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Актуальность проблемы. По данным Всемирной организации здравоохранения дегенеративными заболеваниями суставов страдает 5% населения земного шара. Среди хирургических методов лечения патологий суставов и последствий травм эндопротезированию принадлежит ведущая роль. Ежесуточно в мире осуществляется около 1500 операций замещения суставов эндопротезами.
С расширением этого вида хирургических вмешательств наблюдается рост абсолютного числа повторных операций по причине нарушения стабильности или разрушения эндопротезов. Клинический и технический анализ причин нестабильности позволяет создавать новые эндопротезы суставов и разрабатывать новые способы их фиксации.
Наиболее признанной концепцией эндопротезирования тазобедренного сустава в конце XX века стала теория низкофрикционной артропластики проф. Дж. Чанли. Материальную основу этой теории составляет сочетание металлического бедренного компонента с металлической головкой, полимерного ацетабулярного компонента и акрил-цемента. В результате операции по Чанли достигается прочное закрепление в костной ткани эндопротеза, в котором за счет малого диаметра головки и низкого коэффициента трения в узле подвижности обеспечивается крутящий момент, сопоставимый по величине с крутящим моментом в здоровом суставе.
Длительная жизнеспособность эндопротеза обеспечивается высокой износостойкостью материалов при трении и прочностью при механическом (циклическом) нагружении. Практические результаты свидетельствуют о том, что эндопротезы Чанли способны работать в организме человека 25 лет и более. У активных пациентов эндопротезы выходят из строя в более ранние сроки за счет износа трущихся поверхностей. Разрушение эндопротезов, как правило, сопровождается асептическим воспалением, требует повторного хирургического вмешательства и замены эндопротеза.
Ограничение показаний к применению эндопротезов обусловливает необходимость ревизии технических решений и поиска путей улучшения качества эндопротезов за счет применения новых материалов и технологий.
Отечественное эндопротезостроение начало развиваться, благодаря идеям и разработкам профессора К.М. Сиваша, создавшего цельнометаллический эндопротез тазобедренного сустава, многие технические решения которого нашли воплощение и в более поздних конструкциях. Приоритетность проблемы эндопротезирования была утверждена рядом постановлений Правительства СССР еще в 80-е годы и открытием общесоюзной научно-технической программы по разработке и внедрению в практику искусственных органов. В рамках этой программы была создана новая отечественная концепция эндопротезостроения суставов, разработаны оригинальные конструкции эндопротезов тазобедренного сустава И.А.Мовшовича-Н.С.Гаврюшенко, создано предприятие по их производству в системе Минатома. Однако по целому ряду объективных экономических и субъективных причин отечественные разработки эндопротезов и их производство к концу 20 века не получили должного развития. В то же время конструирование и производство эндопротезов суставов интенсивно развивалось в странах Европы и США, и мировой потребительский рынок к настоящему времени насыщен продукцией крупных западных фирм: Zimmer, Biomet, De Puy (США), Zulzer (Швейцария), Waldemar Link (Германия) и др., которые реализуют до 500 тыс. изделий в год на 3,5 млрд. долларов США.
Более чем 20-летний опыт исследований автора в области испытаний и разработки эндопротезов крупных суставов человека, анализ их технических параметров и ресурсных возможностей, а также опыт клинических наблюдений показывают, что технические, технологические и материаловедческие решения, реализованные в большинстве применяемых конструкций, далеки от совершенства. В частности, практически не решена проблема создания низкофрикционного искусственного сустава из материалов с наилучшей биосовместимостью (например, титана и его сплавов), отсутствует научнообоснованная материаловедческая база (и ее технологическое обеспечение) создания металлических компонентов эндопротезов, способных к длительному функционированию совместно с костными и другими структурами организма, недостаточно полно установлена 
роль и пути обеспечения естественной смазки биологическими жидкостями организма искусственных суставов и т.д. С одной стороны это обусловлено исключительной сложностью биомеханической системы «эндопротез - живой организм» и весьма ограниченными возможностями получения экспериментальных данных о ее функционировании, что приводит к несовершенству, а во многих случаях и к отсутствию надежных методик оценки работоспособности эндопротезов. С другой стороны остается недостаточно или вовсе неизученным механическое поведение и физиология многих суставообразующих тканей организма в условиях воздействия как нормальных, так и экстремальных внешних нагрузок, в том числе при взаимодействии с материалами и элементами конструкции имплантатов. Кроме того, стоимость эндопротезов импортного производства, ориентированная на зарубежный рынок, не позволяет даже в малой степени удовлетворить потребности отечественного здравоохранения, составляющие, например в области эндопротезирования тазобедренного сустава, до 180 тыс. в год. Поэтому актуальность создания надежных, экономически доступных для широких слоев пациентов, эндопротезов, в частности тазобедренного сустава, на базе комплексного решения материаловедческих, технологических, конструкторских и медицинских проблем является актуальной технической и социально-экономической задачей.
