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Цель. Оценка возможности использования разработанного спейсера при лечении инфекционных 
осложнений после операции эндопротезирования тазобедренного сустава.

Материал и методы. Для улучшения результатов лечения парапротезной инфекции разработан спей-
сер тазобедренного сустава. Он состоит из головки, шейки и ножки, изготовленных из костного цемента. 
Внутри него имеется каркас, соединенный с помповым микронасосом. Каркас выполнен в виде четырех 
металлических трубок, внутри которых находятся растворы лекарственных средств. Поршни насосов изго-
товлены  из ферромагнита для возможности взаимодействия с магнитом, подносимым к поверхности тела. 
В спейсере имеется возможность выделения из него  лекарственных средств в послеоперационном периоде 
посредством воздействия на него  внешнего магнитного поля. На базе кафедры травматологии и ортопедии 
Воронежского государственного медицинского университета им. Н.Н. Бурденко был создан действующий 
макет спейсера. Для оценки функциональных возможностей спейсера были проведены экспериментальные 
исследования на кроликах. В брюшную полость животным под внутривенным наркозом устанавливали им-
плантат, содержащий раствор Пирогенала. Проводили оценку средней температуры в исследуемой группе 
до начала эксперимента и после введения Пирогенала (под воздействием магнитного поля).

Результаты. Температура после начала работы спейсера достоверно отличалась от температуры до 
начала эксперимента (t-критерий – 17,17, p<0,05), что можно объяснить попаданием в кровь животных 
Пирогенала, содержащегося в спейсере. Проведенные исследования продемонстрировали возможность вы-
деления лекарственных средств, находящихся внутри спейсера, во внутреннюю среду под воздействием на 
спейсер магнитного поля.

Заключение. Предложенный имплантат позволяет увеличить объем и количество лекарственных 
средств, выделяемых из него в рану. При этом у хирургов есть возможность после операции неинвазивно 
контролировать скорость введения препаратов в парапротезное пространство для обеспечения их необхо-
димой концентрации.

Ключевые слова: эндопротез тазобедренного сустава, парапротезная инфекция, цементный спейсер, ре-
визионное эндопротезирование

Objective. Assessment of the possibility to use the developed spacer device while treating infectious 
complications after the hip replacement surgery.

Methods. The hip spacer has been developed to improve the outcomes of periprosthetic infection treatment. 
The spacer consists of the head, neck and a stem, made of bone cement. The carcass  connected with the micropump 
is located inside it. The carcass  is made in the form of four metal tubes which hold a liquid solution of drugs. 
The pump pistons are made of ferromagnet to interact with a magnet brought to the surface of the body. Drugs 
are released from the spacer under the external manetic field exposure in the postoperative period. The working 
spacer model was developed on the basis of the department of traumatology and orthopedics of Voronezh State 
Medical University named after N.N. Burdenko. Experimental studies on rabbits were conducted to evaluate the 
functionality of the spacer device. An implant containing  Pyrogenalum solution was inserted in the abdominal 
cavity of animals under the intravenous anesthesia. In the test group the average temperature was estimated prior to  
and after the introduction of Pyrogenalum (under the magnetic field exposure).

Results. The temperature measured after the onset of the spacer operation differed trustworthy from those 
measured prior to the onset  of the experiment (T-test – 17.17, p<0.05). This can be explained by the inoculation 
of Pyrogenalum contained in the spacer into the blood of animals. Experimental studies demonstrated the possibility 
of drugs release from the spacer into the wound under the magnetic field exposure on the spacer.

Conclusion. The proposed implant allows increasing the volume and quantity of drugs released from it into 
the wound. Surgeons can non-invasively control the rate of drugs inoculated directly into blood of  the periprosthetic 
space in postoperative period. This provides the required concentration of drugs  to help eradicate infection. 
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Научная новизна статьи
Впервые разработан спейсер тазобедренного сустава, позволяющий под воздействием внешнего магнит-
ного поля выделять в парапротезное пространство лекарственные средства, находящиеся внутри самого 
спейсера. По сравнению с другими способами введения спейсер увеличивает количество лекарственных 
средств, поступающих непосредственно в околопротезные ткани, что, соответственно, снижает их воз-
можные побочные эффекты. 

What this paper adds
For the first time the hip joint spacer has been developed allowing under the an external magnetic field exposure 
to release into the periprosthetic space the drugs that placed are inside the spacer. Compared to other routes of 
administration the spacer increases deposition of medication inoculated directly into the periprosthetic tissues, thereby 
reducing the potential side effects of it.

