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Актуальність проблеми.  Ендопротезування кульшового суглоба є однією з найбільш розповсюджених ортопедичних операцій. Але, не дивлячись на те, що накопичено досить багатий досвід виконання цього оперативного втручання, воно все одно  потребує високої кваліфікації ортопедів та подальшого наукового дослідження (Гайко Г.В., Поляченко Ю.В, Рибачук О.І. 2000, Корж А.А., Танькут В.А., Филиппенко В.А.1996, Hakkanen M., Corbet S. A., Betten J. et al.,1997). При цьому зусилля науковців спрямовані,  в основному,  на удосконалення методик імплантації і передопераційного планування. Особливо великий вплив має  порушення методики імплантації ніжки ендопротеза безцементною фіксацією, тому що це приводить до виникнення ранньої асептичної нестабільності стегнового компонента імплантата (Лоскутов А.Е., Никифоров И.А. 2002, Рибачук О. І., Кукуруза Л. П., Торчинський В. П.,2001, Шерепо К.М .1991).


Одним із шляхів запобігання цього порушення є правильне просторове розташування ніжки ендопротеза кульшового суглоба у стегновому каналі. Це має важливе значення, тому що заміна проксимальної частини стегна на штучну перетворює передачу навантаження на стегнову кістку. Згодом це веде до виникнення надмірних навантажень, які передаються на стегнову кістку та приводять до того, що процеси руйнування кісткової тканини в місцях надмірних навантажень превалюють над процесами кісткоутворення, що є однією з причин виникнення  ранньої асептичної нестабільності імплантата (Мителева З. М., Суббота И. А., Карпинский М. Ю., 2003, Красовский В.Л. 2000, Brown T. D., Ferguson A. B., 1978).


Для профілактики цього ускладнення необхідна  максимально стабільна фіксація ніжки ендопротеза, для досягнення чого  існують певні заходи, наприклад,  правильна орієнтація імплантата у кістковому каналі і точний підбір стебла ендопротеза відповідно до розмірів стегнового каналу. Крім того, для досягнення стабільної фіксації необхідна максимально можлива площа контакту  між поверхнею імплантата та життєздатною кістковою тканиною не в залежності від типу фіксації ендопротеза (проксимальна чи дистальна) (Кузьменко В.В., Еремин Д.И., Чекашин Е.И. 1995, Медведев А.П 1993, Ide T., Amano F., Akamatsu N. 1993). 

Цей контакт досягається за допомогою обробки каналу стегнової кістки спеціальними рашпилями, які відповідають стандартним розмірам та формі ніжки імплантата.  Проблема складається у тому, що канал стегнової кістки не завжди відповідає формі ніжки стандартного ендопротеза конкретної моделі.

Краще за все використовувати індивідуальні ендопротези, але внаслідок їх високої вартості та  складних соціальних причин вони не мають широкого розповсюдження не тільки  в Україні, а і в країнах Західної Європи. 

Одним із шляхів досягнення успіху при використанні конструкцій ендопротезів, які існують в Україні, є ретельний підбір оптимального стандартного стегнового компоненту та його правильна просторова установка, що виконується за спеціальною методикою за допомогою спеціальних шаблонів. Ця методика дає значні помилки, пов’язані з проекційним збільшенням кісток на рентгенограмі і неможливістю правильної просторової установки ніжки у кістковому каналі, що обумовлено обмеженням  підбору ніжки тільки в одній чи двох площинах. 

Саме тому стає актуальною проблема підбору ендопротеза з максимально можливою площею контакту між поверхнею імплантату та життєздатною кістковою тканиною, що забезпечить профілактику ранньої асептичної нестабільності ще на етапі передопераційного планування.

· Зв’язок роботи з  науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота  виконана згідно з планом науково - дослідних робот Інституту патології хребта та суглобів ім. проф. М. І. Ситенка АМН України (“Дослідження комплексних  заходів профілактики ранньої асептичної нестабільності компонентів ендопротеза кульшового суглоба”; шифр теми ЦФ 2001.6. АМНУ, номер держреєстрації 0101U000651. У рамках цієї теми автором особисто проводилось  обстеження хворих, розробка кінцево-елементних моделей стегнової кістки та інтерпретація результатів досліджень). 
Мета даної роботи. Забезпечити профілактику ранньої асептичної нестабільності ніжки тотального безцементного ендопротеза кульшового суглоба шляхом визначення оптимальної моделі та потрібного типорозміру імплантата стандартної конструкції за допомогою методу його підбору за розробленим критерієм.


Для досягнення цієї мети було потрібно вирішити наступні завдання:
1. Провести аналіз вітчизняної та зарубіжної наукової літератури і визначити основні причини ранньої асептичної нестабільності ніжки безцементного ендопротеза, а також тенденції в розвитку заходів ії профілактики.

2. Розробити кінцево-елементну модель проксимальної частини стегнової кістки та ніжки ендопротеза.


3. За допомогою розробленої кінцево-елементної моделі провести дослідження напружньо-деформованого стану ніжки ендопротеза та проксимальної частини стегнової кістки, на підставі чого виявити та обгрунтувати об’єктивний критерій  підбору ніжки безцементного ендопротеза кульшового суглоба. 

4. Розробити метод  підбору оптимальної моделї та  розміру ніжки стандартної конструкції безцементного ендопротеза кульшового суглоба з урахуванням виявленого критерія.

