
Вступ
Відомо, що матеріали, які контактують з внутрішнім

середовищем організму підлягають комплексним медико-
біологічним випробуванням на етапі створення лабора-
торних зразків, дослідних зразків виробів і серійних виро-
бів медичного призначення [1]. Успіх використання таких
виробів визначається головним чином, біологічними
фізико-механічними та хімічними властивостями мате-
ріалу, з якого виготовлені вироби, а також цілим комплек-
сом біологічних факторів.

До імплантаційних матеріалів медичного призначен-
ня пред’являється ряд вимог, серед основних можна виді-
лити такі: матеріали не повинні мати місцевої подраз-
нюючої, алергенної, загальнотоксичної дії, запальних про-
цесів в оточуючих тканинах, не бути канцерогенними,
мати достатню механічну міцність, легко піддаватись
обробці та стерилізації. Також одним із ключових момен-
тів використання імплантаційних матеріалів у медицині є
відсутність їх токсичного впливу та біосумісність із внут-
рішнім середовищем організму.

Відділ полімерів медичного призначення Інституту
хімії високомолекулярних сполук НАН України атестова-
ний Національним агентством з акредитації України як
випробувальна лабораторія у відповідності з вимогами
стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025 у шалузі токсиколого-
гігієнічних, медико-біологічних, фізико-хімічних і фізи-
ко-механічних випробувань полімерів і виробів на їх
основі медичного призначення, ватно-марлевих, гумових і
латексних виробів медичного призначення, санітарно-
гігієнічних виробів, медичного металевого інструменту
(Атестат акредитації № 2Т725 від 11.10.2013).

Метою даної роботи було проведення комплексних
медико-біологічних досліджень (санітарно-хімічних,
дослідження методом клітинної культури in vitro, імплан-
таційний тест) матеріалів для виготовлення незнімних
ортопедичних конструкцій в ортопедичній стоматології.

Об’єктами дослідження були зразки матеріалів для
виготовлення незнімних ортопедичних конструкцій:
№ 1 – CrCo, NiCo – металокераміка, № 2 – прес-кераміка
е-max, № 3 – діоксид цирконію (Sagemax), № 4 – діоксид
цирконію+кераміка GС.

Матеріали та методи
Експеримент проводився на 40 білих лабораторних

пацюках вагою 180-200 г. Усі маніпуляції з тваринами
проводилися згідно з Європейською конвенцією про
захист хребетних тварин, призначених для експеримен-
тів та інших наукових цілей [7]. Об’єктами дослідження

були наступні зразки: № 1 – CrCo, NiCo – металокера -
міка, № 2 – прес-кераміка е-max, № 3 – діоксид цирконію
(Sagemax), № 4 – діоксид цирконію+кераміка ЄС. Під
наркозом, в умовах асептики, після обробки операційного
поля дослідні зразки округлої форми поміщалися субку-
тально в ділянці спини без додаткової фіксації для виклю-
чення впливу шовного матеріалу на рановий процес. Тва-
рин виводили з експерименту на 7 та 25-у добу після опе-
рації шляхом передозування інгаляційного ефірного нар-
козу. Для морфологічного аналізу після стандартної гісто-
логічної обробки [8] (фіксація в 10 % розчині формаліну,
дегідратація у зростаючих концентраціях етанолу, залив-
ка в парафін) сполучнотканинної капсули, що сформува-
лась навколо імплантованого матеріалу, були виготовлені
зрізи товщиною 10–15 мкм, які забарвлювали гематокси-
ліном та еозином і вивчали при збільшенні мікроскопу
«Мікмед-2» та «Carl Zeiss Primo Star» до 400 разів.

Під час експерименту вивчались поведінкова реакція
тварин, їх зовнішній стан, післяопераційне поле. Щоденна
візуальна оцінка реакції епітелію на операційному місці
показала, що рана загоювалася через 3–5 діб після опера-
ції без ознак запальної реакції. За морфологічними озна-
ками практично не було виявлено дегенеративних змін,
пухлин, некрозу тканин ні в короткочасний, ні у віддале-
ний післяопераційний період. Протягом усього часу екс-
перименту імплантовані матеріали пальпувалися через
шкіру тварин.

Макроскопічно навколо всіх зразків сполучна ткани-
на за кольором і структурою не відрізнялась від тканин
подалі від місця імплантації ні на 7 добу після операції, ні
на 25-у добу (рис. 1). Сполучнотканинна капсула, яка
формувалась навколо імплантованих зразків, доволі
легко відокремлювалась від дослідних зразків через їх
гладку поверхню.

