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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Повышение общей выживаемости пациентов приводит к многократному увеличению срока эксплуата-
ции эндопротеза. В настоящее время не существует систем эндопротезирования без эксплуатационных недостатков, 
что приводит к сокращению срока их использования. 
Цель. Изучить и систематизировать основные осложнения первичного и повторного эндопротезирования, выявить их 
основные причины в различные периоды эндопротезирования с применением литературных данных, анализа соб-
ственных результатов на большой группе пациентов, разработать принципы их купирования. 
Материалы и методы. В исследование были включены 1292 пациента с первичными саркомами кости, мягких тканей, 
метастатическими и доброкачественными опухолями кости, которым с января 1992 по январь 2020 г. было выполнено 
1671 первичное и повторное эндопротезирование различного объёма. В общей группе пациентов, перенёсших эндо-
протезирование, число мужчин и женщин оказалось примерно равным. Онкологическое эндопротезирование было 
проведено 886 (68,6%) пациентам с первичными злокачественными опухолями, 144 (11,1%) — с метастатическим по-
ражением длинных трубчатых костей и 262 (20,3%) — с доброкачественными новообразованиями. 
Результаты. За исследуемый период наблюдения общая частота осложнений оказалась в 1,4 раза выше в группе 
пациентов после повторного эндопротезирования (38,1%) по сравнению с первичным (26,6%). Наиболее часто среди 
осложнений I–IV типа были выявлены нестабильность эндопротеза, возникшая через 2 и более года (IIB тип), и по-
ломки эндопротеза (IIIA тип). Благодаря инновационным изменениям общая частота осложнений I–IV типа снизилась: 
при первичном эндопротезировании — до 16,5%, при повторном — до 24,3%. Наиболее частым онкологическим 
осложнением после первичного эндопротезирования стал рецидив опухоли (тип V), составивший 9,5% случаев. Оп-
тимальная форма ножки эндопротеза при первичном и повторном эндопротезировании — коническая и цилиндри-
ческая фигурная. Наиболее стабильными являются ножки эндопротеза длиной 60–100 мм при эндопротезировании 
верхней конечности и 110–150 мм при эндопротезировании нижней конечности. Ножки эндопротеза длиной более 
160 мм могут быть использованы только в реэндопротезировании. Внедрённая рациональная периоперационная анти-
биотикопрофилактика позволила снизить риск инфекции ложа эндопротеза.
Заключение. Качество формирования цементной мантии, соответствие ножки эндопротеза диаметру и форме кост-
номозгового канала, выбор её оптимальной длины позволяют снизить частоту ранней асептической нестабильности. 
Разработанный в исследовании превентивный комплекс мер, заключающийся в строгом соблюдении стандартизо-
ванных профилактических схем антибактериальных препаратов во время операции и после неё, изменений в хирур-
гической технике, периоперационном ведении пациентов, их информировании о рисках инфекционных осложнений, 
позволил снизить частоту ранней инфекции ложа эндопротеза при первичном и повторном эндопротезировании за пе-
риод 28 лет. Снижение частоты местного рецидива опухоли непосредственно зависит от эффективности комплексного 
подхода к лечению этой группы заболеваний. Изменение хирургической техники при поражении опухолями различной 
степени дифференцировки позволило добиться значимой радикальности проводимого лечения. 

Ключевые слова: опухоль кости; саркома; онкоортопедия; онкологическое эндопротезирование; первичное 
эндопротезирование; повторное эндопротезирование; осложнения эндопротезирования.
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ABSTRACT
BACKGROUND: Increased overall survival leads to a significant increase in the service life of implants. Currently, no joint 
replacement systems are failure-free, which reduces the service life. 
AIM: To assess and systematize the main complications of primary and revision joint replacement surgery, identify the main 
causes of these complications at various stages of joint replacement based on literature data and analysis of own findings in a 
large patient population, and develop treatment approaches. 
MATERIALS AND METHODS: The study included 1,292 patients with primary bone and soft tissue sarcomas, as well as 
metastatic and benign bone tumors, with 1,671 primary and revision joint replacement surgeries of varying extent performed 
between January 1992 and January 2020. The proportion of males and females who underwent joint replacement surgery 
was approximately equal. Joint replacement surgery was performed in 886 (68.6%) patients with primary cancer, 144 (11.1%) 
patients with metastases to long bones, and 262 (20.3%) patients with benign tumors. 
RESULTS: During the study period, the overall incidence of complications was 1.4 times higher in the revision joint 
replacement surgery group (38.1%) compared to the primary joint replacement surgery group (26.6%). The most common 
type I–IV complications included unstable implants two and more years post-surgery (type IIB) and broken implants (type 
IIIA). As a result of innovative modifications, the overall incidence of type I–IV complications in primary and revision joint 
replacement surgery decreased to 16.5% and 24.3%, respectively. The most common cancer-related complication of primary 
joint replacement surgery was tumor recurrence (type V), accounting for 9.5% of cases. Tapered and cylindrical stems were the 
best shapes for primary and revision joint replacement surgery. The best stability was observed for 60–100 mm long stems 
in upper extremity joint replacement and 110–150 mm long stems in lower extremity joint replacement. Stems longer than 
160 mm can only be used in revision joint replacement surgery. Adequate perioperative antibiotic prophylaxis reduced the risk 
of implant site infections.
CONCLUSION: High-quality cement mantle formation, stems that match the diameter and shape of the medullary canal, and 
optimal stem length decrease the incidence of early aseptic instability. The study used a set of preventive measures, including 
strict compliance with standardized antibiotic therapy regimens during and after surgery, surgical technique modifications, 
perioperative patient management, and informing patients about the risks of infectious complications. These measures 
decreased the incidence of early implant site infections after primary and revision joint replacement surgery for a period 
of 28 years. The efficacy of combination treatment for these diseases has a direct impact on the incidence of local tumor 
recurrence. Surgical technique modifications based on tumor grade significantly increased treatment efficacy.

Keywords: bone tumor; sarcoma; onco-orthopedics; oncological endoprosthesis replacement; primary endoprosthetics; revision endoprosthetics; 
complications of endoprosthesis replacement.
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ОБОСНОВАНИЕ
Статистический анализ структуры онкологической за-

болеваемости в России и в мире первичными опухолями 
с поражением кости показывает незначительную долю 
этих гетерогенных заболеваний. На злокачественные за-
болевания с поражением кости приходится не более 1% 
заболеваний среди взрослого населения и не более 10% 
у детей [1–3].

Современный научный прогресс в химиотерапии, 
появление препаратов, позволяющих снизить риски 
осложнений после её проведения, появление новых 
диагностических возможностей, разработка и внедре-
ние инновационных технологий, современных техник 
выполнения хирургического этапа лечения, изменение 
тактики анестезиологического пособия и послеопераци-
онного ведения пациентов позволили сделать органо-
сохраняющие операции стандартом лечения этой группы 
пациентов.

Внедрение инноваций в производство современных 
имплантатов в мире, новых наукоёмких технологий и ин-
женерных инновационных решений, основанных на био-
механике кости, изучение взаимодействия инородных ма-
териалов с тканевой структурой кости, попытки создания 
конструкции эндопротеза, наиболее полно имитирующей 
анатомо-физиологические особенности сустава человека, 
способствовали увеличению пятилетнего срока службы 
эндопротезов у пациентов с 20 до 85% [4–6]. Однако в на-
стоящее время нет ни одной системы эндопротезирования 
без эксплуатационных недостатков.

В результате проведения структурного анализа ми-
ровых данных ревизионного эндопротезирования и их 
сравнения с обширным материалом, аккумулированным 
и систематизированным на базе ФГБУ «НМИЦ онкологии 
им. Н.Н. Блохина» Минздрава России, на данный момент 
выявлена единая тенденция роста количества ревизион-
ных операций в общей структуре эндопротезирования. 
С 2012 г. наблюдается постоянный прирост количества 
повторных эндопротезирований, выполняемых в ФГБУ 
«НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России. 
Среди них значимую долю составляют операции, выпол-
няемые пациентам после предыдущего онкологического 
эндопротезирования в других клиниках. Тенденция роста 
числа ревизионных операций от года к году наблюдается 
также в публикациях зарубежных авторов [6–8].

Рост числа ревизионных операций связан со стабиль-
ным ежегодным уровнем выполнения операцией в объ-
ёме первичного эндопротезирования в России и в мире. 
Увеличение доли выполняемых реэндопротезирований 
обусловлено сохранением значительного пула пациентов 
после эндопротезирования, выполненного с использова-
нием устаревших принципов и технологий подбора им-
плантата, установки, изготовления эндопротеза. 

Повышение общей выживаемости пациентов при-
водит к многократному увеличению срока эксплуатации 

эндопротеза в сравнении с предыдущими двумя деся-
тилетними периодами. В результате этого в настоящее 
время на фоне стабильной тенденции к снижению таких 
значимых осложнений, как инфекция эндопротеза, реци-
див опухоли в кости и мягких тканях, асептическая не-
стабильность, наметилась стойкая тенденция выполнения 
повторного эндопротезирования в связи с разрушением 
и/или критическим износом имплантата. 

