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Цели: оценить клиническую эффективность и безопасность применения коралл-основанного трабекулярного гидроксиапатитового остеозамещающе-
го материала «Bonemedik» при переломах позвонков в шейном отделе позвоночника.

Материалы и методы: в работе представлены результаты хирургического лечения 89 пациентов с травмами шейного отдела позвоночника с приме-
нением коралл-основанного остеозамещающего материала «Bonemedik», проведенного с 2010 по 2016 годы, период наблюдения составил от 1,4 до 7,3 лет. 
Во всех случаях проводился декомпрессивный этап операции, дефект костной ткани заполнялся остеозамещающим материалом, проводилась фиксация 
пластиной. Для оценки реорганизации исполь-зованного материала применялась компьютерная томография, плотность ткани измерялась в еденицах Ха-
унсфилда.

Результаты: во всех случаях выявлен плотный контакт в зоне имплантации. Плотность костной ткани в зоне контакта соответствовала критериям 
выраженной остеоинтеграции (разница плотности кости в зоне контакта имплант-кость составляла 2-9%), отсутствовали зоны просветления в местах 
контакта имплант-кость.

Вывод: материал на основе коралла «Bonemedik» является эффективным и безопасным материалом для замещения дефектов костной ткани при опера-
тивных вмешательствах в шейном отделе позвоночника.

Ключевые слова: переломы шейных позвонков, замещение костной ткани, заместители костной ткани.

В настоящее время переломы шейного отдела позвоночни-
ка являются распространенной проблемой. В 2011 году в США 
около 730 тыс. человек получили переломы позвоночника, что 
составило около 2,0% от всех травм. [1]

Распространенность переломов позвонков в России соста-
вила 3,3% от всех переломов костей опорно-двигательной си-
стемы, при частоте 70,9 на 100000 населения в год. Повреждения 
шейного отдела составляют 20-30% всех переломов позвонков, 
10-20% которых осложняются повреждением спинного мозга. 
Основными этиологическими факторами повреждений шей-
ного отдела позвоночника у 75,7% взрослых и у 60,5% детей 
являются дорожно-транспортные происшествия, падения и 
повреждения ныряльщиков. [2]

Ежегодно проводится большое количество оперативных 
вмешательств по поводу травм шейного отдела позвоночника, 
целью оперативного вмешательства является декомпрессия 
невральных структур, а также стабилизация сегментов. Часто 
применяется дискэктомия, корпорэктомия из переднего досту-
па с последующей фиксацией тел позвонков имплантами. Ис-
пользуются пластины и межпозвонковые кейджи различных 
модификаций, а также костнозамещающие методики при необ-
ходимости замещения костной ткани. Ежегодно в мире выпол-
няется около 4 млн. [3] операций с использованием остеозаме-

щающих материалов, при этом их спектр постоянно активно 
расширяется благодаря разработке новых биоматериалов. 

Идеальный заместитель костной ткани должен обладать 
остеоинтегративными, остеоиндуктивными, остеокондуктив-
ными и остеогенными свойствами, а также опорной функцией, 
но, к сожалению, материал, отвечающий всем требованиям, от-
сутствует, хотя в настоящий момент времени ведутся работы 
над его созданием. [4]

Гистологическое определение термина «остеоинтеграция» 
приводится в словаре Dorland: прямая якорная фиксация им-
плантата посредством формирования костной ткани вокруг 
него без развития фиброзной ткани на границе «имплантат 
– кость». [5] Также существует биомеханическое определение 
остеоинтеграции, которое демонстрирует лишь клинический 
результат имплантации: процесс, посредством которого дости-
гается жесткая фиксация пластического материала и удержива-
ется в кости при функциональной нагрузке. [6] Как следует из 
определений, под остеоинтеграцией подразумевается процесс, 
при котором на микроскопическом уровне костная ткань и им-
плант так контактируют друг с другом, что в зоне контакта нет 
разграничивающей соединительно-тканной капсулы. [7]

