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Реферат
Актуальность. Несращения длинных костей конечностей считаются одним из наиболее серьезных осложнений 
в травматологии и ортопедии, которое оказывает социально значимое влияние на дальнейшую жизнь постра-
давших. Пациенты жалуются на боль в месте несросшегося перелома, неспособность выполнять осевую нагрузку 
на поврежденную конечность, снижаются их социальная активность и качество жизни. Основными причинами 
ложных суставов длинных костей являются нарушение кровоснабжения сегмента конечности при повреждении 
мягких тканей, недостаточная фиксация костных отломков, инфекционные осложнения, плохое качество костной 
ткани и наличие сопутствующей соматической патологии.
Цель исследования — оценить эффективность использования ген-активированного остеопластического материала 
для лечения пациентов с внесуставными несращениями дистального отдела бедренной кости. 
Материал и методы. Выполнено проспективное одноцентровое нерандомизированное когортное клиническое 
исследование. В исследование вошли 64 пациента, которым в плановом порядке были выполнены оперативные 
вмешательства по поводу внесуставных несращений дистального отдела бедренной кости в 2020–2024 гг. Пациен-
ты были разделены на две группы: пациентам группы 1 (контрольная,  n = 31) был выполнен накостный реостео-
синтез в сочетании с пластикой аутологичным костным трансплантатом; пациентам группы 2 (основная, n = 33) —  
накостный реостеосинтез, дополненный комбинированной пластикой ген-активированным остеопластическим 
материалом «Гистографт». Проведен анализ результатов хирургического лечения пациентов с внесуставными не-
сращениями дистального отдела бедренной кости по УКНДК NU33A31, NU33A32 и NUSS 3-й группы (51–75 баллов): 
сращение и состояние (перестройку, резорбцию) ген-активированного материала оценивали по данным послеопе-
рационных лучевых исследований оперированной конечности при помощи шкалы REBORNE. Всем пациентам до 
операции и через 3, 6, 12 и 18 мес. выполнялось анкетирование по международным шкалам NRS, LEFS, REBORNE, 
SF-36.
Результаты. На всех сроках наблюдения после выполненных реконструктивно-восстановительных вмешательств 
пациенты, в лечении которых использована предложенная нами методика, были удовлетворены результатами  
в большей степени, чем в группе стандартного хирургического лечения. Результаты лечения пациентов основной 
группы показали лучшие анатомо-функциональные исходы за счет увеличения показателя REBORNE через 6 мес.: 
в группе сравнения его величина увеличилась до 8,94±0,67 балла, а в основной группе значение показателя было 
статистически значимо выше и составило 12,57±2,24 балла (p < 0,001); общая частота осложнений в группе сравне-
ния составила 25,8% (8 случаев), в то время как в основной группе величина данного показателя была статистиче-
ски значимо ниже (p = 0,03) и составила 6,1% (2 случая).
Заключение. Предложенная методика комбинированного использования ген-активированного остеопластиче-
ского материала в сочетании с аутологичным костным трансплантатом позволила улучшить результаты лечения 
пациентов с внесуставными несращениями дистального отдела бедренной кости за счет сокращения времени кон-
солидации, интраоперационной кровопотери, снижения частоты осложнений, повторных оперативных вмеша-
тельств и болевого синдрома. 