Срок эксплуатации эндопротеза в значительной сте-
пени зависит от типа механизма суставной части эндо-
протеза и материалов, применяемых для его изготовле-
ния, которые не только обеспечивают его надёжность, 
но и оказывают непосредственное влияние на костную 
и мягкие ткани при износе имплантата и попадании де-
бриса в биологическую среду ложа эндопротеза. 

Значимыми основополагающими критериями ста-
бильности цементной и бесцементной ножки эндопротеза 
после первичной и ревизионной операции являются со-
стояние стенок костномозгового канала, выбор верного 
способа фиксации эндопротеза, длины, диаметра, фор-
мы ножки эндопротеза, соблюдение техники цементной 
фиксации и технологии установки бесцементной ножки 
эндопротеза.

Снижение частоты асептической нестабильности эндо-
протеза определяется также качественным изменением 
технологических принципов удаления костного цемента, 
переходом от механического способа удаления костного 
цемента к комбинации с ультразвуковым. 

Использование ультразвуковой технологии удаления 
костного цемента совместно с эндоскопической видео-
визуализацией костномозгового канала позволяет произ-
вести качественное удаление костного цемента, оценить 
состояние стенок костномозгового канала, исключить 
риск повреждения кости, установить ножку эндопротеза 
согласно оси костномозгового канала.

Количество осложнений в виде перипротезной ин-
фекции, по данным разных литературных источников, 
за последние 10 лет варьирует от 2,5 до 22,3% [6–8], 
что в большинстве случаев требует выполнения двух-
этапного реэндопротезирования с установкой объёмо-
замещающего спейсера, проведения продолжительного 
антибактериального лечения. Длительное отсутствие 
опороспособности конечности, функциональной актив-
ности мышечного аппарата сустава приводит к разви-
тию атрофии мышц, остеопорозу костей, что негативно 
сказывается как на функции сустава после выполнения 
II этапа реэндопротезирования, так и на стабильности 
ножек эндопротеза. 

Цель исследования — изучение и систематизация 
основных осложнений первичного и повторного эндо-
протезирования, выявление их основных причин в раз-
личные периоды эндопротезирования с использованием 
литературных данных, анализа собственных результатов 
на большой группе пациентов, разработка принципов их 
купирования. 
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Критерии соответствия

Критерии включения:
 • возраст пациентов от 18 лет до 81 года;
 • пациенты со злокачественными и доброкачествен-

ными опухолями с поражением различных костных 
отделов;

 • проведение первичного или ревизионного онколо-
гического эндопротезирования;

 • осложнения онкологического эндопротезирования.
Критерии невключения:
 • проведение ортопедического эндопротезирования;
 • неопухолевые заболевания кости.

Условия проведения
Исследование проведено на базе клиники общей он-

кологии с 1992 по январь 2020 г.

Методы оценки целевых показателей
 • Рентгенография;
 • компьютерная томография;
 • магнитно-резонансная томография;
 • микробиологическое исследование аспирата ложа 

эндопротеза;
 • лабораторные исследования.

Описание исследования
Материалом для исследования послужил ретроспек-

тивный и проспективный анализ 1292 пациентов с первич-
ными саркомами кости, мягких тканей, метастатическими 
и доброкачественными опухолями кости, которым с янва-
ря 1992 по январь 2020 г. выполнена 1671 первичная и ре-
визионная операция по эндопротезированию различных 
отделов костей аппендикулярного скелета. 

В когортах лиц, указанных выше, оценивались непо-
средственные и отдалённые результаты хирургического 
лечения пациентов, функциональные результаты после 
первичного и повторного эндопротезирования.

Структурный анализ осложнений первичного и по-
вторного эндопротезирования в исследовании проведён 
согласно международной классификации ISOLS 2013. 

Выполнен многофакторный анализ влияния различных 
факторов на срок службы эндопротеза и частоту развития 
имплантат-ассоциированных осложнений. Произведена 
оценка различных конструкций узла и ножки эндопроте-
за. Оценена эффективность различных схем превентивной 
антибиотикотерапии, режимов её использования. Опреде-
лён онкологический прогноз у пациентов с первичными 
злокачественными, метастатическими опухолями после 
эндопротезирования различных отделов скелета. 

В исследовании были сформированы две принципи-
ально различные когорты операций:

 • первичное сегментарное эндопротезирование по-
сле резекции/экстирпации различного объёма при 

различных локализациях опухоли. В данную группу 
было включено 1200 пациентов/операций; 

 • повторное эндопротезирование, причинами кото-
рого послужили механические и немеханические 
осложнения I–V типа согласно системе ISOLS 2013. 
В эту группу исследования были включены 329 па-
циентов, которым в течение периода наблюдения 
была выполнена 471 повторная операция. 

В результате анализа исследуемой группы из 1671 опе-
рации выявлена стойкая тенденция роста клинической 
значимости повторных вмешательств в общей струк-
туре эндопротезирования за последние 12 лет (с 2008 
по 2020 г.) из-за поступательного роста доли этих опера-
ций с 18,8% в 2008 г. до 53% в 2017 г. в общей структуре 
эндопротезирования. Медиана составила 34,5%. В 2017 г. 
этот показатель впервые превысил количество первичных 
операций и составил 53,0% (рис. 1). 

Кардинальное изменение соотношения долей пер-
вичного и повторного эндопротезирования в исследова-
нии за последние 11 лет имеет четыре значимые при-
чины:

 • наблюдаются положительные изменения в общей 
выживаемости пациентов, в том числе и среди де-
тей, как результат изменения подходов к консерва-
тивному лечению опухолей кости;

 • за последние 12 лет среднее число всех видов 
операций по эндопротезированию, выполняемых 
в НИИ клинической онкологии имени академика 
РАН и РАМН Н.Н. Трапезникова ФГБУ «НМИЦ онко-
логии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России, вырос-
ло в 3,3 раза. Среднее значение с 1992 по 2006 г. 
составило 28,8 (от 10 до 67) операции в год. С 2007 
по 2020 г. этот показатель составил 95,3 (от 81 
до 119) операции в год; 

 • количество вмешательств, выполняемых в НИИ 
детской онкологии и гематологии ФГБУ «НМИЦ 
онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России 
с 2004 по 2014 г., характеризовалось стабильно-
стью и в среднем составляло около 35 операций 
в год; с 2014 по 2020 г. этот показатель вырос 
примерно в 2 раза;

 • накопленный значительный опыт повторного 
(сложного) онкологического эндопротезирования 
позволил аккумулировать пациентов после преды-
дущего лечения в других клиниках.

В исследовании в общей группе пациентов после эн-
допротезирования мужчины и женщины распределились 
приблизительно равномерно. В исследование были вклю-
чены 677 (52,4%) мужчин и 615 (47,6%) женщин. На момент 
проведения операции в общей группе пациентов возраст 
варьировал от 10 лет до 81 года. Средний возраст пациен-
тов составил 34,7 года. 

В исследуемой группе пациентов, которым в общей 
сложности была выполнена 1671 операция по эндо-
протезированию, наиболее часто эндопротезирование 
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производилось в возрасте от 21 года до 30 лет и составило 
29% случаев.

Подавляющее большинство включённых в исследова-
ние операций в объёме первичного эндопротезирования 
(52%) выполнялось в возрастном интервале от 21 года 
до 30 лет и в интервале от 20 лет и младше, что состави-
ло 26,5 и 25,5% соответственно. Повторное эндопротези-
рование преобладало в возрастном интервале от 21 года 
до 30 лет, где количество операций составило 34,8% 
(рис. 2). 

В структуре заболеваемости в общей группе 
из 1292 пациентов 886 (68,6%) имели диагноз первичной 
злокачественной опухоли, и им в течение 28 лет было вы-
полнено 1148 операций в объёме первичного и повторного 
эндопротезирования. Метастатическое поражение длин-
ных трубчатых костей было выявлено у 144 (11,1%) па-
циентов, которым было выполнено 156 операций. Добро-
качественная опухоль была верифицирована у 262 (20,3%) 
пациентов, которым было выполнено 370 первичных и по-
вторных операций.
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Рис. 1. Количество выполненных первичных и повторных операций по годам за период 28 лет.
Fig. 1. Number of primary and revision surgeries performed by year over a 28-year period.

Рис. 2. Распределение пациентов при первичном и повторном эндопротезировании по возрастным группам. 
Fig. 2. Distribution of patients in primary and revision endoprosthetics by age groups.
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Наиболее часто устанавливался диагноз остеосарко-
мы, который был верифицирован у 445 (34,4%) пациентов. 

Структура заболеваемости пациентов, включённых 
в исследование при первичном и повторном эндопроте-
зировании, первичными, метастатическими и доброкаче-
ственными опухолями представлена на рис. 3.

В настоящее исследование было включено 17 отделов 
первичного и повторного онкологического эндопротезиро-
вания различного объёма и сложности. Сводные данные 
частоты распределения по отделам представлены на рис. 4.

В сформированной группе пациентов в иссле-
довании наиболее часто первичное и повторное 
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Рис. 3. Нозологическая структура первичного и повторного эндопротезирования.
Примечание. МТС — метастатические.
Fig. 3. Morphological structure of primary and revision endoprosthetics.
Note. МТС — metastatic.

Рис. 4. Распределение первичных и повторных эндопротезирований в зависимости от отдела.
Fig. 4. Distribution of primary and revision endoprosthetics depending on the localization.
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эндопротезирование выполнялось в объёме резекции 
дистального отдела бедренной кости с эндопротезиро-
ванием коленного сустава при длине поражения кости 
от 8 до 16 см, что составило 32,3% случаев.

