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Вступ

За останні роки тотальне ендопротезування стало
основним методом лікування тяжких захворювань 
і посттравматичних ушкоджень кульшового суглоба.
Цей метод дозволяє хворим, практично приреченим на
нерухомість і інвалідність, повернутися до активного
способу життя та праці. Щорічно у світі виконуються
сотні тисяч тотальних заміщень кульшового суглоба,
але потреба в таких операціях постійно зростає. Це
пов’язано із збільшенням тривалості життя, загальним
старінням населення, зростаючим несприятливим
впливом довкілля (шкідливі виробництва, радіація,
якість продуктів харчування, соціальні умови), а також
з недосконалістю існуючих ендопротезів. Незважаючи
на чисельність конструкцій (понад 1000), ендопротези
суглобів, що випускаються сьогодні у світі, мають обме*

жений термін функціонування – близько 10 років [11].
В основному через те, що матеріали, з яких виготовля*
ють ендопротези, не забезпечують повну біологічну су*
місність і стійкість у біоактивному середовищі організ*
му, і через декілька років після імплантації у пацієнтів
спостерігаються розхитування ендопротезів, болі, об*
меження рухів та інші порушення, які потребують пов*
торного хірургічного втручання й заміни всього ендо*
протеза або його елементів.

Тому фірми*виробники ендопротезів не припиня*
ють роботи з удосконалення ендопротезів, підвищення
їх функціональних характеристик і модернізації кон*
струкцій та форм. 

Проблема ендопротезування кульшового суглоба 
актуальна й для України. За статистичними даними
МОЗ України, щорічно близько 15 тис. осіб потребують
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цього хірургічного втручання, реально ж виконується
близько 3000 операцій на рік, що у 5 разів менше по*
треби [5]. Слід зауважити, що через недосконалість ук*
раїнських ендопротезів ці операції, в основному, вико*
нуються із застосуванням імпортних ендопротезів, за*
надто дорогих і тому для більшості населення України
практично недоступних. 

У статті представлені результати робіт, які викону*
ються та плануються найближчим часом в Інституті
проблем матеріалознавства ім. І. М. Францевича НАН
України та ДУ “Інститут травматології та ортопедії АМН
України”, з метою вдосконалення українських ендопро*
тезів кульшового суглоба. Усі вони пов’язані із засто*
суванням нових біонаноматеріалів і технологій, що від*
криває перспективи досягнення нового рівня біологіч*
них та фізико*механічних властивостей матеріалів.

Мета роботи – удосконалити українські ендопроте*
зи кульшового суглоба.

Матеріали і методи

Дослідження зроблені на ендопротезі кульшового
суглоба, розробленому ДУ “Інститут травматології та
ортопедії АМН України” спільно з науково*виробничим
товариством “Інмед” та Інститутом проблем матеріа*
лознавства ім. І. М. Францевича НАН України [12]. Він
складається з 4 компонентів і включає: ніжку та чашку
зі сплаву титану ВТ 6 (ВТ 5*1) або з нержавіючої сталі;
головку металеву з того ж самого матеріалу, що і ніжка
з чашкою, або керамічну з оксиду алюмінію (Al2O3), 
яка разом із вкладкою з надвисокомолекулярного по*
ліетилену “Chirulen” утворює пару тертя ендопротеза.

Ніжка має форму подвійного клина і фіксується 
у проксимальному відділі стегна за рахунок пресової
посадки, при цьому поздовжні ребра на площинах
більшого клина збільшують опорну поверхню ніжки 
і створюють умови для вторинної фіксації та додатко*
вий ефект проти ротації та просідання. Чашка у формі
урізаного конуса з 6 секторів у вигляді пелюсток з фік*
суючими зубцями та сферичною вершиною фіксується
у вертлюговій западині за рахунок її розширення 
в кістковому ложі при імплантації протеза, а куляста
головка щільно насаджується на шийку ніжки з вико*
ристанням стандартного конусного сполучання. У ви*
падку розбіжностей посадочних розмірів головки та
ніжки у місці їхнього сполучання може бути як зазор
(посадка з зазором), так і натяг (посадка з натягом).

