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Проблема переломов и деформации кос-
тей являлась актуальной для челове-

чества и требовала решений на протяжении 
всего периода развития медицины. Кардиналь-
ные улучшения стали возможны с развитием хи-
рургических методов лечения [1]. При этом но-

визна биодеградируемых конструкций является 
надуманной – врачи используют данные кон-
струкции с незапамятных времен. Количество 
биодеградируемых веществ и производимых 
из них погружных конструкций велико [2]. Изуче-
ние материалов, используемых для изготовле-
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ния фиксаторов, представляет собой важное 
направление в развитии травматологии и орто-
педии. В настоящее время огромный инте- 
рес вызывают биодеградируемые имплантаты 
на основе магния [3]. В литературе приводят-
ся разрозненные и противоречивые сведения 
о характеристиках биодеградируемых мате-
риалов из магниевых сплавов разных разра-
ботчиков. Они обладают не только радикально 
различными физико-механическими и проч-
ностными свойствами, но и различными ско-
ростями биокоррозии, в ряде случаев недопу-
стимыми [4–7].

Магний является наиболее предпочтитель-
ным в качестве биодеградируемого металли-
ческого материала из-за его низкой плотности 
и модуля упругости, которые по величинам 
ближе к человеческой кости. Другим основным 
преимуществом магния является его превос-
ходная биосовместимость. Магний – четвер-
тый по содержанию элемент в организме че-
ловека. Распределение магния в организме 
человека в основном сосредоточено в костях 
(60–70 %), а остальное – в клетках и крове-
носных сосудах. Магний является вторым наи-
более распространенным клеточным двухва-
лентным катионом в живых клетках. Практи-
чески каждый биологический процесс требует 
магний в качестве кофактора для сотен фер-
ментов и регуляции различных транспорте-
ров и ионных каналов [8]. Также сплавы маг-
ния не мешают обычным методам визуализа-
ции для послеоперационного ухода, таким как 
МРТ и КТ. От состава сплава зависят пластич-
ность, прочность и коррозионные свойства ма-
териала [9]. Еще более важно, что ионы маг-
ния, высвобождаемые из имплантатов, могут 
способствовать регенерации костной ткани  
и ускорять заживление при заболеваниях кос-
тей. Показано, что ортопедические импланта-
ты на основе магния оказывают благотвор-
ное влияние на формирование новых крове-
носных сосудов и костной ткани. Ионы магния 
усиливают минерализацию внеклеточного мат-
рикса за счет увеличения выработки коллаге-
на X и фактора роста эндотелия сосудов. Дан-
ный фактор играет центральную роль в ангио-
генезе, включая капилляры типа H, которые 
необходимы для формирования костной ткани. 
Эти свойства позволяют преодолеть недостат-
ки традиционных металлических и синтетиче-
ских полимерных ортопедических устройств, 

что может обеспечить явное преимущество 
имплантатов на основе магния для лечения 
заболеваний костей. Механическая прочность 
костного фиксатора на основе магния обес-
печивает надлежащую поддержку на ранней 
стадии лечения, а затем он подвергается де-
градации с постепенным снижением его несу-
щей способности. Нагрузка на костную ткань 
в месте перелома постепенно увеличивается, 
что способствует заживлению и формирова-
нию новой костной ткани [10]. 

Цель исследования

Экспериментальное изучение эффективно-
сти свойств нового композиционного биоде-
градируемого материала на основе порош- 
ка магния для применения в ортопедических 
имплантатах.

Материалы и методы

В институте порошковой металлургии име-
ни академика О. В. Романа (директор, акаде-
мик НАНБ, д. т. н., профессор, А. Ф. Ильющенко) 
создан биодеградируемый материал на осно-
ве порошка магния с добавками, полученный 
путем формования и спекания порошковой 
шихты в широком диапазоне плотности для при-
менения в ортопедических имплантатах с конт-
ролируемой скоростью биодеградации. Это по-
служило основой создания изделий медицин-
ского назначения (ИМН) для остеосинтеза 
костей. Патент на изобретение «Способ полу-
чения заготовки для хирургического биоде-
градируемого имплантата из порошка магния» 
BY 23830 С1; RU 2780427 С1. 

В эксперименте in vitro были изучены био-
резорбтивные свойства новых эксперимен-
тальных сплавов магния в крови, плазме, альбу-
мине, 0,9 % растворе натрия хлорида. В основу 
исследования вошли общие анализы крови, ко-
торые проводились перед помещением имплан-
татов в кровь и её компоненты (плазму и альбу-
мин) так и на 1 и 2 сутки после помещения 
имплантов в пробирки, а показатели альбуми-
на оценивались на 10 и 14 сутки.