Разрушение кортикального слоя кости было выявлено 
у 91,4% пациентов с первичными саркомами с поражени-
ем кости. Перед первичным эндопротезированием мягкот-
канный компонент был диагностирован в 88,1% случаев, 
патологический перелом — в 19,4%. 

Хирургическое лечение в изначально радикальном 
или паллиативном объёме предшествовало первично-
му эндопротезированию при злокачественных опухолях 
в 24,1% случаев. В 76,2% случаев проводился блок нео-
адъювантной, и/или адъювантной, и/или лечебной поли-
химиотерапии в группе пациентов со злокачественными 
опухолями. 

Средний период наблюдения после выполнения пер-
вичного эндопротезирования различных сегментов со-
ставил 82,8 месяца и варьировал от 0 до 335,7 месяца. 
Средний период наблюдения после повторного эндопро-
тезирования составил 54,2 месяца и варьировал в диа-
пазоне 0–282,8 месяца.

При первичном эндопротезировании цементная фик-
сация имплантата была использована при проведении 
95,9% (1151) операций, гибридная фиксация — в 2,3% 
случаев (28 операций), бесцементная — в 1,8% случаев 
(21 операция). При повторном эндопротезировании це-
ментная фиксация имплантата была использована или со-
хранена после предыдущего эндо-/реэндопротезирования 
при проведении 94,1% (443) операций, гибридная фикса-
ция — в 3,8% случаев (18 операций), бесцементная — 
в 2,1% случаев (10 операций).

Вне зависимости от отдела первичного или повторно-
го эндопротезирования за период с 1992 по 2020 г. наи-
более часто применялись системы эндопротезирования 
фирмы ProSpon, частота использования которых состави-
ла 71,2%, или 1190 имплантатов. Частота применения си-
стем эндопротезирования других фирм распределилась 
следующим образом: в 11,0% случаев (183 имплантата) 
использовались системы эндопротезирования фирмы 
Implantcast, в 7,4% (123 имплантата) — фирмы Beznoska, 
в 2,6% случаев (43 имплантата) — фирмы W.Link, в 2,2% 
(37 имплантатов) — фирмы Stryker, в 2,0% (33 имплан-
тата) — фирмы Mathys, в 1,6% (26 имплантатов) — типа 
Сиваш, в 1,1% случаев (19 имплантатов) — фирмы Stan-
more. Остальные системы эндопротезирования, в том 
числе GSB, Zimmer, Kocanoz, AMT, Biomet, составили ме-
нее 1% в исследовании.

Этическая экспертиза
Этическую экспертизу не проводили. Все пациен-

ты, участвовавшие в исследовании, дали письменное 
информированное добровольное согласие на медицин-
ское вмешательство и публикацию результатов иссле-
дования.

Статистический анализ
Статистическая обработка материала производилась 

в виде группировки данных, вычисления интенсивных 
и экстенсивных показателей, определения средней ошиб-
ки относительных величин, определения значимой раз-
ницы сравниваемых величин (t), критерия соответствия 
Пирсона (хи-квадрат), коэффициента корреляции.

При выполнении статистической обработки данных 
сравнивались качественные и количественные показате-
ли в интересующих совокупностях пациентов. Для оценки 
качественных характеристик вычислялись структурные 
показатели (доли). 

Выживаемость пациентов и срок эксплуатации эндо-
протезов исследовали на основании анализа Каплана–
Майера. 

Выявление факторов, имеющих наибольшую важность 
для развития осложнений в группе первичного эндопроте-
зирования, выполнено методом главных компонент. В ра-
боте исследуемые переменные были объединены в кла-
стеры. Внутри каждого кластера переменных выполняли 
процедуру главных компонент (метод вращения варимакс, 
нормализация Кайзера). Алгоритм позволил выделить 
переменные, наиболее значимые для формирования того 
или иного послеоперационного осложнения.

Для построения предсказательной модели, позволяю-
щей прогнозировать нестабильность эндопротеза на осно-
вании длины и диаметра ножки с целью оптимизации этих 
параметров, выбрана логистическая регрессия. Оценку 
прогностической силы построенных моделей выполняли 
методом ROC-анализа.

Различия признавали значимыми при p <0,05.
Статистическая обработка полученных данных произ-

водилась с помощью стандартного пакета Statistica 10.0 
и профессионального пакета SPSS версии 21 (IBM, США). 

РЕЗУЛЬТАТЫ 
За исследуемый период наблюдения, с 1992 по 2020 г., 

общая частота осложнений I–IV типа по ISOLS 2013 ока-
залась в 1,4 раза выше в группе пациентов после по-
вторного эндопротезирования (38,1%) по сравнению 
с первичным (26,6%). Однако регресс этого показателя 
оказался в 1,3 раза выше в группе пациентов после по-
вторного эндопротезирования по сравнению с первичной 
группой. Наибольший удельный вес среди осложнений 
I–IV типа по ISOLS 2013 в описанных выше группах име-
ли осложнения IIB (нестабильность эндопротеза, возник-
шая через 2 и более года) и IIIA (поломки эндопротеза) 
типа. Частота осложнений IIB и IIIA типа за весь период 
наблюдения (с 1992 по 2020 г.) при первичном эндопро-
тезировании составила 6,4 и 8,7%, при повторном эндо-
протезировании — 8,1 и 16,5% соответственно. Доля этих 
осложнений в общей структуре первичного эндопротези-
рования составила 56,8%, повторного эндопротезирова-
ния — 64,6%. Благодаря инновационным изменениям, 
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произошедшим за период 28 лет, частота этих осложне-
ний в периоды установки эндопротеза 1992–1998 и 2013–
2020 гг. снизилась, что позволило довести общую частоту 
осложнений I–IV типа по ISOLS 2013 при первичном эн-
допротезировании до 16,5%, при повторном эндопроте-
зировании — до 24,3% в период установки имплантата 
2013–2020 гг. Снижение частоты осложнений IIB и IIIA типа 
при первичном эндопротезировании за период наблюде-
ния произошло на 65,5 и 80,1%, при повторном эндопро-
тезировании — на 84,6 и 60,5% соответственно (табл. 1, 2).

Анализ и систематизация полученных данных в ис-
следовании позволили определить круг значимых фак-
торов, влияющих на срок развития ранней и поздней 

асептической нестабильности при первичном и повторном 
эндопротезировании, изучение и корректировка которых 
способствовали снижению частоты этих осложнений. Сре-
ди таких факторов можно выделить следующие:

 • технология установки эндопротеза;
 • качество костной ткани перед эндопротезирова-

нием;
 • механические факторы (внешнее воздействие, не-

осевые перегрузки, в том числе поломки эндопро-
теза);

 • биологические факторы (воздействие внутренней 
биологической среды);

 • иммунологические факторы.

DOI: https://doi.org/10.17816/vto628927

Таблица 1. Структура осложнений первичного эндопротезирования по ISOLS 2013 по годам
Table 1. Complications structure of primary endoprosthetics according to ISOLS 2013 by year

Типы осложнений
по ISOLS 2013

Периоды наблюдения
1992–2019 1992–1998 1999–2005 2006–2012 2013–2020

абс. % абс. % абс. % абс. % абс. %
IA 15 1,3 1 1,4 6 2,5 4 0,8 4 1,0
IВ 7 0,6 0 0,0 1 0,4 3 0,6 3 0,8
IIA 28 2,3 2 2,8 4 1,7 9 1,8 13 3,3
IIB 77 6,4 0 0,0 26 11,0 36 7,2 15 3,8
IIIA 104 8,7 13 18,1 32 13,5 45 9,0 14 3,6
IIIB 4 0,3 0 0,0 3 1,3 0 0,0 1 0,3
IVА 63 5,3 13 18,1 23 9,7 16 3,2 11 2,8
IVB 21 1,8 3 4,2 6 2,5 8 1,6 4 1,0
VA 19 1,6 4 5,6 5 2,1 9 1,8 1 0,3
VB 95 7,9 20 27,8 23 9,7 27 5,4 25 6,4
Всего осложнений 433 36,1 56 77,8 129 54,4 157 31,5 91 23,2
Нет 767 63,9 16 22,2 108 45,6 342 68,5 301 76,8
Всего случаев 1200 100,0 72 100,0 237 100,0 499 100,0 392 100,0

Примечание (здесь и в табл. 2). Различия значимы в периодах наблюдения (р <0,05).

Note (here and in Table 2). The differences are significant in the observation periods (р <0.05).

