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Реферат
Актуальность. Одной из основных причин ревизионного эндопротезирования является асептическое расшатыва-
ние компонентов эндопротеза. Вариантом ранней диагностики этого осложнения является неинвазивное исследо-
вание состояния эндопротеза с применением трехосевого акселерометра — акустическая артрометрия.
Цель исследования — оценить возможность использования акустической артрометрии для ранней диагностики 
асептического расшатывания компонентов и износа полиэтиленового вкладыша эндопротеза тазобедренного  
сустава.
Материал и методы. Исследование проводилось с использованием разработанного устройства для неинвазивной 
регистрации вибрационных и акустических колебаний в области протезированного сустава. Интерпретация и ана-
лиз полученных акустических сигнатур эндопротезов проводились в программе MATLAB. С помощью устройства 
получена запись акустической эмиссии у 120 пациентов, в том числе у 40 больных с диагностированным асепти-
ческим расшатыванием компонентов эндопротеза, у 40 — с износом полиэтиленового вкладыша и у 40 пациентов 
контрольной группы без жалоб на функцию протезированного сустава. Предикторы асептического расшатывания 
компонентов и износа полиэтиленового вкладыша выявлялись с помощью регрессионного анализа.
Результаты. В многофакторной модели риска износа полиэтиленового вкладыша эндопротеза с помощью  
ROC-анализа определены лучшие по сумме показатели чувствительности (91,7%) и специфичности (84,6%)  
рассматриваемого метода. При диагностике расшатывания компонентов эндопротеза чувствительность метода 
составила 79,5%, а специфичность — 65,8%.
Заключение. Специфические акустические сигнатуры, проанализированные с использованием разработанных оце-
ночных критериев (Peak, Asymmetry, Width) коррелируют с данными рентгенологических исследований и имеют вы-
сокую специфичность (84,6%) и чувствительность (91,7%), что обуславливает возможность применения акустичес
кой артрометрии в качестве скринингового метода для раннего выявления расшатывания компонентов эндопротеза  
и износа полиэтилена. 

Ключевые слова: эндопротезирование тазобедренного сустава; асептическое расшатывание; износ полиэтилена; 
акустическая артрометрия.
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Abstract
Background. One of the main causes of revision hip arthroplasty is aseptic loosening of prosthetic components.  
A non-invasive method for early detection of this complication is the assessment of prosthesis condition using a triaxial 
accelerometer — acoustic arthrometry.
The aim of the study — to evaluate the potential of acoustic arthrometry for early diagnosis of aseptic loosening  
of prosthetic components and polyethylene liner wear in hip prostheses.
Methods. The study was performed using a custom-designed device for non-invasive registration of vibrational and 
acoustic oscillations in the area of the implanted joint. Interpretation and analysis of the obtained acoustic signatures 
were performed using MATLAB software. Acoustic emission recordings were obtained from 120 patients: 40 with diagnosed 
aseptic loosening of prosthetic components, 40 with polyethylene liner wear, and 40 control patients with no complaints 
regarding prosthesis function. Predictors of aseptic loosening and polyethylene wear were identified using regression 
analysis.
Results. In a multivariate risk model of polyethylene liner wear, ROC analysis demonstrated optimal sensitivity (91.7%) 
and specificity (84.6%) of the proposed method. For diagnosing aseptic loosening of prosthetic components, the sensitivity 
and specificity were 79.5% and 65.8%, respectively.
Conclusion. Specific acoustic signatures analyzed using the developed evaluation criteria (Peak, Asymmetry, Width) 
correlated with radiographic findings and showed high specificity (84.6%) and sensitivity (91.7%). These results support 
the feasibility of using acoustic arthrometry as a screening tool for early detection of prosthetic component loosening 
and polyethylene wear. 
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Введение

Асептическое расшатывание компонентов эндо-
протеза является одним из наиболее частых ос-
ложнений эндопротезирования тазобедренного 
сустава на поздних сроках наблюдения, составляя, 
по данным регистра артропластики НМИЦ ТО им.  
Р.Р. Вредена, 42,1% всех причин ревизионных опе-
раций [1]. 