Ключевые слова: ложный сустав; несращение длинной кости; ген-активированный остеопластический материал; 
костная пластика; классификация несращений; бедренная кость.
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Abstract
Background. Long bone nonunions of the limbs are considered one of the most serious complications in traumatology 
and orthopedics, significantly influencing the social aspects of the injured patients’ later lives. Patients report pain 
at the nonunion site, inability to bear axial load on the affected limb, and decreased social activity and quality of life.  
The main causes of long bone nonunions are impaired blood supply to the limb segment due to soft tissue injury, 
inadequate fixation of bone fragments, infectious complications, poor bone quality, and the presence of somatic 
comorbidity. 
The aim of the study — to evaluate the effectiveness of gene-activated osteoplastic material in managing patients with 
extra-articular nonunions of the distal femur. 
Methods. A prospective single-center nonrandomized cohort clinical trial was performed. The study included  
64 patients who underwent elective surgical interventions for extra-articular nonunions of the distal femur between 
2020 and 2024. The patients were divided into two groups. Group 1 (control, n = 31) underwent re-fixation of the bone 
with a plate supplemented by autologous bone grafting. Group 2 (main, n = 33) underwent re-fixation of the bone with 
a plate combined with grafting using a gene-activated osteoplastic material ‘‘Histograft’’. Outcomes following surgical 
treatment of patients with extra-articular distal femoral nonunions (ULBNC types NU33A31, NU33A32, and NUSS  
class 3, 51-75 points) were analyzed. Union and the state (remodeling, resorption) of the gene-activated material were 
evaluated according to the data of postoperative radiological examinations of the operated limb using the REBORNE 
scoring system. Preoperative and follow-up questionnaires (at 3, 6, 12, and 18 months) were administered to all patients 
according to the international scales NRS, LEFS, REBORNE, and SF-36.
Results. Throughout the postoperative follow-up period, patients treated with our proposed technique were more 
satisfied with the outcomes of reconstructive interventions than those in the standard surgical treatment group.  
The main group showed better anatomical and functional outcomes, as evidenced by the REBORNE score at 6 months: 
8.94±0.67 points in the comparison group versus 12.57±2.24 points in the main group (p < 0.001). The overall complica-
tion rate was 25.8% (8 cases) in the control group, compared to a statistically significantly lower rate of 6.1% (2 cases) 
in the main group (p = 0.03).
Conclusion. The proposed technique of combined use of a gene‑activated osteoplastic material together with  
an autologous bone graft has improved the treatment outcomes in patients with extra‑articular nonunions of the  
distal femur by reducing consolidation time, intraoperative blood loss and lowering the rates of complications, 
reoperations, and pain syndrome.

Keywords: nonunion; long bone nonunion; gene-activated osteoplastic material; bone grafting; nonunion  
classification; femur.
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ВВЕДЕНИЕ

Переломы длинных костей конечностей харак-
теризуются высокой частотой несращений [1].  
На долю замедленной консолидации и образо-
вания ложных суставов приходится более 30% 
в структуре неудовлетворительных исходов ле-
чения пациентов [2]. При этом большинство ис-
следователей сходятся во мнении, что сочетание 
биологических и механических факторов в месте 
перелома является важнейшей предпосылкой для 
успешной регенерации кости [3].

Несращения длинных костей конечностей 
считаются одним из наиболее серьезных отда-
ленных осложнений переломов длинных костей, 
которое оказывает социально значимый эффект 
на дальнейшую жизнь пострадавших [4, 5, 6]. 
Совершенствование способов хирургического по-
собия и внедрение новых методик, направлен-
ных на повышение эффективности лечения па-
циентов с нарушениями консолидации длинных 
костей, являются задачами, требующими поиска 
новых решений на современном уровне развития 
травматологии и ортопедии.

Существенный научный и практический ин-
терес представляет изучение причин неудов-
летворительных исходов лечения пациентов  
с несращениями бедренной кости, а также совер-
шенствование существующих и разработка новых 
эффективных способов их хирургического лече-
ния [7, 8, 9, 10]. При лечении пациентов с ложны-
ми суставами зачастую требуется использование 
костных аутотрансплантатов, но при заборе воз-
можно развитие осложнений, а качество может 
варьировать в зависимости от пола и возраста па-
циентов, что ограничивает их клиническое при-
менение [11].

В последние годы эффективность костной 
пластики существенно повысилась вследствие 
использования различных способов включения 
клеток, факторов роста и генных конструкций  
в область несращения [12].

Для уменьшения требуемого объема забира-
емого костного аутотрансплантата его комби-
нируют с синтетическими остеопластическими 
материалами, обладающими остеокондуктивной  
и остеоиндуктивной активностью [13, 14, 15]. 
Кроме того, известно, что способность к репа-
рации костной ткани напрямую зависит от кро-
воснабжения области несращения [16]. Поэтому 
применение медицинских изделий, обладающих 
местным ангиогенным эффектом, является пер-
спективным направлением при лечении паци-
ентов с нарушениями консолидации бедренной  
кости, что послужило стимулом к планированию 
и выполнению настоящей научной работы.

Цель исследования — оценить эффективность 
использования ген-активированного остеопла-
стического материала для лечения пациентов  
с внесуставными несращениями дистального от-
дела бедренной кости. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования

Тип — проспективное одноцентровое нерандоми-
зированное когортное клиническое исследование. 

В исследование были включены 64 пациента, 
которым в плановом порядке производились ре-
визионные реконструктивно-восстановительные 
оперативные вмешательства по поводу внесу-
ставных несращений дистального отдела бедрен-
ной кости в 2020–2024 гг. 