Таблица 2. Структура осложнений повторного эндопротезирования по ISOLS 2013 по годам
Table 2. Complications structure of revision endoprosthetics according to ISOLS 2013 by year

Типы осложнений
по ISOLS 2013

Периоды наблюдения (годы)
1992–2019 1992–1998 1999–2005 2006–2012 2013–2020

абс. % абс. % абс. % абс. % абс. %
IA 2 0,5 0 0,0 0 0,0 1 1,0 1 0,4
IВ 0 0,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
IIA 21 5,0 2 18,2 4 7,8 7 7,1 8 3,1
IIB 34 8,1 3 27,3 10 19,6 10 10,2 11 4,2
IIIA 69 16,5 3 27,3 14 27,5 24 24,5 28 10,8
IIIB 7 1,7 0 0,0 0 0,0 1 1,0 6 2,3
IVА 19 4,5 0 0,0 5 9,8 7 7,1 7 2,7
IVB 7 1,7 1 9,1 2 3,9 2 2,0 2 0,8
Всего осложнений 159 38,1 9 81,8 35 68,6 51 52,0 63 24,3
Нет 260 61,8 2 18,2 16 31,4 46 46,9 196 75,7
Всего случаев 419 100,0 11 100,0 51 100,0 98 100,0 259 100,0
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В настоящем исследовании выявлена умеренная пря-
мая корреляция между качеством сформированной це-
ментной мантии и частотой развития ранней асептической 
нестабильности эндопротеза (тип IIА), p <0,05.

После первичного и повторного эндопротезирования 
наиболее высокий риск развития осложнений IIIA типа 
связан с коленным суставом при резекции дистального 
отдела бедренной кости, где основной вклад в развитие 
этого осложнения привносят различные поломки колен-
ного сустава. Частота их развития сопряжена с биомеха-
никой этого сустава, используемых материалов в паре тре-
ния коленного сустава и частотой нестабильности ножек 
эндопротеза.

В полученных результатах после повторного эндопро-
тезирования сопоставимого снижения частоты осложне-
ний IIIA типа по сравнению с первичным эндопротезиро-
ванием не удалось достичь в связи с выбранной в данном 
исследовании тактикой сохранения имплантата даже 
при одной нестабильной ножке эндопротеза. Так, в 17,4% 
случаев (82/471) повторное эндопротезирование было 
связано с коррекцией (ремонтом) эндопротеза без заме-
ны его фиксирующих частей, в том числе с сохранением 
механизма сустава. Целесообразность этого решения 
основана на полученных результатах в группах исследо-
вания, где частота осложнений IIA и IIB типа при замене 
фиксирующих частей эндопротеза составила 5,8 и 9,6%, 
а при их сохранении — 1,4 и 1,4% соответственно. Кроме 
того, операция в объёме коррекции эндопротеза (ремонт/
замена сустава) сопряжена с меньшей травматизацией 
мягких тканей и, что более важно, кости, сохранением её 
потенциала для возможного последующего эндопротези-
рования, меньшим временем наркоза и объёмом кровопо-
тери, что позволяет снизить побочные эффекты от анесте-
зии, риск перипротезной инфекции (тип IVA), уменьшить 
срок восстановления и социальной реабилитации. Частота 
поздней асептической нестабильности (тип IIB) и поломок 
эндопротеза (тип IIIA) после первичного и повторного эн-
допротезирования, их взаимосвязь и взаимное потенциро-
вание свидетельствуют об их особой значимости для сни-
жения общей частоты осложнений.

Вне зависимости от сегмента первичного и повторно-
го эндопротезирования выявлено, что подвижные отно-
сительно друг друга полимерные элементы эндопротеза 
в паре трения металл — пластик, изготовленные из ма-
териалов полиэтилен и MOTIS, имеют наиболее благо-
приятный прогноз срока эксплуатации. Частота поломок 
с использованием этих материалов после первичного 
эндопротезирования составила 1,0%, после повторного 
эндопротезирования — 2,0%.

После первичного и повторного эндопротезирования 
во всех временных периодах наблюдения, кроме 2013–
2020 гг., при первичном эндопротезировании разрушение 
конструкции эндопротеза (тип IIIA) возникало наиболее 
часто. Как было установлено, основными причинами вы-
сокой частоты этого осложнения являлись: 

 • дефекты конструкции эндопротеза (в большей сте-
пени узла сустава);

 • качество материала имплантата;
 • эксплуатационные перегрузки (в том числе избы-

точная масса и травмы);
 • позднее выявление нестабильности эндопротеза и 

обращение пациента в профильную клинику. 
Изменения в качественных и конструктивных харак-

теристиках используемых имплантатов в интервале 2013–
2020 гг. позволили значимо снизить частоту поломки/раз-
рушения эндопротеза (тип IIIA).

При использовании блоковидного типа узла эндопро-
теза с ротационным компонентом осложнений данного 
типа после первичного и повторного эндопротезирования 
не выявлено. Эта конструкция узла эндопротеза имеет 
длительный прогноз эксплуатации. 

Структура наиболее распространённых поломок эн-
допротеза оказалась одинаковой после первичного 
и повторного эндопротезирования: наиболее часто было 
выявлено разрушение узла сустава, составившее после 
первичного эндопротезирования 36,8%, после повторного 
эндопротезирования — 47,9%.

Учитывая частоту поломок в различных типах кон-
струкций коленных суставов, разнообразие пластиковых 
элементов, используемых в их производстве, было выяв-
лено, что конструкция сустава эндопротеза более значи-
мо влияет на срок его эксплуатации, чем материал пары 
трения. 

Частота осложнений IV типа за весь период наблю-
дения (с 1992 по 2020 г.) при первичном эндопротези-
ровании составила 7,1%, при повторном эндопротезиро-
вании — 6,2%. Снижение частоты осложнений IV типа 
(инфекция эндопротеза) при первичном эндопротезиро-
вании за период наблюдения имело место в 83% случаев, 
при повторном эндопротезировании — в 61,5% случаев 
соответственно. Снизить частоту перипротезной инфекции 
удалось благодаря разработке комбинированной страте-
гии, включающей комплекс хирургических и медикамен-
тозных мероприятий. 

Наиболее частым онкологическим осложнением после 
первичного эндопротезирования стал рецидив опухоли 
(тип V), составивший 9,5% случаев в структуре всех ослож-
нений. Рецидив опухоли в мягких тканях всегда возникал 
более чем в 3 раза чаще по сравнению с рецидивом в ко-
сти. Проведение первичного эндопротезирования в связи 
с развившимся рецидивом после предыдущего хирургиче-
ского лечения различного объёма было сопряжено с по-
вышением риска этого осложнения в 2,2 раза. Полученные 
результаты свидетельствуют о том, что повторный рецидив 
опухоли значительно повышает риск появления рецидива 
в мягких тканях и значимо не влияет на риск рецидива 
в кости по сравнению с первичными операциями (p <0,05). 
Cохранность кортикального слоя является важным благо-
приятным прогностическим критерием отсутствия рециди-
ва опухоли после первичного эндопротезирования (тип V). 
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Наиболее часто рецидив опухоли возникал в группе паци-
ентов со степенью агрессивности опухоли G2, что состави-
ло 17,0% случаев. Изменение степени агрессивности опу-
холи после операции в 1,9 раза повышает риск развития 
рецидива, преимущественно за счёт рецидива в мягких 
тканях. Рецидив опухоли наиболее часто возникал при ре-
зекции бедренной кости с эндопротезированием колен-
ного сустава — в 45,8% случаев (38/83). При выявлении 
рецидива опухоли наиболее часто выполнялась ампутация 
конечности — в 33,7% случаев (28/83). 

Выявлена умеренная корреляция между эффектив-
ностью проводимой химиотерапии и риском развития 
рецидива опухоли при первичных химиочувствительных 
саркомах кости.

Проведённый анализ сегментспецифичных осложне-
ний I–IV типа позволил выделить отделы эндопротезиро-
вания, в которых осложнения встречаются наиболее часто:

 • тип IA: первичное эндопротезирование — тоталь-
ное эндопротезирование бедренной кости — 20% 
(13,5% при эндопротезировании тазобедренного 
сустава); повторное эндопротезирование — тазо-
бедренный сустав при резекции проксимального 
отдела бедренной кости — 14,3%; 

 • тип IB: первичное эндопротезирование — тоталь-
ное эндопротезирование бедренной кости — 5,0%; 
повторное эндопротезирование — не выявлено;

 • тип IIA: первичное эндопротезирование — коленный 
сустав при резекции дистального отдела бедренной 
кости — 7,6%; повторное эндопротезирование — 
коленный сустав при резекции проксимального от-
дела большеберцовой кости — 17,6%; 

 • тип IIB: первичное эндопротезирование — тазо-
бедренный сустав при резекции проксимального 

отдела бедренной кости — 29,7%; повторное эн-
допротезирование — тазобедренный сустав при 
резекции проксимального отдела бедренной ко-
сти — 28,6%;

 • тип IIIA: первичное эндопротезирование — ко-
ленный сустав при резекции дистального отдела 
бедренной кости — 30,5%; повторное эндопроте-
зирование — коленный сустав при резекции дис-
тального отдела бедренной кости — 49,5%;

 • тип IIIB: первичное эндопротезирование — колен-
ный сустав при резекции проксимального отдела 
большеберцовой кости — 2,1%; повторное эндопро-
тезирование — коленный сустав при резекции прок-
симального отдела большеберцовой кости — 5,9%;

 • тип IVA: первичное эндопротезирование — колен-
ный сустав при резекции проксимального отдела 
большеберцовой кости — 23,2%; повторное эндо-
протезирование — коленный сустав при резекции 
дистального отдела бедренной кости — 17,6%;

 • тип IVB: первичное эндопротезирование — тазо-
бедренный сустав при резекции проксимального 
отдела бедренной кости — 8,1%; повторное эн-
допротезирование — тазобедренный сустав при 
резекции проксимального отдела бедренной ко-
сти — 14,3%.