Для изучения безопасности, биосовмести-
мости, биодеградации ИМН в биологической 
среде использовали 50 белых крыс линии Ви-
стар обоего пола массой 230 ± 25 г. Живот-
ные были разделены на 2 группы: основную – 
40 особей, контрольную – 10. Эксперимен-
тальные животные содержались в стандартных 
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условиях (12 часовой период освещения, ком-
натная температура 18–22 ºС, влажность – 
50–70 %) вивария РНПЦ трансфузиологии и ме-
дицинских биотехнологий на обычном пище-
вом рационе. Каждое животное располагалось 
в отдельной клетке. Контрольную группу исполь-
зовали только для получения базовых резуль-
татов. Животным в асептических условиях 
под комбинированным наркозом (реланиум 
0,5 мг/кг и калипсол 3 мг/кг) производилась 
травматизация надкостницы бедренной кости 
и к ложу кости имплантировали эксперимен-
тальный образец сплава магния. Животные до-
ставлялись в индивидуальные клетки для выхо-
да из наркоза и наблюдения. Мониторирование 
проводилось в условиях вивария, проводилось 
визуальное наблюдение, активность животно-
го, измерение веса, исследовательская актив-
ность, поедание корма, выявление каких-либо 
нарушений. Изучали посредством комплек- 
са экспериментальных современных методов 
исследований на протяжении наблюдения 
за животными от 1 месяца до 1 года. С приго-
товлением гистологических материалов с их по-
следующим микроскопированием и анализом 
изменений (различных внутренних органов: 
печени, сердца, легких, селезенки, окружаю-
щей костной ткани, почек). 

Животных выводили из эксперимента одно-
кратным введением 3 %-го тиопентала натрия. 
Все исследования проводили в полном соответ-
ствии с современными принципами биоэтики, 
в том числе, «Международными рекоменда-
циями по проведению медико-биологических 
исследований с использованием животных» 
Этического кодекса СММНО (1985), «Европей-
ской конвенцией по защите прав позвоноч-
ных животных, используемых в эксперименте 
и для других научных целей» (1986), «Всемир-
ной декларацией прав животных» («Universal 
Declaration of Animal Rights», принятой Между-
народной Лигой Прав Животных в 23 сентября 
1977 года в Лондоне и объявленной 15 октяб-
ря 1978 года в штабе ЮНЕСКО в г. Париже), 
а также Директивой 2010/63/EU Европейско-
го парламента и Совета Европейского Союза 
от 22 сентября 2010 года по охране живот-
ных, используемых в научных целях. Характер 
и объём их согласован с Комитетом по биоэти-
ке БелМАПО (протокол № 1 от 4 января 2021 г.). 

Патоморфологическое исследование мате-
риала осуществлялось по общепринятой гисто-

логической методике изучения мягкой и костной 
тканей. Кусочки тканей фиксировали в нейт-
ральном формалине. Гистологические образ-
цы подвергали стандартной гистологической 
проводке, заливали в парафиновые блоки, 
ориентируя образцы строго в вертикальной 
плоскости. Обезжиривание проводили в спир-
тах возрастающей концентрации. Из парафи-
новых блоков на микротоме изготавливали 
гистологические срезы толщиной 4 мкм, окра-
шивали гематоксилином и эозином. 

Костные материалы декальцинировали в те-
чение 3 недель в специальном электролитном 
декальцинирующем растворе фирмы Biovitrum. 
После декальцинации согласно разработан-
ному дизайну гистологического исследования 
диафиз каждой бедренной кости перпендику-
лярно длинной оси вырезали на расстоянии 
3 мм, чтобы изучить воздействие композицион-
ных биодеградируемых материалов на кост-
ную ткань.

Светооптическое изучение и морфометри-
ческое исследование проводились с помощью 
исследовательского моторизованного микро-
скопа Axio Imager M2 фирмы Carl Zeiss Micro-
scopy GmbH с цветной цифровой камерой High 
Resolution MicroscopyCamera AxioCam MRc5 
и программным обеспечением для обработки 
изображений ZEN Module Multi Channel 2012. 
Выраженность морфологических изменений 
оценивалась полуколичественно, по 3-х баль-
ной шкале: отсутствие признака, слабая выра-
женность, умеренная выраженность и силь-
ная выраженность признака.