Критерии включения:
−  мужчины и женщины в возрасте от 18 до  

65 лет;
−  наличие асептического периартикулярного 

внесуставного несращения дистального отдела 
бедренной кости после операции остеосинтеза  
по балльной системе оценки несращений (Non-
Union Scoring System, NUSS) 3-й группы (51– 
75 баллов), по универсальной классификации 
несращений длинных костей (УКНДК) NU33A32 
(внесуставной, подвижный, с нестабильным фик-
сатором), NU33A31 (внесуставной, подвижный, 
без фиксатора) [17, 18, 19];

−  отсутствие выраженной соматической 
патологии;

−  согласие на участие в исследовании.
Критерии исключения:
−  диафизарные и периартикулярные (пол-

ные и неполные внутрисуставные) несращения 
костей;

−  онкологические заболевания в анамнезе или 
в качестве сопутствующего заболевания;

−  травмы или заболевания, препятствующие 
формированию костной мозоли;

−  инфекция любой локализации и этиологии;
−  беременность;
−  лактация.
Пациенты были разделены на две группы:
−  группа 1 (сравнения) — 31 пациент, кото-

рому выполнялся накостный реостеосинтез, до-
полненный пластикой аутологичным костным 
трансплантатом;

−  группа 2 (основная) — 33 пациента, которым 
производили накостный реостеосинтез, допол- 
ненный комбинированной пластикой ген-акти-
вированным остеопластическим материалом 
«Гистографт» (АО «Гистографт», Россия) в виде 
гранул с измельченным аутологичным костным 
трансплантатом в соотношении 1:1.
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Проанализированы основные параметры хи-
рургической операции: длительность, объем кро-
вопотери, наличие интра- и послеоперационных 
осложнений.

В соответствии с протоколом исследования 
были использованы:

−  первичная конечная точка: рентгенологиче-
ски определяемое костное сращение на сроках 3, 
6, 12, 18 мес. (методы — КТ, рентгенография) со-
гласно шкале REBORNE [20, 21];

−  вторичные конечные точки: уровень оцен-
ки болевого синдрома по нумерологической оце-
ночной шкале (Numeric Rating Scale, NRS) от 0 до 
10 баллов через 1, 3, 7, 14, 21 сут. [22]; результаты 
оценки функционального состояния нижней ко-
нечности по шкале Lower Extremity Functional 
Scale (LEFS — функциональная шкала нижней ко-
нечности) через 3, 6, 12, 18 мес. [23]; частота ос-
ложнений в течение всего срока наблюдения за 
пациентами.

Пациенты

В исследование были включены 45 (70,3%) муж-
чин и 19 (29,7%) женщин, в том числе в группе 
1 был 21 (67,7%) мужчина и 10 (32,3%) женщин,  
в группе 2 — 24 (72,7%) мужчины и 9 (27,3%) жен-
щин. Статистически значимых различий по воз-
растным показателям в исследуемых группах от-
мечено не было (табл. 1).

по поводу несращения было следующим: боль-
шинству пациентов было выполнено по 2 опера-
ции — 13 (41,9%) пациентам группы 1 и 12 (36,4%) 
пациентам группы 2. На втором месте было от-
носительное количество пациентов, которым вы-
полнено по одной операции — 10 (32,2%) в группе 1  
и 12 (36,4%) в группе 2. Существенно не раз-
личались доли пациентов, которым выполнено  
по 3 операции (19,4–21,2%), по 4 вмешательства 
было произведено двум пациентам из каждой 
группы. Статистически значимых межгрупповых 
отличий не наблюдалось.

Описание методики

Нами разработана методика комбинированной 
пластики костных дефектов ген-активированным 
материалом на основе октакальций фосфата, об-
ладающим ангиогенной активностью за счет 
входящих в его состав молекул плазмидной 
ДНК, несущей ген эндотелиального фактора ро-
ста сосудов-А165, в сочетании с использованием 
костного аутотрансплантата при лечении паци-
ентов с несращениями длинных костей конеч-
ностей (патент RU 2764373 C1). Основываясь на 
данных мировой литературы [24, 25], определено 
соотношение объема костного аутотрансплан-
тата и ген-активированного остеопластическо-
го материала — 1:1. Общий объем необходи-
мого трансплантата рассчитывали заранее по 
результатам КТ, выполненной при планирова-
нии операции.