Целью работы является разработка концепции создания эрозионностойких узлов трения эндопротезов тазобедренного сустава человека на базе комплексных исследований структуры, механических и триботехнических свойств имплантируемых неорганических и органических материалов, костных и других околосуставных биологических тканей, смазочной способности, состава и путей доставки жидкостей организма, а также создания надежных технических экспресс-методов оценки работоспособности искусственных суставов.
Для достижения этой цели необходимо решить следующие задачи:



1. Провести анализ материаловедческих и конструктивных аспектов нестабильности и разрушения узлов трения эндопротезов крупных суставов человека и определить пути повышения эрозионной стойкости материалов, применяемых для изготовления искусственных суставов.
2.  Исследовать физико-механические и другие функциональные свойства биологических тканей здоровых и пораженных естественных суставов; структуру, механические, триботехнические и эрозионные характеристики неорганических и органических материалов имплантатов, а также их механическое поведение при различных схемах и уровнях напряженного состояния.
3.  Определить возможности повышения эрозионной устойчивости пар трения искусственных суставов технологическими методами воздействия на структуру материалов.
4.  Исследовать смазочную способность биологических жидкостей организма и определить пути их доставки в зону контакта поверхностей трения естественных и искусственных суставов с целью восстановления природного механизма смазки и подвижности суставов.
5.  Разработать методы экспресс-анализа эрозионной устойчивости узлов трения эндопротезов тазобедренного сустава и степени восстановления подвижности в суставе с помощью эндопротезирования.
6.  Реализовать установленные закономерности и принципы в конструкции эндопротеза тазобедренного сустава и провести анализ его клинического применения.
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1. Разработаны научные основы выбора материалов компонентов узла трения эндопротеза тазобедренного сустава, обеспечивающих в условиях естественной смазки триботехнические характеристики искусственного сустава не хуже, чем естественного здорового сустава, и повышенную эрозионную устойчивость материалов пары трения. Они включают в себя совокупность экспериментальных данных о механических и триботехнических свойствах естественных суставов, определение смазочной способности биологических жидкостей и путей их доставки в зону контакта трущихся поверхностей в естественном и искусственном суставах, иерархию конструкционных неорганических и органических материалов по их эрозионной устойчивости и механическим свойствам, а также конструктивные решения, направленные на создание необходимых условий для реализации низкого трения в искусственных суставах.
2.  Определены механические и триботехнические свойства большой берцовой и бедренной костей и околосуставных биологических тканей. Установлены предельные нагрузки, вызывающие разрушение костных и хрящевых структур, а также нагрузки, приводящие только к упругой деформации и не снижающие жизнеспособность биологических тканей.
3.  Разработаны новые принципы оценки работоспособности металл-полимерных узлов трения эндопротезов тазобедренного сустава, основанные на оптимальном сочетании постоянно действующей экстремальной нагрузки, вызывающей в полиэтилене деформации, близкие к пределу упругости, и времени ее приложения. Это позволяет в сотни тысяч раз сократить время испытания для оценки ресурса работы при нормальной эксплуатации тазобедренного сустава в течение десяти лет и более. Предложен новый параметр оценки эффективности искусственного сустава - коэффициент восстановления подвижности сустава, что позволяет проводить экспресс-анализ работоспособности искусственного сустава на срок не менее 10 лет и оценивать медицинскую, техническую и экономическую эффективность применения новых искусственных суставов.
4.  Установлено, что при одном и том же химическом (ISO 5832/4) и фазовом (асо+Рсг+МегзСб) составе комохрома триботехнические характеристики узла трения в паре с полиэтиленом определяются микроструктурой металла: с увеличением степени дисперсности структуры и ее однородности снижаются коэффициент трения и крутящий момент, а коэффициент восстановления подвижности сустава увеличивается до 470%.
5.  Установлено, что для обеспечения нормальной работоспособности искусственного сустава, в котором в паре с полиэтиленом используется титановый сплав, необходимо в головке создать ультрадисперсную микроструктуру с размерами структурных составляющих в 5-10 раз меньшими, чем в полуфабрикатах, получаемых по стандартным технологиям.
