессивные 
доброкачественные опухоли, а также 14 (6,2%) слу-
чаев вторичного метастатического поражения.

Среди включенных в исследование пациен-
тов 50,2% (n = 114) составили женщины, 49,8%  
(n = 113) — мужчины. Медиана срока наблюдения  
в месяцах составила 79 [67,5–99,50], (min — 12,  
max — 176). 

Категориальные переменные, описывающие 
исследуемую группу, представлены в таблице 1, 
количественные — в таблице 2.
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Пациенты, прооперированные с применени-
ем компонентов цементной фиксации (168 наб
людений (74%)), были разделены на две группы  
в зависимости от используемой техники цементи-
рования. Ультратонкая мантия толщиной 1 мм ис-
пользовалась в 91 (54,2%) случае, стандартная тех-
ника (толщина мантии 2–3 мм) применялась у 77 
(45,8%) больных. Была проведена оценка влияния 
толщины мантии на вероятность развития ослож-
нений и выживаемость эндопротеза.

С целью оценки влияния установки дренажей 
на риски развития инфекционных осложнений 
была выделена группа из 133 пациентов, которым 
были установлены онкологические эндопротезы  
с ротационным шарнирным механизмом. Они 
распределились следующим образом: в 48 (36,1%) 
случаях активное дренирование не проводи-
лось, пациентам выполнялась пункция сустава;  
у 85 (63,9%) больных дренаж оставался на 2–5 су-
ток после операции. 

При оценке функциональных результатов учи-
тывали тип хирургического доступа: латеральный 
— 62 (27,3%), парапателлярный внутренний — 94 
(41,4%), внутренний subvastus — 71 (31,3%). Также 
оценивали наличие ограничения активного разги-
бания и амплитуду движений в коленном суставе.

В исследуемой группе были установлены следу-
ющие онкологические системы: Biomet OSS — 121 
(53,3%), LINC — 20 (8,8%), MUTARS — 29 (12,8%), 

Prospon — 1 (0,4%), Stryker — 37 (16,3%), Феникс — 
19 (8,4%).

Статистический анализ

Статистическая обработка материала проводи-
лась с использованием операционной системы 
Windows, программного обеспечения Microsoft 
Excel, StatTech 4.7.2 (Статтех, Россия).

Для описательной статистики данные пред-
ставлены в процентном соотношении. Во всех 
группах в качестве среднего значения использова-
лась медиана (Me), а в качестве мер рассеяния —  
нижний (Q1) и верхний (Q3) квартили [25–75% 
МКИ]. Категориальные данные описывались  
с указанием абсолютных значений и процентных 
долей; 95% доверительные интервалы (95% ДИ) 
для процентных долей рассчитывались по мето-
ду Клоппера – Пирсона. Сравнение двух групп по 
количественному показателю, распределение ко-
торого отличалось от нормального, выполнялось  
с помощью U-критерия Манна – Уитни. Сопос
тавление частотных характеристик качествен-
ных показателей проводилось с помощью непа-
раметрических методов χ2, χ2 с поправкой Йетса 
и критерия Фишера. Прогностическая модель, 
характеризующая зависимость количественной 
переменной от факторов, разрабатывалась с по-
мощью метода линейной регрессии. Направление 
и теснота корреляционной связи между двумя 

Таблица 1 
Описательная статистика категориальных переменных исследуемой группы пациентов

Переменная Категория Абс. % 95% ДИ

Форма ножки Анатомическая 183 80,6 74,9–85,5

Прямая 44 19,4 14,5–25,1

Вид фиксации Бесцементная 59 26,0 20,4–32,2

Цементная 168 74,0 67,8–79,6

Ротационная 
платформа

Отсутствие 67 70,5 64,1–76,3

Наличие 160 29,5 23,7–35,9

Доступ Латеральный 62 27,3 21,6–33,6

Парапателлярный внутренний 94 41,4 34,9–48,1

Внутренний subvastus 71 31,3 25,3–37,7

Таблица 2 
Описательная статистика количественных переменных исследуемой группы пациентов

