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Несостоятельность имплантатов является 
одной из главных проблем в реконструктив-
ной хирургии и эндопротезировании суставов. 
Среди причин несостоятельности протезов наи-
более часто указывают на образование соедини-
тельнотканной муфты вокруг имплантата, что 
существенно снижает его интеграцию с окру-
жающими тканями и, как следствие, уменьшает 
механическую стабильность. Одним из решений 
данной проблемы явилось применение титано-
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вого материала. В ставших уже классическими 
экспериментах Per-Ingvar Brånemark показал, 
что титан способен образовывать прочный кон-
такт с окружающей его костной тканью и пото-
му может быть использован в реконструктив-
ной хирургии. Феномен прочного структурного 
и функционального соединения имплантата с 
окружающими костными тканями был назван 
остеоинтеграцией. Первоначально данный ме-
тод протезирования был внедрён в клиническую 
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практику в области ортодонтии в середине 
1970-х гг. [5], и к настоящему времени стал «зо-
лотым стандартом» в стоматологии протезирова-
ния зубов. Накопленный опыт в протезировании 
был обобщён в нескольких крупных ретроспек-
тивных исследованиях. Так, H.W. Jang с соавто-
рами на большой выборке пациентов (n=6385) в 
период наблюдения с 2000 по 2009 г. продемон-
стрировали, что кумулятивный уровень прижи-
ваемости титановых зубных имплантатов соста-
вил 96,33% [25].

Выбор титана для протезирования не случаен 
и обусловлен, прежде всего, уникальными биофи-
зическими свойствами металла. Предполагается, 
что наблюдаемая интимная связь окружающей 
костной ткани и материала титана обусловлена 
формированием стойкой пассивной плёнки из 
оксида титана (TiO2) на поверхности металла, 
что исключает его контакт с коррозийной средой 
[50]. Формирование гидратированного матрикса 
пероксида титана и представляет зону контакта 
между клетками и металлом. Этот феномен уни-

кален для титана, так как у других металлов этот 
матрикс либо крайне не стабилен, либо облада-
ет низким показателем растворимости. Следует 
особо подчеркнуть, что титан также обладает и 
антибактериальными свойствами по сравнению 
с другими биоматериалами при имплантации в 
кость либо мягкие ткани [2, 7].

С момента успешного внедрения методики 
внутрикостного протезировании в стоматологи-
ческой области появляется всё больше данных о 
возможности расширения показаний и спектра 
клинических состояний для данного подхода в 
медицине и, прежде всего, в областях ортопедии 
и реконструктивной хирургии (табл.). Одной из 
первых точек приложения внутрикостного им-
плантата для протезирования в клинике стало 
протезирование нижней конечности. Данный 
обзор посвящен в основном проблемам исполь-
зования внутрикостного имплантата при про-
тезировании (в дальнейшем «внутрикостного 
протезирования») при ампутациях различного 
уровня верхней или нижней конечности. 

Таблица
Клиническое исследование титанового имплантата в различных областях медицины

Фаза 
клини-
ческих 
иссле-

дований

Состояние 
на 2012 г.

Область 
применения

Характеристика имплантата
Количество 
пациентов

Идентифика-
ционный 

номер

I/II Завершено Стомато-
логия

Зубные имплантаты с поверхностью 
из пористого титана с адсорбированным 
белком rhBMP-2 (костный морфогенети-
ческий белок тип II) 24 NCT00422279

II Завершено ЧЛХ Имплантаты из чистого титана в рекон-
структивной хирургии при эктодермаль-
ной дисплазии 160 NCT00001211

II Завершено ЧЛХ Мандибулярный протез, изготовленный 
из пористого титана 7 NCT00213837

II Набор 
больных

ЛОР Для восстановления фонации – медиали-
зация голосовых связок (тиропластика) 
методом имплантации пористого титана 10 NCT00213863

IV Активно ЛОР Крепление титанового имплантата 
к сосцевидному отростку с присоединением 
к нему звукового процессора 150 NCT01264510

I Набор 
больных

ЛОР Голосовой протез из пористого титана 
после тотальной ларингэктомии 
или фаринголарингэктомии 14 NCT00396617

