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Клинический пример использования биорезорбируемого малеолярного винта  
для остеосинтеза внутренней лодыжки

В. Н. Черный, М. Л. Головаха, Е. В. Яцун

Цель работы – изучить возможности клинического применения малеолярного винта из оригинального биорезорбируемого 
магниевого сплава МС-10 при проведении остеосинтеза медиальной лодыжки.
Материалы и методы. В ходе работы провели апробацию остеосинтеза медиальной лодыжки биорезорбируемыми им-
плантатами, изготовленными из модифицированного магниевого сплава МС-10, оценили клиническое течение раннего и 
позднего послеоперационного периода, реакцию мягких тканей, рентгенологическую динамику консолидации перелома 
и восстановление функции конечности.

УДК 616.718.6-001.5-089.2-089.843 
DOI: 10.14739/2310-1210.2020.5.214757

Клінічний приклад використання біорезорбційного малеолярного 
гвинта для остеосинтезу внутрішньої кісточки
В. М. Чорний*A,C,D, М. Л. ГоловахаE,F, Є. В. ЯцунB

Запорізький державний медичний університет, Україна

A – концепція та дизайн дослідження; B – збір даних; C – аналіз та інтерпретація даних; D – написання статті; E – редагування статті;  
F – остаточне затвердження статті

Мета роботи – вивчити можливості клінічного використання малеолярного гвинта з оригінального біорезорбційного маг-
нієвого сплаву МС-10 під час остеосинтезу внутрішньої кісточки.
Матеріали та методи. Протягом роботи здійснили апробацію остеосинтезу медіальної кісточки великогомілкової 
кістки біорезорбційними імплантатами, що виготовлені з модифікованого магнієвого сплаву МС-10, оцінили клінічний 
перебіг раннього та пізнього післяопераційного періодів, реакцію м’яких тканин, рентгенологічну динаміку консоліда-
ції перелому та відновлення функції кінцівки. Остеосинтез виконали за допомогою малеолярного гвинта (діаметр  – 
3,5 мм) з неповною нарізкою різьблення, який виготовлений із модифікованого біорезорбційного магнієвого сплаву 
МС-10 (ТУ У 24.4-14307794-270:2018). Спостереження за пацієнтом тривало 7 місяців. З інтервалом у 6 тижнів вико-
нували рентгенограми надп’ятково-гомілкового суглоба у 2 стандартних укладаннях. На 5 тижні виконали комп’ютерну  
томографію.
Результати. Від 1 до 8 тижня в пацієнта під час рентгенологічного обстеження виявляли незначну емфізему в навколи-
шніх м’яких тканинах і у спонгіозній тканині дистального метаепіфіза великогомілкової кістки, яка не супроводжувалася 
клінічними проявами та ускладненнями. Біорезорбція магнієвого імплантату не змінила терміни загоєння м’яких тканин і 
формування кісткової мозолі в зоні перелому. У пізніх термінах біорезорбції (після 18 тижня) навколо магнієвого імплантату 
наявні ознаки вираженої осифікації.
Висновки. На підставі експериментальних даних можна зробити висновок про можливість і доцільність застосування 
для остеосинтезу біорезорбційних імплантатів, які виготовлені з оригінального магнієвого сплаву МС-10.

A clinical example of a bioresorbable malleolar screw application for osteosynthesis  
of the medial malleolus