Выявление ранних признаков наступающе-
го расшатывания компонентов эндопротеза или 
износа полиэтилена становится основной зада-
чей наблюдения за пациентами, перенесшими 
эндопротезирование, и очень важным является 
обнаружение этих признаков до появления рент-
генологических изменений. К сожалению, лишь 
в отдельных случаях удается выявить начальные 
признаки дефектности компонентов, что позво-
ляет провести ревизионное эндопротезирование 
с использованием первичных или с частичной за-
меной ранее установленных компонентов [2, 3].  
Однако несвоевременно выявленное расшатыва-
ние компонентов чревато более объемным опе-
ративным вмешательством с заменой всех ком-
понентов и использованием дополнительных 
конструкций, донорской костной ткани и неред-
ко — индивидуально изготовленных с помощью 
аддитивных технологий конструкций [4, 5, 6, 7]. 
Позднее выявление расшатывания компонентов 
приводит не только к повторным ранним ревизи-
онным вмешательствам, но и к дополнительным 
экономическим затратам [6]. В истории эндопро-
тезирования уже были предприняты попытки 
усовершенствовать инструменты ранней диагнос
тики расшатывания компонентов и износа полиэ-
тиленового вкладыша [8, 9].

На сегодняшний день ортопеды руководству-
ются преимущественно результатами рентгено-
логических исследований тазобедренного сустава. 
Используют зоны Gruen для оценки устойчивой 
фиксации бедренного компонента, зоны DeLee-
Charnley — для оценки состояния цементного 
вертлужного компонента, методику оценки био-
логической фиксации вертлужного компонента, 
предложенную S. Milan, и расчет центрации голов-
ки эндопротеза для оценки состояния полиэтиле-
нового вкладыша [10, 11]. Хотя рентгенологическое 
исследование демонстрирует высокие показате-
ли чувствительности и специфичности, признаки 
расшатывания и износа компонентов эндопротеза 
проявляются постепенно, в течение длительного 
времени после эндопротезирования. В поисках 
альтернативы были предложены различные мето-
ды исследований, такие как термометрия нижних 
конечностей (патент RU 2197892 C1), анализ пун-
ктата и предоперационный анализ крови, имею-
щий прогностическую ценность [4, 8].

Одним из вариантов ранней диагностики явля-
ется неинвазивное исследование состояния эндо-
протеза — акустическая артрометрия (АА) (альтер-
нативные названия: вибрационная артрометрия, 
акустическая артрография) с применением трех-
осевого акселерометра [9, 12]. Этот метод позволя-
ет анализировать вибрации (акустическую эмис-
сию), исходящие от эндопротеза тазобедренного 
сустава. АА была неоднократно изучена экспери-
ментально и имеет положительные результаты  
в подавляющем количестве исследований и отри-
цательные — в отдельных случаях [13]. 

Цель исследования — оценить возможность ис-
пользования акустической артрометрии для ран-
ней диагностики асептического расшатывания 
компонентов и износа полиэтиленового вклады-
ша эндопротеза тазобедренного сустава.

Материал и методы

Дизайн исследования

Тип исследования – сравнительное когортное не-
рандомизированное, включает ретроспективную 
и проспективные группы пациентов.

В исследовании приняли участие 120 паци-
ентов, которые были разделены на три группы. 
Первая (контрольная) группа — 40 пациентов, ко-
торые обратились в амбулаторно-поликлиниче-
ское отделение для контрольного осмотра через 
1–7 лет после эндопротезирования и не имели жа-
лоб на функцию протезированного сустава; вторая 
группа — 40 пациентов, госпитализированных по 
поводу износа полиэтиленового (ПЭТ) вкладыша; 
третья группа — 40 пациентов, госпитализирован-
ных по поводу асептического расшатывания ком-
понентов эндопротеза тазобедренного сустава. 