Результаты и обсуждения

Естественным явлением при анализе по-
казателей красной крови явилось их незначи-
тельное снижение на первые сутки наблюде-
ния – количество эритроцитов уменьшилось 
на 0,56×1012 г/л, а гемоглобина на 1,9 г/дл, 
в сравнении с контрольными исследования-
ми. На вторые сутки показатели снизились 
на 0,48×1012/л и 1,7 г/дл. В сравнении пер-
вых суток со вторыми существенной разницы 
не выявлено. В первые сутки рост числа лейко-
цитов существенно не изменился 0,9×109/л, 
тогда как на вторые увеличились по сравнению 
с контролем – на 1,38×109/л, изменения пока-
зателей лейкоцитарной формулы были мини-
мальны. Присутствие имплантатов существенно 
уменьшило количество нейтрофилов и моно-
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цитов. Экспериментальные образцы токсиче-
ское действие на эритропоэз не оказывают. 
Маркеры острого воспалительного процесса 
(СОЭ, лейкоцитоз, левый ядерный сдвиг) изме-
нились незначительно. Колебания цифр, в пре-
делах нормы, такого высоко специфического 
показателя, как СОЭ свидетельствует об отсут-
ствии активно протекающего воспалительного 
процесса. Анализ подтверждает и отсутствие 
фагоцитарной активности в отношении рецен-
зируемого покрытия со стороны сегментов. 
Основная функция сегментоядерных нейтро-
филов (гранулоцитов) – обнаружить, захватить 
и переварить с помощью гидролитических фер-
ментов чужеродный для организма материал. 
Оценка основных биологических маркеров по-
казала, что кровь нейтрально реагирует на на-
личие имплантатов. 

Наряду с выше указанным, нами была про-
ведена оценка биохимических показателей кро-
ви. Аспартатаминотрансфераза (АСТ): пока- 
затели оказались на анализируемых сроках 
в пределах нормы (8–40 u/l). Средняя вели-
чина их – 22,2 u/l. Аламинаминотрансфера- 
за (АЛТ): и этот показатель не превысил нор-
мы (5–30 u/l), хотя и минимально различался: 
для основной он составил – 17,4 u/l. Уровень 
общего билирубина (TBL): его значение варьи-
ровало в пределах 7,3–8,5 мкмоль/л, что соот-
ветствует нормальным показателям билируби-
на в крови (2–21 мкмоль/л). Аналогично оценке 
билирубина, нормальные значения были полу-
чены и для ряда других биохимических пока-
зателей крови. Уровень общего белка (T-prot) 
варьировал в пределах 78,6–79 г/л, при нор-
ме 64–84 г/л, уровень глюкозы (GLU) в крови 
(нормальный показатель 3,5–6,1 ммоль/л) 
на отдаленном сроке наблюдения составил 
в 4,6 ммоль/л. Нормальные показатели были 
отмечены при оценке мочевины (UREA), ее уро-
вень не превысил 4,6, при норме 3,5–9 ммоль/л. 

Проведенные исследования стабильности 
образцов экспериментальных сплавов магния, 
показали, что образцы при контакте с биоло-
гическими жидкостями продемонстрировали 
физическую стабильность и отсутствие потери 
первоначальной формы, которые не сопро- 
вождались распадом изделия. Используемые 
сплавы являются стойкими.

Через 3, 6, 9, 12 месяцев от операции 
по имплантированию композиционных биоде-
градируемых материалов экспериментальные 

животные были поэтапно выведены из экспе-
римента. Объектом гистологического исследо-
вания послужили внутренние органы и фраг-
менты оперированных бедренных костей ла-
бораторных крыс Гистологические материалы 
представлены поперечными срезами диафиза 
бедренной кости оперированной конечности 
вместе с надкостницей и прилежащей мышеч-
ной тканью. 

При морфологическом изучении внутрен-
них органов у всех лабораторных крыс отме-
чались слабо или умеренно выраженные изме-
нения (рисунок 1).

Гистологическая картина была следующая: 
кортикальная структура бедренной кости со-
стояла из компактного пластинчатого веще-
ства костной ткани, окруженного плотной сое-
динительнотканной надкостницей. Гаверсовые 
каналы были узкие и содержали фиброваску-
лярную ткань. Компактная кортикальная кость 
со стороны костного канала переходила в кост-
ную ткань губчатого строения с формирова-
нием межбалочных пространств. Костный ка-
нал и межбалочные пространства заполнены 
красным костным мозгом. Также отмечают- 
ся фрагменты мышечной ткани, окружающие 
бедренную кость (рисунок 2). 

