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Цель: разработка титанового фиксатора с биологически модифицированной поверхностью, определение его биосовместимости и возможно-
сти применения в клинической практике у пациентов с переломами нижней челюсти.
Материал и методы: проведено экспериментальное исследование по изучению биосовместимости разработанных титановых фиксаторов на 
лабораторных животных, а так же лечение 14 пациентов с переломами нижней челюсти. Всем больным был произведён остеосинтез нижней 
челюсти с применением разработанных титановых фиксаторов с биологически модифицированной поверхностью.
Результаты: выявлено, что в наибольшей мере требованиям, предъявляемым к материалам для металлоостеосинтеза нижней челюсти, от-
вечают фиксаторы, изготовленные из цельнолитого титана с лазерно-обработанной поверхностью.
Заключение: применение разработанных титановых фиксаторов с биологически модифицированной поверхностью позволяет точно фикси-
ровать и удерживать отломки нижней челюсти в правильном физиологичном положении до окончательной  консолидации.
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Objective: To develop titanium clamps with a biologically modified surface, and estimate its biocompatibility and probability of its application in clinical 
practice for patients with mandibular fractures.
Methods: The experimental research was conducted on laboratory animals, as well as in treatment of 14 patients with mandibular fractures, to study 
biocompatibility of the designed titanium clamps. All the patients underwent osteosynthesis of the lower jaw with the application of the designed 
titanium clamps with a biologically modified surface.
Results: It has been revealed that the all-cast titanium clamps with the laser-processed surface most optimally meet the requirements imposed to the 
materials applied to mandible metalosteosynthesis.
Conclusions: The application of the designed titanium clamps with a biologically modified surface allows accurately fix and hold lower jaw fractures in 
the exact physiological position until final consolidation.
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С т о м а т о л о г и я

Введение
В настоящее время в  стоматологии и челюстно-лицевой 

хирургии для фиксации отломков нижней челюсти при её пе-
реломах широко применяется металлоостеосинтез с использо-
ванием титановых минипластин [1-3].  В разное время для их 
изготовления использовались различные материалы: сплавы 
металлов, пластические массы и пр. В начальном периоде сво-

его практического применения в челюстно-лицевой хирургии 
металлоостеосинтез имел большие недостатки из-за отсутствия 
специальных биосовместимых сплавов для изготовления мини-
пластин, а так же биосовместимых покрытий на их поверхности 
[4, 5]. В современной клинической практике используются ми-
нипластины, изготовленные из амагнитных металлов и сплавов, 
например сплавов титана, которые не обладают негативным 
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влиянием на костную ткань и окружающие мягкие ткани [6, 7]. 
Однако в течение долгого времени, находясь в тканях, они под-
вергаются коррозии [8]. Лабораторные и клинические исследо-
вания свидетельствуют о биологической совместимости титана 
марки ВТ1-0 с тканями организма [9, 10], кроме того, доказана 
гипоаллергенность титана и его сплавов [11, 12]. Несмотря на 
большой выбор изделий для остеосинтеза сохраняется актуаль-
ность разработки титановых фиксаторов с модифицированной 
поверхностью, оказывающей антисептический эффект [13].

Цель исследования
Разработка титанового фиксатора с биологически модифи-

цированной поверхностью, определение его биосовместимости 
и возможности применения в клинической практике у пациен-
тов с переломами нижней челюсти.

Материал и методы
Кафедрами стоматологии хирургической и челюстно-ли-

цевой хирургии и общей и биоорганической химии Первого 
Санкт-Петербургского государственного медицинского универ-
ситета им. акад. И.П. Павлова совместно с кафедрой «Техноло-
гия и исследование материалов» Санкт-Петербургского госу-
дарственного политехнического университета Петра Великого 
разработаны фиксаторы из титана с биологически модифици-
рованной поверхностью для остеосинтеза нижней челюсти 
(рис. 1).