При реостеосинтезе несращений дистально-
го отдела бедренной кости первым этапом вы-
полняли выделение костных отломков из руб-
цовой ткани, экономную резекцию костных 
концов зоны несращения и рассверливание кост-
номозгового канала. Затем выполняли пластику 
по разработанной методике и фиксацию кост-
ных отломков дистальной бедренной пластиной  
с угловой стабильностью винтов. Механическую 
стабильность медиальной колонны дистального 
метаэпифиза бедренной кости достигали путем 
установки реконструктивной пластины или отмо-
делированной прямой пластины для костей пред-
плечья [26].

Методы исследования

При исследовании ортопедического статуса паци-
ентов оценивали опороспособность конечности, 
амплитуду движений тазобедренного и колен-
ного суставов, состояние мышц, укорочение ко-
нечности. Отмечали нуждаемость пациента в ис-
пользовании дополнительных средств опоры при 
ходьбе (костыли, трость, ходунки). Устанавливали 
наличие неврологических нарушений нижних 
конечностей.

Таблица 1
Распределение пациентов по возрасту  

в исследуемых группах

Возраст, 
лет 

Группа 1 
(сравнения), 

n = 31

Группа 2 
(основная), 

n = 33

Всего,  
n = 64

абс. % абс. % абс. %

До 30 5 16,1 4 12,1 9 14,1

31–40 16 51,6 20 60,6 36 56,3

41–50 7 22,6 5 15,2 12 18,8

51  
и старше

3 9,7 4 12,1 7 10,8

Травмы преимущественно были получены  
в быту и при дорожно-транспортных происше-
ствиях. Оперативные вмешательства по поводу 
переломов включали: открытую репозицию, осте-
осинтез дистальной бедренной пластиной (n = 27), 
остеосинтез двумя пластинами (n = 24), остео-
синтез аппаратом Илизарова (n = 13). Операции 
по поводу несращений, выполненные ранее: 
реостеосинтез пластиной (n = 15), двумя пласти-
нами (n = 28), аугментация пластиной с костной 
пластикой (n = 21). Распределение пациентов 
по количеству ранее произведенных операций  
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В предоперационном периоде все пациенты 
были отнесены согласно критериям NUSS в 3-ю 
группу — (51–75) баллов и сгруппированы по 
УКНДК: NU33A32 (внесуставной, подвижный, с 
нестабильным фиксатором), NU33A31 (внесустав-
ной, подвижный, без фиксатора). 

Non-Union Scoring System (NUSS) — ком-
плексная система оценки, которая учитывает 
большое количество критериев (в том числе ка-
чество кости, стабильность остеосинтеза, общее 
состояние пациента, наличие факторов риска  
и состояние мягких тканей). Система NUSS раз-
работана для объективной оценки несращений 
и включает 18 переменных, которые в сумме 
позволяют получить максимальный общий балл 
50. Затем этот балл удваивается, и полученное 
значение определяется одной из четырех групп, 
которые обозначают тяжесть несращения [17].

В зависимости от количества баллов определя-
ется тот или иной алгоритм лечения: согласно так 
называемой лестничной стратегии «малая» про-
блема предполагает «малое» решение, «большая» 
проблема — «большое» решение [18] (рис. 1).

Универсальная классификация несращений длин-
ных костей (УКНДК) объединяет рентгенологичес-
кие и клинические параметры — биологический тип,  

Рисунок 1. Алгоритм «лестничной стратегии» в зависимости от количества баллов по NUSS

Figure 1. The ladder strategy algorithm based on the Nuss score

патологическую подвижность, метод фиксации, де-
формацию и анатомическую локализацию. УКНДК 
основана на принципах, аналогичных классифи-
кации переломов и вывихов AO/OTA. Буквенно-
цифровая система кодирует локализацию, тип 
(несращение, замедленное сращение), сегмент 
(диафизарные, околосуставные), морфологию на-
рушения консолидации (гипертрофические, нормо-
трофические, олиготрофические), а также наличие 
деформации кости и стабильность фиксации [19].

Рентгенологически костное сращение оце-
нивали при помощи шкалы REBORNE до опера-
ции, через 3, 6, 12, 18 мес. после операции [20, 21]  
с использованием стандартных рентгенограмм  
и компьютерных томограмм. Состояние меди-
ального и латерального кортикальных слоев оце-
нивали на стандартной переднезадней (прямой) 
рентгенограмме и на аксиальной и поперечной 
КТ-секциях. Передний и задний кортикальные 
слои оценивали на боковой рентгенограмме и на 
сагиттальной и поперечной КТ-секциях.

