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Аннотация
Применение имплантатов из трехмерных 
углерод-углеродных наноматериалов для 
переднего спондилодеза позволяет сохра
нить достигнутую интраоперационную кор
рекцию кифотической деформации позво
ночника и предотвратить ее нарастание в 
отдаленном послеоперационном периоде, 
а также добиться поддержания терапевти
ческих концентраций антимикробного пре
парата непосредственно в зоне пластики в 
течение 3-х недель, ускорить сращение сво
бодных костных трансплантатов, предот
вратить их резорбцию и перелом..

Ключевые слова: углеродные наномате
риалы, передний спондилодез, имплантат, 
заболевания позвоночника.

Abstract
The use of implants of three-dimensional car
bon-carbon nanomaterials for anterior spine fu
sion can maintain the present intraoperative 
correction of kyphotic spinal deformity and to 
prevent its growth in the late postoperative pe
riod, as well as to achieve the maintenance of 
therapeutic concentrations of antimicrobial 
drugs directly into the plastic zone within 3 
weeks, to accelerate the coalescence of free 
bone grafts, to prevent their resorption and 
fracture.
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Восстановительная хирургия воспали
тельных заболеваний позвоночника в 
настоящее время столкнулась с рядом 
трудностей, связанных с вопросами заме
щения межпозвонковых диастазов, образу
ющихся после удаления разрушенных тел 
позвонков. При использовании для перед
него спондилодеза биологических и небио
логических имплантатов неудовлетвори
тельные результаты отмечаются в 5,9-40% 
случаев [1,3,4,5]. Это потребовало поиска 
новых материалов для стабилизации позво
ночного столба.

Сравнительно недавно в медицинской 
практике начато использование углеродных 
наноматериалов (фуллерены, углеродные 
нанотрубки, наноалмазы), представляющих 
собой дисперсные системы, использование 
которых в медицинской практике затрудни
тельно. Специалистами ФГУП “ЦНИИМ” и

ФГУ “СПб НИИФ Росмедтехнологий” разра
ботаны углеродные нанофрагментарные 
системы в виде трехмерных тел, обладаю
щие достаточной прочностью и высокой по
ристостью (40-70%), величина пор состав
ляет 5-10 нм [2]. Материалы могут быть из
готовлены в виде блоков нужной формы и 
размеров. В модельных системах in vitro по
лучены данные, свидетельствующие о спо
собности углеродных нанокомпозитов ад
сорбировать и десорбировать лекарствен
ные препараты. Это открывает перспективу 
применения трехмерных углеродных нано
материалов, позволяющих сочетать опоро- 
способность с функцией лекарственного 
депо, при лечении костной патологии, что 
является новым и не имеет аналогов.

Цель настоящей работы - повышение 
эффективности хирургического лечения
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воспалительных заболеваний позвоноч
ника на основе экспериментальных и клини
ческих результатов применения импланта
тов из трехмерных углерод-углеродных 
наноматериалов для переднего спондило- 
деза.

Материал и методы: углерод-углерод- 
ный имплантат (УУИ), 112 больных туберку
лезом и остеомиелитом позвоночника, 176 
животных (кролики, белые нелинейные 
мыши и крысы, морские свинки). Сани
тарно-химические, токсикологические, фар
макокинетические методы, стандартный 
клинико-рентгено-лабораторный комплекс 
и хирургические методы.

Результаты и обсуждение. Механиче
ские испытания показали, что имплантаты 
из углерод-углерода выдерживают суще
ственно более высокие нагрузки, чем кост
ные трансплантаты.

Санитарно-химическое исследование 
вытяжек из углерод-углеродных импланта
тов показало, что среднее изменение вели
чин исследуемых показателей (pH, содер
жание восстановительных примесей, опти
ческая плотность) в экстракте из УУИ не 
превышало допустимых значений. Уровни 
цитотоксичности в отношении сперматозои
дов крупного рогатого скота и гемолиза 
эритроцитов под воздействием экстрактов 
из углерод-углеродных имплантатов не пре
вышали нормативных данных. Исследова
ние острой токсичности путем однократного 
внутрибрюшинноого введения белым нели
нейным мышам экстрактов из УУИ в различ
ных разведениях не выявило отрицатель
ного влияния на их общее состояние, пове
денческие реакции, а также не сопровожда
лось летальными исходами. По данным 
вскрытия и макроскопического исследова
ния (через 14 дней) экстракты из УУИ не вы
зывали визуальных изменений внутренних 
и эндокринных органов, головного мозга, а 
также кожи, подкожной клетчатки, брюшины 
и слизистой кишечника. Обследование 
участков кожи кроликов в зоне однократного 
введения водных вытяжек из углерод-угле
родных имплантатов не выявило макроско
пических изменений. Гистологическое ис
следование срезов кожи из этих участков, 
произведенное по окончании срока наблю
дения (6 суток), показало, что клетки всех 
слоев эпидермиса с четкими ядрами и окси- 
фильной цитоплазмой, базальная мем
брана отчетливая, сосуды сосочкового слоя 
дермы обычного диаметра, отека и воспа

ления нет. Эти данные указывают на отсут
ствие местного раздражающего действия 
экстракта из УУИ. Результаты изучения пи- 
рогенности водных вытяжек путем измере
ния ректальной температуры у животных 
доказали апирогенность экстрактов из угле
род-углеродных имплантатов.