Всем пациентам при поступлении в стационар 
было выполнено рентгенологическое исследова-
ние с описанием рентгенограмм сотрудниками 
отделения лучевой диагностики. Признаков рас-
шатывания компонентов или износа ПЭТ вкла-
дыша в первой группе пациентов не обнаружено. 
Во вторую и третью группы были включены паци-
енты с соответствующими рентгенологическими 
признаками. 

Критерии включения в первую группу: отсут-
ствие жалоб на протезированный сустав, способ-
ность передвигаться без дополнительных средств 
опоры. Критерии невключения: отсутствие актив-
ного движения, отказ от участия в исследовании.

Критерии включения во вторую и третью груп-
пы: наличие опоры на нижнюю конечность со 
стороны оперированного сустава, способность 
передвигаться.

Сроки наблюдения составили от 3,5 до 13,5 года.
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Описание метода 

Для проведения исследования было разработано 
устройство неинвазивной регистрации вибраци-
онных и акустических колебаний в области эндо-
протезированного сустава, работающее на основе 
трехосевого акселерометра. Детальное описание 
механизма устройства представлено в нашей пре-
дыдущей работе [12].

Устройство фиксируется на поверхности кожи  
в области протезированного сустава с помощью 
медицинского пластыря (рис. 1) в двух вариантах: 
в области большого вертела (1-й вариант) или, при 
наличии в проекции большого вертела выражен-
ной подкожной жировой ткани, в области перед-
неверхней ости подвздошной кости (2-й вариант). 
Эти зоны являются наиболее доступными и легко 
определяемыми пальпаторно.

После накожной фиксации устройства пациент 
ходил по прямой, ровной поверхности в течение  
5 мин. привычной для себя походкой. Во время 
ходьбы зафиксированное устройство осущест-
вляло регистрацию и запись вибрационных и 
звуковых колебаний, возникающих в области эн-
допротеза. После завершения ходьбы устройство 
снималось, и записанная информация переноси-
лась на персональный компьютер.

Интерпретация и анализ полученных 
акустических сигнатур

Анализ и интерпретацию полученных акустиче-
ских сигнатур эндопротезов (вибрации компонен-
тов эндопротеза, возникающие при ходьбе) про-
водили с помощью программного обеспечения 
MATLAB (MathWorks, Inc., США) 

Акустические сигнатуры представляют собой 
оцифрованные временные реализации сигналов 
на частоте 6666 Гц, полученные с использованием 
трехосевого акселерометра в момент шага паци-
ента и имеющие характер импульсов. Элементами 
сигнатур, представляющими интерес для иссле-
дования и являющимися основой для выводов  

о состоянии эндопротеза, являются вершины им-
пульсов (колебаний), совпадающие с началом цик-
ла шага пациента — фазы опоры, контакта (удара) 
пятки с опорной поверхностью. Трехосевой аксе-
лерометр как цельная деталь одного устройства 
воспринимает колебания в трех осях одновре-
менно. Устройство приводит полученные данные  
к единому усредненному показателю, что по-
зволяет все смещения выразить в одной кривой. 
Подробно методология и расчеты единиц выбран-
ных критериев описаны в ранее опубликованной 
нами статье [12].

Для исследования были выбраны следующие 
критерии: 

1)  Peak — отображает искажение импульса, 
пороговое значение 0,49. Основным признаком 
износа ПЭТ вкладыша является раздвоение вер-
шины импульса, при этом Peak может меняться  
в зависимости от стабильности других компонен-
тов эндопротеза, тогда как в норме импульс имеет 
одновершинный характер.

2)  Asymmetry — асимметричность импульса, 
отображает износ компонентов, пороговое значе-
ние 0,02. 

3)  Width — ширина импульса, представляющая 
расшатывание или разрушение компонентов, по-
роговое значение 500.

Критерии высоты импульсов обозначены  
условными единицами (у. е.) 0, 1, 2, 3...

Расшатыванию компонентов эндопротеза со-
ответствует снижение показателей коэффициента 
Peak, что обозначает неравномерный подъем им-
пульса, происходящий в связи с расшатыванием 
одного из компонентов; увеличение показателей 
Width обозначает увеличение ширины импульса 
(рис. 2). 