«Золотым стандартом» при этих операциях до настоящего 
времени считалось применение костного аутотрансплантата, 
т.к. он обладает в большей мере всеми необходимыми свой-
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ствами. В то же время, применение аутотранспланата сопро-
вождается определёнными сложностями. Забор ткани (в ос-
новном из крыла подвздошной кости) требует проведения еще 
одной операции, что увеличивает общую продолжительность 
вмешательства. Это приводит к дополнительной травматиза-
ции, появлению еще одного локуса боли в послеоперационном 
периоде, возможным инфекционным осложнениям, дополни-
тельной кровопотери. Осложнения в области забора, по раз-
ным данным, достигают 20-30 % [8, 9] и, разумеется, снижают 
качество жизни и результаты лечения пациента. Также ауто-
трансплантат не может быть использован при снижении ми-
неральной плотности костной ткани и остеопорозе (особенно 
среди пожилых лиц), онкологических процессах, а также при 
ранее выполненных заборах. [10] Отягчающими факторами яв-
ляются сопутствующие заболевания, такие как сахарный диа-
бет, ишемическая болезнь сердца, сосудистая патология. Раз-
мер аутотрансплантата ограничен (составляет около 20 см3). 
При использовании аутологичной кости в ортотопических и 
эктотопических локациях отмечался лизис трансплантата. [8]

По всем этим причинам в последнее время широкое распро-
странение получила практика применения алло-, ксенотран-
сплантатов, синтетических полимеров, композитных матери-
алов. При их использовании нет необходимости в нанесении 
дополнительной травмы, большинство заместителей костной 
ткани обладают остеокондуктивными свойствами, и, в мень-
шей мере, остеоиндуктивными. Костные аллотрансплантаты 
обладают хорошими остеокондуктивными свойствами, но от-
личаются слабыми остеоиндуктивными свойствами и медлен-
ной остеоинтеграцией, риском передачи инфекции, возможно-
стью развития несовместимости, а также низкой прочностью. 
[11] Синтетические заменители костной ткани обладают боль-
шей стабильностью, чем аутологичные трансплантаты [12], что 
особенно актуально у пациентов с протяженными костными 
дефектами. В мировой литературе существует множество ис-
следований, посвященных синтетическим заместителям кост-
ной ткани, а также их применению в комбинации с различными 
человеческими костными морфогенетическими протеинами, 
гидроксиапатитом, трикальцийфосфатом, коллагеном. Данные 
методики рассматриваются как альтернативы применению ау-
тологичной костной ткани. [8,9,13]

Результаты имплантации деминерализованного костного 
матрикса сильно различаются и зависят от производителя и 
партии материала. Керамические заместители являются пер-
спективной группой, особенно в сочетании с аспиратами из 
костного мозга, т.к. обладают выраженными остеокондуктив-
ными, достаточными индуктивными свойствами и хорошей 
опорной функцией. Также в настоящий момент активно из-
учается группа рекомбинантных костных морфогенетических 
протеинов. Именно эта группа препаратов наиболее близка к 
«свержению аутокости с трона», но отдаленные результаты их 
использования до сих пор недостаточно исследованы. Аутоло-
гичные факторы роста и обогащенная тромбоцитами плазма 
не оправдали возлагаемых надежд в формировании костной 
ткани: в сравнительном исследовании применения изолиро-
ванно аутокости и аутокости с применением данных методик 

не было выявлено разницы в образовании костной ткани. Дан-
ные о препаратах на основе стволовых клеток и синтетических 
пептидах пока еще крайне скудны. [11] Таким образом к на-
стоящему моменту отсутствуют достоверные данные о сравни-
тельных результатах использования различных заместителей 
костной ткани между собой и в сравнении с аутографтом. 

Monish et al. провел исследование, в котором выявил боль-
шую удовлетворенность пациентов операциями с использо-
ванием аллогенных имплантов, т.к. уровень боли в послеопе-
рационном периоде и длительность пребывания в стационаре 
были ниже. [9]

Jung-Chul Park et al. в своем гистологическом исследовании 
на кроликах указал, что применение комбинаций двухфазного 
фосфата кальция (гидроксиапатита с трикальция фосфатом и 
гидроксиапатита с содержанием кремния с трикальция фос-
фатом) продемонстрировало удовлетворительную опорную 
функцию и вызвало образование значительной массы костной 
ткани по сравнению с применением аутокости в сроки 4 и 8 не-
дель с момента имплантации. [14]

Напротив, Zamzuri Zakaria et al.  в своем исследовании на 
кроликах, которым проводилась фиксация поперечных от-
ростков изолированно аутологичной костью и ее комбинаци-
ей с гидроксиапатитом, говорит о том, что аутологичная кость 
имеет преимущества над гранулами гидроксиапатита. Гранулы 
показали отличные остеокондуктивные свойства, но слабую 
биодеградацию. Несмотря на это, гранулы гидроксиапатита, в 
комбинации с обогащенной тромбоцитами плазмой или без, 
могут быть использованы с хорошим клиническим эффектом. 
[13] 