При мікроскопічному вивченні реакції тканин на
імплантацію дослідних зразків було встановлено, що через
сім діб після операції навколо всіх імплантованих зразків
спостерігались утворення та формування сполучнотка-
нинних капсул. Капсули відмежовували імплантовані
зразки від оточуючих тканин і характеризувались недо-
статнім ступенем зрілості на даному етапі дослідження.
Навколо імплантованих зразків формувалася зона клітин-
ного інфільтрату, в якому переважаючими були поліморф-
ноядерні лейкоцити (рис. 2-а, г). Також спостерігались
лімфоїдні елементи та макрофаги, які були представлені в
помірній кількості. На даному етапі дослідження з’явля-
лись молоді форми фібробластів. Подекуди спостерігали-
ся зрілі фібробласти веретеноподібної форми, які активно
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синтезували колаген, були орієнтовані вздовж імплантова-
ного зразка та знаходились у товщі пучків зрілих колагено-
вих волокон. Реакція мікроциркуляторного русла на
імплантацію дослідних зразків була незначною – спостері-
гались поодинокі судини з нормальною мікроциркуляцією.

Через 25 діб після операції навколо дослідних зразків
спостерігалися зрілі та сформовані сполучнотканинні кап-
сули (рис. 3-а, г). Основними клітинними елементами кап-

сули були фібробласти веретеноподібної форми, що знахо-
дились у площині пучків зрілих колагенових волокон, роз-
ташованих вздовж імплантованого зразка. Треба відмітити
більш виражену за інтенсивністю круглоклітинну реакцію,
особливо макрофагальну, навколо зразка № 1 (рис. 3-а). На
окремих ділянках сполучнотканинних капсул спостеріга-
лись незначні локальні ділянки, інфільтровані поліморф-
ноядерними лейкоцитами та лімфоїдними елементами.
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Рис. 1. Макроскопія дослідних зразків
при субкутальній імплантації на 25 добу
після операції: 
а – CrCo, NiCo – металокераміка,
б – прес-кераміка e-max,
в – діоксид цирконію (Sagemax),
г – діоксид цирконію+кераміка ЄС.

Рис. 2. Гістологічна картина
навколо імплантованих зразків
на 7-у добу після операції: 
а – CrCo, NiCo – металокераміка, 
б – прес-кераміка e-max,
в – діоксид цирконію (Sagemax),
г – діоксид цирконію+кераміка.
Забарвлення гематоксиліном 
та еозином, ×200

Рис. 3. Гістологічна картина
навколо імплантованих зразків
на 25-у добу після операції: 
а – CrCo, NiCo – металокераміка, 
б – прес-кераміка e-max,
в – діоксид цирконію (Sagemax),
г – діоксид цирконію+кераміка.
Забарвлення гематоксиліном 
та еозином, ×200.
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Реакція мікроциркуляторного русла була незначною, як і
на попередньому етапі дослідження, й характеризувалась
нормальною мікроциркуляцією.

З метою вивчення загальнотоксичного впливу ім -
плантованих зразків були досліджені внутрішні органи
експериментальних тварин. Імплантація дослідних зраз-
ків не викликала макроскопічно видимих змін форми,
розмірів, кольору, об’єму та інших показників структури
внутрішніх органів.

Таким чином, імплантація дослідних зразків в орга-
нізм експериментальних тварин викликала захисно-ком-
пенсаторну клітинну реакцію за типом асептичного запа-
лення, яка є нормальною фізіологічною відповіддю орга-
нізму на присутність чужорідного тіла. За морфологічни-
ми ознаками у сполучнотканинній капсулі та прилеглій
сполучній тканині навколо всіх імплантованих зразків не
було ознак дегенеративних змін, пухлин, некрозу тканин.
Клітинні реакції навколо зразків № 2–4 на всіх етапах
дослідження були мінімальними, схожими за своїм скла-
дом та інтенсивністю, не викликали запальних та інших
реактивних змін в оточуючих імплантаційні матеріали
тканинах.

Клітинні реакції на імплантацію зразка № 1 (CrCo,
NiCo – металокераміка) через сім діб після операції також
були мінімальними, без ознак вираженого запального
процесу. Через 25 діб після операції навколо зразка № 1

спостерігалось посилення макрофагальної реакції, що
може свідчити про підвищення фагоцитуючої активності
цих клітин.

Ураховуючи незначну інтенсивність клітинних реак-
цій навколо зразків № 1–4, в оточуючій сполучній ткани-
ні та відсутність запалення на імплантацію дослідних
зразків можна зробити висновок, що дослідні зразки є біо-
сумісними із тканинами експериментальних тварин.

Висновки
1. За допомогою імплантаційного тесту (гістологічних

досліджень) показано, що дослідні зразки № 2 – прес-
кераміки е-max, № 3 – діоксиду цирконію (Sagemax) і
№ 4 – діоксиду цирконію+кераміка мають високу біо-
сумісність із м’якими тканинами організму експери-
ментальних тварин, є нетоксичними, не викликають
активних запальних і компенсаторних проліфератив-
них реакцій в місці їх імплантації.

2. Дослідні зразки CrCo, NiCo – металокераміки також є
біосумісними, не призводять до активних запальних і
компенсаторних проліферативних реакцій у місці їх
імплантації, але здатні викликати макрофагальну
реакцію оточуючих клітин на більш пізніх етапах
дослідження, що може свідчити про підвищення фаго-
цитуючої активності цих клітин, можливо, на частин-
ки дослідного зразка.
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