В целом метод АА можно представить следу-
ющим образом. После получения акустической 
эмиссии из области эндопротеза следуют ее авто-
матическая обработка в акустические сигнатуры 
и их последующий автоматический анализ. При 
проведении исследования необходимо придер-
живаться следующих этапов. В первую очередь 
оценке подлежат равномерность амплитуды ко-
лебаний и симметричность каждого колебания.  
В норме колебания симметричные и имеют равные 
вершины. Высота колебаний в норме должна быть 
не ниже 10 у. е. Далее следует анализ критерия Peak, 
в частности каждого колебания — каждого шага  

Рисунок 1. Схематическое изображение метода исследования: 
1-й вариант — акселерометр располагается в области большого вертела бедренной кости; 
2-й вариант — в области передневерхней ости подвздошной кости 

Figure 1. Schematic representation of the study method: 
option 1 — accelerometer is located in the area of the greater trochanter of the femur; 
option 2 — in the area of the anterior superior iliac spine
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Рисунок 2. Критерии оценки акустических сигнатур. В отдельном прямоугольнике изображен избирательно 
взятый нормальный импульс акустической сигнатуры (обозначен сходящимися черными линиями),  
который проанализирован с позиции предложенных критериев

Figure 2. Acoustic signature evaluation criteria. A separate rectangle shows a selectively taken normal pulse  
of the acoustic signature (indicated by converging black lines), which is analyzed from standpoint of the proposed criteria

и среднего значения всех колебаний в норме, соот-
ветствующей ≥ 0,49 у. е. Третьим этапом следует ана-
лиз критерия Width, отображающего стабильность 
компонентов эндопротеза и соответствующего зна-
чениям ≤ 500 у. е. И последним, при соответствии 

пределам нормы всех вышеуказанных критериев, 
следует анализ критерия Asymmetry, который был 
выявлен в ходе исследования как менее чувстви-
тельный, но не менее специфичный критерий  
и соответствует значениям ≤ 0,02 (рис. 3).

Рисунок 3 (а). Общий вид акустических сигнатур, детализация отдельно взятых вершин импульсов  
и рентгенограммы тазобедренного сустава в прямой проекции: 
а — без расшатывания компонентов эндопротеза тазобедренного сустава;

Figure 3 (а). General view of acoustic signatures, details of individual pulse peaks and X-rays of the hip in AP view:  
a — without loosening of hip prosthetic components;

а
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b

с

Рисунок 3 (b, c). Общий вид акустических сигнатур, детализация отдельно взятых вершин импульсов  
и рентгенограммы тазобедренного сустава в прямой проекции: 
b — с износом полиэтиленового вкладыша, но без расшатывания компонентов; 
c — с расшатыванием вертлужного компонента (пролапс) и бедренного компонента (stress shielding, резорбция  
зон Gruen 6, 7) эндопротеза тазобедренного сустава

Figure 3 (b, c). General view of acoustic signatures, details of individual pulse peaks and X-rays of the hip in AP view:  
b — with wear of polyethylene liner, but without loosening of components;  
c — with loosening of the acetabular component (prolapse) and femoral component (stress shielding, resorption  
of Gruen zones 6 and 7) of hip prosthesis
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Таблица 1
Характеристика пациентов групп сравнения 

Группа Возраст, лет,
Ме [Q1; Q3]

ИМТ,
Ме [Q1; Q3]

Срок наблюдения, 
лет,

Ме [Q1; Q3]

Цементный / 
бесцементный, n (%)

Первая (контрольная) 64,0
[61,0; 70,0]

29,8
[26,2; 33,4]

3,5 
[1,5; 7,0]

8 (20) / 32 (80)

Вторая (износ  
ПЭТ вкладыша)

65,0 
[55,0; 72,0]

31,6
[29,8; 32,9]

13,5 [10; 15] 4 (10) / 36 (90)

Третья (расшатывание 
компонентов)

63,0
[57,0; 66,5]