6.  Показано, что имплантация ионов азота в поверхность головок из титановых сплавов, используемых в субтотальных (однополюсных) эндопротезах тазобедренного сустава, обеспечивает оптимальную смачиваемость металлической поверхности головки биологическими смазывающими жидкостями и повышение вследствие этого эрозионной устойчивости пары трения с хрящем вертлужной впадины.
7. Впервые на примере созданного эндопротеза тазобедренного сустава И.А.Мовшовича-Н.С.Гаврюшенко показана возможность принципиального усовершенствования теории низкофрикционной артропластики Дж. Чанли в части создания узлов трения с пониженным крутящим моментом за счет воссоздания биомеханического механизма подачи жирового компонента костного мозга в полость сустава.
[bookmark: bookmark7]Практическая значимость.
1.  Создан и успешно применяется в клинической практике эндопротез тазобедренного сустава с резервным механизмом смазки. Эндопротез использован для восстановления подвижности пораженных тазобедренных суставов сотен больных со сроками наблюдения около 10 лет.
2.  Разработана методика исследования узлов трения эндопротезов тазобедренного сустава, применяемая для оценки качества эндопротезов при приемочных и сертификационных испытаниях в лаборатории испытания изделий ортопедотравматологического назначения Центрального НИИ травматологии и ортопедии им. Н.Н. Приорова Минздрава России, аккредитованной при Госстандарте РФ.
3.  Составлен банк данных по крутящим моментам в эндопротезах тазобедренного сустава, позволяющий дать качественную и количественную оценку новых технических решений узлов трения без проведения долгосрочных испытаний.
4.  Результаты исследований использованы в руководстве для врачей - монографии И.А. Мовшовича «Оперативная ортопедия» и лекционном материале автора для студентов МАИ и РУДН.



VI. [bookmark: bookmark18]ВЫВОДЫ ПО РАБОТЕ
1.  На основе экспериментальных исследований механических и трибологических свойств элементов крупных естественных суставов человека, неорганических и органических материалов, используемых для изготовления имплантатов, обоснованы принципы выбора материалов и технологии их обработки для создания эрозионностойких и низкофрикционных искусственных узлов трения, а также состава и способа смазки трущихся поверхностей эндопротезов тазобедренных суставов, имплантированных в организм человека. Показана целесообразность использования металл-полимерных пар трения искусственных суставов в соответствии с концепцией «низкофрикционной артропластики» профессора Чанли.
2.  Исследованы механические свойства бедренной и большой берцовой кости и суставообразующих тканей тазобедренного и коленного суставов человека. При различных схемах напряженного состояния определены предельные нагрузки, не приводящие к механическому разрушению биологических тканей, а также нагрузки, вызывающие только упругие деформации, которые не нарушают нормальное функционирование биологических тканей.
3.  Определены трибологические характеристики здоровых и пораженных естественных тазобедренных суставов человека. Показано, что в суставах человека, не подверженных патологическим изменениям, в присутствии естественного смазочного материала - синовиальной жидкости, минимальное значение коэффициента трения находится в пределах 0,0017 - 0,017.Среднее значение изменяется от 0,009 до 0,07. При артрозах оно возрастает до 0,12 (I степень), до 0,24 (II степень) и до 0,51 (III степень). На основе установленных закономерностей определены требования к триботехническим и эрозионным свойствам материалов узлов трения искусственных суставов, предназначенных для хирургического лечения и восстановления подвижности суставов человека, до уровней, свойственных здоровому суставу.
4.  Исследовано влияние различных жидких веществ, выделяющихся в суставных или околосуставных биологических тканях, на триботехнические свойства естественных и искусственных суставов. Показано, что связка, соединяющая головку бедра с поверхностным слоем хряща вертлужной впадины, является системой для транспортировки в зону контакта трущихся поверхностей смазывающей жидкости, которая состоит из Триглицеридов жирных КИСЛОТ (С 18-С 19) с одной двойной связью (97,6%) и холестерина (2,4%). Тем самым установлен один из решающих факторов, определяющих низкое трение в здоровом естественном суставе. Установлено, что добавление костного жира в узел трения естественных и искусственных суставов, так же, как и добавление его в синовиальную жидкость, в несколько раз снижает коэффициент трения.