При анализе рентгеновских снимков и компью-
терных томограмм пациентов в послеоперацион-
ном периоде оценивали следующие показатели: 
1) образование костной мозоли; 2) визуализацию 
линии перелома. 
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Статистический анализ

Статистический анализ полученных данных 
осуществляли при помощи пакета программ 
Statistica for Windows 10.0 (StatSoft® Inc., США). 
Оценку распределения значений количествен-
ных переменных проводили при помощи крите-
риев Колмогорова − Смирнова и Шапиро − Уилка. 
Распределение значений всех исследуемых ко-
личественных переменных формально не соот-
ветствовало закону нормального распределения 
(p < 0,05), однако визуальная оценка гистограмм и 
Q−Q графиков позволила предположить прибли-
жающееся к нормальному распределение. Кроме 
этого, рассчитанные медианы для количествен-
ных переменных были близки к средним значени-
ям. В связи с этим для упрощения интерпретации 
результатов исследования количественные пере-
менные представлены в виде М±SD, где М — сред-
нее значение, а SD — стандартное отклонение. Для 
качественных переменных указывали абсолютное 
число и относительную величину в процентах.

Сравнительный анализ независимых выборок 
по количественным признакам проводили с по-
мощью U-критерия Манна − Уитни с целью мини-
мизации риска искажения значений p. Различия 
качественных признаков анализировали при по-
мощи критерия χ2 Пирсона или с использованием 
точного критерия Фишера. Для минимизации ри-
ска инфляции ошибки I рода при множественных 
сравнениях (попарное сопоставление двух групп 
на каждом из сроков послеоперационного наблю-
дения по шкалам REBORNE и LEFS) значения p для 
данных переменных скорректированы с помо-
щью поправки Бонферрони. Критический уровень 
значимости при проверке статистических гипотез  
в данном исследовании принимался α = 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Сравнение уровней оценки по NUSS до выполне-
ния ревизионных реконструктивно-восстанови-
тельных оперативных вмешательств по поводу 
внесуставных несращений дистального отдела 
бедренной кости не выявило значимых межгруп-
повых различий. Величина данного показателя 
составила 61,2±8,7 и 63,0±10,2 балла в группах  
1 и 2 соответственно.

При оценке типов несращений по УКНДК ста-
тистически значимых межгрупповых различий 
выявлено не было (p = 0,711) (табл. 2).

При сравнении интраоперационных показа-
телей не было выявлено межгрупповых разли-
чий по длительности выполнения вмешатель-
ства. Объем интраоперационной кровопотери  
в группе сравнения составил 156,9±33,7 мл, тогда 
как в основной группе был несколько меньше —  
123,1±21,4 мл, при этом выявленные различия не 
достигали статистической значимости (p = 0,173).

Статистически значимых различий по отдель-
ным осложнениям раннего послеоперационного 
периода не наблюдалось, тогда как общая часто-
та осложнений в основной группе составила 9,1%  
(3 случая) и была статистически значимо ниже со-
ответствующего показателя в группе сравнения, 
где было зарегистрировано всего 10 (32,3%) случа-
ев осложнений (p = 0,021) (табл. 3).

Оценка длительности стационарного лечения 
показала, что в группе сравнения значение этого 
показателя было на уровне 6,7±2,5 сут., тогда как 
в основной группе его величина была несколько 
ниже, составив 4,5±1,8 сут. При этом статистиче-
ски значимых межгрупповых различий отмечено 
не было (p = 0,097).

Изучение выраженности болевого синдрома 
по шкале NRS показало, что до операции значе-
ния данного параметра были сходными в группах 
1 и 2, составив 8,21±0,39 и 7,94±0,47 балла соответ-
ственно (табл. 4). Через 1 сут. после выполнения 
оперативного вмешательства величина данного 
показателя снизилась до 7,62±0,22 балла у паци-
ентов группы сравнения, в то время как в основ-
ной группе значение данного показателя было 
статистически значимо ниже — 5,39±0,30 балла  
(p = 0,036).

В дальнейшем, спустя 7–14 сут., меньшая ин-
тенсивность болевого синдрома демонстри-
ровалась также у пациентов основной группы. 
Соотношение значений показателя шкалы NRS в 
группах пациентов: значение данного показателя 
в оба срока в группе 2 было статистически значи-
мо ниже, чем в группе 1 (p < 0,05). Через 21 день 
после выполнения операции значение NRS снизи-
лось до 3,24±0,40 балла в группе 1, в то время как в 
группе 2 его величина была статистически значи-
мо меньше — 2,07±0,32 балла (p = 0,011).