Введение

Широкое распространение операций то-
тального эндопротезирования тазобедренного 
сустава, позволяющих добиться хороших ре-
зультатов в лечении ортопедической патоло-
гии, сопровождается увеличением количества 
осложнений после данных вмешательств [1]. 
Одним из них является парапротезная инфек-
ция, частота которой, по данным Норвежского 
регистра эндопротезирования, составляет 0,7%, 
по данным госпиталя имени Томаса Джеффер-
сона (США), – 0,7%, по данным Новосибир-
ского НИИТО, – 1,6% [2, 3, 4]. Осложнение 
приводит к стойкой утрате трудоспособности,  
инвалидности, а также значительно повышает 
финансовые затраты на лечение таких паци-
ентов [5].

В ряде случаев вылечить инфекцию с со-
хранением имплантатов не представляется 
возможным. Приходится удалять эндопротез и 
устанавливать пациенту временный цементный 
спейсер, импрегнированный антибиотиками, 
с проведением последующего курса супрес-
сивной антибактериальной терапии [6, 7]. Для 
купирования инфекции необходимо назначение 
комбинации антибиотиков на продолжитель-
ный период. Подобная терапия может сопрово-
ждаться побочными эффектами применяемых 
препаратов, например, нарушением функций 
печени, почек, развитием антибиотикоассоци-
ированного колита [8, 9].

При развитии инфекции в области эндо-
протеза вокруг очага воспаления формирует-
ся лейкоцитарный вал и рубцовая капсула, 
которые ограничивают область воспаления 
от окружающих тканей. Это, в свою очередь, 
способствует уменьшению количества анти-
биотиков, поступающих в область инфекции, 
при их пероральном (или парентеральном) 
приеме [10]. Эффективность лечения па-
рапротезной инфекции, соответственно, 
снижается.

Несмотря на то, что в настоящее время 
разработаны различные виды спейсеров та-
зобедренного сустава, проблема выделения 

антибиотика из самого спейсера остается 
нерешенной. По данным некоторых авто-
ров, выделение антибиотика из имплантата 
происходит только с его поверхностных 
слоев, а препарат, находящийся внутри, 
фактически бездействует [11]. Для решения 
этой проблемы предложены различные виды 
спейсеров, имеющие отверстия внутри, раз-
личные неровности наружной поверхности, 
безусловно, увеличивающие ее площадь и тем 
самым количество лекарственного препарата, 
выходящего в рану. Примерами подобных 
имплантатов могут служить, например, арти-
кулирующий спейсер тазобедренного сустава 
с метадиафизарной фиксацией (патент RU 
110262), спейсер тазобедренного сустава (па-
тент RU 135905). Однако они не позволяют 
обеспечить равномерную концентрацию анти-
биотика в ране на протяжении длительного 
времени, которая необходима для разрушения 
микробных биопленок и купирования вос-
палительного процесса.

Еще одним недостатком существующих в 
настоящее время спейсеров является невозмож-
ность использования в имплантате комбинации 
антибактериальных препаратов, поскольку до-
бавление в цемент нескольких антибиотиков 
может снизить его механическую прочность, а 
также уменьшить эффективность самих препа-
ратов за счет их взаимодействия друг с другом 
и с костным цементом.  

Цель. Оценка эффективности использова-
ния разработанного спейсера при лечении ин-
фекционных осложнений эндопротезирования.

Материал и методы

Для улучшения результатов лечения па-
рапротезной инфекции был предложен ори-
гинальный спейсер тазобедренного сустава, 
патент RU 2680771.

Схема разработанного спейсера представ-
лена на рис. 1.

Разработанный спейсер тазобедренного 
сустава состоит из головки,  шейки и ножки, 
изготовленных из костного цемента. Внутри 
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ножки имеются четыре помповых насоса, рас-
положенные в двух перпендикулярных пло-
скостях и выходящие на поверхность спейсера 
на нижнем конце ножки. Поршни насосов 
изготавливаются из ферромагнита для возмож-
ности взаимодействия с магнитом, подносимым 
к поверхности тела.

Они располагаются в спейсере в двух пер-
пендикулярных плоскостях, что обеспечивает 
возможность использования каждого насоса по 
отдельности (рис. 2). 