Частота осложнений в различных отделах первичного 
и повторного эндопротезирования представлена в табл. 3, 4. 

В настоящем исследовании достоверно доказано, 
что при первичном и повторном эндопротезировании ис-
пользование полимерной сетки типа Trevira или LARS зна-
чительно снижает риск смещения и вывиха шаровидных 
эндопротезов (тип IA). Кроме того, было выявлено сниже-
ние частоты инфекционных осложнений после первичного 
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Таблица 3. Структура осложнений статистически значимых групп первичного онкологического эндопротезирования
Table 3. The structure of complications in statistically significant groups of primary oncological endoprosthetics

Типы осложнений
по ISOLS 2013

Все 
сегменты

Плечевой
сустав

Тотальный 
эндопротез 

бедренной кости

Тазобедренный 
сустав

Коленный сустав 
(дистальное 

бедро)

Коленный сустав 
(проксимальная 

голень)

абс. % абс. % абс. % абс. % абс. % абс. %
IA 15 3,6 2 7,1 4 20,0 5 13,5 2 1,0 2 2,1
IВ 7 1,7 1 3,6 1 5,0 1 2,7 0 0,0 2 2,1
IIA 28 6,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 16 7,6 5 5,3
IIB 77 18,3 4 14,3 2 10,0 11 29,7 41 19,5 15 15,8
IIIA 104 24,7 1 3,6 3 15,0 5 13,5 64 30,5 27 28,4
IIIB 4 1,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 1,0 2 2,1
IVА 63 15,0 3 10,7 4 20,0 5 13,5 27 12,9 22 23,2
IVB 21 5,0 0 0,0 1 5,0 3 8,1 9 4,3 7 7,4
VA 19 4,5 1 3,6 1 5,0 0 0,0 12 5,7 2 2,1
VB 83 19,7 16 57,1 4 20,0 7 18,9 37 17,6 11 11,6
Нет 779 64,9 146 83,9 38 65,5 137 78,7 265 55,8 139 59,4
Всего осложнений 421 35,1 28 16,1 20 34,5 37 21,3 210 44,2 95 40,6
Всего случаев 1200 100,0 174 100,0 58 100,0 174 100,0 475 100,0 235 100,0
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эндопротезирования различных сегментов кости при ре-
конструкции мягкотканных дефектов полимерной сеткой. 
Снижение частоты ранней инфекции ложа эндопротеза 
(тип IVA) при использовании полимерной сетки составило 
38,6%, поздней инфекции ложа эндопротеза (тип IVB) — 
34,2%. 

Статистический анализ среднего срока до разруше-
ния конструкции эндопротеза (тип IIIA), вне зависимости 
от используемой системы эндопротезирования/фирмы-
производителя, показал значимое его снижение после 
повторного эндопротезирования в сравнении с первич-
ным (p=0,012). Полученные данные подтверждают боль-
ший риск развития поломок эндопротеза при ремонте 
узла эндопротеза и/или замене его части. Наименьшим 
риском разрушения характеризуются имплантаты, ножка 
и узел эндопротеза которых выполнены из сплава Ti6AlV4. 
Частота их разрушения составила 6,5% после первичного 
и 10,5% после повторного эндопротезирования. 

В структуре поломок (тип IIIA) после первичного и по-
вторного эндопротезирования наиболее часто выявляют 
разрушение узла сустава, составившее 36,8 и 47,9% слу-
чаев соответственно. Наибольшая частота поломки узла 
эндопротеза была выявлена при использовании шаро-
видного типа сустава без ротационного компонента и со-
ставила 44,4% после первичного и 9,4% после повторного 
эндопротезирования. При использовании блоковидного 
узла эндопротеза с ротационным компонентом осложне-
ний этого типа не выявлено.

При эндопротезировании различных отделов уста-
новлено отсутствие корреляции ранней и поздней асеп-
тической нестабильности после первичного и повторного 
эндопротезирования c диаметром ножки эндопротеза. 
При этом определена умеренная корреляция между ка-
чеством фиксации сформированной цементной мантии 
и риском асептической нестабильности (тип II) эндопро-
теза. Кроме того, выявлено наличие выраженной прямой 

корреляции формы ножки эндопротеза и частоты возник-
новения асептической нестабильности. Данные, получен-
ные после первичного и повторного эндопротезирования, 
свидетельствуют о более высоком риске асептической не-
стабильности в случае использования бедренных прямых 
ножек эндопротеза по сравнению с изогнутыми. Возмож-
ность создания оптимальной формы ножки эндопротеза 
позволяет более равномерно перераспределить энергию 
между ножкой эндопротеза и костью. 

Выявлено полное отсутствие взаимосвязи между дли-
ной ножки эндопротеза и частотой ранней асептической 
нестабильности (тип IIA) при первичном и повторном эндо-
протезировании. Однако длина ножки эндопротеза явля-
ется важным определяющим фактором развития поздней 
асептической нестабильности (тип IIВ).

Проведённый математический анализ позволил вы-
делить диапазон длины ножек эндопротеза для верхних 
и нижних конечностей, имеющий наименьший риск раз-
вития нестабильности. 

Фиксирующие части эндопротеза № 1 (проксимальная 
или единственная фиксирующая часть) и № 2 (дисталь-
ная фиксирующая часть) сегментов эндопротезирования 
верхней конечности, голеностопного сустава, диафизар-
ных эндопротезов (кроме лучезапястного сустава) имеют 
наиболее благоприятный прогноз стабильности при их 
длине, равной 60–100 мм.

Диапазон длины фиксирующей части эндопротеза 
№ 1 (проксимальная или единственная фиксирующая 
часть) от 120 до 160 мм имеет наиболее благоприятный 
долгосрочный прогноз стабильности после повторно-
го эндопротезирования сегментов нижних конечностей. 
Диапазон длины фиксирующей части эндопротеза № 2 
(дистальная фиксирующая часть) от 120 до 140 мм имеет 
наиболее благоприятный долгосрочный прогноз стабиль-
ности после повторного эндопротезирования сегментов 
нижних конечностей (рис. 5). Достоверность полученных 
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Таблица 4. Структура осложнений повторного эндопротезирования
Table 4. Complications structure of revision endoprosthetics

Типы осложнений
по ISOLS 2013

Все сегменты Тазобедренный сустав Коленный сустав 
(дистальное бедро)

Коленный сустав 
(проксимальная голень)

абс. % абс. % абс. % абс. %
IA 2 1,3 1 14,3 0 0,0 0 0,0
IВ 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
IIA 21 13,2 0 0,0 10 10,3 6 17,6
IIB 34 21,4 2 28,6 23 23,7 7 20,6
IIIA 69 43,4 3 42,9 48 49,5 13 38,2
IIIB 7 4,4 0 0,0 3 3,1 2 5,9
IVА 19 11,9 0 0,0 8 8,2 6 17,6
IVB 7 4,4 1 14,3 5 5,2 0 0,0
Нет 260 62,1 18 72,0 151 60,9 61 64,2
Всего осложнений 159 37,9 7 28,0 97 38,8 34 35,8
Всего случаев 419 100,0 25 100,0 250 99,7 97 100,0
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результатов также подтверждается сходством с данными, 
приведёнными в исследовании Nadorf и соавт., опублико-
ванном в 2017 г. 

В настоящем исследовании в период наблюдения с 1999 
по 2019 г. (за 20 лет) после первичного эндопротезирования 
удалось добиться регрессии частоты перипротезной инфек-
ции (IV тип) в 6,4 раза (с 24,5 до 3,8%), после повторного 
эндопротезирования — в 3,9 раза (с 13,7 до 3,5%).

Внедрённая рациональная периоперационная анти-
биотикопрофилактика позволила снизить риск инфекции 
ложа эндопротеза, связанный с пациентом, в части воз-
действия на явные и в особенности на скрытые очаги 
инфекции в организме, а также на факторы, зависящие 
от хирургической бригады.

В результате проведения статистического анализа пер-
вичного и повторного эндопротезирования была выявле-
на прямая взаимосвязь времени и объёма кровопотери 
в ходе операции с риском ранних инфекционных ослож-
нений в послеоперационном периоде (тип IIA). 

В рамках превентивной интраоперационной и пос-
леоперационной антибиотикотерапии выявлена высокая 
эффективность препаратов групп цефалоспоринов, ком-
бинированных пенициллинов при первичном и повторном 
эндопротезировании. 

В настоящем исследовании определены оптималь-
ные сроки назначения препаратов для снижения риска 
инфекционных осложнений (тип IV). Сформирована ста-
тистически значимая когорта случаев первичного (n=490) 
и повторного (n=306) эндопротезирования, не связанного 
с лечением перипротезной инфекции (I–III типы осложне-
ний), где была прослежена частота ранней инфекции эн-
допротеза (тип IVА) после операции при различных сроках 
назначения антибактериальных препаратов. 

Cроки назначения антибактериальных препаратов 
были сгруппированы в зависимости от их статистической 
информативности для исследования. Частота ранних ин-
фекционных осложнений (тип IVА) в различные сроки 
приёма препаратов при первичном эндопротезировании 
составила:

 • при длительности приёма препарата менее 4 су-
ток — 8,8%;

 • при длительности приёма препарата от 4 до 5 су-
ток — 4,0%;

 • при длительности приёма препарата от 6 до 9 су-
ток — 6,0%;

 • при длительности приёма препарата более 9 су-
ток — 6,7%.

