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Цель: обоснование, разработка и внедрение в практику бо-
лее надежной комбинированной системы фиксации эндо­
протезов для замещения пострезекционных дефектов 
проксимального отдела плечевой кости (ПОПК), умень-
шение количества осложнений со стороны эндопротеза 
и  улучшение результатов опухолевого эндопротезирова-
ния. Методы: разработаны конечно-элементные модели 
системы «эндопротез – плечевая кость» с разными мето-
дами фиксации (комбинированной и только интрамедулляр-
ной), исследованы на растяжение, сгибание и скручивание. 
В эксперименте на 20 белых крысах моделировали ситуацию 
после резекции опухоли диафиза длинной кости и замеще-
ния дефекта модульным эндопротезом. Животных разде-
лили на две группы: в опытной устанавливали эндопротез 
с комбинированной системой фиксации, в  контрольной  — 
с интрамедуллярной. Прооперировано 12 пациентов с опу-
холевым поражением ПОПК: у 3 установлен эндопротез 
с интрамедуллярной фиксацией, у 9 — с комбинированной. 
Срок наблюдения — до 7 лет. Результаты: на математичес­
ких моделях определено, что использование дополнитель-
ной системы фиксации позволяет значительно снизить 
нагрузку на «критическую зону» благодаря ее перераспре-
делению на экстракортикальные пластины. В эксперимен-
те in vivo доказана стабильность фиксации и значительное 
снижение количества осложнений при использовании ком-
бинированной фиксации. На основе полученных теоретиче-
ских и экспериментальных данных разработан и внедрен 
в практику эндопротез ПОПК с комбинированной системой 
фиксации. У пациентов, прооперированных с использовани-
ем предложенной системы фиксации, осложнений, связан-
ных с эндопротезом, не  выявлено. Выводы: использование 
разработанного эндопротеза с экстракортикальной фик-
сацией для замещения пострезекционных дефектов ПОПК 
дает возможность снизить риск осложнений, связанных 
с имплантатом. Ключевые слова: проксимальный отдел 
плечевой кости, напряженно-деформированное состояние, 
злокачественные костные опухоли, модульный ендопротез, 
замещение пострезекционных дефектов.

Objective: to substantiate, develop and implement a more reli-
able combined endoprosthesis fixation system for replacement 
of postresectional defects of the proximal humerus, reduction 
in the number of complications from the endoprosthesis and im-
provement of the results of tumor joint replacement. Methods: 
finite element models of the «endoprosthesis – humerus» system 
with different fixation methods (combined and intramedullary 
only) have been developed, investigated for tension, bending 
and twisting. In an experiment on 20 white rats, the  situation 
was modeled after tumor resection of the long-bone diaphysis 
and replacement of the defect with a modular endoprosthesis. 
The animals were divided into two groups: in the experimental, 
an endoprosthesis was installed with a combined fixation system, 
in the control one — with intramedullary. Twelve patients with tu-
mor lesion of the proximal humerus were operated: in 3 an endo-
prosthesis with intramedullary fixation was implanted, in 9 pa-
tients with a  combined implant. The observation period is up 
to  7  years. Results: on mathematical models it  is  determined 
that the use of  an additional fixation system can significantly 
reduce the load on the «critical zone» due to its redistribution 
to extracortical plates. In vivo experiment, the stability of fixa-
tion and a significant reduction in the number of complications 
with the use of combined fixation was demonstrated. On the basis 
of the theoretical and experimental data obtained, the proximal 
humeral endoprosthesis with  a  combined fixation system was 
developed and implemented into practice. In patients operated 
on with the proposed fixation system, complications associated 
with the endoprosthesis were not revealed. Conclusions: the use 
of the developed endoprosthesis with extra-cortical fixation 
to replace the post-exposure defects of the proximal humerus 
makes it possible to reduce the risk of complications associated 
with the implant. Key words: proximal humerus, stress-strain 
state, malignant bone tumors, modular endoprosthesis, replace-
ment of postresection defects.
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Вступ
Питання лікування хворих на пухлини прок

симального відділу плечової кістки (ПВПК), не див-
лячись на різноманіття розроблених на  сьогодні 
методик хірургічного лікування, залишається 
актуальним. Наявні методи хірургічних втру-
чань у цій ділянці мають як переваги, так і недо-
ліки, отже, розробка нових і вдосконалення вже 
відомих методик лікування хворих на пухлини 
ПВПК є доволі перспективними і необхідними 
для практичної медицини саме з метою запобігти 
та зменшити кількість ускладнень.