27,9
[23,7; 30,3]

8,0
[3,5; 14,0]

10 (33,3) / 30 (66,6)

Значение р 1–2 группы: 0,578
1–3 группы: 0,156
2–3 группы: 0,881

1–2 группы: 0,302
1–3 группы: 0,036
2–3 группы: 0,006

1–2 группы: 0,009
1–3 группы: 0,033
2–3 группы: 0,028

1–2 группы: 0,325
1–3 группы: 0,583
2–3 группы: 0,090

Типы фиксации (цементная/бесцементная) сравнивались с применением точного критерия Фишера, остальные 
показатели – U-критерия Манна – Уитни.

Сравнительный анализ

Сравнительный анализ акустических сиг-
натур с обзорными рентгенограммами таза  
в прямой проекции и корреляцию с результатами 
АА проводили два независимых исследователя, не 
информированных об истории исследуемых паци-
ентов и их разделении на группы. 

Статистический анализ

Статистические расчеты проводились в IDE  
RStudio (версия 2024.12.0 Build 467) на языке R 
версия 4.4.2 (2024-10-31 ucrt0). Распределения 
показателей испытывались на согласие с за-
коном нормального распределения критерием 
Шапиро – Уилка. В большинстве случаев распре-
деления показателей отличались от нормальных. 
Для описательной статистики использовались 
квартили, а межгрупповое сравнение произ-
водилось непараметрическими критериями. 
Непрерывные показатели представлены в виде 
медианы и межквартильного интервала (Ме [Q1; 
Q3]); количество и частота событий применялись 
для характеристики распределения по диагнозу, 
полу и материалам трибологической пары эндо-
протезов. Непрерывные показатели сравнивались 
с использованием U-критерия Манна – Уитни, ка-
тегориальные и бинарные — точного критерия 
Фишера. Построениями логистических регрессий 

выявлялись предикторы износа полиэтилена и 
расшатывания эндопротезов. Модели многофак-
торных регрессий строились методами прямого 
и обратного шага из однофакторных моделей для 
некоррелируемых (|r|  <0,3) ковариат с достигнуты-
ми уровнями значимости p не более 0,3. Методами 
ROC-анализа для многофакторных моделей рас-
считывался  лучший по индексу Юдена порог риска 
с оценкой прогностических характеристик. Тестом 
Хосмера – Лемешова исследовали согласованность 
прогностических частот многофакторных моде-
лей с фактической частотой негативных событий 
износа и расшатывания эндопротезов. Все сравни-
тельные тесты были двусторонними. При достиг-
нутом уровне значимости р < 0,05 различие или 
предикторы считались статистически значимыми. 

Результаты

Характеристика пациентов всех групп исследо-
вания представлена в таблице 1. Следует отме-
тить минимальную разницу в возрасте, пока-
зателях индекса массы тела (ИМТ) пациентов и  
в распределении по типу фиксации эндопротезов  
(цементный/бесцементный). Выявлено различие 
в средних сроках наблюдения, причем минималь-
ный срок отмечен в первой (контрольной) группе  
(3,5 года), максимальный — во второй группе  
(13,5 года).

Показатели АА подтвердили ожидаемые раз-
личия между предложенными критериями, при 
этом средние значения существенно различались: 
Peak (износ ПЭТ вкладыша) — между первой и вто-
рой группами; Width (расшатывание компонентов) 
между первой и третьей группами и по амплитуде 
колебаний между первой, второй группами (10,0) 
и третьей группой (8,5). Между группами не выяв-
лено абсолютной разницы в средних значениях по 

критерию Asymmetry, однако были выявлены зна-
чимые статистические различия (p = 0,002) (табл. 2).