I/II Завершено ЧЛХ Титан для остеоинтеграции 
при восстановлении стенок глазницы 27 NCT01432964

II Активно Ортопедия Имплантируемый титановый метатарзо-
фалангеальный протез METIS® 115 NCT01284985

I/II Набор 
больных

Ортопедия Титановое напыление на протез 
тазобедренного сустава 400 NCT01118247

IV Завершено Ортопедия Титановый пористый имплантат (Biofoam) 
в лечении плоскостопия 60 NCT00949897

Примечание: ЛОР – оториноларингология, ЧЛХ – челюстно-лицевая хирургия.
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В экономически развитых странах основной 
причиной утраты конечности являются хрони-
ческие сосудистые заболевания [33], среди дру-
гих причин также выделяют травму, онкологи-
ческие заболевания, инфекции, артериальную 
эмболию. Так, в США в 2008 г. было зарегистри-
ровано приблизительно 1,7 миллионов человек с 
утратой конечности. В период с 1988 по 1996 г. 
ежегодно в клиниках США в среднем произ-
водилось 133735 ампутаций [10]. Большинство 
новых ампутаций связано с дисциркуляторной 
патологией, в основном при сахарном диабете. 
И хотя уровень ампутаций по причине травмы 
или онкологии снижается, наблюдается даль-
нейший рост ампутаций при дисциркулятор-
ных заболеваниях, составляющих 82% всех ам-
путаций (38,30 на 100,000 населения в 1988 г. 
с увеличением до 46,19 на 100,000 населения в 
1996 г.) [10].

Традиционный метод реабилитации данных 
пациентов – применение протезов с культепри-
ёмной гильзой [27]. Однако данный метод об-
ладает рядом существенных недостатков, среди 
которых выделяют дискомфорт и боль, опре-
лость и натирание кожных покровов при но-
шении гильзы [15, 17]. Следует также отметить 
наблюдаемое у пациентов нарушение биомеха-
ники походки, которое проявляется снижением 
флексии и экстензии протезированной культи 
бедра, что, в свою очередь, увеличивает наклон 
таза [21, 41]. Также вследствие недостаточной 
стабилизации между гильзой протеза и куль-
тёй, помимо изменения физиологии ходьбы, на-
рушается и общая осанка больных. В Швеции 
97 пациентам по причине осложнений сосуди-
стых заболеваний была выполнена трансфемо-
ральная ампутация с последующим протезиро-
ванием конечности с культеприёмной гильзой 
[17]. По результатам исследования оказалось, 
что в 72% случаев пациенты отмечали появле-
ние опрелости во время ношения протеза, в 62% 
случаев – боль, в 44% испытывали дискомфорт 
в положении сидя при использовании протеза. 
Непосредственное прикрепление протеза к вну-
трикостному имплантату является дальнейшим 
этапом развития протезирования нижней ко-
нечности. Этот подход позволит избежать не-
достатков традиционного протеза с гильзой для 
культи.

Существует два основных направления 
внутрикостного протезирования нижней ко-
нечности: одно направление было предложено 
в Швеции (под руководством R. Brånemark), а 
другое – группой исследователей в Германии 
(под руководством H.H. Aschoff). Предложены 
и другие перспективные подходы, которые 
пока находятся на этапе доклинических ис-

пытаний [39, 40]. Так, интересная методика 
внутрикостного протезирования была описа-
на исследователями во главе с R.D. Bloebaum. 
Авторы в серии экспериментов на овцах пока-
зали возможность применения внутрикостного 
протезирования с применением титанового им-
плантата (рис. 1).