Таблица 2
Типы несращений у пациентов исследуемых групп по УКНДК

Тип
Группа 1 (сравнения), n = 31 Группа 2 (основная), n = 33 Всего (n = 64)

абс. % абс. % абс. %

NU33A31 9 29,0 11 33,3 20 31,3

NU33A32 22 71,0 22 66,7 44 68,7
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Сравнение значений параметра по оценочной 
шкале REBORNE в группах исследования пока-
зало, что исходные уровни рентгенологической 
характеристики процесса сращения бедренной 
кости в группах были практически на одном уров-
не. Через 3 мес. после выполнения оперативных 
вмешательств по поводу несращений бедренной 
кости величина показателя у пациентов группы 1 
увеличилась до 7,42±0,44 балла, а в группе 2 воз-

росла до 9,61±0,78 балла, однако разница между 
группами не достигла статистической значимос-
ти (p = 0,116). Через полгода выявленная дина-
мика, а также соотношение уровней показателя 
REBORNE сохранились: в группе сравнения его ве-
личина увеличилась до 8,94±0,67 балла, а в основ-
ной группе значение показателя было статисти-
чески значимо выше и составило 12,57±2,24 балла  
(p < 0,001) (табл. 5). 

Таблица 3
Частота осложнений в раннем послеоперационном периоде в исследуемых группах 

Осложнение

Группа 1
(сравнения), n = 31

Группа 2
(основная), n = 33 p

абс. % абс. %

Поверхностный инфекционно-воспалительный 
процесс 2 6,5 1 3,0 0,607

Глубокая инфекция в области выполнения 
вмешательства 2 6,5 – – –

Выраженный болевой синдром в области забора 
трансплантата (>7 баллов по NRS) 4 12,9 2 6,1 0,419

Тромбоз глубоких вен нижних конечностей 2 6,5 – – –

Всего 10 32,3 3 9,1 0,021*

* — статистически значимые межгрупповые различия (p < 0,05) при сравнении с соответствующим показателем 
группы 1 (критерий χ2).

Таблица 4
Выраженность болевого синдрома по шкале NRS в зависимости от сроков  

после операции в исследуемых группах, M±SD, баллы

Срок после операции, сут.
Группа 1 

(сравнения), n = 31
Группа 2 

(основная), n = 33
p

1 8,21±0,39 7,94±0,47 0,365

3 7,62±0,22 5,39±0,30 0,036*

7 5,79±0,54 3,17±0,25 0,018*

14 4,89±0,32 2,57±0,18 0,009*

21 3,24±0,40 2,07±0,32 0,011*

* — статистически значимые межгрупповые различия (p < 0,05) при сравнении с соответствующим показателем 
группы 1 (критерий Манна − Уитни).

Таблица 5
Динамика показателя REBORNE в зависимости от сроков наблюдения пациентов  

в исследуемых группах, M±SD, баллы

Срок исследования Группа 1 
(сравнения), n = 31

Группа 2 
(основная), n = 33 p

До операции 4,73±0,53 4,62±0,32 0,912

Через 3 мес. 7,42±0,44 9,61±0,78 0,116

Через 6 мес. 8,94±0,67 12,57±2,24 < 0,001*

Через 12 мес. 11,65±1,33 13,64±0,72 < 0,001*

Через 18 мес. 12,58±1,18 14,21±1,79* < 0,001*

Примечание: значения p для показателя REBORNE на сроках 3, 6, 12 и 18 мес. указаны с учетом поправки 
Бонферрони на множественные сравнения.

* — статистически значимые межгрупповые различия (p < 0,05) при сравнении с соответствующим показателем 
группы 1 (критерий Манна − Уитни).
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Оценка параметров по шкале LEFS показала, 
что до операции значения, оцениваемые по дан-
ной шкале, в группах 1 и 2 существенно не раз-
личались (табл. 6). Через 3 мес. после выполнения 
ревизионных реконструктивно-восстановитель-
ных оперативных вмешательств по поводу внесу-
ставных несращений дистального отдела бедрен-
ной кости значения данного показателя возросли 
в обеих группах, составив 27,4±5,0 балла в груп-
пе 1, а в группе 2 значение параметра LEFS было 
почти в 1,5 раза выше — 39,6±6,1 балла (p = 0,024).  
В дальнейшем прослеживалась отчетливая поло-
жительная динамика, при этом на всех сроках ис-
следования уровень LEFS в основной группе был 
статистически значимо выше, чем в группе срав-
нения (p < 0,001).