Количество пациентов, пересекающих задан-
ный порог в исследуемых группах по критерию 
Pеак, составило: 15/40 (37,5%) в первой группе, 
33/40 (83%) во второй группе и 28/12 (70%) в тре-
тьей группе, что подтверждает значение данного 
критерия в диагностике износа ПЭТ вкладыша и 
расшатывания компонентов эндопротеза тазо-
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Таблица 2
Сравнительный анализ критериев оценки результатов акустической артрометрии,  

Ме [Q1; Q3]

Группа Peak Width Asymmetry Амплитуда колебаний

Первая (контрольная) 0,49077
[0,48853; 0,49245]

369,9
[285,9; 535,6]

0,014639 
[0,009975; 0,016764]

10,0 
[8,2; 11,5]

Вторая (износ ПЭТ 
вкладыша)

0,48847
[0,48763; 0,48938]

483,5 
[376,7; 555,0]

0,01918 
[0,01705; 0,02222]

10,0 
[9,4; 10,6]

Третья (расшатывание 
компонентов)

0,48916 
[0,47795; 0,49782]

621,5 
[380,0; 1102,2]

0,01613 
[0,01247; 0,01911]

8,5 
[7,5; 9,5]

Значение p 1–2 группы: 0,019
1–3 группы: 0,206
2–3 группы: 0,195

1–2 группы: 0,060
1–3 группы: 0,001
2–3 группы: 0,124

1–2 группы: 0,002
1–3 группы: 0,102

2–3 группы: 0,022

1–2 группы: 0,867
1–3 группы: 0,006
2–3 группы: 0,014

Полужирным шрифтом обозначены статистически значимые отличия.

Таблица 3
Сравнительный анализ результатов акустической артрометрии в трех группах в пересечении 

пороговых значений трех критериев оценки

Группа Peak  
(пороговое значение 0,49) 

Width  
(пороговое значение 500)

Asymmetry  
(пороговое значение 0,02)

Первая (контроль) 15 (37,5%) 12 (30%) 7 (17,5%)

Вторая (износ ПЭТ 
вкладыша)

33 (83%) 24 (60%) 14 (35%) 

Третья 
(расшатывание 
компонентов)

28 (70%) 25 (62,5%) 8 (20%)

Значение p 1–2 группы: 0,009
1–3 группы: 0,080
2–3 группы: 0,174

1–2 группы: 0,304
1–3 группы: 0,008
2–3 группы: 0,524

1–2 группы: 0,442
1–3 группы: 0,999
2–3 группы: 0,434

Полужирным шрифтом обозначены статистически значимые отличия.

бедренного сустава. Результаты критерия Width 
также имели значимую разницу между первой 
группой (12/28 (30%)), второй и третьей группами 

Таблица 4
Таблица сопряженности многофакторной модели вероятности износа полиэтиленового 

вкладыша для порогового значения 24,1%

Тест Результат + Результат - Общее количество

Тест + 36 6 42

Тест - 4 34 38

Общее количество 40 40 80

Тест — прогноз многофакторной модели, результат — исходы (реальные данные).

(24/16 (60%); 25/15 (62,5%)) (табл. 3). В показателях 
критерия Asymmetry статистически значимой раз-
ницы не обнаружено.

В многофакторной модели риска износа ПЭТ 
вкладыша с помощью ROC-анализа определены 
наилучшие показатели чувствительности (91,7%) 
и специфичности (84,6%) для порогового значе-
ния вероятности износа 24,1%. Используя полу-
ченное пороговое значение, y пациентов с рас-

считанной по формуле модели многофакторной 
регрессии с вероятностью износа ПЭТ вкладыша 
более 24,1% прогнозировали износ, при показа-
телях ниже порогового значения считали, что из-
носа нет (табл. 4, 5; рис. 4).
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Таблица 5
Таблица прогностических свойств 

многофакторной модели риска износа 
полиэтиленового вкладыша для порогового 

значения 24,1%

Характеристика Значение (95% ДИ)

Чувствительность 91,7% (61,5–99,8)

Специфичность 84,6% (69,5–94,1)

Положительная 
прогностическая ценность 

64,7% (38,3–85,8)

Отрицательное 
прогностическое значение 

97,1% (84,7–99,9)

Положительное отношение 
правдоподобия 

6 (2,8–12,7)

Отрицательное отношение 
правдоподобия 

0,1 (0,0–0,6)

