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Авторы в своей статье представили результаты экспериментальной работы по имплантации раз�
работанной ими модели эндопротеза из никелида титана. Модель предлагается для тотального
замещения плюснефаланговых и межфаланговых суставов при деформирующем артрозе, ревмато�
идном полиартрите в фазе ремиссии. Объект исследования – I плюснефаланговый сустав 7 кроли�
ков, которым было внедрено 7 имплантатов. Масса кроликов составляла от 4,5 до 5,8 кг. Животные
выводились из эксперимента в сроки 5, 12 и 23 недель. Дана оценка функциональных результатов,
рентгенологических исследований. После удаления имплантатов анализировались гистологические
данные. Эксперимент показал перспективность разработанной модель эндопротеза суставов паль�
цев стопы. Проведенный структурный анализ извлеченных из организма имплантатов показал, что
протез из никелида титана не препятствует костной регенерации, не вызывает воспалительной
реакции, минимальный срок для прорастания костной ткани составляет 12 недель, а к 23 неделям
пребывания имплантатов молодая костная ткань уже хорошо сформирована. Полученные данные
позволили перейти к клиническим исследованиям
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The authors present results of experimental work on implantation of their developed prosthesis model maid
of shape memory Nickel�Titanium alloy (NiTi). The model is offered for total replacement of the first metatar�
sus phalanx joints (MPJ) and interphalanx joints in cases of deforming arthrosis, rheumatic polyarthritis in
remission phase. Object of research: the first metatarsus phalanx joints (MPJ) of 7 rabbits with 7 introduced
implants. Weight of the rabbits was from 4,5 kg up to 5,8 kg. The animals were removed from the experiment
in terms of 5, 12, 23 weeks. Estimation of functional results, radiological analysis was done. After removal of
the implants histological data were analyzed. The experiment has shown availability of the developed pros�
thesis model of toes joints. Structural analysis of the removed implants showed that NiTi prosthesis did not
prevent bone regeneration, did not cause inflammatory reaction, that minimal term for bone fabric growth
was 12 weeks, and young bone fabric was already well generated by 23 weeks of implants presence. The
received data have allowed proceeding to clinical researches.
Key words: foot, prosthetics, Nickel�Titanium alloy (NiTi)

По результатам широкомасштабного статисти�
ческого исследования, проведенного Институтом
Ревматологии РАМН в 7 городах бывшего СССР,
у лиц старше 15 лет (41348 человек) манифестный
остеоартроз был выявлен в 6,4 % случаев. В Шве�
ции манифестный остеоартроз периферических
суставов диагностируется у 5,8 % населения в воз�
расте 50–70 лет. В популяции белых жителей Се�
верной Америки и Северной Европы около 1/3 лиц
в возрасте 25–74 лет имеют рентгенографические
признаки остеоартроза, по крайней мере, одной
группы периферических суставов, и самое частое
поражение – это суставы кистей, затем стоп, ко�
ленных и тазобедренных суставов.

Полноценная функция первого плюснефалан�
гового сочленения стопы является одним из веду�
щих элементов, обеспечивающих гармонию по�
ходки человека. Проблема оперативного восста�

новления его функции по�прежнему остается ак�
туальной. Артропластика с использованием мест�
ных тканей и биологических прокладок сопровож�
дается большим количеством функционально не�
удовлетворительных исходов, а артродезирование
сустава нельзя признать физиологичной и эстетич�
ной операцией [1, 5, 6, 8, 9]. Существующие в на�
стоящее время конструкции протезов первого
плюснефалангового сустава достаточно объемны,
имеют непродолжительный срок службы, отлича�
ются высокой травматичностью имплантации и,
несмотря на ранние обнадеживающие результа�
ты, в более позднем реабилитационном периоде
число неблагоприятных исходов достигает 60–
70 % [2, 3, 4, 7, 10].

В клинической практике использования фик�
саторов с эффектом памяти формы (ЭПФ) само�
регулирующейся степенью компрессии из нике�
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лида титана (TiNi) мы убедились в уникальности
их свойств. Их характеризует высокая биосовме�
стимость с костной и мягкими тканями человека,
сверхупругость, износостойкость, достаточная
надежность фиксации, простота применения.

Продолжая изучение биомеханических
свойств различных фиксаторов из никелида тита�
на, родилась идея создания концептуальной моде�
ли протеза I плюснефалангового сустава. Для под�
робного исследования динамики поведения имп�
лантатов из никелида титана проведены экспери�
ментальные исследования с изучением гистологи�
ческих результатов после удаления имплантатов в
срок 5, 12, 23 недели. Объектом исследования яви�
лись кролики. Животные с кожными и другими
заболеваниями выбраковывались. Масса кроли�
ков составляла от 4,5 до 5,8 кг. Семи подопытным
животным обоего пола в разные сроки в первый
плюснефаланговый сустав левой и правой лап им�
плантировано всего 7 устройств. Эксперименты
выполнялись в соответствии с Хельсинской Дек�
ларацией Всемирной Медицинской Ассоциации
«О гуманном обращения с животными», от 1964 г.,
дополненной в 1975, 1983 и 1989 гг., и «Правилами
проведения работ с использованием эксперимен�
тальных животных», утвержденными приказом
МЗ СССР № 755 от 12.08.77 г.