Также внутри спейсера имеется каркас, 
выполненный в виде четырех металлических 
трубок из парамагнетика, неподвижно соеди-
ненных друг с другом и расположенных вдоль 

оси ножки и шейки спейсера (рис. 1). Каждая 
из четырех металлических трубок соединена 
с соответствующим помповым насосом и 
внутри заполнена лекарственным средством. 
Со стороны помпового насоса внутри каждой 
трубки имеется поршень, а с противопо-
ложной стороны присоединена отводящая 
трубка, выходящая на поверхность спейсера 
в области его шейки. При работе помпово-
го насоса поршень, расположенный внутри 
металлической трубки, перемещается внутри 
нее и выталкивает лекарственное средство в 
полость сустава (рис. 1).

Для оценки технической реализуемости 
спейсера и возможности практического при-
менения на базе кафедры травматологии и ор-
топедии ВГМУ им. Н.Н. Бурденко был создан 
его действующий макет из костного цемента. 
В макете были допущены некоторые упроще-
ния, такие, как использование только одного 
помпового насоса и применение пластикового 
каркаса. Помповый насос был изготовлен из 
элементов помповых насосов, используемых при 
изготовлении парфюмерной продукции, а также 
из элементов инсулиновых шприцев (рис. 3, 4). 

Для оценки функциональных возможностей 
макета спейсера были проведены эксперимен-
тальные исследования на десяти кроликах обо-
их полов в возрасте 1-2 лет, массой 2,0-2,2 кг.  
Исследования проводились в соответствии с 
«Правилами проведения работ с использовани-
ем экспериментальных животных» (Приложе-
ние к приказу Министерства здравоохранения 
СССР от 12.08.1977 г. № 755). Протокол ис-
следования был одобрен этическим комитетом 
ВГМУ им. Н.Н. Бурденко (протокол заседания 
№3 от 25.09.2015). 

Рис. 1. Схема спейсера тазобедренного сустава. 
1 – головка, 2 – отводящая трубка, 3 – шейка, 4 – ножка, 5 – полость тазобедренного сустава, 

6 – металлическая трубка (каркас), 7 – поршень, 8 – помповый насос.

Рис. 2. Поперечный срез бедренной кости с установленным 
спейсером. 1 – магнит, 2 – бедренная кость, 3 – поршень 
помпового насоса, 4 – помповый насос, 5 – костный це-
мент, а, б, в, г – варианты расположения магнита.
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В брюшную полость животным под 
внутривенным наркозом устанавливали им-
плантат таким образом, что помповый насос, 
расположенный внутри него, располагался 
в сторону разреза и поднесение магнита с 
этой стороны вызывало функционирование 
помпового насоса. Предварительно емкость 
с лекарственным средством, находящаяся 
внутри спейсера, объемом 0,5 мл заполнялась 
раствором Пирогенала (100 мкг/мл). Через 
2 недели после заживления раны проводили 
эксперимент. Кроликам с исходной ректаль-
ной температурой 38,5-38,6 °С подносился 
постоянный магнит со стороны послеопера-
ционного рубца, что вызывало перемещение 
поршня помпового насоса и, соответственно, 
выделение Пирогенала в брюшную полость 
из спейсера. После отклонения в сторону 
магнита поршень помпового насоса возвра-
щался в исходное положение, что и обеспе-
чивало выделение лекарственного средства 
в брюшную полость животного. Через 30 
минут осуществлялись повторные измерения 
температуры.

Статистика

Для статистической обработки материала 
была использована программа SPSSStatisticsv. 
17.0. Проводили оценку средней температуры 
и стандартного отклонения (M±σ) в исследу-
емой группе до начала эксперимента и после 
введения Пирогенала.Распределение величин 
в зависимых выборках, а также распределение 
их изменений соответствовали нормальному, 
в связи с чем сравнение средних значений 
осуществляли с использованием парного 
t-критерия Стьюдента.

Результаты

Средняя температура в начале экспери-
мента (до введения Пирогенала) составила 
38,5±0,05 °С, после введения – 39,3±0,15 °С. Та-
ким образом, температура после начала работы 
спейсера достоверно отличалась от температуры 
до начала эксперимента (t-критерий – 17,17, 
p<0,05), что можно объяснить попаданием в 
кровь животных Пирогенала, содержащегося 
в спейсере. Проведенные эксперименты про-
демонстрировали возможность выделения ле-
карственного средства из макета спейсера под 
воздействием магнитного поля.

Обсуждение

Двухэтапное эндопротезирование с уста-
новкой цементного спейсера является одной 
из наиболее эффективных методик лечения 
глубокой парапротезной инфекции [12, 13]. 
Несмотря на это, данные операции сопровожда-
ются рядом осложнений, такихи как поломка 
спейсера, протрузия металлоконструкций в 
вертлужную впадину, вывихи, переломы бе-
дренной кости [14]. 