Переменная Me Q1-Q3 n min max

Возраст, лет 45,00 36,00–56,00 227 19,00 82,00

Вес, кг 79,00 72,50–88,00 227 45,00 110,00

Величина резекции, см 14,00 12,00–15,00 227 7,00 28,00

Диаметр ножки, мм 14,00 13,00–15,00 227 10,00 17,00

Сроки развития осложнений, мес. 70,50 42,00–93,75 70 12,00 144,00

Послеоперационный койко-день, сут. 10 7,00–12,00 133 5 18
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количественными показателями оценивались  
с помощью коэффициента ранговой корреляции 
Спирмена (при распределении показателей, от-
личном от нормального). Для оценки выживаемо-
сти использовался метод множительных оценок 
Каплана – Майера. Статистическая значимость 
установлена на уровне p<0,05. Количественные 
показатели в различных исследуемых подгруп-
пах для полноты описания и удобства восприятия 
и сравнения мы представили в форме box-and- 
whisker plot. 

Результаты

Различные виды осложнений со средним сроком 
их возникновения 70,5 мес. были выявлены у 70 
(30,8%) пациентов. В зависимости от вида ослож-
нений они распределились следующим образом: 
инфекция (тип IV) –16 (7,1%), Me сроков развития 
20,5 мес.; разрушение эндопротеза (тип III) — 13 
(5,7%), Me — 71 мес.; нестабильность компонентов 
эндопротеза (тип II) — 41 (18,1%), Me — 84 мес.

При анализе вероятности развития инфекци-
онных осложнений не было установлено связи  
с онкологическим диагнозом (p = 0,399), возрастом 
пациента (p = 0,36), величиной резекции (p = 0,106), 
фактом установки дренажей (p = 1,000), видом 
фиксации эндопротеза (p = 1,000), наличием ро-
тационной платформы (p = 0,361). Единственным 
фактором, статистически значимо влиявшим на 
возникновение инфекционных осложнений, ока-
зался вес пациента (p = 0,017).

При оценке дискриминационной способности 
веса в прогнозировании инфекционных осложне-
ний с помощью ROC-анализа была получена кри-
вая, отраженная на рисунке 1. 

Анализ чувствительности и специфичности мо-
дели представлен на рисунке 2.
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Рис. 1. ROC-кривая, характеризующая 
дискриминационную способность веса при 
прогнозировании рисков развития инфекционных 
осложнений

Figure 1. ROC curve characterizing the discriminatory 
ability of weight in predicting the risks of infectious 
complications
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Рис. 2. Зависимость чувствительности и 
специфичности модели от пороговых значений оценок 
вероятности развития осложнений

Figure 2. Dependence of sensitivity and specificity  
of the model on threshold values of estimated probability 
for complication development

Вес являлся статистически значимым предик
тором инфекционных осложнений (AUC = 0,682; 
95% ДИ: 0,531–0,832, p = 0,017). Пороговое значе-
ние веса в точке cut-off, которому соответствовало 
наивысшее значение индекса Юдена, составило  
81 кг. Наличие инфекционных осложнений прог
нозировалось при значении веса выше данной ве-
личины или равном ей. Чувствительность и специ
фичность полученной прогностической модели 
составили 81,2% и 57,3% соответственно.

Несмотря на то, что использование активного 
дренирования никак не повлияло на риски инфек-
ционных осложнений, оно позволило статисти-
чески значимо уменьшить послеоперационный 
койко-день (p<0,001) (U-критерий Манна – Уитни) 
(рис. 3).

 Всем пациентам с глубокой инфекцией области 
эндопротеза было проведено двухэтапное реэндо-
протезирование коленного сустава. 

Осложнения типа III по классификации ISOLS 
были представлены переломом ножки эндо-
протеза в 3 случаях и разрушением шарнирно-
го механизма в 10 случаях. Переломов костей, 
не связанных с нестабильностью компонентов  
эндопротеза, у исследуемой группы пациентов 
мы не наблюдали, все случаи перфорации кос
ти компонентами эндопротеза были отнесены  
к осложнениям типа II. 