За даними літератури, ПВПК посідає третє 
місце за частотою формування злоякісних пух-
лин скелета після кісток, які утворюють колінний 
і кульшовий суглоби [2–6].

Головною метою хірургічного втручання є аблас-
тичне видалення вогнища пухлини, заміщення 
тим чи іншим способом післярезекційного де-
фекту, відновлення функції суглоба та кінців-
ки загалом, максимальне повернення хворого 
до звичного образу життя, соціально-побутова та 
психологічна реабілітація. Більшість новоутво-
рень потребують широкої резекції проксималь-
ного відділу плечової кістки і можуть призвести 
до стійкої інвалідизації хворого. 

Добре відомим способом анатомічного за-
міщення дефектів кісток, навіть значних за роз-
міром, є використання алотрансплантатів, які 
уможливлюють достатнє відновлення функції 
плечового суглоба, а великі кісткові банки да-
ють змогу максимально точно підбирати кісткові 
трансплантати будь-якого розміру [7–9].

Іншим методом заміщення дефектів кісток 
у ПВПК є використання автотрансплантатів. Най-
частіше застосовують васкуляризовану або вільну 
малогомілкову кістку, яка завдяки своїй довжи-
ні та міцності дає можливість заміщувати великі  
дефекти [10]. 

У деяких випадках лікування хворого має 
бути комбінованим і включати поліхіміотерапію, 
яка здебільшого призводить до порушення про-
цесів регенерації кісткової тканини, навіть лізису 
трансплантата і незрощення материнської кістки 
з ним.

Найсучаснішим та ефективнішим методом 
заміщення великих післярезекційних дефектів 
ПВПК є модульне ендопротезування. Обумовле-
но це тим, що, використовуючи металеві імплан-
тати, можна заміщувати кістково-суглобові де-

фекти будь-якої довжини і локалізації, проводити 
максимально ранню та повну реабілітацію хво-
рих, отримувати гарні функціональні результа-
ти. Відсутність ускладнень, які виникають у разі 
встановлення кісткових трансплантатів, робить 
модульне пухлинне ендопротезування перспек-
тивним [11–16].

Проте, незважаючи на переваги, ендопро-
тезування не позбавлене недоліків. Основни-
ми ускладненнями з боку імплантата є перело-
ми ендопротеза, асептичне розхитування його 
ніжки та перипротезні переломи кістки — 22 % 
за А. Shehadeh і співавт. [1, 3, 17, 18]. Ці проблеми 
потребують подальшого вивчення. 

Стосовно нестабільності ніжки ендопротеза 
та можливих її переломів розроблено комбінова-
ну систему фіксації імплантата до кістки. Ендо
протез закріплювався за допомогою інтрамеду-
лярної ніжки та екстракортикальних пластин, які 
як частина імплантата, щільно прилягатимуть 
до  зовнішньої поверхні кістки, розвантажуючи 
місце переходу тіла ендопротеза в ніжку («критич-
на зона», де зазвичай виникає перелом) і ділянку 
материнської кістки.

Мета дослідження: обґрунтування, розроб
лення та впровадження в практику надійнішої 
комбінованої системи фіксації ендопротезів 
для  заміщення післярезекційних дефектів про-
ксимального відділу плечової кістки.

Матеріал та методи
Першим етапом досліджень було теоретичне 

обґрунтування системи фіксації за допомогою 
методу кінцевих елементів. У лабораторії біоме-
ханіки ДУ «ІПХС ім. проф. М. І. Ситенка НАМН» 
нами було розроблено 8 моделей системи «ендо-
протез – плечова кістка», які розрізнялись за ме-
тодом фіксації — комбінована (інтрамедулярна 
ніжка й екстракортикальні пластини) та виключ-
но інтрамедулярна (як група порівняння) (рис. 1). 
Моделювали 3 варіанти резекції плечової кістки 
на рівні верхньої, нижньої та середньої третин 
і вивчали їх за умов навантаження на розтягнен-
ня, згинання та скручування.