Животные выводились из эксперимента с це�
лью забора исследуемого образца в соответствии с
общепринятыми методами. Перед выведением
животных из эксперимента выполняли функцио�
нальные клинические пробы на объем движений в
протезированном суставе с рентгенографическим
контролем результатов. Участок кости вместе с
имплантатом иссекали. Полученные костные фраг�
менты фиксировали в 10% растворе нейтрального
формалина. Препараты красились гематоксилином
эозином. Морфологические исследования прово�
дились на базе патологоанатомического отделения
МСЧ №1 ЗИЛ с использованием световой оптики
LEICA DMLS при 10�тикратном увеличении.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Разработанные нами имплантаты представля�
ли собой неразъемные спиралевидные фиксаторы
с параболически изогнутыми ножками для фикса�
ции в костномозговых каналах костей (рис. 1).

Рис. 1. Модель эндопротеза из никелида титана.

Размеры протезов изготавливались и подгоня�
лись индивидуально по рентгенограммам опери�
рованных животных.

Предлагаемая область применения – плюсне�
фаланговые и межфаланговые малоподвижные су�

ставы стопы. На рентгенограммах лапы кролика
через 4 месяца после имплантации показано поло�
жение эндопротеза в нейтральном положении, при
тыльном и подошвенном сгибании (рис. 2).
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Рис. 2. а – нейтральное положение фиксатора; б – в по�
ложении тыльного сгибания; в – в положении по�
дошвенного сгибания.

В контрольные сроки имплантаты резецирова�
лись вместе с костным фрагментом плюснефалан�
гового сочленения (рис. 3).
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Рис. 3. а – макропрепарат первого плюснефалангового
сустава кролика с волнообразным фиксатором;
б – капсула плюснефалангового сустава продоль�
но рассечена.
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Анализ макропрепарата подтвердил клиничес�
кие наблюдения: сустав остался естественной фор�
мы и величины, суставная капсула обычного цвета,
сохранила здоровый сухожильный блеск. Подвиж�
ность сегментов кости в области замещенного сус�
тава по физиологической траектории в полном
объеме (сравнение проводилось с аналогичным су�
ставом другой конечности животного) (рис. 3б).

Капсула сустава равномерно умеренно утол�
щена, эластична. Имплантат (1) сохраняет свою
целостность, упругость, располагается по цент�
ральной оси плюснефалангового сочленения, пол�
ностью окружен эластичной фиброзной тканью.
Ножки фиксатора плотно запаяны в костномозго�

вых каналах, подвижность сохраняется только в
области петель фиксатора, признаков синовита,
воспалительной реакции тканей, костной резорб�
ции на границе кость�имплантат не определяется.
При удалении имплантата мы отметили жесткое
механическое сцепление имплантата с костью.

Анализ полученных структур показал, что пос�
ле имплантации между костью и имплантатом
формируется непосредственная связь с образова�
нием зрелых костных структур на границе «кость�
имплантат».

На рис. 4 представлены микрофотографии ги�
стологической структуры тканей после 5, 12, 23
недели пребывания их в организме.
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Рис. 4. а – через 5 недель после иплантации протеза; б – увеличение клеток грубоволокнистой соединительной ткани;
в, г – микрофотография структуры среза тканей в области сустава с окружающей клетчаткой через 23 недели.
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Видно, что после 5 недель окружающие ткани
имеют различную плотность, контраст тканей не�
равномерный, что характерно для образующихся
структур соединительной ткани. Процесс образо�
вания соединительной ткани идет очень активно.

При увеличении времени пребывания имплан�
тата в организме происходит уплотнение тканевых
структур и образование костной ткани без призна�
ков спалительной пролиферации (рис. 4б).

К 12 неделям структура имплантата в основном
окружена и заполняется фиброзной тканью. При
дальнейшем пребывании имплантата в организме
происходит совершенствование костной ткани и
к 23 неделям видна хорошо сформированная кос�
тная ткань вокруг ножек имплантата (рис. 4 в, г).

Капсула сустава представлена склерозирован�
ной волокнистой фиброзной тканью, выстлана уп�
лощенными синовиоцитами без признаков проли�
ферации. Суставная поверхность кости очагово�
неровная, местами просматриваются участки гиа�
линового хряща, костные балки неравномерные по
толщине, в отдельных участках с явлениями крае�
вого рассасывания. Межбалочное пространство
выполнено костным мозгом с жировой трансфор�
мацией, костномозговое кроветворение угнетено,
просматриваются единичные клеточные элементы
костного мозга. В окружающих тканях воспали�
тельная инфильтрация отсутствует, сосуды нерав�
номерно полнокровны, в отдельных полях зрения
фокусы грануляционной ткани. Микроскопичес�
кое исследование гистологического среза прове�
денного с помощью световой микроскопии, пока�
зывают, что ткани прорастают, обеспечивая меха�
ническое зацепление на межфазной границе «кос�
тная ткань – костная ткань», тем самым, осуществ�
ляя жесткую биологическую фиксации.

ВЫВОДЫ

Таким образом, проведенный структурный
анализ извлеченных из организма имплантатов
показывает, что минимальный срок для прораста�
ния костной тканью составляет 12 недель, а к 23
неделям пребывания имплантатов в кости обнару�
живается уже хорошо сформированая костная
ткань. Результаты экспериментов позволяют сде�
лать заключение о том, что создан перспективный

прототип эндопротеза мелких суставов конечнос�
тей. Полученные данные позволили перейти к кли�
ническим исследованиям.
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