К Л И Н И Ч Е С К И Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я / СLINICAL STUDIES

травматология и ортопедия россии / Traumatology and orthopedics of Russia2025;31(1)11

Согласно полученным данным, при анализе 
рисков возникновения осложнений, связанных 
с разрушением конструкции, нами была уста-
новлена статистически значимая зависимость 
от веса пациента (p = 0,044). При сравнении по-
казателей величины резекции и диаметра ножки 
нам не удалось выявить статистически значи-
мых различий (p = 0,613; p = 0,085 соответствен-
но) (U-критерий Манна – Уитни, U-критерий 
Манна – Уитни).

При оценке дискриминационной способнос
ти веса в прогнозировании осложнений типа III  
с помощью ROC-анализа была получена кривая, 
отраженная на рисунке 4.

Вес является статистически значимым преди-
ктором осложнений (тип III) (AUC = 0,668; 95% ДИ: 
0,501–0,834; p = 0,044).

Пороговое значение веса в точке cut-off, ко-
торому соответствовало наивысшее значение 
индекса Юдена, составило 90 кг. Наличие ослож-
нений данного типа прогнозировалось при зна-
чении веса выше данной величины или равном 
ей. Чувствительность и специфичность получен-
ной прогностической модели составили 46,2%  
и 85,4% соответственно.

Таблица 3 
Зависимость частоты осложнений типа III от количественных факторов

Фактор Категория
Осложнения

p
Me Q1-Q3 n

Вес, кг
Отсутствие 78,00 69,00–86,00 157

0,044*
Наличие 87,00 74,00–98,00 13

Величина резекции, см
Отсутствие 14,00 12,00–15,00 157

0,613
Наличие 15,00 10,00–15,00 13

Диаметр ножки, мм
Отсутствие 14,00 13,00–15,00 157

0,085
Наличие 14,00 14,00–15,00 13

* — различия показателей статистически значимы (p<0,05).

Таблица 4 
Зависимость частоты осложнений типа III от категориальных факторов

Фактор Категория
Осложнения, n (%)

p
Отсутствие Наличие

Ротационная платформа
Наличие 123 (95,3) 6 (4,7)

0,016*
Отсутствие 34 (82,9) 7 (17,1)

Вид фиксации
Бесцементная 40 (90,9) 4 (9,1)

0,743
Цементная 117 (92,9) 9 (7,1)

* — различия показателей статистически значимы (p<0,05).

Рис. 3. Длительность послеоперационного койко-дня  
в зависимости от установки активного дренажа

Figure 3. Postoperative length of hospital stay depending 
on the installation of active drainage
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Мы провели анализ влияния количественных и 
категориальных факторов на вероятность разви-
тия осложнений типа III, результаты представлены 
в таблицах 3 и 4.
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Исходя из полученных данных, использование 
эндопротезов с ротационной платформой стати-
стически значимо снижало риски разрушения ком-
понентов эндопротеза (p = 0,016), в то время как вид 
фиксации не показал статистически значимых от-
личий (p = 0,743) (точный критерий Фишера).

Также нами был проведен анализ зависимости 
формирования осложнений, вызванных неста-
бильностью компонентов — тип II (табл. 5, 6).

Исходя из представленных данных, статисти-
чески значимые различия были получены в тех 
случаях, когда мы использовали анатомические 
бедренные ножки и протезы с ротационной плат-
формой. Их применение снижало риски форми-
рования нестабильности компонентов (p<0,001, 
p<0,001 соответственно) (точный критерий 
Фишера, χ2 Пирсона). Использование цементной 
и бесцементной фиксации не показало статисти-
чески значимых различий (p = 0,860) (χ2 Пирсона).

В соответствии с представленной таблицей 
при анализе величины диаметра ножки были 
установлены статистически значимые различия 
(p<0,001) (U-критерий Манна – Уитни). Однако 
вес пациента и величина резекции в зависимо-
сти от наличия или отсутствия осложнений типа 
II не показали статистически значимых различий 
(p = 0,108; p = 0,657 соответственно) (U-критерий 
Манна – Уитни, U-критерий Манна – Уитни).

При оценке дискриминационной способности 
диаметра ножки в прогнозировании осложнений 
типа III с помощью ROC-анализа была получена 
кривая, отраженная на рисунке 5.