В отличие от обычных спейсеров тазобе-
дренного сустава, в которых для увеличения 
их механической прочности используется 
металлический стержень, в предложенном 
спейсере для этой цели используются четыре 
металлические трубки, сваренные между собой. 
Это позволяет, с одной стороны, обеспечить 
необходимую прочность имплантата, с другой 
стороны, трубки являются «емкостями» для 
лекарственных средств. Помповый насос в 
предложенном спейсере, в отличие от демон-
страционного макета, может быть изготовлен с 

Рис. 3. Внешний вид действующего макета (без костного 
цемента). 1 – помповый насос, 2 – подводящая трубка,  
3 – емкость с антибиотиком (каркас), 4 – поршень, 5 – от-
водящая трубка.

Рис. 4. Внешний вид действующего макета (с костным це-
ментом). 1 – подводящая трубка, 2 – отверстия для под-
шивания спейсера, 3 – помповый насос (фрагмент), 4 – 
костный цемент, 5 – отводящая трубка.
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использованием технологий 3D-печати, иметь 
более компактную конструкцию и, по сути, яв-
ляться микропомповым насосом для размеще-
ния в самой дистальной части спейсера. Все это 
позволяет максимально увеличить «полезный» 
объем внутреннего пространства спейсера для 
лекарственных средств.

К антибиотикам, которые добавляются к 
костному цементу при изготовлении спейсера, 
предъявляются жесткие требования: устойчи-
вость к нагреванию во время реакции полиме-
ризации, гипоаллергенность, широкий спектр 
бактерицидной активности, водорастворимость. 
В связи с этим у хирургов есть ограниченное 
количество лекарственных средств, которые они 
могут использовать при лечении парапротезной 
инфекции. Кроме того,  некоторые антибио-
тики изменяют физико-химические свойства 
костного цемента, что может приводить к уве-
личению времени полимеризации, снижению 
прочности спейсера [15]. 

Возбудители парапротезной инфекции 
продуцируют на поверхности имплантатов ли-
пополисахаридную биопленку, защищающую 
бактерии от внешних воздействий. Это требует 
значительного увеличения концентрации анти-
бактериальных препаратов в очаге воспаления 
[16]. 

Поскольку в предложенном спейсере 
имеются четыре емкости для лекарственных 
средств, это обеспечивает возможность исполь-
зования различных комбинаций лекарственных 
препаратов для максимально эффективного 
лечения парапротезной инфекции. В их числе 
могут быть два-три антибиотика (с учетом ре-
зультатов посевов), бактериофаги, регуляторы 
кислотности, различные антисептики. При 
этом у хирурга есть возможность неинвазивно, 
под воздействием магнитного поля, управлять 
каждым из четырех помповых насосов и, со-
ответственно, изменять такие параметры, как 
скорость введения препаратов, последователь-
ность их введения для обеспечения наиболее 
эффективной концентрации лекарств в ране.

После операции по установке спейсера 
вокруг очага инфекции формируется лейко-
цитарный и рубцовый вал, препятствующий 
проникновению через него лекарственных 
препаратов, вводимых перорально или паренте-
рально. В случае использования предложенного 
имплантата данный «барьер» может оказывать 
положительное влияние, задерживая попадание 
антибиотиков или антисептиков в кровоток и их 
выведение из организма. Уменьшение выделения 
лекарственных средств в окружающие ткани уве-
личивает их эффект в самой ране и уменьшает 
побочные эффекты в организме пациента. 

С учетом небольшого объема жидкой среды, 
которая формируется вокруг спейсера после его 
установки, для создания необходимой бактери-
цидной или бактериостатической концентрации 
антибиотиков в ней не требуется большого ко-
личества препаратов. Таким образом, введение 
даже небольшого объема лекарств из спейсера 
может обеспечить их эффект на протяжении 
длительного промежутка времени, тем самым 
снизив дозу или вообще исключив пероральные 
или парентеральные лекарственные средства.

Заключение

Проведенные исследования продемонстри-
ровали возможность выделения лекарственного 
средства из действующего макета спейсера под 
воздействием магнитного поля. Его функци-
ональные возможности позволяют увеличить 
количество лекарственных средств, поступа-
ющих непосредственно в парапротезную об-
ласть, и, соответственно, снизить их возможные 
побочные эффекты по сравнению с другими 
способами введения. При этом у хирургов есть 
возможность после операции неинвазивно кон-
тролировать скорость введения препаратов для 
создания необходимой их концентрации в ране.
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