Титановые фиксаторы изготавливали двумя методами: из 
порошка титана марки ВТ1-0 методом порошковой металлургии 
и из цельнолитой пластины из титана марки ВТ1-0 с лазерно-об-
работанной поверхностью. После их изготовления исследовали 
их физико-механические свойства (табл. 1).

Были разработаны антимикробные покрытия, которые на-
носили на поверхность титановых фиксаторов: 

Плёнкообразующее антисептическое средство, включаю-
щее активные компоненты (масс. %) – метронидазол (0,02-0,18) 
и хлоргексидина биглюконат (0,002-0,22) в заданной концен-
трации и плёнкообразующую композицию для иммобилизации 

активных компонентов, содержащая ПВС, крахмал, глицерин и 
растворитель (вода). Патент № 2410092 [14].

Фармакологическая антимикробная композиция пролон-
гированного действия, включающая (масс. %) пихтовое масло 
(0,8-1,2), мирамистин (0,002-0,004), депротеинизированный ди-
ализат из крови здоровых молочных телят (9,0-10,0), ретинола 
ацетат (0,8-12,0), аминокапроновую кислоту (23,0-27,0), лидо-
каина гидрохлорид (0,9-1,1) и плёнкообразующую смесь ПВС, 
крахмала и глицерина на основе 0,89% водного раствора NaCl. 
Патент № 2463066 [15].

Перед нанесением покрытий № 1 и № 2 прово дили 
обезжиривание титановой минипластины в специально 
приготовленном моющем растворе с рН=10,5 с последующим 
её промыванием в дистиллированной воде и высушиванием в 
термостате при температуре +37°С в течение 5 часов.

Способ нанесения покрытий варьировал в зависимости от 
метода изготовления титанового фиксатора: методом порошко-
вой металлургии или из цельнолитого титана с лазерно-обра-
ботанной поверхностью. На фиксатор из порошкового титана 
покрытия наносили методом впресовывания его в микрорельеф 
в течение двух часов под давлением 100 мм Hg. На поверхно-
сти фиксатора из цельнолитого титана проводили экспозицию 
разработанных покрытий в течение двух часов. За это время 
покрытие просачивалось в поры, созданные при помощи лазер-
ной обработки поверхности. Далее проводили подсушивание 
покрытия в течение пяти часов при +60°С. Контроль толщины и 
равномерности нанесённого покрытия (500 мкм) проводили с 
помощью прибора «Магнитный толщиномер покрытий МТ-201» 
и сканирующего зондового микроскопа.

На базе вивария НИЦ Первого Санкт-Петербургского госу-
дарственного медицинского университета им. акад. И.П. Павло-
ва проводили экспериментальные исследования на животных 
по исследованию биосовместимости и остеоинтеграции разра-
ботанных титановых фиксаторов. Исследование проводили на 
20 кроликах (самцах) породы Шиншилла, массой 4,0 кг. Биосо-
вместимость оценивали по влиянию фиксаторов на параметры 
гемолитической активности комплемента в пробах сыворотки 
крови, полученных от больных с заболеваниями челюстно-лице-
вой области. В качестве позитивного контроля, с целью сниже-
ния уровня комплемента, использовали полисахарид зимозан. 
Для оценки остеоинтеграции проводили установку разработан-
ных титановых фиксаторов с биологически модифицированной 
поверхностью двадцати лабораторным кроликам с дальнейшим 
морфологическим исследованием аутопсийного материала. 
Морфологические исследования проводили на базе ФГБУ РНИ-
ИТО им. Р.Р. Вредена. 

Для оценки противомикробного эффекта, оказываемого 
разработанными титановыми фиксаторами и обоснования це-
лесообразности использования его в клинической практике для 
лечения переломов нижней челюсти, проводили сравнительное 
исследование противомикробной активности при помощи дис-
ко-диффузионного метода.

