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ПЕРСПЕКТИВЫ ПРИМЕНЕНИЯ БИОДЕГРАДИРУЕМЫХ 
ИМПЛАНТАТОВ НА ОСНОВЕ МАГНИЯ  

В ТРАВМАТОЛОГИИ И ОРТОПЕДИИ

Аннотация. Существующий научный и практический интерес к имплантатам на ос-
нове магния в значительной степени связан с его биоразлагаемостью и способностью 
улучшать заживление и формирование костей. ɂоны металла способствуют процессу 
остеогенеза и остеоинтеграции имплантата с окружающими тканями. Создание биоде-
градируемых конструкций не требует проведения ревизионных операций. Ȼиоразлагае-
мые металлические материалы ± ɷто новые и перспективные материалы для изготовле-
ния изделий медицинского назначения, которые имеют свойство полностью растворяться 
в организме. Сочетание различных легирующих ɷлементов в сплавах и разных условий 
обработки привело к появлению большого разнообразия материалов с регулируемыми 
механическими свойствами и скоростью коррозии. Ɇагниевые сплавы отвечают стандар-
там безопасности при практическом использовании в ортопедии и травматологии.
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PROSPECTS FOR THE USE OF BIODEGRADABLE  
MAGNESIUM-BASED IMPLANTS IN TRAUMATOLOGY AND ORTHOPEDICS

Abstract. The current scientific and practical interest in magnesium-based implants is largely 
due to its biodegradability and ability to improve healing and bone formation. 0etal ions promote 
the process of osteogenesis and osseointegration of the implant with surrounding tissues. The crea-
tion of biodegradable structures does not reTuire revision surgeries. %iodegradable metallic materials 
a r e  n e w  a n d  p r o m i s i n g  m a t e r i a l s  f o r  t h e  m a n u f a c t u r e  o f  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  h a v e  t h e  p r o p e r t y   
of completely dissolving in the body. The combination of various alloying elements in alloys and 
di൵erent processing conditions has led to the emergence of a wide variety of materials with adMus- 
table mechanical properties and corrosion rate. 0agnesium alloys meet safety standards 
for practical use in orthopedics and traumatology.
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Введение. Проблема переломов и деформации костей являлась актуаль-
ной для человечества и требовала решений на протяжении всего периода 
развития медицины. Кардинальные улучшения стали возможны с разви-  
тием хирургических методов лечения [1]. При ɷтом новизна биодеградируе-
мых конструкций является надуманной ± врачи используют данные конст-
рукции с незапамятных времен. Количество биодеградируемых веществ 
и производимых из них погружных конструкций велико [2]. ɂзучение ма-
териалов, используемых для изготовления фиксаторов, представляет собой 
важное направление в развитии травматологии и ортопедии. В настоящее 
время огромный интерес вызывают биодеградируемые имплантаты на осно-
ве магния [3]. В литературе приводятся разрозненные и противоречивые све-
дения о характеристиках биодеградируемых материалов из магниевых спла-
вов разных разработчиков. ɗти материалы обладают не только радикально 
различными физико-механическими и прочностными свойствами, но и раз-
личными скоростями биокоррозии, в ряде случаев недопустимыми [4±7]. 