5. З урахуванням виявленого критерія підбору та розробленого методу провести ретроспективний аналіз причин розвитку ранньої асептичної нестабільності ніжки імплантата у хворих та виявити питому вагу цього ускладнення з причин невідповідності ніжки ендопротеза розробленому критерію.


6. Апробувати розроблений метод  підбору ендопротезів на клінічному матеріалі та оцінити його ефективність.


Об’єкт дослідження. Рання асептична нестабільність ніжки безцементного ендопротеза кульшового суглоба
Предмет дослідження. Об’єктивний критерій підбору оптимальної моделі та  розміру ніжки стандартного  безцементного ендопротеза, який забезпечує надійну первинну стабілізацію імплантата в каналі стегнової кістки. 
· Методи дослідження. Для встановлення діагнозу та оцінки результатів ендопротезування використовувалися клінічні методи дослідження, для створювання моделей проксимальної частини стегна - рентгенологічний метод та комп’ютерна томографія, для визначення напружньо-деформованного стану кісткової системи “ендопротез-стегнова кістка” використовувався метод кінцевих елементів, для визначення патологічних змін в опорно-руховому апараті хворих - біомеханічний метод дослідження, метод статистичної обробки результатів з використанням програми Mathcad 2001i Professional.

Наукова новизна отриманих результатів. Розроблено нову кінцево-елементну модель проксимальної частини стегнової кістки, яка дозволяє встановити напружньо-деформований стан системи “ендопротез-кістка.”

За допомогою розробленої нової моделі вперше встановлено, що при площі контакту між ніжкою ендопротеза та стінками каналу стегнової кістки менш 60% напруження в кістковій тканині досягають критичних значень, що веде до дестабілізації ніжки.
Вперше виявлена значущість недостатньої площі контакту між ніжкою ендопротеза та стінками каналу стегнової кістки, як одного з етіологічних факторів ранньої асептичної нестабільності імплантата.  
Практичне значення отриманих результатів. Розроблений метод підбору ніжки безцементного ендопротеза кульшового суглоба дозволяє на стадії передопераційного планування  усунути основні біомеханічні причини розвитку  ранньої асептичної нестабільності імплантата, як одного з ускладнень безцементного ендопротезування.


Розроблений метод  впроваджено в Інституті патології хребта та суглобів ім. проф. М. І. Ситенка АМН України, обласній клінічній траматологічній лікарні м. Харків, обласній клінічній лікарні м. Полтава. Метод викладається на кафедрі трвматології та ортопедії Харківського державного медичного університету та на кафедрі травматології, ортопедії та комбустіології Харківської медичної академії післядипломної освіти.

Особистий внесок здобувача. Особисто автором було вивчено стан проблеми профілактики ранньої асептичної нестабільності ніжки ендопротеза та тенденції її розвитку, розроблена модель проксимальної частини стегнової кістки, проведено біомеханічне дослідження та проаналізовані  результати цього дослідження, розроблено методику підбору оптимальної моделі та   типорозміру ніжки стандартного тотального ендопротеза кульшового суглоба, апробовану при передопераційному плануванні пацієнтам, яким було потрібно проведення операції безцементного ендопротезування кульшового суглоба, проведено ретроспективний аналіз причин ранньої асептичної нестабільності ендопротезів.
Апробація результатів дисертації.  Результати роботи докладались на 7-му з’їзді ортопедів-травматологів Республіки Беларусь (Гомель,  2002 р.), на науково-практичній конференціїї з міжнародною участю “Тотальне і ревізійне ендопротезування великих суглобів”(Київ-Львів, 2003 р.), на тематичному засіданні Харківського медичного товариства (2003 р.), отримано премію першого ступеня Харківського медичного товариства за кращу наукову роботу серед молодих вчених. Цілком дисертація доповідалась на розширеному засіданні Вченої ради Інституту патології хребта та суглобів імені проф. М.І.Ситенка АМН України.

Публікації.  За результатами досліджень  опубліковано   7  наукових праць, з  них 4 статті у провідних наукових фахових виданнях, 1 деклараційний патент України.

Структура та обсяг роботи. Дисертаційна робота складається зі вступу, чотирьох розділів,  висновків, списку використаних джерел і додатків. Повний обсяг дисертації 162 сторінок, у тому числі  111 сторінок основного тексту,  16 рисунків на 9 сторінках,  36 рисунків по тексту, 26 таблиць по тексту, 1 таблиця на 1 сторінки, 6 додатків на 7 сторінках, список використаних джерел 
на 16 сторінках включає 161 найменувань. 

Основний зміст роботи


У вступі обгрунтована актуальність та наукова новизна теми дисертаційної роботи, її практичне значення, сформульовано мету і завдання досліджень.


У першому розділі наведені причини та сучасні підходи до  профілактики ранньої асептичної нестабільності ніжки ендопротеза кульшового суглоба. 

За даними літератури вона виникає, як правило, в перші 5 років після оперативного втручання внаслідок менш природньої життєдіяльності стегнової кистки після імплантації. Ніжка вважається  нестабільною у випадках, коли збільшується ії варусне положення у фронтальній площині, навколо неї з(являється зона лізісу, а також ніжка мігрує дистальніше.  Тільки у США через ранню асептичну нестабільність проводиться до 2000 операцій ревізійного ендопротезування за рік. У відділенні патології суглобів  Інституту патології хребта та суглобів імені проф. М.І.Ситенка (ІПХС) рання асептична нестабільність стала причиною близько 40% ревізійних операцій.