Для обґрунтування доцільності використання 
комбінованої системи фіксації ендопротеза про-
ведено експериментальне дослідження на 20 не-
лінійних білих щурах віком 6 міс. популяції екс-
периментально-біологічної клініки ДУ «ІПХС 
ім. проф. М. І. Ситенка НАМН». Моделювали 

Ключові слова: проксимальний відділ плечової кістки, напружено-деформований стан, злоякісні 
кісткові пухлини, модульний ендопротез, заміщення післярезекційних дефектів
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клінічну ситуацію після резекції пухлини діафі-
за довгих кісток і заміщення дефекту модульним 
ендопротезом (рис. 2).

Тварин розподілили на дві групи: дослідну, 
коли кістковий дефект заміщували модульним 
ендопротезом із комбінованою системою фікса-
ції, та контрольну, де встановлювали ендопротез 
із виключно інтрамедулярною фіксацією. Прото-
кол експерименту затверджено локальним комі-
тетом із біоетики ДУ «ІПХС ім. проф. М. І. Си-
тенка НАМН» (№ 160 від 26.12.2016).

Із приводу пухлинного ураження ПВПК із ви-
користанням індивідуального модульного ендо-
протеза «СІМЕКС» було прооперовано 12 хво-
рих. Терміни спостереження за хворими складали 
від 6 міс. до 7 років. Трьом хворим був встановле-
ний ендопротез ПВПК без додаткової накісткової 
системи фіксації, ендопротези з комбінованою 
системою кріплення — 9 пацієнтам. У проце-
сі  динамічного спостереження оцінювали онко-
логічні та ортопедичні результати лікування.

Результати та їх обговорення
Математичне моделювання
У процесі дослідження напружено-деформова-

ного стану моделей під впливом розтягувальних 
навантажень виявлено, що напруження по зовніш-
ній поверхні моделей, як із накістковими пелюст-
ками, так і без них, розподілялися практично 
однаково за характером розташування і  рівнем 
інтенсивності. У кістковій тканині зона мак-
симальних напружень зафіксована в дистальній 

частині кістки на рівні кінця інтрамедулярної 
ніжки ендопротеза, але на розрізі у фронтальній 
площині виявлено значні відмінності між моделя-
ми. В ендопротезах із комбінованою фіксацією зони 
максимальних напружень спостерігали в  інтра-
медулярній ніжці на її дистальному кінці нижче 
краю накісткових пелюсток та сягали максимуму 
1,2 МПа, а під накістковими пелюстками не пере-
вищували 0,5 МПа (табл. 1).

У моделях з ендопротезами без накісткових 
пластин величина напружень по поверхні кістково-
го каналу була більшою у 2 рази — 1,1 МПа.

У разі вивчення системи «ендопротез  – пле-
чова кістка» під впливом згингання були визна-
чені більші відмінності. В ендопротезах із  на-
кістковими пластинами спостерігали майже 
повне розвантаження інтрамедулярної ніжки, 
нижче накісткових пластин напруження в ній 
сягали 2,2–2,7 МПа. У моделях з ендопротезами 
без  накісткових пластин визначено переванта-
ження кістки в зоні контакту з ендопротезом — 
4,2– 5,5 МПа залежно від рівня резекції.

За умов навантаження моделей на скручуван-
ня максимальні значення напружень (95 МПа) вияв
лено в діафізарній частині ендопротеза в обох 
варіантах його кріплення. Величини напружень 
у дистальному відділі плечової кістки і кістково
мозковому каналі не залежали від типу кріплення 
ендопротеза і становили 12 та 13 МПа відповідно. 