V. M. Chornyi, M. L. Holovakha, Ye. V. Yatsun

The aim of the work: to study the clinical potential for use of an original MS-10 magnesium-based bioabsorbable malleolar screw 
in osteosynthesis of the medial malleolus.
Materials and methods. In the course of the study, we tested the osteosynthesis of the medial malleolus of the tibia using a 
bioresorbable modified MS-10 magnesium alloy implant and evaluated the clinical course of the early and late postoperative period, 
the response of soft tissues, the radiological dynamics of fracture consolidation, and restoration of limb function. Osteosynthesis 
was performed using the malleolar screw of 3.5 mm-diameter with incomplete threading made of the bioresorbable modified MS-
10 magnesium alloy (TS U 24.4-14307794-270:2018). The patient follow-up time was 7 months. X-rays of the ankle joint were 
performed at 6 week-intervals in 2 in standard views, CT was performed during the 5th week.
Results. During the period from the 1st to the 8th week, the patient X-ray examinations showed slight emphysema in the surrounding 
soft tissues and in the cancellous bone of the distal metaepiphysis of the tibia that was not accompanied by clinical manifestations 
and complications. Bioresorption of the magnesium implant did not change the time of soft tissues healing and the bone callus 
formation in the fracture zone. At the late stages of bioresorption (after the 18th week), the signs of pronounced ossification were 
seen around the magnesium implant.
Conclusions. Based on the experimentally obtained data, we can conclude that it is possible and advisable to use bioresorb-
able implants made of the original MS-10 magnesium alloy in osteosynthesis.
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Остеосинтез выполнили с помощью малеолярного винта (диаметр – 3,5 мм) с неполной нарезкой резьбы, 
изготовленного из модифицированного биорезорбируемого магниевого сплава МС-10 (ТУ У 24.4-14307794- 
270:2018). Наблюдение за пациентом осуществляли в течение 7 месяцев. С интервалом в 6 недель выполни-
ли рентгенограммы голеностопного сустава в 2 стандартных укладках. На 5 неделе провели компьютерную  
томографию.
Результаты. С 1 по 8 неделю у пациента при рентгенологическом исследовании отмечена незначительная эмфизема 
в окружающих мягких тканях и в спонгиозной ткани дистального метаэпифиза большеберцовой кости, которая не со-
провождалась клиническими проявлениями и осложнениями. Биорезорбция магниевого имплантата не изменила сроки 
заживления мягких тканей и формирования костной мозоли в зоне перелома. В поздних сроках биорезорбции (после 18 
недели) вокруг магниевого имплантата отмечены признаки выраженной оссификации.
Выводы. На основании полученных экспериментальных данных можно сделать заключение о возможности и 
целесообразности применения для остеосинтеза биорезорбируемых имплантатов, изготовленных из оригинального 
магниевого сплава МС-10.

Нині неіржавна сталь і титанові сплави є основними 
матеріалами, які використовують у медицині для виго-
товлення заглибних імплантатів [1–3].

Застосування під час остеосинтезу фіксаторів із 
біоінертних металів зумовлює необхідність повторних 
оперативних утручань для їх видалення після досяг-
нення консолідації перелому. Нерідко ця операція є не 
менш травматичною, ніж сам остеосинтез [2]. Треба 
відзначити також можливість виникнення бактеріального 
обсіменіння біоінертних імплантатів. Тому актуальним 
залишається питання про пошук біодеградуючих 
матеріалів, придатних для створення імплантатів для 
остеосинтезу, які могли б повністю метаболізуватися, не 
маючи при цьому патологічного впливу на навколишні 
тканини й організм загалом.

Вимоги до імплантатів, які використовують у травма-
тології та ортопедії, різко звужують коло можливих для 
застосування біодеградуючих матеріалів. Одні з таких 
матеріалів – сплави на основі магнію. Магній бере участь 
в обмінних процесах, тісно взаємодіє з калієм, натрієм, 
кальцієм, є активатором безлічі ферментативних реакцій 
[4]. Нормальний рівень магнію в організмі необхідний 
для забезпечення «енергетики» життєво важливих 
процесів і регуляції нервово-м’язової провідності, тонусу 
гладкої мускулатури [4].

Численні експерименти на кроликах, щурах і вівцях 
показали, що сплави на основі магнію мають хорошу 
біосумісність і достатню корозійну стійкість, нетоксичні, 
мають модуль пружності Юнга, який максимально на-
ближений до модуля пружності кортикального шару кіст-
ки [5,6]. Механічні властивості магнієвих сплавів дають 
можливість виготовлення різних імплантатів. Описано 
перший досвід клінічного застосування біорезорбційних 
фіксаторів зі сплаву магнію [5,8,9].

Мета роботи
Вивчити можливості клінічного застосування малеоляр-
ного гвинта з оригінального магнієвого сплаву МС-10 під 
час остеосинтезу медіальної кісточки.