Ендопротез з комплектом інструментів серійно ви*
робляється в Україні з 1997 р. і використаний більш,
ніж у 2000 операціях ендопротезування.

Основним недоліком цього ендопротеза є підви*
щене зношування поліетиленової вкладки, що контак*
тує з титановою головкою. Цей процес супроводжуєть*
ся стиранням матеріалів, збільшенням коефіцієнту тер*
тя, руйнуванням контактуючих поверхонь, утворенням
продуктів зношення, які потрапляють у навколишні
тканини і навіть у внутрішні органи й є основною при*
чиною асептичної нестабільності ендопротеза [8]. Зо*
крема, дослідження [13] виявили концентрацію кобаль*
ту і хрому в легенях, нирках, печінці і в селезінці лю*

дини з ендопротезом кульшового суглоба з кобальт*
хромового сплаву (CoCr) у 50 разів вищою за норму.
Крім того, існує ймовірність розхитування компонен*
тів цього ендопротеза через недостатні фіксацію і біо*
сумісність з організмом, а також через конструкційні
недоліки. 

Необхідно також відмітити, що зараз застосування
титанових сплавів типу ВТ6 (Ti 6Al 4V), які містять ток*
сичні домішки заліза (Fe), кремнію (Si), алюмінію (Al) 
і особливо ванадію (V), як біоматеріалів, у світі все
більш скорочується через можливий негативний вплив
їх на організм хворого при накопиченні в оточуючих
імплантат тканинах. 

Керамічні головки з Al2O3, які були розроблені 
в ІПМ НАНУ, за технічними характеристиками мате*
ріалу відповідали усім вимогам діючих стандартів, зо*
крема ІSО 6474 (Implants for surgery – Ceramic materials
based on high purity alumina). Густина матеріалу ста*
новила більше 3,97 г/см3, розмір зерна – менш 6 мкм,
міцність при згинанні – 400 МПа [7]. Зношування по*
ліетилену “Chirulen” у парі тертя з цією керамікою на
порядок нижчий від його зношування в парі тертя зі
сплавами титану ВТ 6 (ВТ5*1) [2]. Однак їх клінічне
використання виявилось невдалим – через деякий час
після імплантації вони руйнувались. 

Аналіз літературних даних про причини руйнування
керамічних головок в ендопротезах [15] і математичні
розрахунки впливу допусків і посадок з’єднання голов*
ки і ніжки на величини напружень, які при цьому вини*
кають [4], показали, що при повній відповідності поса*
дочних розмірів механічні напруження в місці конус*
ного сполучання головки і ніжки мінімальні, але при їх
розбіжностях, особливо кутових, напруження значно
зростають і можуть призвести до руйнування головки.
Тому сьогодні більшість фірм*виробників ендопротезів
комплектують їх керамічною головкою з ретельно піді*
браною за посадочними розмірами ніжкою. Але на
перших етапах застосування керамічних головок точ*
ність посадочних конусних розмірів суворо не контро*
лювали й імплантували керамічні головки так, як і ме*
талеві, де розбіжності в посадочних розмірах не такі
критичні. Крім посадочних розбіжностей, нещільна
посадка керамічної головки на ніжку можлива через
попадання на конус будь*якої рідини, наприклад, крові.
Існує також велика ймовірність утворення дрібних трі*
щин при насадженні (набиванні) керамічної головки
під час імплантації, які в подальшому здатні вплинути
на її цілісність.

Усі дослідження технічних характеристик матеріалів
проведені за стандартними методиками, які застосову*
ються в технології керамічних та металевих матеріалів. 

Результати та їх обговорення

Для вирішення проблем, які виникли з керамічними
головками на основі оксиду алюмінію (Al2O3) і голов*
ками із сплавів титану, розроблюються новий кераміч*
ний матеріал на основі діоксиду цирконію (ZrО2), який
відзначається більш високими міцністю й тріщиностій*
кістю, ніж кераміка на основі оксиду алюмінію, і нові
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багатокомпонентні сплави на основі титану (Тi № 1 
і Тi № 2), які не містять токсичних елементів, таких 
як ванадій та алюміній.