В изученных образцах рядом с бедренной 
костью среди мышечных волокон определяет-
ся инкапсулированная полость, стенка которой 
состоит из плотной фиброзной ткани. В стен-
ках инкапсулированной полости отмечается 
гигантоклеточное продуктивное воспаление 
вокруг инородных тел, состоящее из лимфо-
цитов, плазмоцитов, макрофагов и гигантских 
многоядерных клеток. Данная полость и обра-
зовавшаяся капсула вследствие имплантации 
композиционных биодеградируемых материа-
лов. В стенках периимплантной капсулы можно 
наблюдать остатки композиционных биоде-
градируемых материалов и гигантские много-
ядерные клетки, захватывающие деградиро-
ванные остатки композиционных биодегради-
руемых материалов. Процесс биодеградации 
имплантированных материалов в отдельных 
образцах не завершен и отмечается их ско-
пление среди мышечной ткани (рисунок 3). 
В участках надкостницы, в области между труб-
чатой костью и периимплантной капсулой, вид-
ны ее утолщение и склерозирование с фор-
мированием более грубых коллагеновых во-
локон. 
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При изучении полученных гистологических 
препаратов, приготовленных из бедренной кости 
в 5 наблюдениях (лабораторные крысы № 1–5) 
отмечалось наличие не полностью рассасы-

вавшихся остатков композиционных биоде-
градируемых материалов в мышечной ткани 
(рисунок 4).

В изученных гистологических препаратах 
приготовленных из бедренной кости лабора-
торных животных, с имплантированными био-
деградируемыми материалами отмечается 
их активная биодеградация и рассасывание 
через гигантоклеточное продуктивное воспа-
ление вокруг инородных тел. Не выявлены по-
ротические, склеротические или иные дегене-
ративные изменения со стороны изучаемых 
материалов в бедренной кости, не выявлены 
признаки гнойного воспаления вокруг компо-
зиционных биодеградируемых материалов.

Биомедицинские сплавы могут быть раз-
работаны так, что материал будет разлагаться 
с желаемой скоростью, что позволит регенери-
ровать окружающие мягкие или твердые ткани.

                                                А                                                                                                     Б

                                               В                                                                                                      Г

Рисунок 1. Фрагмент сердца с признаками слабо выраженного отека стромы. Окраска гематоксилином 
и эозином, ×200 (А); фрагмент печени с признаками слабо выраженной перипортальной круглоклеточной 

инфильтрации и отёка. Окраска гематоксилином и эозином, ×200 (Б); фрагмент почки признаками умеренно 
выраженного полнокровия мелких сосудов. Окраска гематоксилином и эозином, ×100 (В); фрагмент селезёнки 

признаками умеренно выраженной редукции фолликулов. Окраска гематоксилином и эозином, ×100 (Г)

Рисунок 2. Поперечный срез бедренной кости лабора-
торной крысы. Окраска гематоксилином и эозином, ×50
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Новое изделие медицинского назначения 
для остеосинтеза костей, не вызывает выра-
женной реакции тканей; резорбция его, отсут-
ствие токсического и раздражающего действия, 
стимуляция репаративных процессов способ-
ствуют заживлению раневых дефектов с обра-
зованием нежного рубца.

Использование биодеградируемых имплан-
татов является перспективным направлением 
в развитии травматологии и ортопедии, позво-
ляющее качественно улучшить решение за-
дач по лечению различных ортопедо-травма-
тологических патологий. 

Появление таких имплантатов значительно 
снизит потребность в дорогостоящих и риско-
ванных дополнительных операциях для заме-
ны или удаления имплантата, что часто требует-

                                                 А                                                                                                    Б

                                                 В                                                                                                    Г

Рисунок 3. Микрофотографии срезов бедренной кости и периимплантной капсулы композиционных 
биодеградируемых материалов лабораторной крысы. А – фрагмент бедренной кости (слева) 

и периимплантной капсулы (справа). Окраска гематоксилином и эозином, ×100. 
Б, В и Г – фрагменты периимплантной капсулы на разных увеличениях (Б – ×100, В – ×200 и Г – ×400), 

в которой отмечаются остатки композиционных биодеградируемых материалов с гигантоклеточной реакции 
на них (стрелки)

Рисунок 4. Поперечный срез бедренной кости 
лабораторной крысы № 2. Наличие остатков 

композиционных биодеградируемых материалов 
среди мышечной ткани (стрелка). Окраска 

гематоксилином и эозином, ×50
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ся в существующих постоянных имплантатах. 
В связи с этим особое значение приобретают 
исследования, посвященные характеристике 
подобного рода имплантатов, включая эконо-
мическую целесообразность их применения.
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