Стабільність імплантата залежить від дотримання техніки оперативного втручання, адекватності реабілітації, матеріалу, з якого виготовлено ендопротез, стану кісткової тканини, правильного підбору типорозміру ендопротеза та площи контакту між ніжкою та каналом стегнової кістки.


Причинами розвитку ранньої асептичної нестабільності ніжки імплантата є остеопороз, неправильна орієнтація ніжки в каналі стегнової кістки у фронтальній та сагітальній площинах, підвищена вага пацієнта, неправильний підбір ніжки за формою і розміром, недостатня площа контакту між нею та стінками каналу і т. ін. На теперішній час вірогідно не відомо, що відбувається після імплантації між ніжкою та кістковою тканиною. Існують різні теорії, які мають більш або менш обгрунтовані докази процесів, що відбуваються в цьому сполученні. Тому, якщо інші ускладнення ендопротезування знижуються до мінімуму, то в профілактиці ранньої нестабільності ніжки значних досягнень майже не визначається. Застосування різних безцементних конструкцій ніжки з дистальною та проксимальною фіксацією суттєво не впливає на результат оперативного втручання.

В теперешній час постійно сдійснюється вдосконалення та розробка нових засобів профілактики ранньої асептичної нестабільності ніжки ендопротеза. До цих засобів можна віднести оцінку стану кісткової тканини перед операцією та при необхідності проведення відповідної фармакологічої корекції, забезпечення правильної просторової орієнтації ніжки в каналі, що сприяє равномірній передачі навантажень на кістку, проведення адекватних реабілітаційних заходів (правильний режим  навантаження прооперованої кінцівки, зниження маси пацієнта, проведення лікувальної фізкультури   т. ін.). Не менш важливими факторами, які впливають на профілактику ранньої асептичної нестабільності, є матеріал, з якого виготовлено імплантат, форма ніжки, конструкція ендопротеза, його високі антифрикційні властивості і т. ін. Крім того, з літературних даних невідомо, яка необхідна мінімально допустима площа контакту, що забезпечує равномірну передачу наватажень і як наслідок, досягнення надійної первинної стабілізації ніжки в каналі. 

В теперішній час підбір ендопротеза здійснюється прикладанням спеціальної плівки з зображенням ніжки (шаблона) до рентгенограм. Але цей метод підбору має недоліки (невідповідність масштабів на шаблоні та рентгенограмі, важкість підбору на двовимірному зображенні, що викликає труднощі прогнозування площі контакту, відсутність об’єктивного критерію підбору і т. ін.). Саме тому ведуться пошуки нових засобів підбору з використанням сучасних комп’ютерних технологій, але на жаль, ці засоби мають певні недоліки, у тому числі ті, що вони носять суб’єктивний характер у зв’язку з відсутністю відповідного критерію підбору. Крім того, вони не знайшли широкого розповсюдження на Україні у зв’язку з їх високою вартістю та складнощами технічного забезпечення. Так наприклад, в Росії у науково-дослідному інституті травматології та ортопедії ім. проф. Р.Р.Вредена розроблено спосіб підбору типорозміру тотального ендопротеза кульшового суглоба, суть якого полягає в наступному: спочатку виконуються рентгенограми кульшового суглоба в прямій та аксіальній проекціях з рентгенконтрастною лінійкою. Рентгенівське зображення вводиться у комп`ютер та на екрані монітора підбирається відповідний типорозмір стегнового та вертлюгового компонентів  імплантата з урахуванням фактичних розмірів суглобової западини та діафізу стегнової кістки (за допомогою графічного макета).

Спосіб дозволяє не тільки враховувати невідповідність масштабу рентгенівського зображення, але й дозволяє здійснити визначення необхідного просторового встановлення  компонентів ендопротеза в каналі стегнової кістки у фронтальній та сагітальній площинах.

 На жаль,  даний спосіб також є суб`єктивним, тому що  не має відповідного критерію підбору. Крім того, при використанні цього способу  об`ємний макет прикладається до площинного зображення, внаслідок чого також неможливо отримати об`ємне зображення проксимальної частини стегнової кістки.

Протягом останніх десятиліть ортопедія інтегрується з такими науками, як математика, трибологія, інформатика, опір матеріалів, теорія пружньості та ін. Досягнення цих наук використовуються для розробки нових пристроїв, дослідження нових матеріалів та ін.  Наслідком цієї інтеграції є те, що в останні роки для вирішення  задач ендопротезування широко використовується метод кінцевих елементів для обґрунтування реконструктивно-відновлювальної хірургії кульшового суглоба. Цей метод також успішно застосовується при розробці нових моделей ендопротезів кульшових суглобів, дослідженні нових матеріалів, плануванні оперативних втручань та ін. Завдяки цьому створені тривимірні комп’ютерні моделі кульшового суглоба, що дозволяють планувати оперативне втручання на кульшовому суглобі та оцінити реакцію різних груп м’язів, яка виникає після введення ніжки ендопротеза. Крім того, з виникненням і поширенням комп’ютерних технологій у медицині використовуються математичні моделі стегнової кістки і ніжки, але ці моделі не задовольнили в повній мірі інтерес дослідників у зв’язку з низькою вірогідністю вирішення поставленої задачи. Була розроблена також тримірна модель стегнової кістки, але в ній ніжка представлена у виді прямокутника, що зіпсувало точність розрахунків.