Ɇагний является наиболее предпочтительным в качестве биодегради-
руемого металлического материала из-за его низкой плотности и модуля 
упругости, которые по величинам ближе к человеческой кости. Другим ос-
новным преимуществом магния является его превосходная биосовмести-
мость. Ɇагний ± четвертый по содержанию ɷлемент в организме челове-
ка. Распределение магния в организме человека в основном сосредоточено 
в костях �60±70 ��, а остальное ± в клетках и кровеносных сосудах. Ɇаг-
ний является вторым наиболее распространенным клеточным двухвалент-
ным катионом в живых клетках. Практически каждый биологический про-
цесс требует магния в качестве кофактора для сотен ферментов и регуля-
ции различных транспортеров и ионных каналов [8]. Ɍакже сплавы магния  
не мешают обычным методам визуализации для послеоперационного ухо-
да, таким как ɆРɌ и КɌ. Ɉт состава сплава зависят пластичность, проч-
ность и коррозионные свойства материала [9]. ȿще более важно, что ионы 
магния, высвобождаемые из имплантатов, могут способствовать регенера-
ции костной ткани и ускорять заживление при заболеваниях костей. Пока-
зано, что ортопедические имплантаты на основе магния оказывают благо-
творное влияние на формирование новых кровеносных сосудов и костной 
ткани. ɂоны магния усиливают минерализацию внеклеточного матрикса 
за счет увеличения выработки коллагена ; и фактора роста ɷндотелия со-
судов. Данный фактор играет центральную роль в ангиогенезе, включая 
капилляры типа +, которые необходимы для формирования костной тка-
ни. ɗти свойства позволяют преодолеть недостатки традиционных метал-
лических и синтетических полимерных ортопедических устройств, что 
может обеспечить явное преимущество имплантатов на основе магния для 
лечения заболеваний костей. Ɇеханическая прочность костного фиксатора 
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на основе магния обеспечивает надлежащую поддержку на ранней стадии 
лечения, а затем он подвергается деградации с постепенным снижением 
его несущей способности. Нагрузка на костную ткань в месте перелома по-
степенно увеличивается, что способствует заживлению и формированию 
новой костной ткани [10]. 

ɐель исследования ± ɷкспериментальное изучение ɷффективности 
свойств нового композиционного биодеградируемого материала на основе 
порошка магния для применения в ортопедических имплантатах.

Материалы и методы исследования. В институте порошковой метал-
лургии им. акад. Ɉ. В. Романа создан биодеградируемый материал на осно-
ве порошка магния с добавками, полученный путем формования и спека-
ния порошковой шихты в широком диапазоне плотности для применения 
в ортопедических имплантатах с контролируемой скоростью биодеградации. 
ɗто послужило основой создания изделий медицинского назначения �ɂɆН� 
для остеосинтеза костей �патент на изобретение ©Способ получения за-
готовки для хирургического биодеградируемого имплантата из порошка 
магнияª %< 23830 С1; 58 2780427 С1�. 

В ɷксперименте in Yitro были изучены биорезорбтивные свойства новых 
ɷкспериментальных сплавов магния в крови, плазме, альбумине, 0,9 �-ном 
растворе натрия хлорида. В основу исследования вошли общие анализы 
крови, которые проводились как перед помещением имплантатов в кровь 
и ее компоненты �плазму и альбумин�, так и на 1-е и 2-е сутки после по-
мещения имплантов в пробирки, а показатели альбумина оценивались  
на 10-е и 14-е сутки.

Для изучения безопасности, биосовместимости, биодеградации ɂɆН 
в биологической среде использовали �0 белых крыс линии Вистар обоего 
пола массой 230 � 2� г. ɀивотные были разделены на 2 группы� основ-
ную ± 40 особей, контрольную ± 10. ɗкспериментальные животные со-
держались в стандартных условиях �12-часовой период освещения, комнатная 
температура 18±22 �С, влажность ± �0±70 �� вивария РНПɐ трансфузиоло-
гии и медицинских биотехнологий на обычном пищевом рационе. Каждое 
животное располагалось в отдельной клетке. Контрольную группу исполь-
зовали только для получения базовых результатов. ɀивотным в асептиче-
ских условиях под комбинированным наркозом �реланиум 0,� мг�кг и ка-
липсол 3 мг�кг� производилась травматизация надкостницы бедренной ко-
сти и к ложу кости имплантировали ɷкспериментальный образец сплава 
магния. ɀивотные доставлялись в индивидуальные клетки для выхода 
из наркоза и наблюдения. Ɇониторирование проводилось в условиях ви-
вария� осуществлялось визуальное наблюдение, контролировались ак-
тивность животного, исследовательская активность, поедание корма, 
выявлялись какие-либо нарушения, измерялся вес. ɂзучение проводилось 
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посредством комплекса ɷкспериментальных современных методов иссле-
дований на протяжении наблюдения за животными от 1 месяца до 1 года. 
ɂзготавливались, микроскопировались и анализировались гистологиче-
ские мате риа лы различных внутренних органов� печени, сердца, легких, 
селезенки, окружающей костной ткани, почек. 