Клинические исследования проводили на базе клиники 
челюстно-лицевой хирургии Первого Санкт-Петербургского 

Таблица 1 Физико-механические свойства фиксаторов из титана

Материал σт, МПа σи, МПа Ɛ равн, % σви, МПа er Ψ, %

Порошковый титан 304,7 442,1 17,9 910,0 1,139 68,9
Цельнолитой титан 340 420 17,6 815 0,96 62

Рис. 1  Внешний вид титанового фиксатора для остеосинтеза 
нижней челюсти в стерильной упаковке



ВЕСТНИК АВИЦЕННЫ  
Том 23 * № 1 * 2021 

AVICENNA BULLETIN 
Vol 23 * № 1 * 2021 

55

государственного медицинского университета им. акад. И.П. 
Павлова. Было прооперировано 14 больных (3 женщины и 11 
мужчин), с односторонним переломом нижней челюсти – 5 че-
ловек, с   двусторонним переломом нижней челюсти – 9 чело-
век (рис. 2). 

Под общим обезболиванием или под местной анестезией 
с премедикацией проводили остеосинтез отломков нижней че-
люсти (рис. 3). 

Проводился рентгенологический контроль после проведе-
ния остеосинтеза и через 12 месяцев на контрольном осмотре 
(рис. 4). 

Статистическая обработка данных проводилась с исполь-
зованием программного обеспечения IBM SPSS Statistics 22.0. 
С целью определения, подчиняются ли исследуемые выборки 
закону нормального распределения, был использован тест Кол-
могорова-Смирнова и Лиллифорса. Для сравнения двух групп 
нормально распределённых данных был использован t-тест 
Стьюдента. Для сравнения двух групп данных, распределение 
которых отличалось от нормального, применяли W-критерий 
Уилкоксона для зависимых выборок и U-критерий Манна-Уитни 
для независимых выборок. Различия считались статистически 
значимыми при уровне значимости p<0,05.

Результаты и их обсуждение
Результаты экспериментального исследования подтверди-

ли биосовместимость и остеоинтеграцию разработанных тита-
новых минипластин с биомодифицированной поверхностью. 

Анализ крови кроликов перед операцией во всех пяти груп-
пах не показал превышение нормальных значений показателей 
крови. В первый день после операции возрос уровень лейкоци-

тов и СОЭ, причём наиболее сильно у кроликов, которым была 
имплантирована стандартная титановая минипластина (р<0,05). 
Колебания в первых четырёх группах были статистически незна-
чительными (р>0,05). Процентное соотношение лимфоцитов не 
выходило за границы нормы. Через трое суток после операции 
отмечается снижение уровня лейкоцитов и СОЭ, увеличение ко-
личества лимфоцитов у всех кроликов (табл. 2). В исследуемой 
группе кроликов, где имплантировалась стандартная минипла-
стина, снижение числа лейкоцитов и СОЭ было незначительным 
(до 12,45±0,58 и 9,92±0,16 соответственно).

Оценка гемолитической активности сыворотки кровы вы-
явила, что lag-T и Vlys в контрольных и опытных пробах суще-
ственно не отличались между собой (р>0,05) и не отличались 
от таких же параметров для исходной сыворотки (р>0,05) при 
регистрации суммарной активности комплемента. Не было об-
наружено и существенных изменений функциональной активно-
сти С3 после инкубации сывороток с обработанными и необра-
ботанными фрагментами фиксаторов. В результате обработки 
сыворотки полисахаридом зимозаном не наблюдается дозоза-
висимое и зависимое от времени увеличение lag-T и уменьше-
ние Vlys. На основе полученных данных можно утверждать, что 
титановые фиксаторы с модифицированной поверхностью не 
оказывают существенного влияния ни на суммарную активность 
комплемента, ни на функциональную активность C3 и являются 
иммунорезистентными.

Проведённый сравнительный анализ показывает, что име-
ются статистически значимые различия по уровню СОЭ и содер-
жанию лейкоцитов и лимфоцитов у лабораторных животных 
(кроликов), которым были имплантированы разработанные 
титановые фиксаторы из порошкового и цельнолитого титана с 
нанесёнными покрытиями и стандартные титановые минипла-
стины (р<0,05). Это доказывает тот факт, что разработанные ти-
тановые фиксаторы с нанесёнными покрытиями способствуют 
более быстрому стиханию воспаления.