У другому розділі наведені матеріали та методи дослідження. 

Для проведення  досліджень були обрані пацієнти, що хворіють на різноманітну  патологію кульшового суглоба, в тому числі після ендопротезування. Пацієнти були розбиті на три групи. В першу групу входило 26 пацієнтів зі вже розвинутою нестабільністю одного або двох компонентів імплантата, яка виникла в різний термін після оперативного втручання. Цим пацієнтам було потрібно проведення ревізійного ендопротезування кульшового суглоба. Більшість пацієнтів першої групи були жінками (22 чол.), у тому числі, у віці більше 50 років (13 чол.) чи молодше 40 років (4 чол). Така картина мала місце і серед чоловіків: 2 з них були молодше 40 років, а 2 – більше 50 років.

Рання асептична нестабільність ендопротеза кульшового суглоба (до п’яти років)  виникла у 19-ти пацієнтів, що складає 73% від загальної кількості хворих. Також звертає на себе увагу той факт, що нестабільність ніжки або обох компонентів виникла у 15 хворих , що складає приблизно 79% від загальної кількості  групи хворих з нестабільністю ендопротеза, яка виникла в перші 5 років після оперативного втручання (таблиці 1,2). 

                                                                                                                  Таблиця 1

Розподілення ранньої асептичної нестабільності компонентів ендопротеза кульшового суглоба

	Діагноз
	Кількість хворих
	Відсоток випадків

	Нестабільність чашки
	4
	21

	Нестабільність ніжки
	2
	10,5

	Нестабільність обох компонентів
	13
	68,5

	Разом:
	19
	100


                                                                                                                Таблиця 2

Розподілення хворих за терміном виникнення ранньої асептичної нестабільності

	Нестабільність
	Термін виникнення нестабільності, роки 

	
	До 1 -го
	2 
	3 
	4 
	5 

	Чашки
	-
	-
	1
	-
	3

	Ніжки 
	1
	-
	-
	-
	1

	Обох компонентів
	2
	3
	2
	2
	4

	Разом
	3
	3
	3
	2
	8


В другу групу входило 15 пацієнтів, яким було потрібно проведення первинного безцементного ендопротезування кульшового суглоба у зв’язку з його патологією. Кількість пацієнтів другої групи в наших дослідженнях складали: жінки – 8 пацієнтів (53,3%): віком  до 40 років – 1, від 41 до 50 – 4 та більше 50 – 3 пацієнта, а також чоловіки – 7 хворих: віком до 40 років – 4, від 41 до 50 – 2 та більше 50 – 1.  Основними захворюваннями, з приводу яких було потрібно проведення безцементного ендопротезування, були диспластичний коксартроз та асептичний некроз головки стегнової кістки – 9 пацієнтів, що складає понад 60% від загальної кількості хворих другої групи (таблиця 3). При цьому у більшості пацієнтів використовувався ендопротез фірми Zimmer ( ніжка Versys) - 10 хворих (66,7%).

                                                                                                             Таблиця 3

Перелік захворювань, з приводу яких проводилась операція ендопротезування кульшового суглоба 

	
	Діагноз
	Кількість хворих
	Відсоток випадків,%

	1
	Диспластичний коксартроз
	4
	26,7

	2
	Асептичний некроз головки стегнової кістки
	5
	33,1

	3
	Анкілоз кульшового суглоба
	1
	6,7

	4
	Несправжній суглоб шийки стегнової кістки
	1
	6,7

	5
	Післятравматичний коксартроз
	2
	13,4

	6
	Реактивний коксіт
	1
	6,7

	7
	Дегенеративний коксартроз
	1
	6,7

	
	Разом:
	15
	100


У третю групу входило 5 пацієнтів з нестабільністю компонентів безцементного ендопротеза, яка виникла в термін від 9-ти до 28-ти років. Такий значний термін функціювання ендопротезів є показовим для підтвердження концепцїї даної роботи.

В  третій групі жінки (2 чол.) хворіли на диспластичний коксартроз, а чоловіки (3 чол.) - на ідіопатичний коксартроз. При цьому 4 пацієнтам було імплантовано ендопротез Сіваша, а 1- ендопротез ХНДІОТ. У цій групі пацієнтів двом хворим було проведено ревізійне ендопротезування, одному - ендопротезування протилежного кульшового суглоба, а ще двом - видалення імплантата.

Таким чином, вибрані нами три групи пацієнтів охоплювали різних за віком та статтю хворих з нестабільністю компонентів ендопротеза кульшового суглоба в різний термін після оперативного  втручання, а також хворих, яким за показаннями потрібне було первинне безцементне ендопротезування. 

При дослідженнях використовувались відомі методи клінічного обстеження хворих. Оцінка результатів ендопротезування проводилась за шкалою Harris. Крім того, при проведенні досліджень широко використовувалися рентгенологічні методи, оцінка результатів яких проводилася за допомогою спеціальної комп’ютерної системи, що була розроблена нами сумісно з кафедрою автоматичних систем обробки інформації та управління Національного політехнічного університету “Харківський політехнічний інститут”. Принципова схема дії цієї системи наведена на рис.1. На етапах спостереження за хворими   проводилася комп’ютерна рентгенометрія за встановленими кістковими орієнтирами за допомогою цієї системи. 