В исследовании Ho-JungChung et al. на 20 пациентах, кото-
рым выполнена передняя дискэктомия и стабилизация на шей-
ном уровне, показал, что применение полимерных кейджей с 
деминерализованным костным матриксом при фиксации по-
звонков в шейном отделе является весьма эффективной аль-
тернативой золотому стандарту с использованием аутокости, 
т.к. отмечен хороший уровень фиксации и ремоделирования, 
а также более низкий уровень боли в послеоперационном пе-
риоде. [15]

В настоящее время существует множество различных вари-
антов заменителей костной ткани, доступных к применению в 
хирургии. Различия в их строении, химических и физических 
свойствах крайне важны, т.к. имеют прямое влияние на реак-
цию тканей организма. [16] Интенсивные фундаментальные 
исследования и клиническое применение синтетических каль-
ций-фосфатных боиматериалов показали, что данные мате-
риалы являются биосовместимыми и остеокондуктивными, 
способствующими образованию новой костной ткани на их 
поверхности. Эти материалы по своему составу близки к кост-
ной ткани человека и индуцируют реакции, схожие с ремодели-
рованием кости. [3] Во время резорбции кальций-фосфатные 
материалы деградируют до продуктов (йоны кальция и фосфа-
тов), которые естественно метаболизируются и не индуцируют 
повышения уровня кальция и фосфатов в моче, сыворотке или 
внутренних органах. [7]
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Для баланса роста костной ткани и абсорбции импланта 
необходима двойная макро-микропористость (что отмечается 
крайне редко среди современных заместителей костной тка-
ни), которая приводит к миграции клеток и ангиогенезу, что 
предшествует эктопическому костеобразованию.  Общая пори-
стость материала 90 % и размер пор более 100 мкм благоприят-
ны для проникновения клеток в материал и врастания сосудов. 
[17] Увеличение количества микропор и уменьшение размеров 
кристаллов имплантатов способствует увеличению реактив-
ной поверхности и индуктивной активности. [3] Хорошо из-
вестно, что материалы, не обладающие порозностью, не имеют 
индуктивных свойств.

Некоторые биоматериалы имеют гетерогенную микро-
структуру, что приводит к неповторимым и невоспроизво-
димым результатам и трудностям для их клинического при-
менения. При имплантации костнозамещающих материалов 
отмечаются различия в поверхностных зарядах имплантов, что 
является важным фактором в механизмах адсорбции белков 
биологических жидкостей, а значит и клеточного ответа. Для 
понимания данных процессов необходимо дальнейшее изуче-
ние проблемы. [16]

Одним из множества заместителей костной ткани является 
гидроксиапатитовый материал «Bonemedik». В исследовании 
на 16 новозеландских кроликах, которым имплантировались 
гранулы «Bonemedik-DM» в теменные кости, гранулы были ин-
тегрированы в окружающую костную ткань и резорбированы 
в процессе ремоделирования через 4 недели. Области частиц 
четко визуализировались, вокруг отмечалось образование но-
вой костной ткани в различном объеме, при этом не выявлено 
капсулы, сформированной фиброзной соединительной тка-
нью. [14]  

По данным других авторов, гранулы на основе гидроксиа-
патита способны к остеоинтеграции, которая обеспечивается 
якорным врастанием костной ткани в поверхностные поры 
имплантатов. Ими был проведен эксперимент на 6 беспород-
ных собаках, которым проводилась имплантация гидроксиапа-
титовых гранул «Bonemedik-S» в тела поясничных позвонков; 
через 6 мес. после имплантации пластического материала в 
пространство между гидроксиапатитовыми гранулами в сфор-
мированном дефекте тела позвонка образовалась зрелая тра-
бекулярная костная ткань. (рис.1) На границе между костной 
тканью и гидроксиапатитовыми гранулами соединительнот-
канная капсула отсутствовала. [7] (рис.2)

При проведении анализа лечения 39 пациентов с повреж-
дениями шейного отдела позвоночника с применением остео-
замещающего материала Bonemedik-S не было выявлено эпи-
зодов остеолиза, миграции, склероза контактной поверхности. 
Не было выявлено полной деградации. Во всех случаях отмечен 
плотный контакт имплантата с костью, что соответствует осте-
оинтеграции. Осложнений, связанных с оперативным вмеша-
тельством, не выявлено. Наличие кремния в составе импланта 
на основе гидроксиапатита является важным фактором в фор-
мировании костной ткани. [18] 

Рис. 1. Электронная микрофотография поверхности распила тела позвонка 
беспородной собаки и имплантированными гранулами (41 кратное увеличе-
ние) спустя 6 месяцев после имплантации. Отмечается прямой контакт кост-

ной ткани и имплантированных гранул

Рис. 2. Электронная микрофотография поверхности распила тела позвонка 
и имплантированными гранулами (500 кратное увеличение, материал особи 
30). Спустя 6 месяцев после имплантации в тело поясничного позвонка бес-
породной собаки. Отмечается прямой контакт костной ткани и имплантиро-

ванных гранул

Множество исследований с положительными оценками де-
лает данный имплант весьма привлекательным для изучения и 
применения.