Частота ранних инфекционных осложнений (тип IVА) 
в различные сроки приёма препаратов при повторном эн-
допротезировании составила:

 • при длительности приёма препарата менее 4 су-
ток — 5,1%;

 • при длительности приёма препарата от 5 до 6 су-
ток — 2,6%;

 • при длительности приёма препарата от 6 до 9 су-
ток — 3,9%;

 • при длительности приёма препарата более 9 су-
ток — 4,3%.

При первичном и повторном эндопротезировании ос-
новной целью соблюдения режима периоперационной 
антибиотикопрофилактики является создание равно-
мерной фармакологической концентрации антибактери-
ального препарата в течение всей операции. При этом 
немаловажным моментом было использование продлён-
ной до 5 суток антибиотикопрофилактики, которая по-
зволяет снизить возможную микробную контаминацию 
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Рис. 5. Риск поздней асептической нестабильности в зависимости от длины ножки эндопротеза.
Fig. 5. Risk of late aseptic instability depending on the length of the endoprosthesis stem.
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раны до безопасного уровня и обеспечить равномерную 
фармакологическую концентрацию антибактериального 
препарата в течение всего периода времени, сопряжён-
ного с наиболее высоким риском ранней инфекции ложа 
эндопротеза.

После первичного и повторного онкологического эндо-
протезирования выявлено превалирование доли ранних 
(тип IVA) инфекционных осложнений (15,0 и 11,9% соот-
ветственно) над поздними (тип IVВ) (5,0 и 4,4% соответ-
ственно) в общей структуре осложнений.

В общей структуре зарегистрированных случаев ин-
фекционно-воспалительного процесса после первичного 
эндопротезирования наиболее часто был верифицирован 
бактериальный штамм Staphylococcus aureus, составив-
ший 38,1% случаев, после повторного эндопротезирова-
ния — Staphylococcus epidermidis, составивший 50% слу-
чаев (рис. 6).

Частота возобновления инфекционно-воспалительного 
процесса после одноэтапного реэндопротезирования со-
ставила 100%, после двухэтапного реэндопротезирования 
в группе пациентов после первичного эндопротезирования 
при наличии верифицированного штамма инфекции — 
11,9%, после повторного эндопротезирования — 15,9%.

Полученные данные свидетельствуют о значительно 
более высоком риске перипротезной инфекции в периоде 
до 2 лет после операции (IVА тип). При отсутствии вери-
фицированного бактериального штамма эмпирическое 
назначение антибиотикотерапии может быть основано 

на частоте встречаемости бактериального штамма в раз-
личных сегментах эндопротезирования. Полученные ре-
зультаты только медикаментозной терапии перипротезной 
инфекции позволяют использовать её как первый этап 
лечения перипротезной инфекции при предполагаемом 
сроке инфицирования не более 5–6 суток и отсутствии 
противопоказаний. Тем не менее основным способом хи-
рургического лечения инфекционно-воспалительного про-
цесса остаётся двухэтапное реэндопротезирование.

Необходимость проведения калечащих операций — 
ампутаций/экзартикуляций при инфекции ложа эндопро-
теза — оказалась выше в группе после повторного эндо-
протезирования (рис. 7).

При проведении исследования выявлены случаи со-
четания нескольких осложнений у одного пациента на мо-
мент обращения. В общей структуре комбинированных 
типов осложнений после первичного эндопротезирова-
ния наиболее часто было выявлено наличие IIB+IIIA типа 
(поздняя асептическая нестабильность и поломка/разру-
шение конструкции эндопротеза) — 34,8% случаев. После 
повторного эндопротезирования наиболее часто возника-
ли осложнения IIIA+IIB типа (поломка/разрушение кон-
струкции эндопротеза и поздняя асептическая нестабиль-
ность) — 55,6% случаев. Установлена прямая умеренная 
корреляция между частотой асептической нестабильности 
и поломкой/разрушением конструкции эндопротеза в раз-
личных комбинациях после первичного и повторного эн-
допротезирования.

Рис. 6. Структура бактериальных штаммов при первичном и повторном эндопротезировании.
Fig. 6. Structure of bacterial strains in primary and revision endoprosthetics.
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Максимальный срок службы эндопротеза (наиболее 
благоприятный прогноз) в различные периоды наблю-
дения при первичном эндопротезировании был выявлен 
при эндопротезировании плечевого сустава, где этот по-
казатель в периодах наблюдения 5, 10, 15, 20 лет соста-
вил 100, 91,6±5,1, 91,6±5,1 и 73,3±16,9% соответственно. 

При повторном эндопротезировании максимальный 
срок службы эндопротеза (наиболее благоприятный про-
гноз) в группе высокой статистической значимости был 
выявлен после тотального эндопротезирования бедренной 
кости, где этот показатель в исследовании в периодах на-
блюдения 5 и 10 лет составил 66,7±27,2 и 66,7±27,2% соот-
ветственно. 

В настоящем исследовании общая частота онкологи-
ческих осложнений у пациентов с саркомами кости, пере-
нёсших эндопротезирование, составила 31,9% (283/886). 
Проведена оценка структуры прогрессирования заболе-
ваний, определена её частота. В общей группе пациентов 
за период 27 лет у 25,3% (224/886) выявлено прогресси-
рование заболевания в виде появления метастазов. Мест-
ный рецидив опухоли сочетался с метастазированием 
в 6,7% случаев (59/886). Количество пациентов, у которых 
выявлено прогрессирование заболевания только в виде 
появления метастазов, составило 18,6% (165/886).

В когорте лиц с доброкачественными опухолями были 
получены следующие результаты бессобытийной выжи-
ваемости пациентов:

 • через 5 лет после начала лечения — 85,9±9,3%;
 • через 10 лет после начала лечения — 75,2±12,9%;
 • через 15 лет после начала лечения — 75,2±12,9%;
 • через 20 лет после начала лечения — 75,2±12,9%.

У пациентов с различными первичными злокачествен-
ными опухолями костей бессобытийная выживаемость со-
ставила:

 • через 5 лет после начала лечения — 40,5±2,5%;
 • через 10 лет после начала лечения — 35,4±2,6%;
 • через 15 лет после начала лечения — 34,5±2,7%;
 • через 20 лет после начала лечения — 34,5±2,7%.

В группе пациентов с метастатическим поражением 
костей неосевого скелета различными опухолями частота 
бессобытийной выживаемости составила:

 • через 5 лет после начала лечения — 24,5±6,4%;
 • через 10 лет после начала лечения — 17,4±6,3%;
 • через 15 лет после начала лечения — 17,4±6,3%.

Полученные данные о бессобытийной выживаемо-
сти в когорте пациентов с доброкачественными и зло-
качественными опухолями, метастатическим процессом 
с поражением костей неосевого скелета представлены 
на рис. 8. 

В настоящем исследовании в описанных выше ко-
гортах были определены предельные сроки выявления 
любых признаков прогрессирования заболевания. Среди 
пациентов с доброкачественными диагнозами проявле-
ние признаков прогрессирования было выявлено в сроки 
до 93 месяцев (~8 лет). У пациентов с первичными злока-
чественными опухолями прогрессирование заболевания 
выявлено в сроки до 128 месяцев (~11 лет).

Для определения онкологического прогноза в группах 
лиц с рецидивом опухоли, регионарными и отдалёнными 
метастазами, рецидивом и метастазами произведён рас-
чёт общей выживаемости пациентов методом Каплана–
Мейера. 

В группе лиц с верифицированным рецидивом опухоли 
общая выживаемость пациентов составила:

 • через 5 лет после начала лечения — 85,0±5,0%;
 • через 10 лет после начала лечения — 80,8±6,3%.

В группе лиц с диагностированным метастатическим 
процессом общая выживаемость пациентов составила:
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Рис. 7. Способы лечения перипротезной инфекции.
Fig. 7. Treatment methods for periprosthetic joint infection.
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 • через 5 лет после начала лечения — 27,4±3,1%;
 • через 10 лет после начала лечения — 22,2±3,0%.

В группе лиц с выявленным рецидивом опухоли и ме-
тастазированием общая выживаемость пациентов соста-
вила:

 • через 5 лет после начала лечения — 17,1±5,1%;
 • через 10 лет после начала лечения — 4,9±4,1%.

Полученные результаты общей выживаемости лиц 
с саркомами кости свидетельствуют, что наиболее не-
благоприятный онкологический прогноз после эндо-
протезирования имеют группа пациентов с выявленным 
местным рецидивом и метастазами и группа пациентов 
только с метастатическим процессом, где общая деся-
тилетняя выживаемость составила 4,9±4,1 и 22,2±3,0 
соответственно.

Разработанная тактика лечения лиц с саркомами кости 
позволила улучшить онкологический результат этой груп-
пы пациентов за период наблюдения 28 лет, что можно 
проследить в интервалах наблюдения с 1992 по 2005 г., 
где пяти- и десятилетняя общая выживаемость составила 
65,9±2,9 и 63,2±3,0% соответственно, и с 2006 по 2020 г., 
где пяти- и десятилетняя общая выживаемость составила 
81,1±2,2 и 79,6±2,4% соответственно. 