Индекс Юдена 0,8 (0,3–0,9)

Диагностическая точность 86,3% (73,7–94,3)

Диагностическое отношение 
шансов 

60,5 (6,5–559,4)

Рисунок 4. ROC-кривая (пороговое значение 24,1%)  
многофакторной модели риска износа 
полиэтиленового вкладыша 

Figure 4. ROC curve (threshold value of 24.1%)  
of the multivariate model for predicting polyethylene  
liner wear

Таблица 6
Таблица сопряженности многофакторной модели вероятности  

расшатывания/разрушения компонентов эндопротеза для порогового значения 42,5%

Тест Результат + Результат - Общее количество

Тест + 32 14 46

Тест - 8 26 34

Общее количество 40 40 80

Тест — прогноз многофакторной модели, результат — исходы (реальные данные).

В многофакторной модели риска расшаты-
вания/разрушения компонентов эндопротеза  
с помощью ROC-анализа определены лучшие по 
сумме показатели чувствительности (79,5%) и 
специфичности (65,8%) рассматриваемого мето-
да для определения порогового значения вероят-
ности расшатывания/разрушения компонентов 

эндопротеза — 42,5%. Используя полученное по-
роговое значение, y пациентов с рассчитанной 
по формуле модели многофакторной регрессии  
с вероятностью расшатывания/разрушения более 
42,5% прогнозировали расшатывание или раз-
рушение компонентов эндопротеза (табл. 6, 7;  
рис. 5)
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Таблица 7
Таблица прогностических свойств 

многофакторной модели риска 
расшатывания/разрушения компонентов 

эндопротеза для порогового значения 42,5%

Характеристика Значение (95% ДИ)

Чувствительность 79,5% (64,7–90,2)

Специфичность 65,8% (48,6–80,4)

Положительная 
прогностическая ценность 

72,9% (58,2–84,7)

Отрицательное 
прогностическое значение 

73,5% (55,6–87,1)

Положительное отношение 
правдоподобия 

2,3 (1,5–3,7)

Отрицательное отношение 
правдоподобия 

0,3 (0,2–0,6)

Индекс Юдена 0,5 (0,1–0,7)

Диагностическая точность 73,2% (62,2–82,4)

Диагностическое отношение 
шансов 

7,5 (2,8–20,2)

Обсуждение

Результаты данного исследования не противоре-
чат предыдущим исследованиям, проведенным 
X.J. Gao с соавторами и F. Kummer с соавторами 
[14, 15], и в очередной раз демонстрируют, что 
АА имеет потенциал в качестве дополнительного 
скринингового метода диагностики на амбулатор-
ном этапе для раннего выявления неблагополу-
чий со стороны эндопротеза. Наш метод показал 
очень хорошие результаты, демонстрируя чув-
ствительность — 79,5% и специфичность — 65,8% 
в диагностике асептического расшатывания,  
а в диагностике износа ПЭТ вкладыша чувстви-
тельность — 91,7%, специфичность — 84,6%. Наши 
результаты превосходят данные, полученные вы-
шеуказанными авторами, которые сравнивали 
АА с клинико-рентгенологическими исследова-
ниями и получили соответствие в 87% случаев. 
Примечательно, что авторы в 8 случаях из 120, 
которые не совпадали с результатами рентгено-
графии, указали на сдвиг графической картины 
АА, соответствующей расшатыванию, что мо-
жет свидетельствовать о возможности примене-
ния АА в диагностике нарушений целостности  
в системе «кость — имплантат» до появления рент-
генологических признаков [14]. Использование 
иных, нелучевых, методов, основанных на аль-
тернативных физических принципах, позволяет 

выявлять расшатывание и износ компонентов на 
стадии развития, когда рентгенологические ме-
тоды еще не способны выявлять вышеуказанные 
признаки. 