Оценивая результаты внедрения титанового фиксатора на 
поверхность кости, лишённой надкостницы, можно говорить о 
том, что в ранние сроки после операции наблюдались поверх-
ностный некроз костной ткани, связанный с оперативным вме-
шательством, и признаки затихающего реактивного воспаления. 
В волокнистой ткани вокруг фиксатора отмечались слабо выра-
женные признаки воспаления, стихавшего к четвёртой неделе, у 
части животных – раньше, к третьей неделе. 

На поверхности кортикальной пластинки наблюдалась 
остеогенная активность – пролиферация остеобластов и синтез 
остеоида с последующим костеобразованием. В результате, че-
рез 9 недель у 18 животных (90 %) кортикальная пластинка была 

Рис. 4 Контрольная ортопантомограмма после проведения 
остеосинтеза нижней челюсти

Рис. 2 Внешний вид больного с перело-
мом нижней челюсти в области угла 
справа и слева

Рис. 3 Установленный титановый фиксатор
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представлена зрелой пластинчатой костью, неодинаковой по 
толщине (рис. 5).

У двух животных (10%) на сроке 4 недель и у одного – через 
9 недель – в фиброзной капсуле были отмечены частицы ино-
родного материала в волокнистой ткани окружающей капсулы, 
по-видимому, частицы металла или оксидов, без клеточной 
реакции. В прилежащей мышце в конце эксперимента наблю-
дались слабо выраженные явления фиброзирования эндо- и 
перимизия. В окружающей фиброзной капсуле на всех сроках 
наблюдения отсутствовали признаки отторжения титанового 
фиксатора.

Проводя сравнительный анализ данных микробиологи-
ческого исследования (табл. 3), можно увидеть, что зона пода-

вления роста Staphylococcus aureus, Candida albicans, Bacteroides 
spp., Peptostreptococcus spp. и Fusobacterium spp. значительно 
больше по диаметру и более пролонгирована по времени у 
титановых фиксаторов, на которые нанесено покрытие, изго-
товленное по патенту № 2463066. Имеются статистически зна-
чимые различия между зонами подавления роста между тита-
новыми фиксаторами с нанесёнными покрытиями по патентам 
№ 2463066 и № 5410092 (р<0,05).

Несмотря на это, зона подавления роста микроорганиз-
мов во втором случае так же велика. Таким образом, к исполь-
зованию в клинической практике в наибольшей степени мож-
но рекомендовать титановые фиксаторы, изготовленные из 
цельнолитого титана с нанесённым покрытием № 2 (Патент № 
2463066). 

Среди изученных титановых минипластин с нанесённым 
покрытием в наибольшей мере требованиям, предъявляемым 
к материалам, применяемым для металлоостеосинтеза нижней 
челюсти, отвечают фиксаторы, изготовленные из цельнолитого 
титана с лазерно-обработанной поверхностью. Целесообраз-
ность использования лазерно-обработанных поверхностей ти-
тановых фиксаторов также было освещена в работе Cook SD, 
Dalton JE [9]. Титановые фиксаторы с лазерно-обработанной 
поверхностью не только надёжно фиксируют отломки нижней 
челюсти, но и за счёт нанесённого на поверхность биологиче-
ски модифицированного полимерного покрытия, оказывают 
антисептический эффект в послеоперационной ране. Резуль-
таты экспериментальных исследований на животных явились 
фактором для апробации этих титановых фиксаторов в клини-
ческой практике.