Материалы и методы
В клинике хирургии позвоночника в период с 2010 по  

2016 годы было оперировано 89 пациентов по поводу различ-
ных травм шейного отдела позвоночника (наблюдались пере-
ломы типа A2, A3, A4, B2, B3, C по классификации AO/ASIF). 
В качестве остеозамещающего препарата применялся коралл-
основанный трабекулярный (поры размером около 400 мкм) 
гидроксиапатитовый (не менее 95%) остеоза-мещающий мате-
риал «Bonemedik-S» с небольшим (до 1%) включением кремния 
в состав. Средний возраст пациентов составил 42 года (от 22 до 
73 лет), среднее время наблюдения 4,3 года (от 1,4 до 7,3 лет). 
Все пациенты были разделены на мужчин и женщин (52 и 37, 
соответственно), и по возрасту до 35 лет (39 и 25, соответствен-
но) и после 35 лет (13 и 12, соответственно). Для оценки остео-



3 (29) 2017 17

КАФЕДРА ТРАВМАТОЛОГИИ И ОРТОПЕДИИ

интеграции и результатов оперативного вмешательства при-
менялся стандартный рентгенологический метод, при котором 
использовались стандартная рентгенография, компьютерная 
томография. Плотность костной ткани измерялась в единицах 
Хаунсфилда. 

Таблица 1

Половозрастные характеристики пациентов и сроки наблюдения

Пол Мужчины Женщины
Возраст до 35 после 35 до 35 после 35

Срок наблюдения 4,48±0,37 4,03±0,31 4,11±0,29 4,71±0,33

Оперативные вмешательства выполнены по поводу ослож-
ненных (14 случаев), которые сопровождались неврологиче-
скими нарушениями, и неосложненных (75 случаев) переломов 
в шейном отделе позвоночника. Во всех случаях выполнялся 
передний доступ к шейному отделу позвоночника, частичная 
или тотальная корпорэктомия, декомпрессия позвоночного ка-
нала, установка остеозамещающего импланта в месте дефекта 
(рис. 3), фиксация пластиной для достижения спондилодеза. 

Рис. 3. Пример установки заместителя костной ткани «Bonemedik»  
после корпорэктомии

После вмешательства отмечено купирование, или, по край-
ней мере, облегчение симптомов. Осложнений, связанных с 
оперативным вмешательством, установленным имплантом и 
пластиной, выявлено не было.

Всем пациентам проводилось рентгенологическое исследо-
вание через 6 недель, 6 и 12 месяцев, далее каждый год компью-
терная томография. 

Результаты
По результатам компьютерной томографии во всех случаях 

выявлена качественная интеграция костного материала и его 
частичная деградация. Для оценки остеоинтеграции выпол-
нялось сравнение плотности в зоне контакта импланта с нор-
мальной костной тканью с плотностью костной ткани соседне-
го позвонка, а также выявлялись критерии интеграции: четкий 
контакт импланта с костью реципиента, отсутствие зоны про-
светления в области контакта. Для оценки деградации плот-
ность ткани в области импланта сопоставлялась с плотностью 
ткани соседнего позвонка.

Во всех случаях выявлен плотный контакт реципиент-им-
плант. Разницы в плотности кости составляла 2-9%, что соот-
ветствовало критериям остеоинтеграции. 

Таблица 2

Результаты измерений плотности костной ткани

Пол Мужчины Женщины
Возраст (год) до 35 после 35 до 35 после 35

Плотность костной 
ткани в месте им-
плантации (HU)

952±325 832±218 827±211 821±232

Плотность костной 
ткани в зоне кон-
такта имплантат-
кость (HU)

593±180 585±178 579±176 553±168

Плотность костной 
ткани в соседнем 
позвонке (имплан-
тационная зона) 
(HU)

541±160 548±179 528±165 497±161

Плотность костной 
ткани в соседнем 
позвонке (зона кон-
такта имплантат-
кость) (HU)

552±169 563±182 557±223 518±159

Разница HU (%) 
(имплантат)

79 48 54 72

Разница HU (%) 
(зона контакта 
имплантат-кость)

9 6 2 7

У всех больных в результате проведенного оперативного 
вмешательства достигнут спондилодез. За время наблюдения 
(1,4-7,3 лет) не было отмечено осложнений, связанных с раз-
рушением импланта или металлофиксатора, развитием локаль-
ного или системного воспаления. 