Рис. 1. Общий вид внутрикостного титанового 
имплантата (Shelton T.J., Beck P. et al. 2011)

Основная концепция подходов внутрикост-
ного протезирования заключается в двухэтап-
ности проводимой операции: первым этапом 
имплантат, изготовленный из титана, уста-
навливается в интрамедуллярный канал и 
далее, спустя 3–6 месяцев через кожный раз-
рез к имплантату присоединяется переход-
ник для крепления конструкции протеза. Вся 
продолжительность лечения (включая и пе-
риод реабилитации) занимает 6–18 месяцев. 
Преимуществами нового метода явились: уве-
личение объёма движений бедра, повышение 
комфорта в положении сидя, улучшение каче-
ства жизни (HRQL, health-related quality of life) 
[19], улучшение экстензии бедра и меньшая 
торсия таза во время ходьбы [57], а также вы-
сокий уровень функциональности в отношении 
биомеханики походки [14]. Эти достижения 
подчеркивают биомеханические преимущества 
данного подхода в протезировании нижней ко-
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нечности. Различие между указанными подхо-
дами заключается непосредственно в структуре 
интрамедуллярной части титанового имплан-
тата. В Швеции, согласно протоколу OPRA 
(Osseointegrated Prostheses for the Rehabilitation 
of Amputees), протезирование проводится в два 
этапа [42]. Система имплантирования в моди-
фикации R. Brånemark состоит из винтообраз-
ного имплантата, изготовленного из чистого 
титана, переходника и переходного винта (рис. 
2). Во время первого этапа операции имплантат 
вводится интрамедуллярно в бедренную кость, 
рана зашивается наглухо. До заживления паци-
енты могут использовать традиционный протез 
с гильзой до второго этапа операции, который 
проводится спустя 6 месяцев. Далее трансдер-
мально проводится переходник, и конечность 
иммобилизируется на 10–12 дней для заживле-
ния кожных покровов и мягких тканей. После 
формирования стомы крепится конструкция 
протеза нижней конечности и далее следует 
длительный период реабилитации с постепенно 
возрастающей нагрузкой на протез.

вития осложнений у пациентов соответствова-
ли таковым, полученным ранее данной группой 
исследователей. Так, ранее у 39 пациентов с 
титановыми имплантатами (всего 45 имплан-
татов) различной локализации (бедренный 
(n=33), большеберцовый (n=1), локтевой (n=4), 
лучевой (n=4), плечевой кости (n=3)) была про-
изведена проспективная оценка возникновения 
инфекционных осложнений непосредственно в 
ранний послеоперационный период и в течение 
56 месяцев с момента операции. Частота инфи-
цирования составила 5% в ранний послеопера-
ционный период и 18% за весь период наблюде-
ния, при этом у одного пациента потребовалось 
удаление имплантата [52]. В другом исследова-
нии у 51 пациента с трансфеморальной ампута-
цией (55 имплантатов) методом радиостереоме-
трического анализа, а также с использованием 
оценки ремоделирования кости на рентгено-
граммах изучалось влияние перестройки кост-
ной ткани на стабильность протеза [35], что от-
части характеризует процессы остеоинтеграции 
имплантата. При 5-летнем наблюдении медиа-
на (в скобках указана SE) дистальной миграции 
имплантата составила 0,02 (0,06) мм; ротаци-
онное движение относительно продольной оси 
составило 0,42 (0,32) градуса. Представленные 
показатели свидетельствуют о хороших биоин-
тегративных свойствах протеза. Также следует 
отметить и низкую частоту инфицирования.

Данная методика протезирования нижней ко-
нечности (в модификации R. Brånemark) приме-
нялась и в других странах (Австралия, Венгрия, 
Франция, Великобритания и Испания), при 
этом были получены сходные результаты лече-
ния [48]. 

Другая группа исследователей под руковод-
ством H.H. Aschoff с 1999 по 2009 г. в Любеке 
(Германия) выполнила протезирование 37 па-
циентам [3]. Операция проходила в два этапа: 
первым этапом интрамедуллярно вводился им-
плантат; спустя 6–8 недель проводилась перфо-
рация кожи и прикрепление к нему трансдер-
мальной сцепляющей конструкции. В отличие 
от технологии R. Brånemark авторы использова-
ли пористый композит эндопротеза для лучшей 
остеоинтеграции в просвете бедренной кости, 
что раннее было показано в серии доклиниче-
ских испытаний имплантата. Проведение опе-
рации в два этапа позволило снизить частоту 
инфекционных осложнений. Среди 37 пациен-
тов 27 больным проводилась повторная ревизия 
имплантата; у 4 пациентов пришлось извлечь 
имплантат (1 случай интрамедуллярной инфек-
ции, 2 случая – хроническое воспаление кожи 
вокруг переходника; 1 случай – несостоятель-
ность устройства спустя 7 лет от момента его 