Результаты визуальной оценки реакции 
иммунных комплексов у опытных животных 
в ответ на введение разрешающей дозы 
экстракта из УУИ оказались отрицатель
ными. При гистологическом исследовании 
срезов кожи, взятых с участков введения 
экстракта, также не обнаружено признаков 
воспалительной клеточной реакции.

При подкожной имплантации углерод- 
углеродного имплантата различий клеточ
ного ответа тканей гиподермы между тести
руемым имплантатом и контрольным мате
риалом (полистирол ПСМ-15) не установ
лено.

В результате проведенных эксперимен
тальных исследований углерод-углеродных 
имплантатов установлено, что трехмерный 
углеродный наноматериал по санитарно
химическим и токсикологическим показате
лям отвечает требованиям безопасности, 
предъявляемым к медицинским изделиям, 
контактирующим с кровью и мягкими тка
нями человека, не обладает цитотоксично
стью, гемолитическим, пирогенным, раздра
жающим и сенсибилизирующим действием, 
а также не оказывает местного раздражаю
щего действия на окружающие ткани при 
длительной имплантации.

Исследования по использованию УУИ в 
качестве контейнера лекарственных препа
ратов базировались на мониторировании 
биодоступности наиболее эффективного 
противотуберкулезного средства рифампи- 
цина, помещенного в имплантат. Проведен
ные экспериментальные исследования про
демонстрировали возможность использова
ния УУИ в качестве контейнера рифампи- 
цина: общее среднее время присутствия ан
тибиотика в системном кровотоке в бакте- 
риостатических концентрациях для МВТ - 
24 часа; в окружающих мягких тканях - до 7 
суток; в костной ткани - до 30 суток.

В клинической практике углерод-угле- 
родный имплантат применен для переднего 
спондилодеза при радикально-восстанови
тельных операциях у 51 больного (основная 
группа). Длина УУИ составляла от 3 до 9 см. 
Сравнение ближайших и отдаленных ре-
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Рисунок 1. А - Схема способа переднего 
спондилодеза по проф.А.Е.Гарбузу.

1. остатки тел резецированных позвон
ков,

2. углерод-углеродный имплантат,
3. контейнеры с рифампицином,
4. аутотрансплантат.

зультатов пластики позвоночника проводи
лось с контрольной группой больных (61 че
ловек), передний спондилодез которым вы
полнен свободными костными аутотранс
плантатами.

Анализ результатов хирургического ле
чения показал, что способ пластики с при
менением УУИ несущественно укорачивал 
длительность операции и интраоперацион- 
ную кровопотерю. Выявленное сокращение 
продолжительности операции и кровопо- 
тери в основной группе связано с отсут
ствием необходимости выкраивания кост
ных аутотрансплантатов и моделирования 
их в соответствии с образовавшимся де
фектом позвоночника. В ближайшем после
операционном периоде у больных обеих 
групп осложнений, связанных с видом пла
стического материала, а также летальных 
исходов не наблюдалось.

Дополнительная стабилизация позво
ночника УУИ позволила произвести подъем 
больных и реабилитационные мероприя
тия, с ним связанные, достоверно раньше 
(27,0±0,6 дня - в основной группе и 36,7±0,4 
- в  контрольной, р<0,001).

Рентгенометрические измерения, про
веденные в ближайшем послеоперацион
ном периоде, показали одинаковую эффек
тивность интраоперационной коррекции де
формации позвоночника в обеих группах: в 
основной группе - в 66,7%, в контрольной - 
в 65,6%. Исправление кифотической де
формации чаще обнаруживалось в грудном 
отделе позвоночника в обеих группах (72%
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- в основной и 67,6% - в контрольных груп
пах) по сравнению с поясничным (68,7% - в 
основной и 60,0% - в контрольных группах), 
но различия статистически незначимы 
(р>0,05). В основной группе деформация 
исправлена в грудном отделе на 2,9±0,5, в 
поясничном -  на 3,0±0,5, в контрольной -  на 
2,3±0,7 и 3,0±0,6 соответственно. Появле
ние начальных признаков костного сраще
ния концов аутотрансплантатов к 1 месяцу 
после операции отмечено в основной 
группе у 70,6% пациентов, в то время как в 
контрольной - только у 47,5%.