Рис. 4. ROC-кривая, характеризующая 
дискриминационную способность веса  
при прогнозировании осложнений типа III

Figure 4. ROC curve characterizing the discriminatory 
ability of weight in predicting type III complications
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Таблица 5
 Зависимость частоты осложнений типа II от категориальных факторов

Фактор Категория
Осложнения, n (%)

p
отсутствие наличие

Форма ножки
Анатомическая 154 (92,8) 12 (7,2)

<0,001*
Прямая 3 (9,4) 29 (90,6)

Ротационная платформа
Наличие 123 (86,0) 20 (14,0)

<0,001*
Отсутствие 34 (61,8) 21 (38,2)

Вид фиксации
Бесцементная 40 (78,4) 11 (21,6)

0,860
Цементная 117 (79,6) 30 (20,4)

* — различия показателей статистически значимы (p<0,05).

Таблица 6
Зависимость частоты осложнений типа II от количественных факторов

Фактор Категория
Осложнения

p
Me Q1-Q3 n

Вес, кг
Отсутствие 78,00 69,00–86,00 157

0,108
Наличие 83,00 73,00–91,00 41

Величина резекции, см
Отсутствие 14,00 12,00–15,00 157

0,657
Наличие 14,00 14,00–15,00 41

Диаметр ножки, мм
Отсутствие 14,00 13,00–15,00 157

<0,001*
Наличие 12,00 12,00–13,00 41

* — различия показателей статистически значимы (p<0,05).
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Диаметр ножки является статистически зна-
чимым предиктором развития нестабильности 
эндопротеза коленного сустава (AUC = 0,836; 95% 
ДИ: 0,778–0,894; p<0,001). Пороговое значение 
диаметра ножки в точке cut-off, которому соот-
ветствовало наивысшее значение индекса Юдена, 
составило 13 мм. Наличие осложнений прогно-

зировалось при значении диаметра ножки ниже 
данной величины. Чувствительность и специфич-
ность полученной прогностической модели сос
тавили 65,9% и 98,1% соответственно.

Для определения оптимальной техники це-
ментирования бедренного компонента нами был 
проведен анализ рисков развития нестабильности 
в зависимости от применения ультратонкой це-
ментной мантии (рис. 6). Исходя из полученных 
данных, нами были выявлены статистически зна-
чимые различия (p<0,001) (χ2 Пирсона).

Шансы на развитие осложнений в группе па-
циентов с использованием тонкой мантии были 
ниже в 5,1 раза по сравнению с группой, где вы-
полняли стандартную технику цементирования, 
различия шансов были статистически значимыми 
(ОШ = 0,196; 95% ДИ: 0,080–0,480).

Ме функции коленного сустава, оцененная по 
шкале MSTS на сроке 12 мес. после операции, сос
тавила 80% [76,7–86,7], (min — 67,7%; max — 96,7%). 
Me амплитуды движений составила 90° [90–110], 
(min — 35, max — 120). Ограничение активного раз-
гибания было выявлено у 61 (26,9%) пациента.

Нами был выполнен анализ влияния наличия 
у пациента ограничения активного разгибания на 
функцию сустава по шкале MSTS (рис. 7). Дефицит 
активного разгибания статистически значимо 
снижал функцию коленного сустава (p<0,001) 
(U-критерий Манна – Уитни).

Рис. 5. ROC-кривая, характеризующая 
дискриминационную способность диаметра ножки  
при прогнозировании нестабильности эндопротеза

Figure 5. ROC curve characterizing the discriminatory 
influence of stem diameter on predicting prosthesis 
instability
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Рис. 6. Доля осложнений типа II в зависимости  
от толщины мантии

Figure 6. Proportion of type II complications depending  
on the cement mantle thickness
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Рис. 7. Показатели функции сустава по шкале MSTS 
в зависимости от наличия ограничения активного 
разгибания

Figure 7. Joint function scores on the MSTS scale 
depending on the presence of limited active extension
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При проведении корреляционного анализа вза-
имосвязи функции сустава и амплитуды движений 
была установлена заметной тесноты прямая связь. 
По нашим данным, при увеличении амплитуды 
на 1° происходило улучшение функции на 0,257%. 
Полученная модель объясняет 34,9% наблюдаемой 
дисперсии (рис. 8).