Рис. 2. Схематичный вид титанового 
имплантата

С мая 1990 по июнь 2008 г. в клинике уни-
верситета Sahlgrenska (Гётеборг, Швеция) было 
прооперировано 100 пациентов (106 имплан-
татов) [18]. Среди причин ампутации наиболь-
ший процент составила травма (68%), онколо-
гия (21%), другие причины (12%). В настоящее 
время протез используется у 68 пациентов (пе-
риод наблюдения составил от 3 месяцев до 17,5 
лет), при этом у 32 больных по разным причи-
нам протез не применяется (смерть – 4; обуче-
ние использованию протеза – 6; не используют 
протез – 4; удаление имплантата – 11). Следует 
отметить, что наибольший процент осложнений 
у пациентов наблюдался до разработки прото-
кола ведения больных OPRA. Показатели раз-
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имплантации), при этом двум из них было про-
ведено повторное имплантирование. Авторы 
отмечают существенное снижение количества 
осложнений, связанных с воспалением мягких 
тканей стомы при использовании трансдер-
мальной части экзопротеза с гладкой поверх-
ностью, так как ранее применявшаяся пористая 
часть приводила к формированию грануляци-
онной ткани в стоме, что требовало проведения 
санации раневой полости. Также формирование 
стомы, по диаметру несколько превосходящей 
диаметр имплантата, приводило к стимуляции 
эпителизации и формированию соединитель-
нотканной муфты вокруг протеза (наподобие 
зубных имплантатов). Интересно отметить, что 
при последующем анкетировании 35 пациентов 
заявили, что данный метод протезирования яв-
ляется для них методом выбора.

Метод протезирования R. Brånemark при-
менялся и в протезировании верхней конеч-
ности начиная с 1990 г., когда титановый им-
плантат был введен в большой палец кисти. В 
период с 1990 по 2010 г. в клинике университета 
Sahlgrenska (Швеция) было прооперировано 37 
пациентов: большой палец кисти (n=10), часть 
кисти (n=1), лучевая (n=10) и плечевая (n=16) 
кости. Отмечалось улучшение функции и каче-
ства жизни после остеоинтеграции [26]. 

Небольшой группе пациентов (n=3) с ампу-
тацией большого пальца кисти на уровне мета-
карпофалангеального сочленения выполнена 
двухэтапная реконструктивная операция по 
фиксации имплантата в метакарпальную кость 
[31]. Первым этапом его имплантировали в ме-
дуллярную полость первой метакарпальной 
кости в комбинации с трансплантацией губча-
той кости гребня подвздошной кости. Спустя 3 
месяца по завершении остеоинтеграции через 
разрез кожи вводился переходник, на который в 
дальнейшем прикреплялся съёмный силиконо-
вый протез пальца. Авторы отмечали хороший 
косметический результат, надежную фиксацию 
протеза к кости, восстановление чувствитель-
ности (остеоперцепция). Вероятно, тактильная 
дискриминация основана на передаче тактиль-
ного стимула (передача давления на кость) к 
эндостальным нервам через титановый имплан-
тат [31]. В другом исследовании пациентам с 
травматической ампутацией указательного и 
среднего пальцев (n=3) также была выполнена 
двухэтапная реконструкция с применением ти-
танового имплантата [32]. Имплантат вводился 
в медуллярный канал проксимальной фаланги, 
и через 3 месяца через разрез кожи устанав-
ливался переходник. Период наблюдения со-
ставил 24 месяца. Отмечались улучшение так-
тильной чувствительности, моторной функции 

и хороший косметический результат. Подобные 
результаты были достигнуты и в других схожих 
клинических исследованиях [12, 23].