ɀивотных выводили из ɷксперимента однократным введением 3 �-но-
го тиопентала натрия. Все исследования проводили в полном соответствии 
с современными принципами биоɷтики, в том числе ©Ɇеждународны-  
ми рекомендациями по проведению медико-биологических исследований 
с использованием животныхª ɗтического кодекса СɆɆНɈ �198��, ©ȿвро-
пейской конвенцией по защите прав позвоночных животных, используемых 
в ɷксперименте и для других научных целейª �1986�, ©Всемирной декла-
рацией прав животныхª �©8niversal Declaration of Animal 5ightsª, приня-
той Ɇеждународной лигой прав животных в 23 сентября 1977 г. в Ʌондоне 
и обɴявленной 1� октября 1978 г. в штабе ɘНȿСКɈ в Париже�, а также 
Директивой 2010�63�(8 ȿвропейского парламента и Совета ȿвропейского 
союза от 22 сентября 2010 г. по охране животных, используемых в науч-
ных целях. ɏарактер и обɴем их согласован с Комитетом по биоɷтике 
ȻелɆȺПɈ �протокол ʋ 1 от 4 января 2021 г.�. 

Патоморфологическое исследование материала осуществлялось по об-
щепринятой гистологической методике изучения мягкой и костной тканей. 
Кусочки тканей фиксировали в нейтральном формалине. Ƚистологические 
образцы подвергали стандартной гистологической проводке, заливали в па-
рафиновые блоки, ориентируя образцы строго в вертикальной плоскости. 
Ɉбезжиривание проводили в спиртах возрастающей концентрации. ɂз па-
рафиновых блоков на микротоме изготавливали гистологические срезы тол-
щиной 4 мкм, окрашивали гематоксилином и ɷозином. 

Костные материалы декальцинировали в течение 3 недель в специаль-
ном ɷлектролитном декальцинирующем растворе фирмы %iovitrum. После 
декальцинации согласно разработанному дизайну гистологического иссле-
дования диафиз каждой бедренной кости перпендикулярно длинной оси 
вырезали на расстоянии 3 мм, чтобы изучить воздействие композицион-
ных биодеградируемых материалов на костную ткань.