Матеріали і методи дослідження
Раніше вивчили сплави на основі магнію виробництва 
АТ «Мотор Січ» [5,6]. Після дослідження механічних і 
токсикологічних властивостей запропонували сплав МС-
10 (2,2–2,8 % Nd; 0,4–0,8 % Zr; 0,1–0,7 % Zn), легований 
сріблом (ТУ у 24.4-14307794-270:2018), сертифікований 
для використання в медицині. Протокол біоетичної ко-
місії Запорізького державного медичного університету 
№ 5 від 14.06.2018 р.

Під час роботи здійснили апробацію остеосинтезу 
медіальної кісточки біорезорбційним імплантатом, який 
виготовлений із модифікованого магнієвого сплаву 
МС-10, оцінили клінічний перебіг раннього та пізнього 
післяопераційного періоду, реакцію м’яких тканин, 
рентгенологічну динаміку консолідації перелому та 
відновлення функції кінцівки.

Для клінічної апробації вибрали сегмент медіальної 
кісточки. На вибір вплинуло те, що цей сегмент не має 
великих осьових навантажень. Як імплантат обрали 
малеолярний гвинт діаметром 3,5 мм із коротким різь-
бленням (рис. 1), виготовлений із модифікованого про-
мислового магнієвого сплаву МС-10. Магнієвий сплав і 
гвинти виготовлені на АТ «Мотор Січ».

Цей сплав і схожі за складом сплави вже використо-
вували в численних експериментах на кролях, вівцях, 
щурах [7–9]. Також здійснили низку експериментальних 
остеосинтезів дрібних кісток скелета людини [6]. Сплав 
показав хорошу біосумісність, достатні механічні харак-
теристики та відсутність токсичного впливу на навколи-
шні тканини та організм загалом [7–9].

Операцію виконали Ж., 31 рік, який 6 тижнів тому 
отримав травму – перелом зовнішньої, внутрішньої кі-
сточок і заднього краю великогомілкової кістки. Виконана 
закрита репозиція, іммобілізація гіпсовою пов’язкою; 
надалі – амбулаторне лікування. У відділення травма-
тології пацієнт госпіталізований через 6 тижнів після 
травми з незрощеним переломом медіальної кісточки 
лівої гомілки (рис. 2).

Під час оперативного втручання виконана відкрита 
репозиція, тимчасова фіксація медіальної кісточки 
спицями. Здійснили остеосинтез малеолярним гвинтом 

Рис. 1. Малеолярний гвинт діаметром 3,5 мм, що виготовлений зі сплаву МС-10.

Клинический случай
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діаметром 3,5 мм, що виготовлений із модифікованого 
біорезорбційного магнієвого сплаву МС-10.

На рис. 3 наведена рентгенограма на 14 добу після 
операції. Наведені фотовідбитки з рентгенограм на 8 
(рис. 4) і 25 тижні (рис. 5).

Комп’ютерна томографія надп’ятково-гомілкового 
суглоба виконана на 5 тижні після операції (рис. 7).

Пацієнту виконали загальний аналіз крові, загаль-
ний аналіз сечі, контроль біохімічних показників крові, 
коагулограму (на початку госпіталізації, на 12 добу з 
моменту операції, та ще тричі з інтервалом у 6 тижнів).

Пацієнт почав ходити на милицях без навантажен-
ня на ногу наприкінці першої доби після операції. На 
2 добу – ЛФК для мобілізації рухів. Антибактеріальна 

профілактика – цефазолін протягом 72 годин; профі-
лактика тромбоемболічних ускладнень – еноксапарин 
0,4 мл протягом 30 днів.

Результати
У післяопераційному періоді рана загоїлась первинно, 
шви зняті на 14 добу. У період із 1 до 8 тижня в пацієнта 
під час рентгенологічного дослідження зафіксована 
невелика емфізема в м’яких тканинах і спонгіозній тка-
нині дистального метаепіфіза великогомілкової кістки 
(рис. 4), яку пальпували на 3–4 добу. Вона не супро-
воджувалася болем та іншими запальними реакціями, 
не вплинула на процес загоєння післяопераційної рани 

Рис. 2. Фотовідбитки с рентгенограми хворого Ж. перед операцією.