5.  Оценена эрозионная устойчивость отечественных конструкционных материалов, традиционно применяемых или предлагаемых к применению в узлах трения эндопротезов. Установлена иерархия материалов по коэффициенту эрозионной неустойчивости по отношению к комохрому:
·  комохром литейный - 100,
·  керамика корундовая - 229,
·  сплав титановый ВТ6 - 394,
·  сплав титановый ВТ5-1 - 592,
·  сплав циркониевый Э125 деф. - 650,
·  сплав титановый ВТ6 с ультрадисперсной структурой (ТиУД)<100,
·  оксидная керамика (производства МАТИ)<100,
Среди большой группы исследованных полимерных материалов наибольшей износостойкостью при сухих условиях трения обладает сверхвысокомолекулярный полиэтилен RCH 1000.
6.  Проведены исследования влияния микроструктуры кобальт-хроммолибденовых сплавов, полученных отечественными и зарубежными производителями по различным технологиям, на триботехнические характеристики металл-полимерных пар узлов трения эндопротезов тазобедренного сустава. Показано, что триботехнические характеристики определяются не только твердостью металлического компонента пары трения, но и степенью однородности и дисперсности его микроструктуры. Независимо от фирмы производителя, при работе со сверхвысокомолекулярным полиэтиленом наибольшие значения коэффициента трения и крутящего момента показывают головки из Со-Сг-Мо сплавов с грубой литой микроструктурой, представленной первичными дендритными кристаллами а-кобальта с неравновесной вырожденной эвтектикой в междендритном пространстве, обогащенной хромом и карбидом типа Ме2зС6. С увеличением степени однородности и дисперсности микроструктуры происходит увеличение твердости сплава до 45 ед. HRC и уменьшение коэффициента трения и крутящего момента, что обеспечивает повышение подвижности искусственного сустава в 3-4 раза и ресурс работы без износа не менее 10 лет.
7.  Проведены исследования влияния химического состава и микроструктуры а- и а+Р титановых сплавов на триботехнические характеристики металл-полимерной пары (головка - вкладыш). Показано, что независимо от химического и фазового состава, микроструктура полуфабрикатов, полученных по традиционной металлургической технологии, с размером структурных составляющих 10-30 мкм, обусловливает недопустимо высокие значения коэффициента трения и крутящего момента (в 5-10 раз превосходящие значения для естественного сустава), что приводит к быстрому износу не только полиэтилена, но и головки из титанового сплава. На примере сплава В Тб показано, что формирование ультрадисперсной микроструктуры технологическими методами (например, термоводородной обработкой, разработанной в «МАТИ»-РГТУ им. К.Э. Циолковского) позволяет в 7 раз снизить крутящий момент в паре трения с полиэтиленом. Триботехнические характеристики пары трения становятся выше, чем у естественного сустава и достаточно близки к характеристикам пары комохром-полиэтилен. При этом гарантированный ресурс работы металл-полимерной пары, в которой металлическая компонента представлена сплавом ВТ6 с ультрадисперсной структурой, составляет не менее 10 лет.
8.  Исследована возможность повышения эрозионной стойкости титановых сплавов за счет модификации поверхности методом имплантации ионов азота. Установлена возможность изменения смачиваемости металлического компонента пары трения синовиальной жидкостью с помощью ионной имплантации азота в поверхностный слой и создания за счет этого необходимых условий эксплуатации однополюсных (субтотальных) эндопротезов тазобедренного сустава. Оптимизация смачиваемости поверхности головок из титановых сплавов, подвергнутых имплантации азотом, обеспечивает повышение эрозионной устойчивости пары головка-хрящ на 20-25%.
9.  На основе более, чем 20-летних наблюдений разработана методика экспресс- анализа эрозионной устойчивости узлов трения эндопротезов суставов, применяемая для оценки качества эндопротезов при приемочных и сертификационных испытаниях в лаборатории испытания изделий ортопедо-травматологического назначения Центрального НИИ травматологии и ортопедии им. Н.Н. Приорова Минздрава России, аккредитованной при Госстандарте РФ. Разработка данной методики позволяет определять крутящие моменты в натуральных и искусственных суставах, коэффициент трения, степень восстановления подвижности в оперированном суставе с помощью эндопротезов различной конструкции и прогнозировать гарантированный срок службы металл- полимерной пары трения искусственных суставов. Введено понятие о коэффициенте восстановления подвижности сустава, позволяющее определить медицинскую, техническую и экономическую эффективность узла трения эндопротезов тазобедренного сустава.
10.  На основании результатов исследования и выявленных закономерностей создана и использована в клинической практике на сотнях пациентов конструкция эндопротезов тазобедренного сустава Мовшовича-Гаврюшенко с резервным механизмом смазки. Эндопротез прошел 10-летние клинические испытания и показал высокие эксплуатационные свойства.
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