Анализ отдаленных осложнений показал, что  
в группе 1 у 3 (9,7%) пациентов развился инфек-
ционно-воспалительный процесс в области вме-

шательства, тогда как в группе 2 был отмечен 
один такой случай (3,0%) (табл. 7). Миграция ме-
таллоконструкции на фоне инфекционного про-
цесса была диагностирована у 2 (6,5%) пациентов 
группы 1 и у одного (3,0%) пациента группы 2; 
миграция металлоконструкции за счет некор-
ректной техники остеосинтеза отмечена в 3 (9,7%) 
случаях в группе 1, в группе 2 это осложнение за-
фиксировано не было.

Если по отдельным осложнениям в отдален-
ном периоде после оперативных вмешательств 
по поводу внесуставных несращений дисталь-
ного отдела бедренной кости статистически 
значимых межгрупповых различий не наблю-
далось, то общая частота осложнений в группе 1  
составила 25,8% (8 случаев), в то время как  
в основной группе величина данного показате-
ля была статистически значимо ниже (p = 0,030)  
и составила 6,1% (2 случая).

Таблица 7
Частота осложнений после операции у пациентов исследуемых групп

Осложнения

Группа 1 
(сравнения) 

n = 31

Группа 2 
(основная) 

n = 33 p

абс. % абс. %

Инфекционно-воспалительный процесс в области 
вмешательства

3 9,7 1 3,0 0,347 

Миграция металлоконструкции на фоне инфекционного 
процесса

2 6,5 1 3,0 0,607

Миграция металлоконструкции ввиду некорректной 
техники остеосинтеза

3 9,7 – – –

Всего 8 25,9 2 6,0 0,041*

* — статистически значимые межгрупповые различия (p < 0,05) при сравнении с соответствующим показателем 
группы 1 (критерий Фишера).

Таблица 6
Динамика показателя LEFS в исследуемых группах в зависимости от сроков наблюдения, 

M±SD, баллы

Срок исследования Группа 1 (сравнения), 
n = 31

Группа 2 (основная), 
n = 33 p

До операции 16,3±4,3 15,6±3,2 0,241

Через 3 мес. 27,4±5,0 39,6±6,1 0,024*

Через 6 мес. 41,8±6,6 53,5±4,2 < 0,001*

Через 12 мес. 53,3±5,3 71,4±6,7 < 0,001*

Через 18 мес. 54,8±7,4 73,0±8,9 < 0,001*

Примечание: значения p для показателя LEFS на сроках 3, 6, 12 и 18 мес. указаны с учетом поправки Бонферрони 
на множественные сравнения.

* — статистически значимые межгрупповые различия (p < 0,05) при сравнении с соответствующим показателем 
группы 1 (критерий Манна − Уитни).
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В группе 1 выполнены 4 (12,9%) ревизионных 
вмешательства, в группе 2 — 1 (3,0%) вмешатель-
ство. Однако при этом выявленные различия не 
достигали статистической значимости (p = 0,142).

Изучение качества жизни пациентов после вы-
полнения оперативных вмешательств по поводу 
внесуставных несращений дистального отдела 
бедренной кости показало, что исходные показа-
тели опросника SF-36 в группах были примерно 
на одном уровне, статистически значимых меж-
групповых различий отмечено не было (p > 0,05). 
Сравнение показателей опросника SF-36 спустя 
полгода после вмешательства свидетельствовало 
о положительной динамике уровня качества жиз-
ни в обеих группах, более выраженной в группе 2 
(табл. 8). 

Оценка качества жизни пациентов через  
1,5 года после выполнения оперативных вме-
шательств по поводу внесуставных несращений 
дистального отдела бедренной кости продемон-
стрировала менее выраженные межгрупповые 
различия. 

Таким образом, в целом на всех сроках на-
блюдения после оперативных вмешательств па-
циенты, в лечении которых была использована 
предложенная нами методика, были удовлетво-
рены результатами выполненных реконструктив-
но-восстановительных вмешательств по поводу 
внесуставных несращений дистального отдела 
бедренной кости в большей степени, чем в группе 
стандартного хирургического лечения.