Светооптическое изучение и морфометрическое исследование про-
водились с помощью исследовательского моторизованного микроскопа 
Axio Imager 02 фирмы &arl =eiss 0icroscopy *mb+ с цветной цифровой 
камерой +igh 5esolution 0icroscopy &amera Axio&am 05c� и программ-
ным обеспечением для обработки изображений =(1 0odule 0ulti &hannel 
2012. Выраженность морфологических изменений оценивалась полуколи-
чественно, по 4-балльной шкале� отсутствие признака, слабая выражен-
ность, умеренная выраженность и сильная выраженность признака.
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Реɡулɶтаты и иɯ оɛсуждение. ȿстественным явлением при анализе 
показателей красной крови явилось их незначительное снижение на первые 
сутки наблюдения ± количество ɷритроцитов уменьшилось на 0,�6 ā 1012 г�л, 
а гемоглобина на 1,9 г�дл, в сравнении с контрольными исследованиями. 
На вторые сутки показатели снизились на 0,48 ā 1012�л и 1,7 г�дл. В сравне-
нии первых суток со вторыми существенной разницы не выявлено. В пер-
вые сутки рост числа лейкоцитов существенно не изменился 0,9 ā 109 �л, 
тогда как на вторые увеличился по сравнению с контролем на 1,38 ā 10 9 �л, 
изменения показателей лейкоцитарной формулы были минимальны. При-
сутствие имплантатов существенно уменьшило количество нейтрофилов 
и моноцитов. ɗкспериментальные образцы токсическое действие на ɷрит-
ропоɷз не оказывают. Ɇаркеры острого воспалительного процесса �СɈɗ, 
лейкоцитоз, левый ядерный сдвиг� изменились незначительно. Колебания 
цифр, в пределах нормы такого высоко специфического показателя, как 
СɈɗ свидетельствует об отсутствии активно протекающего воспалительного 
процесса. Ⱥнализ подтверждает и отсутствие фагоцитарной активности в от-
ношении рецензируемого покрытия со стороны сегментов. Ɉсновная функция 
сегментоядерных нейтрофилов �гранулоцитов� ± обнаружить, захватить и пе-
реварить с помощью гидролитических ферментов чужеродный для орга-
низма материал. Ɉценка основных биологических маркеров показала, что 
кровь нейтрально реагирует на наличие имплантатов. Наряду с вышеука-
занным, нами была проведена оценка биохимических показателей крови. 
Ⱥспартатаминотрансфераза �ȺСɌ�� показатели оказались на анализируе-
мых сроках в пределах нормы �8±40 ед�л�. Средняя величина ± 22,2 ед�л.  
Ⱥламинаминотрансфераза �ȺɅɌ�� и ɷтот показатель не превысил нормы 
��±30 ед�л�, хотя и минимально различался� для основной он составил 
17,4 ед�л. Уровень общего билирубина �T%/�� его значение варьировало 
в пределах 7,3±8,� мкмоль�л, что соответствует нормальным показателям 
билирубина в крови �2±21 мкмоль�л�. Ⱥналогично оценке билирубина, 
нормальные значения были получены и для ряда других биохимических 
показателей крови. Уровень общего белка �T-prot� варьировал в пределах 
78,6±79,0 г�л, при норме 64,0±84,0 г�л, уровень глюкозы �*/8� в крови 
�нормальный показатель 3,�±6,1 ммоль�л� на отдаленном сроке наблюде-
ния составил 4,6 ммоль�л. Нормальные показатели были отмечены при 
оценке мочевины �85(A�, ее уровень не превысил 4,6 при норме 3,�± 
9,0 ммоль�л. 

Проведенные исследования стабильности образцов ɷкспериментальных 
сплавов магния показали, что образцы при контакте с биологическими 
жидкостями продемонстрировали физическую стабильность и отсутствие 
потери первоначальной формы, которые не сопровождались распадом из-
делия. ɂспользуемые сплавы являются стойкими.
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Через 3, 6, 9, 12 месяцев от операции по имплантированию компози-
ционных биодеградируемых материалов ɷкспериментальные животные 
были поɷтапно выведены из ɷксперимента. Ɉбɴектом гистологического ис-
следования послужили внутренние органы и фрагменты оперированных 
бедренных костей лабораторных крыс. Ƚистологические материалы пред-
ставлены поперечными срезами диафиза бедренной кости оперированной 
конечности вместе с надкостницей и прилежащей мышечной тканью. 

При морфологическом изучении внутренних органов у всех лаборатор-
ных крыс отмечались слабо или умеренно выраженные изменения �рис. 1�.

Ƚистологическая картина была следующая� кортикальная структура бе-
дренной кости состояла из компактного пластинчатого вещества костной 

Рис. 1. Ɏрагмент сердца с признаками слабо выраженного отека стромы. Ɉкраска 
гематоксилином и ɷозином, î200 �а�; фрагмент печени с признаками слабо выраженной 

перипортальной круглоклеточной инфильтрации и отека. Ɉкраска гематоксилином 
и ɷозином, î200 �б�; фрагмент почки с признаками умеренно выраженного полнокровия 

мелких сосудов. Ɉкраска гематоксилином и ɷозином, î100 �в�; фрагмент селезенки 
с признаками умеренно выраженной редукции фолликулов. Ɉкраска гематоксилином 

и ɷозином, î100 �г�
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ткани, окруженного плотной соеди-
нительнотканной надкостницей. Ƚа-
версовые каналы были узкие и содер-
жали фиброваскулярную ткань. Ком-
пактная кортикальная кость со стороны 
костного канала переходила в костную 
ткань губчатого строения с формиро-
ванием межбалочных пространств. 
Костный канал и межбалочные про-
странства заполнены красным кост-
ным мозгом. Ɍакже отмечаются фраг-
менты мышечной ткани, окружающие 
бедренную кость �рис. 2�. 