Рис. 5  Неравномерное истончение кортикальной пластинки. 
Окраска гематоксилином и эозином, ув. ×200

Таблица 2  Показатели крови кролика до и после установки титанового фиксатора

Вид фиксатора До операции I сутки III сутки

Лейкоциты (×10³/µл)
ТФПТ+П1 8,95±0,86 10,81±0,52* 9,98±0,21**
ТФПТ+П2 8,78±0,88 10,69±0,62* 10,01±0,41**
ТФЦТ+П1 9,21±0,75 10,91±0,68 9,95±054
ТФЦТ+П2 9,02±0,65 10,95±0,72 10,02±0,15

Стандартная пластина 8,57±0,79 14,02±0,61* 12,45±0,58**
Лимфоциты (%)

ТФПТ+П1 41,1±0,12 45,0±0,02≠ 51,1±0,07≠≠

ТФПТ+П2 39,8±0,17 42,3±0,01≠   49,8±0,15≠≠

ТФЦТ+П1 41,2±0,09 42,9±0,21≠ 45,5±0,11≠≠

ТФЦТ+П2 40,7±0,07 41,9±0,18 47,2±0,12
Стандартная пластина 57,3±0,16 68,2±0,11≠ 68,9±0,04≠≠

СОЭ (мм/ч)
ТФПТ+П1 1,84±0,21 8,52±0,61*≠ 7,05±0,65≠*
ТФПТ+П2 1,89±0,34 8,56±0,85*≠ 7,15±0,45≠*
ТФЦТ+П1 2,01±0,54 8,99±0,54*≠ 6,86±0,67≠*
ТФЦТ+П2 1,98±0,42 7,95±0,67*≠ 6,88±0,65

Стандартная пластина 1,91±0,38 10,25±0,31*≠ 9,92±0,16≠*

Примечания: ТФПТ+П1 –  титановый фиксатор, изготовленный из порошкового титана с нанесённым покрытием № 1; ТФПТ+П2 – титановый фиксатор, из-
готовленный из порошкового титана с нанесённым покрытием № 2; ТФЦТ+П1 – титановый фиксатор, изготовленный из цельнолитого титана с нанесённым 
покрытием № 1; ТФЦТ+П2 – титановый фиксатор, изготовленный из цельнолитого титана с нанесённым покрытием № 2; * – р<0,05 по отношению к титановым 
фиксаторам, изготовленным из порошкового и цельнолитого титана с нанесёнными покрытиями на сроке наблюдения 1 сутки для лейкоцитов; ** – р<0,05 – то 
же самое на сроке наблюдения 3 суток для лейкоцитов; ≠ – р<0,05 – то же самое на сроке наблюдения 1 сутки для лимфоцитов; ≠≠ – р<0,05 – то же самое на 
сроке наблюдения 3 суток для лимфоцитов; *≠ – р<0,05 – то же самое на сроке наблюдения 1 сутки для СОЭ;  ≠* – р<0,05 – то же самое на сроке наблюдения 
3 суток для СОЭ
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Послеоперационный период у большинства больных (13 
человек, 92,9%) протекал без осложнений. При использовании 
одного титанового фиксатора с биологически модифицирован-
ной поверхностью фиксация отломков нижней челюсти оцени-
валась как удовлетворительная, в связи с чем, необходимости в 
использовании второй конструкции не было. Такого же мнения 
и Alpert B et al [4], которые отмечают, что использование одной 
титановой минипластины вместо двух значительно снижает риск 
возникновения осложнений в виде острого воспаления в ране. 

Заключение
Анализ данных, полученных в результате исследования 

разработанных титановых фиксаторов, продемонстрировал их 
биосовместимость и выраженный противомикробный эффект. 
При клиническом использовании разработанных титановых 
фиксаторов отломки нижней челюсти точно фиксируются, удер-
живаются в правильном физиологичном положении до оконча-
тельной консолидации.