В своём исследовании M. Lundberg с соавто-
рами при помощи феноменологического метода 
эмпирической психологии продемонстрирова-
ли, что помимо функциональных улучшений 
пациенты также отмечают и улучшение каче-
ства жизни [28]. Авторы проводили открытые 
и неформализованные интервью среди пациен-
тов с трансфеморальными ампутациями (n=10) 
и ампутациями верхней конечности (n=3), при 
этом, по результатам анализа данных, было вы-
явлено три типологии пациентов, которые были 
условно идентифицированы как «удобный 
протез», «воображаемая конечность» и «часть 
меня» [28]. Полученные данные согласуются 
с результатами предшествующих исследова-
ний, в которых было показано, что пациенты с 
внутрикостным протезированием могут вести 
более активный образ жизни, что существенно 
сказывается и на качестве жизни [21, 48]. Так, 
среди пациентов с ампутацией нижней конеч-
ности происходило восстановление движений 
ходьбы, а также возможности заниматься дай-
вингом, плаванием, ездой на велосипеде и во-
ждением машины [3].

Сегодня данная методика находит своё при-
менение и в других областях, например, крепле-
ние ушных силиконовых протезов, устранение 
дефектов кранио-фациальной области, протези-
рование фаланговых суставов [29, 30, 43, 54]. В 
частности, технология нашла своё применение 
среди пациентов педиатрического профиля при 
врожденной патологии ушных раковин, когда 
(1) не возможна аутогенная реконструкция; (2) 
имеется выраженная мягкотканная/костная ги-
поплазия; (3) низкое расположение линии роста 
волос [51]. Также закрепленные на имплантате 
в кости протезы продемонстрировали положи-
тельные результаты в лечении тяжелой врож-
денной или приобретенной микротии у детей 
[43]. Кроме хорошего косметического резуль-
тата и простоты применения [37, 58], резуль-
таты исследований показывают, что пациенты 
воспринимают аурикулярные протезы не как 
чужеродные предметы, а как «часть себя», что 
существенно сказывается и на качестве жизни 
больных [56, 59]. Приживаемость аурикуляр-
ных остеоинтегрированных имплантатов для 
крепления протезов варьирует от 92% (при сро-
ке наблюдения более 8 лет) до 100% (при менее 
коротких сроках наблюдения) [1, 44, 55]. По ре-
троспективной оценке 76 пациентов в возрасте 
до 16 лет (170 имплантатов) с аурикулярными 
протезами процент несостоятельности имплан-
тата отмечался в 5,8% случаев (n=170), кожные 
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реакции – в 9,1% случаев (период наблюдения 
составил 21 год). В 22% случаев потребовалась 
повторная ревизия в связи с аппозиционным 
ростом височной кости у детей [16].

Для пациентов с остеоинтегрированными 
имплантатами для крепления протезов был 
описан ранее упоминавшийся феномен остео-
перцепции, когда больные посредством про-
теза могли определять тактильные пороги, 
передаваемые им через протез. Так, сенсорная 
обратная связь у пациентов с остеоинтегри-
рованными зубными протезами позволила 
восстановить функциональный уровень жева-
тельной системы до уровня пациентов с естес-
твенным, но сниженным количеством зубов 
[8]. Феномен остеоперцепции изучался у ор-
топедических больных, когда определялась 
вибрационная чувствительность при нанесе-
нии раздражения на имплантат в бедренной, 
большеберцовой, лучевой, локтевой или ме-
такарпальных костях. Сравнивались группы с 
традиционным протезом и группы с остеоин-
тегрированным имплантатом для крепления 
протеза. В качестве контроля для трансфемо-
ральных и транстибиальных ампутантов были 
выбраны I и V пальцы на стопе здоровой ноги; 
для трансхумеральных или трансрадиальных 
ампутантов – I, II или V пальцы здоровой руки. 
Порог вибрационной чувствительности был 
сопоставим с таковым для интактной контра-
латеральной конечности (рука или нога) [24]. 
По результатам анализа 100 пациентов, про-
оперированных в Швеции, некоторые больные 
отмечали появление чувства «заземления» с 
новой протезированной ногой, улучшение кон-
троля за протезом и ощущение того, что фан-
томная конечность становится как нормальная 
конечность, что укладывается в рамки феноме-
на остеоперцепции [20].