Рис. 2. Поперечный срез бедренной 
кости лабораторной крысы. Ɉкраска 

гематоксилином и ɷозином, î�0

Рис. 3. Ɇикрофотографии срезов бедренной кости и периимплантной капсулы 
композиционных биодеградируемых материалов лабораторной крысы� а ± фрагмент 

бедренной кости �слева� и периимплантной капсулы �справа�. Ɉкраска гематоксилином 
и ɷозином, î100; б, в и г ± фрагменты периимплантной капсулы на разных увеличениях 

�б ± î100, в ± î200, г ± î400�, в которой отмечаются остатки композиционных 
биодеградируемых материалов с гигантоклеточной реакции на них �стрелки�
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В изученных образцах рядом 
с бедренной костью среди мы-
шечных волокон определяется  
инкапсулированная полость, стен-
ка которой состоит из плотной 
фиброзной ткани. В стенках ин-
капсулированной полости отме-
чается гигантоклеточное продук-  
тивное воспаление вокруг ино-
родных тел, состоящее из лимфо-
цитов, плазмоцитов, макрофагов 
и гигантских многоядерных кле-
ток. В стенках периимплантной 
капсулы можно наблюдать остат-
ки композиционных биодегради-
руемых материалов и гигантские 
многоядерные клетки, захваты-
вающие деградированные остатки композиционных биодеградируемых 
материалов. Процесс биодеградации имплантированных материалов в от-
дельных образцах не завершен и отмечается их скопление среди мышеч-
ной ткани �рис. 3�. В участках надкостницы, в области между трубчатой 
костью и периимплантной капсулой, видны ее утолщение и склерозирова-
ние с формированием более грубых коллагеновых волокон. 

При изучении полученных гистологических препаратов, приготовлен-
ных из бедренной кости в � наблюдениях �лабораторные крысы ʋ 1±�� 
отмечалось наличие не полностью рассасывавшихся остатков композицион-
ных биодеградируемых материалов в мышечной ткани �рис. 4�.

В изученных гистологических препаратах, приготовленных из бедренной 
кости лабораторных животных, с имплантированными биодеградируемыми 
материалами отмечается их активная биодеградация и рассасывание через 
гигантоклеточное продуктивное воспаление вокруг инородных тел. Не вы-
явлены поротические, склеротические или иные дегенеративные изменения  
со стороны изучаемых материалов в бедренной кости, а также признаки гной-
ного воспаления вокруг композиционных биодеградируемых материалов.

Заключение. Ȼиомедицинские сплавы могут быть разработаны так, 
что материал будет разлагаться с желаемой скоростью, что позволит реге-
нерировать окружающие мягкие или твердые ткани.

Новое изделие медицинского назначения для остеосинтеза костей не вы-
зывает выраженной реакции тканей; резорбция его, отсутствие токсического 
и раздражающего действия, стимуляция репаративных процессов способ-
ствуют заживлению раневых дефектов с образованием нежного рубца.

Рис. 4. Поперечный срез бедренной кости 
лабораторной крысы ʋ 2. Наличие остатков 

композиционных биодеградируемых 
материалов среди мышечной ткани �стрелка�. 

Ɉкраска гематоксилином и ɷозином, î�0



ɂспользование биодеградируемых имплантатов является перспектив-
ным направлением в развитии травматологии и ортопедии, позволяющим 
качественно улучшить решение задач по лечению различных ортопедо-трав-
матологических патологий. 

Появление таких имплантатов значительно снизит потребность в до-
рогостоящих и рискованных дополнительных операциях для замены или 
удаления имплантата, что часто требуется в существующих постоянных 
имплантатах. В связи с ɷтим особое значение приобретают исследования, 
посвященные характеристике подобного рода имплантатов, включая ɷко-
номическую целесообразность их применения.
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