На сьогодні розроблена лабораторна технологія син*
тезу високочистих нанокристалічних порошків комп*
лексно стабілізованого діоксиду цирконію (ZrО2) і ви*
готовлення з нього керамічних головок ендопротезів.  

Технічні випробування дослідної партії цих кераміч*
них головок показали, що вони відзначаються високою
густиною, міцністю, тріщиностійкістю та стабільністю
тетрагональної фази ZrO2 (Т*ZrO2) в умовах тривалої
роботи в живому організмі, а також при механічній
обробці та поліруванні [3]. Зокрема, густина кераміки –
більше 6,0 г/см3, розмір зерна – не більше 400 нм, 
міцність при згинанні – більше 600 МПа, параметр
шорсткості сферичної поверхні головок (Ra) – менше 
0,02 мкм, відхилення від сферичності – 1 мкм, що від*
повідає вимогам міжнародних стандартів до кераміки
на основі Т*ZrO2 і до керамічних головок ендопроте*
зів (ISO 13356. Implants for surgery – Ceramic materials
based on yttria*stabilized tetragonal zirconia (Y*TZP); 
ISO 7206*2:1996. Implants for surgery – Partial and total
hip joint prostheses – Part 2: Articulating surfaces made of
metallic, ceramic and plastics materials). Висока якість
поверхні досягнута завдяки застосуванню для фінішної
обробки синтетичних алмазних нанопорошків.

Слід зауважити, що розроблені керамічні головки 
з діоксиду цирконію відзначаются більш тонкою мікро*
структурою і більш гладкою поверхнею, ніж головки на
основі Al2O3 (рис. 1). Це гарантує суттєве зниження
тертя та менший рівень продуктів зношення й розміру
частинок зношення пари тертя ендопротеза, отже під*
вищення стабільності ендопротеза у цілому. 

Надійність головки підвищена також за рахунок оп*
тимізації її конструкції [10]. Головка має два варіанти
виконання, які відрізняються один від одного формою
і розмірами посадочного отвору: 

• у першого варіанта – отвір конусний (конус євро*
пейський – 12/14 мм); 

• у другого – циліндричний з кільцевою про*
точкою. 

Головка другого варіанта виконання імплантується 
з двома втулками певної форми, виготовлених з різних
матеріалів: 

• одна з них – циліндрична, з виступом на зовніш*
ній поверхні, виготовляється з високощільного полі*
етилену “Chirulen”; 

• друга – має конусну внутрішню поверхню і цилін*
дричну зовнішню, виготовляється з того ж матеріалу,
що і ніжка.

Нові сплави на основі титану (Тi № 1 і Тi № 2), що
розроблюються, за попередніми дослідженнями задо*
вольняють більшості вимог до матеріалів для ендопро*
тезів і в перспективі можуть бути використані для виго*
товлення головок. Так, їхня міцність становить
700–1100 МПа, пластичність – 9–20% залежно від хі*
мічного складу та режимів термомеханічної обробки
[6], зносостійкість у парі тертя з надвисокомолекуляр*
ним поліетиленом “Chirulen”, порівняна зі зносостійкі*
стю пари “кераміка на основі Al2O3 [8] – той же полі*
етилен” (табл. 1).

Крім того, передбачається підвищення надійності
ендопротеза за рахунок оптимізації конструкції ніжки 
і поліпшення біосумісності, а також вторинної фіксації
шляхом нанесення покриттів на металеві компоненти.
При цьому максимальну ізоляцію організму від іонів
металів, що виділяються, високу адгезійну міцність, 
достатню товщину та надійність покриття, адресну до*
ставку лікарських засобів та ін. забезпечують тільки
покриття на основі наноструктурованих матеріалів. 
У лабораторних умовах уже розроблені такі покриття
та нові технології їхнього нанесення, зокрема, титано*
ві і титан*гідроксиапатитні покриття [1], а також біо*
активні керамічні покриття [14]. 