Так же в ходе работы было отмечено, что материал 
«Bonemedik» удобен для моделирования в операционной, об-
ладает высокой прочностной и опорной функцией.

Клинический пример. 
Пациент Б. 25 лет, травму получил 28.06.2011 г. в результа-

те удара головой о дно водоема. Был доставлен в центральную 
районную больницу по месту травмы, где получал консерва-
тивное лечение. 01.01.2011 г. доставлен в отделении хирургии 
позвоночника, где установлен диагноз: осложненный перелом 
тела и дуги 6 шейного позвонка (рис. 4). Нижняя параплегия, 
верхний парапарез. Нарушение функции тазовых органов.

В тот же день выполнено оперативное вмешательство: 
субтотальная резекция тела 6 шейного позвонка. Декомпрес-
сия спинного мозга. Установка остеозамещающего имплан-
та «Bonemedik» С5-С7, фиксация пластиной С5-С7. Пациент 
ежегодно после операции являлся на контрольные осмотры  
(рис. 5). Отмечается полное восстановление функции.
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Рис. 4. Компьютерная томография пациента Б. при поступлении

Рис. 5. Компьютерная томография пациента Б. через 6 лет после операции. 

Отмечается плотный контакт реципиент-имплант, ремоделирование более 

60% импланта

Обсуждение
По результатам исследования, при проведении контроль-

ных компьютерных томографий и измерении плотности ткани 
в области импланта и смежных позвонков, отмечалось ремоде-
лирование до 60-70% импланта, но не выявлена полная дегра-
дация и перестройка в зоне имплантации. Также выявлен плот-
ный контакт импланта с костной тканью без зон просветления, 
не было ни одного эпизода склерозирования контактной по-
верхности кости реципиента. Данные результаты свидетель-
ствуют о присутствии индуктивных и кондуктивных свойств 
материала «Bonemedik», а также биосовместимости. 

При анализе материала не было выявлено ни одного случая 
деформации или миграции импланта, из чего можно сделать 
вывод о том, что данный материал обладает хорошей опорной 
функцией. Во всех случаях после оперативного лечения и уста-
новки импланта достигнут спондилодез.

Вывод
Таким образом, материал на основе коралла «Bonemedik» 

является эффективным и безопасным материалом для замеще-
ния дефектов костной ткани при оперативных вмешательствах 
на шейном отделе позвоночника и является хорошей альтерна-
тивой применению аутотрансплантатов и костных аллотран-
сплантатов в травматологии и ортопедии. «Bonemedik» облада-
ет выраженными остеокондуктивными и остеоиндуктивными 
свойствами, хорошей биосовместимостью. Остеоинтегратив-
ные свойства также оказались удовлетворительными – через  
6 лет после имплантации выявлено неполное ремоделирование 
импланта (до 70%). Обладает хорошей опорностью. 
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Objectives: to evaluate the clinical efficiency and safety of the of coral-based trabecular hydroxyapatite osteosubstitution material in vertebral fractures of 
cervical spine.

Materials and methods: The study represents the results of surgical treatment of 89 patients with fractures of cervical spine vertebrae with the use of coral-
based bone substitute material “Bonemedik”, performed between 2010 and 2016. Mean observation time was from 1.4 up to 7.3 years. During the surgery, after 
decompression of spinal cord, bony defect has been filled with bone substitute material, and then bones have been fixated with metal plate. Computer tomography 
was used to evaluate osseointegration and biodegradation, bone density was measured in Hounsfield units. 

Results: In every case we have observed tight donor-recipient bone contact. Bone density in contact zone matched the criteria of marked osseointegration 
(difference between density in contact zone and appropriate zone of adjacent vertebrae was 2-9%), there were no zones of clarification between bone and substitute 
material.

Conclusion: Coral-based material «Bonemedik» is an effective and safe material for replacement of bone tissue defects during surgical intervention in cervical 
spine.

Key words: cervical vertebrae fractures, bone tissue substitution, bone substitutes. 