Під впливом навантаження на скручування  
наявність додаткового кріплення ендопротеза до-
зволяє зняти напруження з кісткової тканини в зоні 

Рис. 1. Моделі системи 
«ендопротез – плечова 
кістка»: інтрамедуляр-
на  (а) і комбінована (б) 
фіксації

Рис. 2. Вигляд експериментальних зразків модульної конструкції ендопротеза діафіза стегно-
вої кістки щура: а) конструкція з накістковою пластиною в зібраному вигляді; б) тіло ендопро-
теза; в) накісткова пластина; г) дві інтрамедулярні ніжки; д) схема заміщення дефекту

а б

а

д

б

в г



102 ISSN 0030-5987. Ортопедия, травматология и протезирование. 2017.  № 3

контакту з ендопротезом завдяки його перероз-
поділу на накісткові пластини. Напруження, які 
виникали в «критичній зоні» без додаткової сис-
теми фіксації дорівнювали 14 МПа, а за наявності 
екстракортикальних пластин — 6 МПа. 

Експерименти на тваринах
В експерименті in vivo, у двох групах лабора-

торних щурів на підставі аналізу рентгенограм 
доведено, що використання додаткової екстра-
кортикальної пластини знижує ризик розвинен
ня ускладнень із боку імплантата. Установлено 
в усіх щурів дослідної групи стабільну фіксацію 
дистальної ніжки конструкції, а в контрольній 
групі — лише в 6 тварин із 10 (табл. 2). За іншими 
ознаками — патологічною рухомістю, втратою осі 
стегнової кістки, кістковою резорбцією — у щурів 
дослідної групи отримані кращі результати. 

Препарати стегнових кісток випробували на міц-
ність під впливом двох видів навантаження  — 
на згинання та розтягнення. Під час проведення 
експерименту препарати навантажували до  мо-
менту виникнення перелому або роз’єднання 

кістки з ендопротезом (випробування на розтяг-
нення) і реєстрували величину навантаження [18].

Результати експериментальних досліджень 
препаратів стегнових кісток щурів на згинання 
наведені в табл. 3.

Виявлено, що найбільше навантаження  — 
(150 ± 30) Н — витримували препарати з встанов-
леним ендопротезом із додатковою накістковою 
системою фіксації. Це більш ніж у 2 рази вище за по-
казники інтактних кісток — (70 ± 30) Н. Найменші 
навантаження витримували препарати кісток тва-
рин контрольної групи — (30 ± 20) Н.

Експериментальні випробування препаратів 
стегнових кісток з ендопротезами різних кон-
струкцій на розтягнення показали, що за вели-
чиною граничних навантажень групи з встанов-
леними ендопротезами обох типів відрізнялися 
незначно (табл. 4). 

Таким чином, одержані результати в експери-
менті на щурах підтверджують переваги комбі-
нованої фіксації в системі «ендопротез – кістка» 
з використанням інтрамедулярного та накістко-
вого елементів кріплення ендопротеза у вигляді 
суттєво меншої кількості ускладнень.

Клінічна апробація
На підставі отриманих теоретичних та експери-

ментальних даних розроблено та впроваджено в клі-
нічну практику ендопротез проксимального відділу 
плечової кістки моделі «СІМЕКС» із  системою 
додаткової екстракортикальної фіксації до кіст-
ки (патент України № 83345). 

У пацієнтів, яким на першому етапі лікування 
встановлено ендопротез із додатковою системою 
фіксації, не виявлено ознак його нестабільності. 

Навантаження Величина напруження (МПа) в системі

із додатковою 
фіксацією

без додаткової 
фіксації

Розтягнення 0,16 0,90
Згинання 1,23 5,80
Скручування 6,00 14,00

Таблиця 1 
Середні величини напружень, які виникають 

у «критичній зоні» системи «ендопротез – плечова кістка» 
під впливом навантаження на розтягнення, 

згинання та скручування

Характеристика Кількість щурів у групах

дослідна контрольна

Стабільна фіксація проксимальної ніжки ендопротеза 7 4
Стабільна фіксація дистальної ніжки ендопротеза 10 6
Міграція модульної конструкції загалом 0 3
Ушкодження цілісності модульної конструкції 1 2

Таблиця 2 
Рентгенологічні результати експерименту на лабораторних тваринах

Група експерименту Кількість зразків Величина згинального моменту, Н•м

мінімум максимум середнє значення стандартне відхилення

Інтактні кістки 9 1,35 3,51 1,89 0,81
Модульна конструкція з пластиною 5 1,32 2,09 1,65 0,33
Модульна конструкція 4 0,21 1,05 0,63 0,42

Таблиця 3
Аналіз результатів випробувань на згинання
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Функція кінцівки задовільна. Одному хворому 
через вивих ендопротеза виконано ревізійне втру-
чання на плечовому суглобі.