Полученные нами данные подтверждают ре-
зультаты сравнительного анализа АА с клинико-
рентгенологическими данными, представлен-
ного в работе F. Kummer с соавторами. Авторы 
исследовали 98 пациентов и отметили перспек-
тиву использования метода АА в диагностике 
износа ПЭТ вкладыша и расшатывания компо-
нентов [15]. Авторы выявили схожесть графичес
ких изображений акустических импульсов здо-
рового сустава с графическими изображениями 
импульсов нерасшатанного эндопротеза и без 
износа полиэтилена, но не имели возможности,  
в отличие от нас, представить полученные данные 
в числовых значениях, что является ограничением 
их исследования. Выявление авторами визуальных 
различий графических изображений у пациентов, 
имеющих износ ПЭТ вкладыша и признаки рас-
шатывания компонентов, подчеркивает возмож-
ности метода, а представление данных не только 
в виде графика, но и в числовом  формате позво-
ляет избежать ошибочных субъективных сужде-
ний. Авторы получили три типа графических изо-
бражений импульсов, характерных для здорового 
сустава, схожего со стабильным эндопротезом (1), 

Рисунок 5. ROC-кривая (пороговое значение 42,5%) 
многофакторной модели риска расшатывания/
разрушения компонентов эндопротеза

Figure 5. ROC curve (threshold value of 42.5%)  
of the multivariate model for predicting prosthetic 
components loosening/destruction in all patients
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для износа ПЭТ вкладыша (2) и для расшатанных 
компонентов эндопротеза (3). Однако между аку-
стическими сигнатурами последних состояний 
не обнаружено клинически значимых различий, 
и это, по всей видимости, связано с визуальным 
субъективным сравнением графиков. Если бы дан-
ные имели числовые значения, не исключено, что 
результат был бы иным. Авторы подчеркивают 
высокий потенциал нового метода, но отмечают, 
что для объективной оценки возможностей АА не-
обходимы более объемная база пациентов и оцен-
ка чувствительности и специфичности данного 
метода.

Иной подход к применению АА продемонстри-
ровали A.P. Georgiou и J.L. Cunningham, которые ин-
дуцировали колебания эндопротеза путем направ-
ленной вибрации с заданной частотой в области 
мыщелков бедренной кости с последующим ее из-
мерением после прохождения вибраций через эн-
допротез в области большого вертела [16]. Данный 
метод был протестирован на 30 пациентах, после 
чего были оценены его чувствительность и спе
цифичность и выполнен сравнительный анализ  
с результатами рентгенографии. Авторы заклю-
чили, что предложенный ими метод диагностики 
чувствительнее рентгенографии на 20% и позволил 
выявлять расшатывание компонентов эндопроте-
за на 13% чаще, чем при рентгенологическом ме-
тоде исследования. Но по специфичности новый 
метод диагностики уступил рентгенографии —  
90% и 100% соответственно, что можно объяснить 
небольшой группой исследуемых пациентов. 

Метод АА после прохождения государственной 
регистрации изделия и получения регистрацион-
ного удостоверения может быть рекомендован для 
широкого применения в клинической практике  
в качестве дополнения к лучевым методам ис-
следования при сомнительных результатах. Реги
страция, измерение, анализ акустических сигнатур 
не требуют участия врача, поскольку происходят 
автоматически, что повышает объективность по-
лученных данных и кардинально отличается от 
визуального описательного рентгенологического 
метода.

Заключение 

Акустическая артрометрия с применением трех-
осевого акселерометра позволяет получать специ
фические критерии (Peak, Asymmetry, Width), 
характерные как для хорошо фиксированных 
компонентов без признаков дефектности, так и 
для расшатанных компонентов и износа поли
этилена. Полученные специфические акустиче-
ские сигнатуры, проанализированные с исполь-
зованием разработанных оценочных критериев 
(Peak, Asymmetry, Width) коррелируют с клинико-
рентгенологическими данными и имеют высо-
кую специфичность (84,6%) и чувствительность 
(91,7%), что обуславливает потенциальную воз-
можность применения акустической артромет
рии для раннего выявления расшатывания ком-
понентов эндопротеза и износа полиэтилена, 
когда рентгенологические методы исследования 
их не обнаруживают.
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