                    50,0                        75,0                      100,0
Амплитуда движений, град.

M
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S 
12

, %

90,0
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70,0

Рис. 8. График регрессионной функции, 
характеризующий зависимость функции по шкале 
MSTS от амплитуды движений на сроке 12 мес.  
после операции

Figure 8. Regression function graph showing the 
dependence of MSTS scale function on the range of motion 
at 12 months postop

При сравнении функции в зависимости от вы-
полняемого доступа были выявлены статисти-
чески значимые различия (p<0,001) (критерий 
Краскела – Уоллиса). Наилучшую функцию сустава 
продемонстрировали пациенты, прооперирован-
ные с применением внутреннего доступа subvastus 

Рис. 11. Амплитуда движений в зависимости  
от хирургического доступа

Figure 11. Range of motion depending on the surgical 
approach

Рис. 9. Показатели функции сустава по шкале MSTS  
в зависимости от хирургического доступа

Figure 9. Joint function scores on the MSTS scale 
depending on the surgical approach
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Рис. 10. Ограничение активного разгибания  
в зависимости от хирургического доступа

Figure 10. Limitation of active extension depending  
on the surgical approach
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(p<0,001). Однако стоит отметить, что и латераль-
ный доступ оказал статистически значимо лучшее 
влияние на функцию сустава по сравнению с ме-
диальным парапателлярным (p<0,001) (рис. 9).

Также нами были выявлены существенные раз-
личия при оценке влияния хирургического досту-
па на наличие дефицита активного разгибания  
и амплитуды движений (рис. 10, 11).
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Применение медиального доступа subvastus 
статистически значимо снижало вероятность фор-
мирования дефицита активного разгибания в опе-
рированном суставе (p<0,001) (χ2 Пирсона).

При оценке амплитуды движений в зависи-
мости от примененного доступа были установле-
ны статистически значимые различия (p = 0,006)  
(критерий Краскела – Уоллиса).

Латеральный и медиальный subvastus досту-
пы, оказались более выгодными для сохранения 
амплитуды движений коленного сустава по срав-
нению с медиальным парапателлярным, при этом 
между ними самими нам не удалось установить 
статистически значимых различий (p = 0,952) 
(U-критерий Манна – Уитни).

Интересным наблюдением является тот факт, 
что при выполнении сравнительного анализа 
влияния латерального и медиального subvastus 
доступов на функциональный результат и фор-
мирование дефицита активного разгибания  
у группы пациентов, прооперированных с при-
менением эндопротезов без ротационной плат-
формы, статистически значимых различий между 
ними выявлено не было (p = 0,620) (U-критерий 
Манна – Уитни) (p = 0,398 соответственно) (точный 
критерий Фишера).

Результаты, полученные при оценке выживае-
мости имплантата в зависимости от наличия ро-
тационной платформы, вида фиксации и исполь-
зованной модели эндопротеза, представлены на 
рисунках 12, 13 и 14.

Различия общей выживаемости, оцененные  
с помощью теста отношения правдоподобия, были 
статистически значимыми (p<0,001).
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Рис. 12. Кривая общей выживаемости эндопротезов  
в зависимости от наличия ротационной платформы 

Figure 12. Overall survival curve of endoprostheses 
depending on the presence of a rotating platform
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Рис. 13. Кривая общей выживаемости эндопротезов 
в зависимости от вида фиксации (цементная, 
бесцементная) 

Figure 13. Overall survival curve of endoprostheses 
depending on the type of fixation (cemented, cementless)
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Рис. 14. Кривая общей выживаемости в зависимости  
от производителя эндопротеза

Figure 14. Overall survival curve depending  
on the manufacturer of endoprosthesis
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При оценке взаимосвязи общей выживаемости 
эндопротеза с изучаемыми факторами с помощью 
метода регрессии Кокса была получена следующая 
модель пропорциональных рисков:

hi(t) = h0(t) × exp (1,092 × X), 

где hi(t) — прогнозируемый мгновенный риск на-
личия осложнения для i-того элемента наблю-
дения (в %), h0(t) — базовый мгновенный риск  
наличия осложнения для определенного срока t,  
X — отсутствие ротационной платформы.
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Риски наличия осложнений у пациентов, про-
оперированных с применением эндопротезов без 
ротационной платформы, были выше в 2,982 раза 
(p<0,001).