Форми та розмір каналу стегнової кістки визначалися за допомогою комп’ютерної томографії, а напружньо-деформований стан ніжки та кістки – біомеханічними методами досліджень. Для визначення патологічних змін в опорно-руховому апараті, які виникли внаслідок або нестабільності імплантата, або первинної патології кульшового суглоба,  використовувалися методи подографії та стабілографії.

Рис. 1  Принципова схема дії системи оцінки результатів операції  ендопротезування кульшового суглоба

Отримані результати визначення площі між ніжкою ендопротеза та стінками канала стегнової кістки, а також значення зміщення компонентів імплантата, оброблялися   методами математичної статистики.

 У третьому розділі наведена розроблена нами кінцево-елементна модель проксимальної частини стегнової кістки з імплантованою в неї ніжкою ендопротеза.  Ця модель (рис. 2)  була створена за допомогою  відповідних рентгенограм   та спеціально розробленою для цього комп’ютерної програми.
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Рис.2 Модель проксимальної частини стегнової кістки з віртуально імплантованою ніжкою ендопротеза

 Під час розробки моделі та для визначення  напружньо-деформованого стану стегнової кістки ми поступово проходили  наступні етапи:


-побудува геометричної моделі  об`єкта;


-визначення фізичних властивостей об`єкта;


-побудува схеми навантаження моделі;

-розрахунок напружньо-деформованого стану розробленої моделі та визначення інтенсивності й розподілення напружень при різних площинах контакту ендопротеза з каналом стегнової кістки.

Для визначення властивості розробленої моделі шляхом аналізу напружньо-деформованого стану проводилось порівняння останньої з відомою, але більш складною моделлю, що була побудована за геометричними характеристиками поперечних січень стегнової кістки. 

Для побудуви моделей було використано 20-ти вузловий ізопараметричний  шестигранник з трьома ступенями свободи. Проведені таким чином  дослідження дозволили виявити, що розроблена нами модель та модель, яка була прийнята для порівняння,  мають задовільну ступінь адекватності. Але розроблена нами кінцево-елементна модель має переваги, які  пов’язані з тим, що ії створення є відносно простим та доступним для клінічної практики. Крім того, в деяких випадках необхідно проводити “експрес  -  визначення” напружньо-деформованного стану стегнової кістки у конкретного пацієнта для здійснення прогнозування змін, які відбудуться при ендопротезуванні кульшового суглоба ендопротезом стандартної конструкції. Саме це експрес-визначення і дозволяє здійснити розроблена модель. При цьому слід відзначити, що принцип побудуви нової моделі та моделі стегнової кістки при підборі ніжки нашим способом є аналогічними. Тому є всі підстави вважати, що нова кінцево-елементна  модель проксимальної частини стегнової кістки може використовуватися для визначення напружньо – деформованого стану стегнової кістки  при подальших дослідженнях. 

За допомогою нової кінцево-елементної моделі проксимальної частини стегнової кістки
визначалася мінімально-припустиме значення площі  контакту між ніжкою ендопротеза та каналом стегнової кістки, які дозволять досягнути первинної стабілізації ніжки (з використанням результатів розрахунків напружньо-деформованого стану стегнової кістки та ніжки безцементного ендопротеза кульшового суглоба).

Використовуючи  стандартну розрахункову програму BIOCAD, проводилось дослідження напружньо-деформованого стану стегнової кістки та ендопротеза при різному відсотку площі контакту між ними (100%, 90%, 80%, 75%, 60%, 55%, 50%). Для цього використовувалась нова кінцево-елементна модель проксимальної частини стегнової кістки. Також для розрахунків була використана модель ніжки, яка володіє геометричними характеристиками безцементного ендопротеза «Ортен» (Україна), що обумовлено широкою розповсюдженістю імплантатів цієї конструкції в нашій країні. Створювалась ситуація, коли вільною була дистальна частина ніжки імплантата (проксимальна фіксація) та ії середина (дистальна фіксація).

Відповідно до розробленої раніше методики, яка наведена у дослідженні Rohlman зі співавторами, навантаження передавалося на імплантат та кістку одночасно. При цьому припускалося, що ніжка ендопротеза та кістка в повздожньому напрямку працюють сумісно без просклизання. Стегнова кістка навантажувалася двома силами: загальною результуючою силою R, яка діє під кутом 16( та являє собою геометричну суму сили ваги тіла та сили м’язів, які відводять стегно, а також м’язовою силою М, яка була прикладена під кутом 21((рис. 3). 

Дослідження проводились для людини вагою 70 кг під час одноопірного стояння,  що відповідає умовам динамічних навантажень у період максимального навантаження  нижньої кінцівки під час ходьби.  

В результаті проведеного дослідження було виявлено, що для досягнення первинної стабілізації ніжки в каналі стегнової кістки мінімальне значення площі контакту повинно складати не менше 60% від загальної площі між ними. Цей показник (відсоток площі контакту) був обраний нами в якості об’єктивного критерію підбору ніжки ендопротеза. Це обумовлено тим, що при такому та більшому відсотку площі контакту ніжка  ендопротеза на відміну від стегнової кістки несе на собі основні  навантаження.
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Рис. 3  Схема навантаження стегнової кістки з імплантованим ендопротезом.