На рис. 2 показані елементи ендопротеза з покрит*
тям із сферичних частинок сплаву титану ВТ1*0, які на*
носять на основу методом припікання сферичних по*
рожніх кульок, і з біоактивним керамічним покриттям,
нанесеним методом детонаційного напилення, що до*
зволяє зберегти нанорозмірність елементів покриття
та забезпечує його високі адсорбційні властивості. 
При цьому біоактивні керамічні покриття створюють

Рис. 1. Мікроструктура (фрактограма) керамічних головок
з кераміки на основі Аl2O3 (а) та з кераміки на основі ZrO2 (б)

а б



безпосередній біохімічний зв’язок з кісткою і виключа*
ють негативні реакції організму, що обумовлені наявні*
стю металевого імплантата (запальні та алергійні реак*
ції, металоз, гальваноз та ін.). 

Слід відзначити, що вартість усіх вищезгаданих но*
вих матеріалів і покриттів не вища, ніж існуючих, а за
медико*біологічними та механічними характеристика*
ми вони значно перевершують їх. 

Відомо, що постійною тенденцією в удосконаленні
конструкцій кісткових імплантатів є зменшення їхніх
розмірів. Проте це значно збільшує напруження на еле*
менти ендопротеза й навколишні тканини, тому по*
требує детальних розрахунків механічних напружень 
у місцях концентрації напружень в ендопротезі та на
його межах із кісткою. При цьому важливим моментом
є оптимальний розподіл цих напружень. Оскільки за*
надто великі напруження або навпаки недостатні
можуть стати причиною розхитування протеза й ос*
лаблення кісткової тканини, що потребує повторного
хірургічного втручання.

Опановані методики комп’ютерного моделювання
дозволили оптимізувати конструкцію ніжки ендопро*
теза, а також відкрили можливості для предоперацій*
ного планування імплантації та виготовлення індиві*
дуальних ендопротезів для конкретного пацієнта. Роз*
рахунки показали [12], що напружено*деформований
стан конструкцій вітчизняних ендопротезів кульшо*
вого суглоба нерівномірний. Найбільші навантажен*
ня спостерігаються на ніжці в місці контакту з кісткою.

Запропонована конструкція ніжки (рис. 3) відзначаєть*
ся зменшенням розмірів і форми. Це призводить до
більш рівномірного розподілу напружень у ніжці і не
збільшує їх до критичних значень. Крім того, зменшу*
ються маса ніжки і додаткове навантаження на кістку, а
також резекція кістки. Операція ендопротезування стає
менш травматичною, більш надійною, зменшується
ймовірність перелому кістки, як у процесі операції, так
і при експлуатації ендопротеза. 
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Види сплавів
Зношування поліетилену “Chirulen” (см3) за термінами випробувань (у год.)

5 10 15 20 25 30

Сплав ВТ5*1 ГОСТ 19807*91 0,002800 0,00505 0,007450 – – –

Нові сплави на основі титану: 
Тi № 1
Тi № 2

0,000150
0,000125

0,00030
0,00026

0,000435
0,000415

0,000600
0,000555

0,000700
0,000670

0,000825
0,000835

Кераміка на основі Al2O3 0,000350 0,00036 0,000470 0,000690 0,000865 0,000975

Таблиця 1 

Зношування поліетилену “Chirulen” у контакті зі сплавами на основі титану
та керамікою на основі Al2O3 у різні терміни випробувань

Рис. 2. Компоненти ендопротеза з покриттям
із припечених сферичних частинок сплаву титану ВT 1*0 (а) та з біоактивної композиційної кераміки (б)

Рис. 3. Комп’ютерна модель ендопротеза 
із запропонованою конструкцією ніжки

а б
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Висновки

Для підвищення якості українських ендопротезів 
і ефективності операції ендопротезування необхідно
застосування нових біонаноматеріалів, покриттів і тех*
нологій, серед яких: нанокристалічні високочисті по*
рошки діоксиду цирконію й синтетичні алмазні нано*
порошки; наноструктуровані покриття – металеві та
біоактивні керамічні; нові сплави титану без токсичних
елементів, а також застосування сучасних програм*
них і апаратних засобів.
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