Анализ показал, что Ме срока выживаемости 
эндопротеза как в группе с бесцементной, так и  
в группе с цементной фиксацией компонентов 
составила 136,00 мес. от начала наблюдения (95% 
ДИ: 98,00–144,00 мес.) и (95% ДИ: 116,00 — ∞ мес.) 
соответственно. Статистически значимых разли-
чий выявлено не было.

Все эндопротезы продемонстрировали непло-
хие показатели выживаемости на сроке 60 мес., 
колеблющиеся в пределах от 80 до 100%, однако 
на сроке 125 мес. в качестве явных лидеров мож-
но выделить эндопротезы фирм Stryker (92,9%), 
Mutars (71,8%) и Biomet (69,1%).

Обсуждение 

По полученным нами данным, вес пациента стати-
стически значимо влиял на риски возникновения 
инфекции в области эндопротеза и разрушение 
его компонентов. При этом критичной можно счи-
тать массу пациента свыше 90 кг, что согласуется  
с результатами других авторов [9]. Поэтому следу-
ет рекомендовать пациентам в послеоперацион-
ном периоде контролировать свой вес.

Использование онкологических эндопротезов 
с ротационной платформой в шарнирном меха-
низме оказало существенное влияние сразу на ряд 
важных параметров. Нам удалось выявить стати-
стически значимое снижение частоты осложне-
ний как типа II (p<0,001), так и типа III (p = 0,016). 
Кроме того, было установлено положительное вли-
яние этого фактора на выживаемость эндопротеза  
(p <0,001). Схожие результаты были получены в ис-
следовании G.J. Myers с соавторами. Однако в сво-
ем исследовании эти авторы при сравнении влия-
ния на стабильность и выживаемость конструкции 
разных видов шарнирных механизмов использова-
ли эндопротезы гибридной фиксации и акценти-
ровали внимание в выводах на этом аспекте [11]. 
Нами подобные конструкции не использовались.

Следует отметить особенности ротационной 
платформы системы Biomet OSS — у данной кон-
струкции отсутствует бампер, предотвращающий 
переразгибание в коленном суставе, из-за чего 
подвижный вкладыш испытывает повышенную 
нагрузку в своем переднем отделе. Следствием это-
го является его повышенный износ, что повлияло 
на выживаемость конструкции на поздних сроках 
наблюдения — десятилетняя выживаемость, хоть 
и не существенно, но все-таки оказалась ниже, 
чем у современной системы без ротационной 
платформы (Mutars — 71,8% и Biomet — 69,1%). 
Схожие осложнения, такие как разрушение «бам-
пера» (полиэтиленовых втулок) в ротационном 

механизме системы Zimmer Segmental, отметили 
в своей работе I. Barrientos-Ruiz с соавторами, они 
были выявлены у трех пациентов на среднем сроке  
наблюдения, клинически это проявлялось в виде 
избыточного разгибания в коленном суставе и 
ограничения его функции [28].

Исходя из полученных нами результатов, поми-
мо наличия ротационного шарнирного механизма, 
значительное влияние на стабильность эндопро-
теза оказали форма и диаметр ножки бедренного 
компонента эндопротеза; так, установка анатоми-
ческих ножек диаметром более 13 мм существенно 
снижала вероятность развития осложнений типа II 
по классификации ISOLS. Данные, близкие к на-
шим, получили P. Piakong с соавторами — они не 
наблюдали асептической нестабильности у паци-
ентов, которым были установлены ножки цемент-
ной фиксации диаметром 13 мм и более с зоной 
резорбции кости на границе с компонентом, не 
превышающей 20% контактирующей поверхности 
[25]. Однако стоит отметить результаты, представ-
ленные А.В. Соколовским с соавторами, которые 
проанализировали данные 1292 пациентов, но не 
обнаружили корреляции между ранней и поздней 
асептической нестабильностью после первичного 
и повторного эндопротезирования и диаметром 
ножки эндопротеза [9].