Рис. 3. Фотовідбитки з рентгенограми хворого Ж. на 14 добу після операції.

Рис. 4. Фотовідбитки з рентгенограми хворого Ж. через 8 тижнів після операції.

Рис. 5. Фотовідбитки з рентгенограми хворого Ж. на 25 тижні після операції.

Рис. 6. КТ надп’ятково-гомілкового суглоба хворого Ж., 5 тиждень після операції.
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(за даними фахової літератури і зважаючи на хімічний 
склад імплантату, виділяється газ – водень).

Дозоване навантаження на кінцівку пацієнту 
рекомендоване з 6 тижня після операції, ходьба з 
тростиною – з 8 тижня. Без додаткової опори пацієнт 
почав пересуватися через 10 тижнів після операції. 
Тобто протокол відновлення опороспроможності не 
відрізнявся від типових рекомендацій для пацієнта з 
переломом кісточок.

Динаміка показників загального аналізу крові свід-
чить про нормальний перебіг післяопераційного періоду 
(табл. 1). Динаміка змін ШОЕ і СРБ типова для післяопе-
раційного періоду після остеосинтезу та інших операцій 
у ділянці суглобів. Певне підвищення рівня креатиніну 
на 12 добу, можливо, пов’язане з медикаментозним 
навантаженням.

У період із 9 до 16 тижня відбувається активний 
процес формування кісткової мозолі. В цей період ви-
являють початкові рентгенологічні ознаки біорезорбції 
імплантату, які характеризуються нечіткістю і розмитістю 
його контурів, зниженням оптичної щільності (рис. 4–6). 
Якість і структура кісткової мозолі – без патологічних 
особливостей.

Визначили появу характерних для цих термінів ознак 
посттравматичних дистрофічних змін у кістках надп’ят-
ково-гомілкового суглоба за типом остеодистрофії та 
дифузно-осередкового остеопорозу.

Від 17 до 25 тижня триває процес біодеградації 
імплантату. Навколо малеолярного гвинта зареєстро-
вані ознаки зворотного розвитку посттравматичної 
остеодистрофії – відновлення нормальної структури 
кісткової тканини. Ознаки емфіземи в навколишніх 
м’яких тканинах і спонгіозній кісковій тканині дистального 
метаепіфіза великогомілкової кістки зникли.

Обговорення
Головна мета розробки біорезорбційних імплантатів – 
можливість виключення повторної операції з видалення 
фіксатора. У практиці ортопедів-травматологів раніше 
широко використовували імплантати з полімолочної 
кислоти, що мали фізичні властивості, які відповідають 
вимогам остеосинтезу. Але процес деградації імпланта-
ту з полімолочної кислоти часто ускладнювався появою 
вакуолі в ділянці установки, остеогенез затримувався 
продуктами резорбції цього матеріалу.

Спираючись на результати попередніх досліджень у 
кровозамінниках і гістологічних досліджень зони остео
генезу перелому з магнієвими імплантатами у кролів, 
вдалося показати можливість поступового заміщення 

остеобластами зони резорбції імплантату з біорезорб-
ційного сплаву МС-10.

Описаний клінічний приклад показав, що в термін з 
16 до 24 тижня наявні ознаки зворотного розвитку пост-
травматичної остеодистрофії – відновлення нормальної 
структури кісткової тканини в зоні магнієвого імплантату.

Технологія виробництва імплантатів зі сплаву МС-
10 відповідає вимогам ДСТУ ISO 13485, що спрощує 
виготовлення набору для остеосинтезу з можливостями 
повної деградації в організмі людини.

Висновки
1. Процес біорезорбції імплантату з магнієвого 

сплаву МС-10 не супроводжується клінічними проява-
ми та ускладненнями, а також не впливає на терміни 
загоєння м’яких тканин і формування кісткової мозолі 
в зоні перелому.

2. На підставі отриманих експериментальних даних 
можна зробити висновок про можливість і доцільність 
застосування для остеосинтезу біорезорбційних імп-
лантатів, що виготовлені з оригінального магнієвого 
сплаву МС-10.
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