Відмічено, що у хворого, якому встановлено 
ендопротез лише з інтрамедулярною фіксацією, 
через 3 роки після операції відбувся перелом ніж-
ки ендопротеза, що обумовило виконання ревізій-
ного хірургічного втручання — видалення неста-
більної конструкції та встановлення ендопротеза 
з комбінованою системою фіксації. 

Клінічний приклад 
Пацієнтка Р., 51 рік., діагноз: злоякісна гі-

гантоклітинна пухлина правої ПВПК T2N0M0, 
II  ст., II кл. гр., II В за Enneking, патологічний 
перелом. На першому етапі лікування отри-
мала 3 курси неоад’ювантої поліхіміотерапії. 
Другим етапом було виконано резекцію ПВПК 
«en  blocк» із заміщенням післярезекційного де-
фекту індивідуальним модульним ендопротезом  
«СІМЕКС» (рис. 3, а, б, в), після чого проведено 
курс ад’ювантної поліхіміотерапії. 

Через 3 роки хвора знов звернулася до кліні-
ки зі скаргами на відчуття нестабільності та біль 
у ніжній третині плеча і плечовому суглобі. Ви-
конане рентгенологічне дослідження дало змогу 
встановити діагноз: перелом ніжки (в «критич-
ній зоні») і вивих головки ендопротеза (рис. 3, г). 
Хворій проведено ревізійне хірургічне втручання 
з повним видаленням пошкодженої конструкції 
та повторним заміщенням дефекту індивідуаль-

ним модульним ендопротезом «СІМЕКС» із ком-
бінованою системою фіксації (рис. 3, д).

Термін спостереження становить 7 років піс-
ля ревізійного ендопротезування, ознак пошко-
дження чи нестабільності ендопротеза немає, 
онкологічний результат добрий, функція кінців-
ки відновлена задовільно і відповідає за шкалою 
TESS — 71 %, MSTS — 70 %.

Висновки
Аналіз проведених досліджень за допомогою 

математичних моделей системи «ендопротез – пле-
чова кістка» дозволив зробити висновок, що наяв-
ність накісткової фіксації знижує навантаження 
в  «критичній зоні» завдяки його перерозподілу 
на екстракортикальні пластини.

В експерименті на щурах доведено переваги 
комбінованої фіксації в  системі «ендопротез  – 
кістка», оскільки вдалося повністю запобігти 
ускладнень із боку ендопротеза.

Клінічна апробація запропонованого методу фік-
сації пухлинного ендопротеза ПВПК і розробленої 
моделі протеза «СІМЕКС» довели суттєву пере-
вагу цього методу заміщення післярезекційних 
дефектів у ділянці плечового суглоба. Із огляду 
на відсутність нестабільності або переломів ніж-
ки модульного ендопротеза ПВПК із  комбіно-
ваною системою кріплення в лікуванні хворих 
на  злоякісні пухлини можна зробити висновок, 
що використання розробленої системи покращеної 

Група експерименту № Навантаження, Н

мінімум максимум середне стандартне відхилення

Модульна конструкція 3 60 80 70 10
Модульна конструкція з пластиною 4 70 90 80 10

Таблиця 4
Аналіз результатів випробувань на розтягнення

Рис. 3. Фотовідбитки рентгенограм пацієнтки Р.: уражена плечова кістка (а); видалений сегмент ПВПК (б); рентгенограми 
після первинного встановлення ендопротеза (в), зі зламаною конструкцією (г), після ревізійного хірургічного втручання (д)

а б в г д
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фіксації в системі «ендопротез – кістка» дає змо-
гу значно знизити кількість ускладнень порівня-
но з кістковими трансплантатами й іншими моде-
лями ендопротезів.

Конфлікт інтересів. Автори декларують відсутність 
конфлікту інтересів.
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