В отдаленном послеоперационном пе
риоде выявлены существенные различия в 
течении восстановительных процессов в 
зоне пластики в зависимости от применяе
мого пластического материала. Основное 
различие заключалось в том, что при при
менении УУИ у 64,079,7% пациентов сохра
нялась достигнутая интраоперационная 
коррекция кифотической деформации по
звоночника, в то время как при свободной 
костной пластике - лишь у 24,675,5%. У 
больных основной группы не отмечено до
стоверного нарастания кифотической де
формации: увеличение кифоза составило в 
грудном отделе 2,9°, в поясничном -1,0°. В 
контрольной группе деформация досто
верно нарастала и составила 8,7° - в груд
ном отделе и 6,1° - в поясничном.

В процессе перестройки наблюдалось 
уменьшение длины трансплантатов у 5,9% 
пациентов основной и у 91,8% пациентов 
контрольной групп. Потеря длины ауто
трансплантатов при использовании УУИ со
ставила в грудном и поясничном отделах 
около 0,1 см, при применении свободной 
костной пластики 0,7±0,02 см в грудном и 
1,0±0,06 - в поясничном отделе.

Анализ течения восстановительных 
процессов, происходящих в области пла
стики, выявил факторы, благоприятно или 
отрицательно влияющие на формирование 
костного блока. Благоприятное влияние 
оказывает костеобразование, исходящее из 
надкостницы в передних отделах вблизи пе
редней продольной связки и из остатков тел 
резецированных позвонков. Оно обнару
жено через месяц после операции в основ
ной группе в 64,7% и через год в 88,2% слу
чаев, в контрольной - в 50,8% и 75,4% соот
ветственно. В отдаленном послеопераци
онном периоде (1 год) сращение трансплан
татов с ложем в основной группе обнару
жено у 94,1% больных, в контрольной - у 
77,1%.

В клинике УУИ как контейнер рифампи- 
цина использован у 28 больных. Имплантат

ТубИнформ



ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ ТубИнформ 2017 Том 1 № 1

50 НАТО И ап с
Ех.1
UP* • | SjXl! 5 йпп too/ tt

»п:22Я1 
« « - ( « О

Ш И »/
ЯООгпАтаи
20 *
1ГГ.Ш  .'К

, *  С
W I И

Рисунок 1. Б - компьютерная томограмма больного К., 43 лет, 
оперированного по предложенному способу. Диастаз в телах 
Th 8-9 в передних отделах замещен УУИ-контейнером и 4-мя 
аутотрансплантатами из ребра в центрально-задних отделах.

имел в торцевых отделах, соприкасаю
щихся с остатками тел резецированных по
звонков, цилиндрические полости - контей
неры, заполненные рифампицином. Разра
ботан способ переднего спондилодеза по 
А.Е. Гарбузу с применением УУИ-контей- 
нера рифампицина.

Сущность способа поясняется схемой и 
компьютерной томограммой (см. рисунок 1, 
А, Б).

При оценке эффективности примене
ния УУИ в качестве контейнера рифампи
цина установлено, что общая гипертермия 
тела в течение первых 7 суток сохранялась 
у 44,4% больных (против 80,0% при введе
нии per os или парентерально, р<0,05), вос
палительная реакция крови на 18-20 сутки

после операции отмечена у 
61,1% (против 90,0%, р<0,05), 
реже регистрировали повы
шение активности АПТ и ACT 
(32,4±3,8 и 24,6±2,38 
ммоль/ч?л против 45,6±2,9 и 
38,6±3,2 ммоль/ч?л).

Заключение: W H, изго
товленные с использованием 
наномолекулярного синтеза, 
при длительной имплантации 
не оказывают местного раз
дражающего действия на 
окружающие ткани, цитоток- 
сического, сенсибилизирую
щего и пирогенного эффек
тов. УУИ как контейнер ри
фампицина позволяет под
держивать его бактериостати- 
ческие концентрации в зоне 

имплантации до 30 суток, использование 
его в клинике улучшает течение послеопе
рационного периода и способствует умень
шению гепатотоксического действия препа
рата. В отдаленном послеоперационном пе
риоде при применении УУИ выявлено со
хранение достигнутой интраоперационной 
коррекции деформации позвоночника в 2,6 
раза чаще, чем при использовании костных 
аутотрансплантатов. Формирование
костно-углеродного блока достигнуто у 
94,1% больных, в то время, как при костной 
аутопластике - у 88,5%.
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