У четвертому розділі    наведено  метод  підбору моделі та типорозміру ніжки тотального ендопротеза кульшового суглоба. Суттєвість цього методу полягає в тому, що  на першому етапі проводиться масштабна рентгенонографія проксимальної частини стегнової кістки у двох проекціях.  Після цього, на другому етапі отримані рентгенограми вводяться в комп`ютер та спеціально розроблена  програма визначає розміри січень кісткового каналу (рис. 4).
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Рис. 4 Приклад фотовідбитків з рентгенограм для визначення розмірів каналу стегнової кістки в двох проекціях: а) передньо-задня; б) бічна

На  третьому етапі програма будує графічну модель проксимальної частини стегнової кістки пацієнта, яка співставляється з графічними моделями  різних моделей та типорозмірів ніжок ендопротезів кульшового суглоба (рис. 5).

Далі на четвертому етапі визначають максимальне значення  площі контакту між зовнішньою поверхнею ніжки  ендопротеза та поверхнею каналу стегнової кістки і внаслідок цього підбирається той типорозмір ніжки,  який забезпечує максимально можливий відсоток контакту. Цей імлантат і використовується під час операції (рис. 6). Аналіз точності використання методу дозволив встановити, що похибка у визначенні розмірів січень каналу стегнової кістки за допомогою розробленного методу не перевищує 10% при довірливій імовірності 0,9. 
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Рис.5   Графічна модель каналу стегнової кістки з імплантованою ніжкою
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Рис.6 Фотовідбиток післяопераційної рентгенограми 

Перевага запропонованого методу перед існуючими полягає в наступному:

1. За рахунок використання масштабної рентгенографії метод дозволяє ураховувати масштабну невідповідність рентгенівського зображення проксимальної частини стегнової кістки та розмірів ніжок ендопротеза, що дає можливість визначити фактичні розміри каналу стегнової кістки.

2. Метод дозволяє об’єктивно підібрати найбільш підхожий для кожного конкретного випадку стегновий  компонент ендопротеза, що досягається шляхом визначення відсотку площі контакту між зовнішньою поверхнею ніжки та внутрішньою поверхнею каналу стегнової кістки, як одного з найсуттєвіших критерієв підбору.

3. Підбір ніжки за допомогою цього методу здійснюється на тривимірному зображенні, що в значній мірі полегшує роботу хірурга та додатково підвищує точність підбору.

4. Цей метод можна використовувати не тільки  для передопераційного планування операції безцементного ендопротезування кульшового суглоба, а також для ретроспективного аналізу причин розвитку ранньої асептичної нестабільності ніжки імплантата.

З використанням цього методу   нами було проведено ретроспективний аналіз 26-ти історій хвороб пацієнтів, яким проводилось ревізійне ендопротезування кульшового суглоба в клініці патології суглобів Інституту патології хребта та суглобів  імені. проф. М. І. Ситенка АМН України. 

Проведені дослідження дозволили виявити, що у 19-ти з 26-ти хворих з нестабільністю компонентів ендопротеза розвилась рання асептична нестабільність, що складає близько 73% від усієї групи хворих. У 15-ти з них розвилась нестабільність ніжки або обох компонентів ендопротеза (близько 68,5% від усієї досліджувальної групи). При цьому в жодному з випадків не було виявлено вісьових порушень розташування імплантата.
Серед цих 15-ти хворих у 6-ти пацієнтів (40% від групи хворих з ранньою асептичною нестабільністю імплантата) ступінь контакту між зовнішньою поверхнею ніжки та стінками каналу стегнової кістки одразу після первинного ендопротезування склала менше 60% (середнє значення 45,6 %). У інших 9-ти пацієнтів цей показник складає більше 60% (в середньому 75%). В цій групі з 15 хворих у 2-х з них нестабільність виникла у зв’язку з переломом стегнової кістки внаслідок адекватної за силою травми (приблизно 11% пацієнтів), ще у 2-х пацієнтів (теж приблизно 11%) нестабільність виникла внаслідок неадекватно побудованих реабілітаційних заходів (раннє навантаження). 5-ти пацієнтам операція безцементного ендопротезування була виконана не за показаннями, тобто необхідно було застосування цементної фіксації (близько 30% паціентів в групі, що досліджувалася). У останніх 6 хворих інших причин розвинення ранньої асептичної нестабільності ніжки, крім недостатнього контакту між стінками каналу стегнової кістки та ніжкою не було виявлено. Тому слід вважати, що саме це і було основним чинником розвитку цього ускладнення. 

Також було проведено ретроспективний аналіз 5 історій хвороб пацієнтів, у яких нестабільність ендопротеза виникла через 9-28 років після проведення оперативного втручання. Протягом всіх цих років імплантат був стабільним. Визначення відсотку площі контакту між ніжкою ендопротеза зі стінками каналу стегнової кістки одразу після операції виявило, що середнє значення цього показника склало близько  93%,  тобто  була досягнена первинна стабілізація імплантата в кістковому каналі. 