Дальнейшее развитие метода внутрикост-
ного протезирования связано с расширением 
показаний для постановки протеза. Так, одной 
из существенных проблем внутрикостного про-
тезирования является возраст пациентов. При 
повышении возраста увеличивается и риск не-
состоятельности имплантата [13, 16]. Часто у 
пожилых больных имеются хронические сосу-
дистые заболевания. Эта проблема заставляет 
искать новые подходы в повышении биосов-
местимости имплантата. Существует два раз-
личных подхода: электрохимическая обработка 
металла либо применение различных биологи-
ческих агентов.

 Электрохимическая модификация по-
верхности металла для наилучшей остеоин-
теграции может найти своё применение в 
клинической практике. Нанотрубочки оксида 

титана (TiO2), которые получаются электро-
химически во фторированном электролите, 
способны к образованию высокоупорядочен-
ной наноструктуры на поверхности титана 
[60]. Проведенные in vivo эксперименты про-
демонстрировали, что параметры окисления 
поверхности металла, геомет рия пор (размер, 
форма, пористость, распределении размеров 
пор), нанокристаллическая структура могут 
существенно улучшить показатели прижи-
ваемости имплантатов [46, 47]. Так, наличие 
бивалентных катионов совместно с тонкой 
(< 4мкм) плёнкой из оксида титана (напри-
мер, CaTiO3, MgTiO3) приводит к быстрому 
и прочному интегрированию имплантатов с 
костной тканью посредством биохимических 
связей [47]. Применение покрытия из нано-
трубочек титана в экспериментальной моде-
ли in vivo продемонстрировало, что показате-
ли силы остеоинтеграции (41 vs 29 Ncm; P = 
0,008) и формирования новой костной ткани 
(57,5% vs 65,5%; P = 0,008) были существенно 
выше контрольных значений [46].

Для повышения функциональной совмес-
тимости протеза было предложено несколько 
альтернативных технологий, заключающихся 
в использовании различных биологически ак-
тивных пептидов, включая белки экстрацел-
люлярного матрикса и факторы роста [6, 9, 11, 
22, 34, 49]. Так, обработка металла фибронекти-
ном, который стимулирует дифференцировку 
остеобластов и минерализацию стромальной 
ткани, способствовала наилучшей остеоинтег-
рации имплантата в экспериментальной моде-
ли in vivo [38].

Одним из перспективных способов решения 
данной проблемы могло бы быть применение 
титанового материала в сочетании с клеточ-
ными технологиями, например с дермальными 
фибробластами [4]. Фибробласты в условиях in 
vitro способны образовывать клеточный моно-
слой на поверхности титановых частиц, что, в 
свою очередь, может способствовать наилучшей 
интеграции протеза с окружающими стромаль-
но-сосудистыми элементами при имплантации 
in vivo [45]. Вероятно, применение клеточных 
технологий позволит решить проблему инфи-
цирования мягких тканей стомы вокруг транс-
дермальной части имплантата. Частота кожных 
реакций очень низкая, и основные клинические 
проявления включают в себя гиперемию, гра-
нуляционное воспаление либо инфицирование 
мягких тканей. Как правило, самостоятельно 
проводимый пациентом комплекс гигиениче-
ских мероприятий (ежедневная обработка тка-
ней вокруг протеза антисептиками), а также 
хорошо иммобилизированные ткани вокруг 
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имплантата значительно уменьшают частоту 
осложнений [36, 53].

Следует отметить, что проблема внутрикост-
ного протезирования требует комплексного и 
индивидуального подхода с участием специали-
стов разного профиля (хирург, физиотерапевт, 
протезист). Дальнейшее развитие связано, пре-
жде всего, с интеграцией с современными под-
ходами в биотехнологии, молекулярной биоло-
гии, что позволит, с одной стороны, расширить 
показания для применения внутрикостного 
протезирования, а с другой стороны, снизить 
процент осложнений.
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