Анализ функционального результата через 1 год по-
сле первичного и повторного эндопротезирования, оце-
нённый по шкале MSTS, показал наличие в этих группах 
схожих результатов в идентичных сегментах эндопроте-
зирования. Полученные данные свидетельствуют о том, 
что проведение повторного эндопротезирования в боль-
шинстве случаев не ухудшает прогноз функционального 
результата.

В исследовании были разработаны основные принци-
пы повторного эндопротезирования и медикаментозного 
лечения перипротезной инфекции. 

Тактика повторного эндопротезирования 
в онкологии

 • Уменьшение травматизации кости и окружаю-
щих мягких тканей, сохранение её потенциала 
для возможных повторных эндопротезирова-
ний;

 • соответствие диаметра ножки эндопротеза диаме-
тру костномозгового канала — формирование це-
ментной мантии равномерной толщины (потенциал 
стабильности фиксации);

 • выбор формы ножки эндопротеза, максимально 
соответствующей анатомической конфигурации 
костномозгового канала (условие формирования 
равномерной толщины цементной мантии);

 • оптимальная длина ножки эндопротеза — 60–
100 мм для верхней конечности;

 • оптимальная длина ножек эндопротеза для ниж-
них конечностей: фиксирующей части эндопротеза 
№ 1 (проксимальная или единственная фиксиру-
ющая часть) — от 120 до 160 мм; фиксирующей 
части эндопротеза № 2 (дистальная фиксирующая 
часть) — от 120 до 140 мм (благоприятный прогноз 
стабильности эндопротеза);

 • использование фигурных и конусных изогнутых 
ножек эндопротеза обеспечивает максимальный 
потенциал стабильности (формирование равно-
мерной толщины цементной мантии, более равно-
мерная передача энергии от ножки эндопротеза 
к кости);

 • создание максимальной интеграции цементной 
мантии и стенки кости, соблюдение технологии 
формирования цементной мантии и цементной 
пробки (первичная стабильность);

 • фиксация бесцементной ножки эндопротеза на 
протяжении не менее 3 см (первичная стабиль-
ность);

 • удаление всех дезинтегрированных фрагментов 
костного цемента из костномозгового канала;

 • использование коленных эндопротезов с ротацион-
ным компонентом;

 • выбор материала пары трения сустава с длитель-
ным эксплуатационным прогнозом;

 • инсталляция эндопротеза согласно анатомическим 
ориентирам;

 • соблюдение режима антибиотикотерапии в перио-
перационном периоде: 

 – соблюдение режима профилактической интрао-
перационной антибиотикотерапии;

 – рекомендуемая длительность продлённой анти-
биотикотерапии после операции — не более 
5 суток; при наличии признаков инфекции эн-
допротеза — переход на лечебные антибакте-
риальные схемы; 

 • проведение остеомодифицирующей терапии: в пос-
леоперационном периоде.

Рис. 8. Бессобытийная выживаемость пациентов с доброкаче-
ственными, первичными злокачественными и метастатическими 
опухолями костей, %.
Fig. 8. Event-free survival of patients with benign, primary malig-
nant and metastatic bone tumors, %.
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Тактика медикаментозного способа лечения 
пациентов с перипротезной инфекцией

На основании данных иностранных литературных 
источников в настоящем исследовании рассмотрена 
возможность проведения консервативного лечения пе-
рипротезной инфекции в качестве альтернативного спо-
соба. Был получен положительный опыт. Данный под-
ход можно рекомендовать при соблюдении следующих 
условий:

 • срок с момента предполагаемой даты инфицирова-
ния (первых клинических симптомов) — не более 
5–7 дней;

 • отсутствие свищевого хода / свищевых ходов;
 • отсутствие признаков системной инфекции (риск 

сепсиса);
 • стабильный эндопротез, отсутствие поломок им-

плантата;
 • наличие верифицированного штамма инфекцион-

но-воспалительного процесса, бактериограммы; 
 • наличие только одного верифицированного штамма 

возбудителя инфекционно-воспалительного про-
цесса;

 • отсутствие антибактериальной полирезистентности;
 • отсутствие хронических заболеваний, являющихся 

противопоказанием к длительной антибактериаль-
ной терапии;

 • достижение комплаенса (договорённости) доктора 
и пациента, готовность последнего принимать ре-
комендуемые препараты длительно, с соблюдени-
ем периодичности проведения необходимых лабо-
раторных исследований. 

В заключение необходимо отметить следующее:
 • ведущая роль в эрадикации перипротезной инфек-

ции принадлежит хирургическому этапу лечения;
 • верификация микробиологического диагноза яв-

ляется залогом успешного лечения перипротезной 
инфекции;

 • антибактериальная стратегия должна учитывать 
риск наличия неверифицированных смешанных 
форм бактериальных штаммов;

 • использование артикуляционных спейсеров по-
зволяет улучшить качество жизни пациента после 
удаления эндопротеза, сократить сроки восстано-
вительного лечения после II этапа реэндопротези-
рования.

ОБСУЖДЕНИЕ
Нестабильность эндопротеза, связанная с асептиче-

ским расшатыванием фиксирующих частей эндопротеза 
в кости, в настоящее время изучается наиболее активно, 
что связано с высокой частотой возникновения этого ос-
ложнения. За последние 10 лет её удалось значительно 
снизить. Данная тенденция подтверждается результатами, 

полученными в настоящем исследовании, и данными ли-
тературных источников. 

Снижение частоты асептической нестабильности под-
тверждает проведённый анализ статистически значимых 
данных 11 литературных источников за период с 1972 
по 2003 г. и 10 литературных источников за период с 2005 
по 2014 г. Вне зависимости от анализируемого периода 
времени из пяти типов осложнений асептическая неста-
бильность (тип II) после первичных и ревизионных опе-
раций стабильно занимает первое место: средняя частота 
осложнений за период с 1972 по 2003 г. составила 23% 
и варьировала от 2,4% (n=234) [9] при эндопротезировании 
коленного сустава после резекции нижней трети бедрен-
ной кости до 48,7% (n=230) [10] при эндопротезировании 
различных сегментов верхней и нижней конечностей. Вы-
явлена положительная динамика снижения частоты этого 
типа осложнений за изучаемый период с 1969 по 2018 г. 
В частности, с 2005 по 2014 г. доля осложнений II типа со-
ставила 9,9% и варьировала от 0% [11] при эндопротези-
ровании плечевого сустава после резекции верхней трети 
плечевой кости (n=30) до 14,7% (n=68) [10] при эндопро-
тезировании различных сегментов верхней и нижней ко-
нечностей. 

По мнению Y. Abu-Amer, основополагающими факто-
рами развития асептической нестабильности, вне зависи-
мости от сегмента эндопротезирования, являются качество 
установки эндопротеза, надёжность и износостойкость 
конструкции имплантатов, их эргономичность, соответ-
ствие физиологическим условиям эксплуатации, состоя-
ние кости до и после эндопротезирования, интенсивность 
эксплуатации эндопротеза [12].

Причина доминирования эндопротезирования ко-
ленного сустава по количеству и частоте возникновения 
осложнений II типа заключается в сложной кинематике 
коленного сустава, наличии постоянно меняющихся раз-
новекторных биомеханических перегрузок, механических, 
биологических, иммунологических факторов, комплексно 
воздействующих на эндопротез в каждый момент време-
ни [12, 13].

Снижение частоты осложнений II типа после эндопро-
тезирования напрямую зависит от успешности решения 
этих проблем, что объективно можно проследить на при-
мере использования различных механизмов коленно-
го сустава — с ротационной подвижностью и без неё. 
Средняя частота осложнений II типа в группе пациентов 
без ротационного механизма коленного сустава за период 
наблюдения с 1969 по 2018 г. составила 19%, а для группы 
пациентов с ротационным механизмом коленного суста-
ва этот показатель был равен 7,35%. Так, в исследовании 
G.J.C. Myers и соавт. [14] частота асептической нестабиль-
ности коленного сустава с ротационной подвижностью 
(n=99) составила 3%, а без неё — 46% (n=95) за период 
наблюдения 10 лет. 

На этом примере хорошо прослеживается тесная взаи-
мосвязь II и III типов осложнений по ISOLS 2013: внедрение 
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инновационных технологических изменений в конструк-
цию искусственного сустава не только способствовало 
снижению количества осложнений III типа, но и непо-
средственно повлияло на стабильность ножек эндопро-
теза [15]. Напротив, наличие выраженной нестабильности 
ножек эндопротеза приводит к сокращению срока эксплу-
атации и поломке механизма эндопротеза. В частности, 
наличие выраженной нестабильности ножки эндопроте-
за может привести к перипротезному перелому (тип IIIB 
по ISOLS 2013). 

Исследование 40 литературных источников, освещаю-
щих различные сегменты эндопротезирования за период 
49 лет (1969–2018 гг.), показало, что среднее значение ча-
стоты осложнений IV типа по ISOLS 2013 составило 10,4% 
и варьировало от 0% [16, 17] при эндопротезировании диа-
физа бедренной, плечевой кости и верхней трети плече-
вой кости до 28,6% (n=21) [18] при резекции нижней трети 
бедренной кости, верхней трети большеберцовой кости.