Ретроспективний аналіз причин виникнення ранньої асептичної нестабільності ніжки ендопротеза кульшового суглоба дозволив виявити, що приблизно у 40% хворих це післяопераційне ускладнення виникає внаслідок недостатнього значення площі контакту в системі “ендопротез-стегнова кістка”, що є наслідком неправильно проведеного підбору  імплантата. Навпаки, у тих пацієнтів, у яких площа контакту складає більше 60%, досягається тривале використання імплантата. 
Запропонований метод  підбору ніжки тотального безцементного ендопротеза кульшового суглоба був використаний   при подборі імплантата для 15-ти хворих, яким необхідно було проводити операцію безцементного ендопротезування кульшового суглоба. У 5 випадках було встановлено, що моделлю, яка більше підходить, була ніжка “Ортен”, а у 10 – “Versys”. У всіх 15-ти випадках ендопротез, підібраний у відповідності з розробленим нами методом, був встановлений без будь-яких складнощів,  із середнім значенням відсотку площі контакту 88,36% (відносна похибка-0,0376  при довірливій імовірності 0,9 ). При подальшому спостереженні  за цими пацієнтами протягом 1-2,5 років було встановлено, що у всіх досягнуто добрий результат після ендопротезування кульшового суглобу відповідно за шкалою Harris (у середньому 90 балів). При цьому встановлено, що кількість балів мала тенденцію до збільшення: через рік після операції у середньому було 84 бали, а через 2,5 роки – 93 (таблиця 4).  
В дисертації наведено аналіз ефективності використання розробленого методу підбору ніжки ендопротеза, який показав доцільність його використання в якості засобу профілактики ранньої асептичної нестабільності імплантата. 

                                                                                                                    Таблиця 4

Динаміка зміни показників за шкалою Harris

	Терміни спостерігання

	3 місяця
	6 місяців
	1 рік
	1,5 роки
	2 роки
	2,5 роки

	74/15
	80/15
	84/15
	84/15
	87/5
	93/5


Примітка: у чисельнику наведені дані щодо балів, у знаменнику-кількість            хворих

Висновки

1.На основі аналізу літературних джерел в теперішній час профілактиці ранньої асептичної нестабільності ніжки безцементного ендопротеза приділяється достатня увага. Але, незважаючи на це, не звертається потрібної уваги підбору ніжкі імплантата, як засобу забезпечення профілактики даного післяопераційного ускладнення. Саме тому рання асептична нестабільність імплантата виникає у 3-7% випадків.

2. Розроблена нова кінцево-елементна модель проксимальної частини стегнової кістки та ніжки безцементного ендопротеза кульшового суглоба дозволяє з достатньо високим ступенем точності оцінювати напружньо-деформований стан системи “ендопротез-стегнова кістка”. 
3. Шляхом аналізу напружньо-деформованого стану системи “ендопротез-стегнова кістка” вперше встановлено об’єктивний критерій підбору ніжки безцементного ендопротеза – відсоток площі контакту ніжки зі стінками каналу стегнової кістки, значення якої для досягнення надійної первинної стабілізації повинно бути  не меншим, ніж 60%. 
4.Вперше розроблено метод підбору ніжки безцементного ендопротеза стандартної конструкції для кульшового суглоба, в основу якого покладено визначення об’єктивного критерію підбору – відсотку площі контакту ніжки ендопротеза зі стінками каналу стегнової кістки.  
5.Ретроспективний аналіз причин виникнення ранньої асептичної нестабільності ніжки ендопротеза кульшового суглоба дозволив виявити, що приблизно у 40% хворих це післяопераційне ускладнення виникає внаслідок недостатнього контакту в системі “ендопротез-стегнова кістка”, що є наслідком неправильно проведеного підбору  імплантата. Навпаки, у тих пацієнтів, у яких площа контакту складає більше 60%, досягається тривале використання імплантата. 
6.Апробування розробленого методу на  клінічному матеріалі підтвердило високу ефективність його використання, як засобу профілактики ранньої асептичної нестабільності ніжки ендопротеза кульшового суглоба.

7.Розроблений метод підбору безцементного ендопротеза кульшового суглоба може бути рекомендований для подальшого впровадження у практику роботи відділень, які займаються ендопротезуванням суглобів.
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Диссертация на соискание ученой степени кандидата медицинских наук по специальности 14.01.21-травматология и ортопедия.-Институт патологии позвоночника и суставов имени профессора М. И. Ситенко АМН Украины, Харьков, 2004.

Диссертация посвящена актуальной проблеме профилактики ранней асептической нестабильности ножки бесцементного эндопротеза тазобедренного сустава.

Анализ способов профилактики ранней асептической нестабильности компонентов эндопротеза тазобедренного сустава показал, что в настоящее время не уделяется достаточного внимания правильному подбору ножки эндопротеза тазобедренного сустава. Существующие методики имеют ряд существенных недостатков, связанных с проекционным увеличением изображения костей на рентгенограмме, невозможностью оценки правильности пространственной установки  ножки имплантата в канале, что обусловлено ограничением подбора ножки только в одной или двух плоскостях. 

Для проведения исследований разработана конечно-элементная модель проксимальной части бедренной кости с имплантированным эндопротезом. Сравнительный анализ напряжённо-деформиванного состояния данной модели с уже известной моделью показал, что разработанную модель можно использовать для дальнейших исследований.