Анализ влияния вида фиксации компонен-
тов эндопротеза (цементная или бесцементная) 
не показал статистически значимых различий 
при оценке рисков развития осложнений как II  
(p = 0,860), так и III типа (p = 0,743) по классифи-
кации ISOLS, вид фиксации также не повлиял на 
выживаемость конструкции. Эти данные сопоста-
вимы с результатами, представленными в других 
исследованиях [14, 15, 22].

В то же время предложенная нами техника це-
ментирования с применением тонкой мантии по-
зволила статистически значимо снизить риски раз-
вития нестабильности эндопротеза по сравнению 
со стандартной техникой (p<0,001). Важнейшим 
фактором здесь является давление, оказываемое 
ножкой эндопротеза на цемент в момент ее заве-
дения в канал. Соответственно, чем меньше тол-
щина планируемой мантии, тем больше давление 
на цемент, что усиливает его интеграцию в кость и 
равномерность распределения. Вторым, не менее 
важным фактором является безопасная темпера-
тура полимеризации. Чем она меньше, тем мень-
ше вероятность развития остеонекроза. J.P. Little 
с соавторами сообщили, что при использовании 
мантии толщиной до 1 мм максимальная темпера-
тура составила 32,7ºС [29].

Дефицит активного разгибания и снижение ам-
плитуды движения, как и следовало ожидать, ока-
зывали значительное влияние на функциональ-
ные результаты. Нам удалось выявить зависимость 
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между формированием данных ограничений и ис-
пользуемым хирургическим доступом. Наиболее 
благоприятным с точки зрения формирования 
условий для лучшего функционального результата 
оказался медиальный доступ subvastus (p<0,001). 
Однако выявленное нами отсутствие статисти-
чески значимых различий в функциональных 
результатах между латеральным и медиальным 
subvastus доступами у пациентов, прооперирован-
ных с применением эндопротезов без ротацион-
ной платформы, позволяет на практике применять 
оба доступа при условии правильного подбора ва-
рианта эндопротеза. Это особенно важно в тех слу-
чаях, когда пациенту на предоперационном этапе 
была выполнена биопсия из наружного доступа.

Ограничения 
К ограничениям нашего ретроспективного ис-
следования можно отнести неравномерное рас-
пределение пациентов по группам в зависимости 
от моделей используемых эндопротезов. Это об-
условлено отсутствием возможности собрать ин-
формацию обо всех используемых конструкциях 
силами одного центра. Тем не менее достаточно 
большое общее количество наблюдений и их дли-
тельность, а также полнота данных, дающая воз-
можность оценить основные особенности шар-
нирного механизма, вида фиксации компонентов 
и особенности хирургических техник, дали воз-
можность получить ответы на основные постав-
ленные вопросы.

Заключение

По результатам ретроспективного исследования 
с точки зрения снижения рисков механических 
осложнений и повышения сроков выживаемости 
конструкции оптимально себя показали эндопро-
тезы с наличием ротации в шарнирном механиз-
ме. Обязательным правилом установки бедрен-
ного компонента следует считать использование 
ножек анатомической формы. Выбор вида фикса-
ции компонента не влияет на его выживаемость и 
стабильность, а скорее является опцией, которая 
дает возможность хирургу осуществлять индиви-
дуальный подход в зависимости от веса, возраста и 
состояния кости пациента. Оптимальные условия 
для восстановления функции коленного сустава 
обеспечивает использование медиального доступа 
subvastus.

Перспективным направлением исследований 
в данной области видится обмен опытом ведущих 
специалистов нашей страны и попытка взаимо-
действия в рамках проведения мультицентровых 
исследований, которые позволили бы получить 
данные о выживаемости и эксплуатационных осо-
бенностях современных моделей эндопротезов за 
счет накопления большего количества наблюде-
ний. На базе полученного опыта и знаний будет 
возможна разработка и производство онкологиче-
ского эндопротеза коленного сустава отечествен-
ного производства.
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