При сравнении полученных результатов с результатами 
более поздних периодов наблюдения — с 2000 по 2014 г. 
и с 2005 по 2014 г. — выявлено снижение средней частоты 
осложнений IV типа более чем в 2 раза. Так, за период 
наблюдения с 2000 по 2014 г. средняя частота осложне-
ний составила 8,7% и варьировала от 2% в исследовании 
J. Benevenia и соавт. (n=41) [7] при различных локализа-
циях эндопротезирования до 28,6% в исследовании S. Höll 
и соавт. (n=21) [18] при эндопротезировании различных 
сегментов области коленного сустава. В период наблюде-
ния с 2005 по 2014 г. средняя частота осложнений IV типа 
составила 6,3% и варьировала от 0% (n=16) в исследова-
нии В. Wang и соавт. [19] при эндопротезировании верх-
ней трети плечевой кости до 22,1% (n=69) в исследовании 
Т. Kostuj и соавт. [20] при эндопротезировании различных 
сегментов верхней и нижней конечностей. 

В настоящее время наиболее распространёнными воз-
будителями перипротезной инфекции являются стафило-
кокки, как коагулазонегативные, так и коагулазопози-
тивные, встречающиеся в основном в монокультуре либо 
в комбинации с энтеробактериями, неспорообразующими 
анаэробами и стрептококками, которые выделяются зна-
чительно реже. Кроме того, по данным ПЦР-исследований, 
среди зарегистрированных патогенов встречаются практи-
чески все аэробы, анаэробы, грибы, микобактерии и бру-
целлы [21, 22].

Клинический исход лечения зависит от возбудителя 
перипротезной инфекции. Выбор схемы антибиотикотера-
пии, использование препаратов с доказанным высоким 
эффектом ограничен данными о чувствительности возбу-
дителя к антибактериальным препаратам. Наличие этих 
параметров позволяет значительно облегчить выбор стра-
тегии лечения перипротезной инфекции. Так, в исследова-
нии Schmalzried и соавт. ретроспективный анализ резуль-
татов 3051 случая ортопедического эндопротезирования 
тазобедренного сустава выявил, что причиной перипро-
тезной инфекции в 38% случаев были грамотрицательные 

бактерии (E. сoli и Pseudomonas spp.), в 33% — S. aureus, 
в 12% — S. epidermidis, в 10% — Enterococcus spp. [23]. 
В исследовании Zajonz и соавт., включавшем 114 случаев 
установки онкологических эндопротезов, в спектре инфек-
ционных возбудителей преобладали коагулазонегативные 
стафилококки (КНС) — 73,5%, в том числе S. epidermidis 
(26,3%), S. capitis (5,3%), S. warneri (5,3%) и КНС, не иден-
тифицированные до вида (36,6%). Существенно реже 
встречались S. aureus — 15,8%, P. aeruginosa — 5,3% 
и др. [23].

Частота и риск повторного инфицирования также опре-
деляют выбранную стратегию при проведении реэндопро-
тезирования, которое может быть одноэтапным и двух-
этапным. Исходя из результатов статистического обзора 
литературных данных, можно констатировать, что частота 
повторного инфицирования после онкологического одно-
этапного реэндопротезирования составила 47% за средний 
период наблюдения 54 месяца, после двухэтапного реэн-
допротезирования этот показатель оказался гораздо ниже 
и составил 28% за средний период наблюдения 28 меся-
цев. 

В исследовании I.K. Sigmund и соавт. (n=81) анализ 
совокупной заболеваемости показал, что частота повтор-
ной инфекции при одноэтапном реэндопротезировании 
через 2 года составила 30%, через 5 лет — 39%, при про-
ведении двухэтапного реэндопротезирования через 2 года 
после операции перипротезная инфекция возникала в 28% 
случаев, через 5 лет — в 48% случаев [23]. 

В результате проведения статистического анализа 
40 литературных источников, освещающих различные 
сегменты эндопротезирования у пациентов с различны-
ми диагнозами за период 49 лет (1969–2018 гг.), выяв-
лено, что среднее значение частоты осложнений V типа 
по ISOLS 2013 составило 9,4% и варьировало от 0,5% в ис-
следовании A.J. Schwartz и соавт. (n=186) [24] при резек-
ции бедренной кости с эндопротезированием коленного 
сустава до 17,4% в исследовании E.R. Henderson и соавт. 
(n=2174) [8] при эндопротезировании различных сегментов 
длинных трубчатых костей. 

По данным J.S. Wu и соавт., в общей структуре первич-
ных опухолей кости остеосаркома занимает первое ме-
сто, составляя 35% от всех сарком кости, и представлена 
в 84% случаев [25] Grade III степенью анаплазии. По срав-
нению с остеосаркомой хондросаркома составляет 25% 
[26] от всех сарком кости, в её структуре примерно в 90% 
случаев выделяют Grade I и II степени анаплазии с гораздо 
меньшим потенциалом к рецидивированию [26]. В связи 
с этим анализ группы пациентов с диагнозом «остеосар-
кома» характеризуется высокой репрезентативностью. 
Результаты комбинированного и хирургического лечения 
этой группы пациентов оказывают значительное влияние 
на общий показатель частоты рецидивов. Средняя частота 
рецидивов после эндопротезирования различных сегмен-
тов длинных трубчатых костей у пациентов с диагнозом 
«остеосаркома» составила 10% [27–32].
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При сравнении полученных результатов с резуль-
татами более поздних периодов наблюдения — с 2000 
по 2014 г. — выявлено снижение средней частоты ослож-
нений V типа более чем в 2 раза. Так, за период наблюде-
ния с 2000 по 2014 г. средняя частота рецидивов состави-
ла 5,7% и варьировала от 2% в исследовании J. Benevenia 
и соавт. (n=41) [7], включающем различные локализации 
эндопротезирования, до 9,3% в исследовании С. Zhang 
и соавт. (n=108) [33] при эндопротезировании различных 
сегментов области коленного сустава. Несмотря на по-
лученные результаты, у 20–40% пациентов с диагнозом 
«остеосаркома» выявляются местный рецидив или отда-
лённые метастазы [34]. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Качество формирования цементной мантии (толщина 

и её равномерность, качество заполнения костномозго-
вого канала, степень фиксации костного цемента к кости 
и к ножке эндопротеза) и соответствие ножки эндопроте-
за диаметру и форме костномозгового канала позволя-
ют снизить частоту ранней асептической нестабильности 
(тип IIA).

Полученные в исследовании результаты ранней 
и поздней асептической нестабильности (тип IIА и B) 
в зависимости от формы ножки эндопротеза позволяют 
рекомендовать более широкое использование конической 
и цилиндрической фигурной ножки эндопротеза в онко-
ортопедии. 

Благоприятный прогноз стабильности эндопротеза 
при первичном онкологическом эндопротезировании мо-
жет быть достигнут для верхней конечности, голеностоп-
ного сустава, диафизарных эндопротезов (кроме лучеза-
пястного сустава) при длине ножки эндопротеза, равной 
60–100 мм, для нижних конечностей — 110–150 мм. 

Благоприятный прогноз стабильности эндопротеза 
при повторном онкологическом эндопротезировании ниж-
них конечностей может быть достигнут при длине прок-
симальной фиксирующей части эндопротеза и имплантата 
с одной фиксирующей частью 120–160 мм и длине дис-
тальной фиксирующей части эндопротеза 120–140 мм.

Разработанный в исследовании превентивный ком-
плекс мер, заключающийся в строгом соблюдении 
стандартизованных профилактических схем антибакте-
риальных препаратов во время операции и после неё, 
изменений в хирургической технике, периоперационном 
ведении пациентов, их информировании о рисках инфек-
ционных осложнений во время адъювантной консерва-
тивной терапии и после полного завершения лечения, 
позволил снизить частоту ранней инфекции ложа эндо-
протеза при первичном и повторном эндопротезировании 
за период 28 лет.

При этом немаловажным моментом было использо-
вание продлённой до 5 суток антибиотикопрофилакти-
ки, которая позволяет снизить возможную микробную 

контаминацию раны до безопасного уровня и обеспечить 
равномерную фармакологическую концентрацию антибак-
териального препарата в течение всего периода времени, 
сопряжённого с наиболее высоким риском ранней инфек-
ции ложа эндопротеза.

Полученные результаты консервативного лече-
ния перипротезной инфекции позволяют использовать 
его как первый этап терапии перипротезной инфекции 
при предполагаемом сроке инфицирования не более 
5–6 суток. Тем не менее основным способом лечения ин-
фекционно-воспалительного процесса остаётся двухэтап-
ное реэндопротезирование.

Статистически прослеженное снижение частоты онко-
логических осложнений эндопротезирования в последнем 
десятилетии у пациентов с высокозлокачественными опу-
холями происходит одновременно с интенсификацией доз 
проводимой химиотерапии, появлением новых химиопре-
паратов. Снижение частоты местного рецидива опухоли 
непосредственно зависит от эффективности комплексного 
подхода к лечению этой группы заболеваний. Изменение 
хирургической техники эндопротезирования при пораже-
нии опухолями различной степени дифференцировки по-
зволило добиться значимой радикальности проводимого 
лечения. Тем не менее риск прогрессирования сарком 
кости, степень ответа на специализированное лечение 
и, как следствие, прогноз пациента зависят от эпигенети-
ческих, генетических, молекулярных и хромосомных на-
рушений лица, получающего лечение.
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