 На основании изучения напряжённо-деформированного состояния  разработанной конечно-элементной модели проксимальной части бедренной кости и внедренной в неё ножки эндопротеза при различных степенях контакта (100%, 90%, 80%, 75%, 60%, 55%, 50%). Для этого использовалась новая конечноэлементная модель проксимальной части бедренной кости. Также для расчётов использовалась модель ножки эндопротеза, которая обладала геометрическими характерисчтиками бесцементного эндопротеза “Ортэн” (Украина).  Установлено,  что минимально - допустимая площадь контакта между ними должна составлять не менее 60% от их общей площади. При таком значении площади и более достигается первичная стабилизация ножки в канале бедренной кости. Поэтому этот показатель был выбран как объективный критерий подбора ножки бесцементного эндопротеза.

С помощью данного критерия разработан компьютерный метод подбора оптимального типоразмера ножки бесцементного  эндопротеза тазобедренного сустава, который основан на создании компьютерной модели проксимальной части бедренной кости и сопоставлении последней с компьютерной моделью ножки имплантата. Соответствующая компьютерная программа позволяет определить процент площади контакта между эндопротезом и костной тканью. Преимущества предложенного метода состоят в следующем: за счёт масштабной рентгенографии метод позволяет учесть масштабное несоответствие рентгеновского изображения проксимальной части бедренной кости и размеров ножек эндопротезов, что даёт возможность определить фактические размеры канала бедренной кости; метод позволяет объективно подобрать наиболее подходящий для каждого конкретного случая бедренный компонент эндопротеза, что достигается путём определения процента площади контакта между внешней поверхностью ножки и внутренней поверхностью канала бедренной кости, как одного из важнейших методов подбора; подбор ножки при помощи этого метода осуществляется на трёхмерном изображении, что в значительной мере облегчает работу хирурга и дополнительно повышает точность подбора; разработанный метод можно использовать не только на этапе  предоперационного планирования бесцементного эндопротезирования тазобедренного сустава, но и для ретроспективного анализа причин ранней асептической нестабильности компонентов имплантата. 

Используя предлагаемый  метод подбора имплантата, был произведен ретроспективный анализ величины контакта у 15 пациентов с ранней асептической нестабильностью бесцементного эндопротеза. В ходе исследования выявлено, что у 6 из них (40% исследуемой группы) площадь контакта составляла менее 60% (среднее значение 45,6%), то есть не было достигнуто первичной стабилизации ножки имплантата в канале бедренной кости. На основании данного ретроспективного анализа можно сделать вывод, что недостаточная площадь контакта в системе «эндопротез-бедренная кость»   является одним из этиологических признаков развития ранней асептической нестабильности ножки импалнтата.

Также ретроспективный анализ величины площади контакта был проведен у пациентов с асептической нестабильностью, которая развилась через 9-28 лет после оперативного вмешательства. Установлено, что у всех пациентов этой группы величина площади контакта составляла более 60% (среднее значение около 93%), то есть была достигнута первичная стабилизация ножки в канале бедренной кости. 

Разработанный метод был применён при предоперационном планировании у 15 пациентов, которым по показаниям было необходимо проведение бесцементного эндопротезирования тазобедренного сустава. Во всех случаях эндопротез, подобранный в соответствии с разработанным нами методом, был установлен без значительных затруднений, со средним значением площади контакта 88,36%.    Дальнейшие наблюдения за этими больными на протяжении 1-2,5 лет позволили установить, что у всех достигнут хороший послеоперационный результат после эндопротезирования тазобедренного сустава соответственно шкале Harris (в среднем 90 баллов). При этом установлено, что количество баллов имело тенденцию к увеличению: через год после операции  в среднем 84 балла, а через 2,5 года-93 балла.

В диссертации приведен анализ использования метода подбора ножки эндопротеза, который показал целесообразность его использования как средства профилактики ранней асептической нестабильности имплантата

Ключевые слова: эндопротезирование, ранняя асептическая нестабильность, тазобедренный сустав, конечно-элементная модель, критерий подбора, биомеханические причины.

· S u m  m а  r y

Petrenko D. E. Preventive maintains of early aseptic instability of the  hip endoprosthsis’s stem. Manuscript Scientific thesis in the category of medical candidate under the specialty 14.01.21- Traumatology  and orthopedics. Institute of Spine and Joint Pathology named after prof. M. I. Sytenko AMS of Ukraine.

On the basis of investigation of the strain distribution in the developed finite-element model of the proximal femur with implant have been revealed that  trough percent of contact between stem  and bone tissue is 60% . This account allows to obtain primary stabilization of the implant in femoral bone channel. That’s why we have chosen a percent of contact  like criteria of the implant selection. 

On the basis of this criteria we developed the method of hip endoprosthesis’s stem selection. 

We have performed retrospective analysis of the causes of early aseptic instability in patients which were underwent cementless total hip arhtroplasty. This analysis revealed that in 40% cases the instability of the stem appearing due deficient percent of contact between implant and bone channel.

Approbation of this method have been  performed in patients with different pathology of the hip joint before cementless total hip arthroplasty. In this learning run we have revealed that our method is quite effective and may be used  like preventive measure of early aseptic instability of the  hip endoprosthsis’s stem.                    

Key words: total hip arthroplasty,  early aseptic loosening,  hip joint,  finite-element model, criteria of selection, biomechnical  causes.
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