Таблица 8
Оценка качества жизни пациентов исследуемых групп по опроснику SF-36  

через 6 мес. после операции, M±SD, баллы

Шкала опросника 
Группа 1 

(сравнения) 
n = 31

Группа 2 
(основная) 

n = 33
p

Физическое функционирование (PF) 58,2±4,9 66,1±5,5 0,018*

Ролевая деятельность (RF) 59,5±6,0 67,8±4,3 < 0,001*

Боль (BP) 55,9±5,7 61,2±5,1 0,387

Общее здоровье (GH) 65,7±6,4 72,9±4,8 0,024*

Жизнеспособность (VT) 56,8±5,1 60,3±3,9 0,755

Социальное функционирование (SF) 54,7±6,3 59,9±4,8 0,256

Эмоциональное состояние (RE) 61,2±5,6 68,4±6,3 0,023*

Психическое здоровье (MH) 64,8±4,4 67,4±5,8 0,428

* — статистически значимые межгрупповые различия (p < 0,05) при сравнении с соответствующим показателем 
группы 1 (критерий Манна − Уитни).

ОБСУЖДЕНИЕ

Переломы длинных костей конечностей харак-
теризуются высокой частотой несращений, хотя 
биологические механизмы этого осложнения до 
настоящего времени остаются в значительной 
мере неясными. При этом большинство исследо-
вателей сходятся во мнении, что сочетание био-
логических и механических факторов в месте 
перелома является важнейшей предпосылкой для 
успешной регенерации кости [27].

Недавние исследования показали эффектив-
ность комбинированной фиксации интрамедул-
лярным гвоздем и пластиной с использованием 
техники рассверливания − ирригации − аспирации 
(reamer − irrigator − aspirator, RIA) при лечении па-
циентов с несращениями дистального отдела бед-
ренной кости [28].

В последние годы эффективность костной плас-
тики существенно повысилась вследствие использо- 
вания различных способов включения клеток, фак-
торов роста в область несращения [29, 30, 31, 32].

К настоящему времени в большом количестве 
исследований продемонстрирована эффектив-
ность и безопасность применения костных мор-
фогенетических белков (BMP-2, BMP-7) [33, 34], 
трансформирующего ростового фактора бета 
(TGF-β), сосудистого эндотелиального фактора 
роста (VEGF-А) при хирургическом лечении не-
сращений длинных костей [35].

Исследования по применению генных техно-
логий для решения проблемы регенерации кост-
ной ткани костей начаты в середине 1990-х гг., 
при этом были идентифицированы и клонирова-
ны мощные остеогенные морфогены [36], однако 
важнейшей проблемой оставалась таргетная дос-
тавка этих факторов в область костной раны.

Концепция ген-активированного остеопла-
стического материала включает предваритель-
ную загрузку матриц генными векторами, чтобы 
гарантировать устойчивое высвобождение ДНК 
во врастающие клетки в месте перелома [37]. 
Поскольку при несращениях 3-й группы по NUSS 
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важным патологическим фактором является на-
рушение кровоснабжения, то был применен ген-
активированный остеопластический материал, 
обладающий ангиогенным и остеогенным эффек-
тами. Эффективность этого биологического осте-
опластического материала продемонстрирована 
в экспериментальных исследованиях и клиниче-
ской практике при мастоидопластике у пациен-
тов с хроническим гнойным средним отитом [37]. 

Разработанный способ продемонстрировал воз-
можность использования ген-активированного  
материала на основе октакальций фосфата, обла- 
дающего ангиогенной активностью за счет вхо-
дящих в его состав молекул плазмидной ДНК, не-
сущей ген сосудистого эндотелиального фактора 
роста-А165 (VEGF-А), с костной аутопластикой  
из гребня подвздошной кости в качестве биоло-
гической стимуляции репаративной регенерации 
костной ткани зоны несращения. Механическая 

стабильность, обеспеченная двумя пластинами (ла-
теральная и медиальная фиксация), [38] позволяет 
начать раннюю реабилитацию и тем самым улуч-
шить функциональные результаты лечения.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты хирургического лечения пациентов 
с внесуставными несращениями дистально-
го отдела бедренной кости по УКНДК NU33A31, 
NU33A32 и NUSS 3-й группы (51–75 баллов)  
с применением ген-активированного остеопла-
стического материала на основе октакальций 
фосфата в сочетании с аутологичным костным 
трансплантатом показали статистически значи-
мо лучшие анатомо-функциональные исходы за 
счет сокращения времени консолидации, интра-
операционной кровопотери, снижения частоты 
осложнений, повторных оперативных вмеша-
тельств и болевого синдрома.
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