Таблица 3  Показатели противомикробной активности разработанных титановых фиксаторов

Вид фиксатора Диаметр зоны угнетения роста микроорганизмов, мм

Время экспозиции, сутки I II III IV V
Staphylococcus aureus

ТФПТ+П1 20±0,02 17±0,04 17±0,02 17±0,04 15±0,03
ТФПТ+П2 21±0,03* 19±0,04* 19±0,04* 18±0,03* 16±0,04*
ТФЦТ+П1 20±0,03 18±0,04 18±0,02 16±0,02 15±0,02
ТФЦТ+П2 21±0,04** 20±0,04** 19± 0,03** 17± 0,03** 16±0,04**

Candida albicans
ТФПТ+П1 20±0,04 19±0,02 18±0,04 17±0,04 14±0,02
ТФПТ+П2 21±0,03≠ 20±0,03≠ 19±0,02≠ 18±0,02≠ 16±0,04≠
ТФЦТ+П1 21±0,03 19±0,02 17±0,03 16±0,02 15±0,02
ТФЦТ+П2 22±0,02≠≠ 20±0,04≠≠ 19±0,04≠≠ 18±0,03≠≠ 16± 0,02≠≠

Bacteroides spp.
ТФПТ+П1 18±0,02 15±0,03 15±0,02 14±0,03 11±0,02
ТФПТ+П2 21±0,02*≠ 20±0,02*≠ 19±0,04*≠ 16±0,02*≠ 14±0,04*≠
ТФЦТ+П1 19±0,03 15±0,03 14±0,02 14±0,02 12±0,04
ТФЦТ+П2 21±0,04*≠≠ 19±0,04*≠≠ 17±0,02*≠≠ 16±0,02*≠≠ 13±0,04*≠≠

Peptostreptococcus spp.
ТФПТ+П1 16±0,02 15±0,03 14±0,03 12±0,03 10±0,02
ТФПТ+П2 21±0,04≠* 20±0,02≠* 19±0,02≠* 18±0,02≠* 15±0,04≠*
ТФЦТ+П1 17±0,02 14±0,02 13±0,02 12±0,04 11±0,02
ТФЦТ+П2 20±0,03≠** 19±0,02≠** 18±0,04≠** 15±0,04≠** 13±0,04≠**

Fusobacterium spp.
ТФПТ+П1 17±0,03 17±0,03 15±0,02 14±0,02 12±0,02
ТФПТ+П2 20±0,04*≠* 19±0,02*≠* 16±0,02*≠* 15±0,04*≠* 13±0,04*≠*
ТФЦТ+П1 18±0,02 17±0,04 16±0,02 14±0,02 13±0,02
ТФЦТ+П2 19±0,043≠*≠ 18±0,04≠*≠ 17±0,03≠*≠ 16±0,04≠*≠ 15±0,02≠*≠

Примечания: ТФПТ+П1 –  титановый фиксатор, изготовленный из порошкового титана с нанесённым покрытием № 1; ТФПТ+П2 – титановый фиксатор, из-
готовленный из порошкового титана с нанесённым покрытием № 2; ТФЦТ+П1 – титановый фиксатор, изготовленный из цельнолитого титана с нанесённым 
покрытием № 1; ТФЦТ+П2 – титановый фиксатор, изготовленный из цельнолитого титана с нанесённым покрытием № 2; * – р<0,05 по отношению к ТФПТ+П1 
на том же сроке наблюдения для Staphylococcus aureus; ** – р<0,05 – по отношению к ТФЦТ+П1 на том же сроке наблюдения для Staphylococcus aureus; ≠ – 
р<0,05 – по отношению к ТФПТ+П1 на том же сроке наблюдения для Candida albicans; ≠≠ – р<0,05 – по отношению к ТФЦТ+П1 на том же сроке наблюдения для 
Candida albicans; *≠ – р<0,05 – по отношению к ТФПТ+П1 на том же сроке наблюдения для Bacteroides spp.;  *≠≠ – р<0,05 – по отношению к ТФЦТ+П1 на том же 
сроке наблюдения для Bacteroides spp.;  ≠* – р<0,05 – по отношению к ТФПТ+П1 на том же сроке наблюдения для Peptostreptococcus spp.; ≠** – р<0,05 – по от-
ношению к ТФЦТ+П1 на том же сроке наблюдения для Peptostreptococcus spp.; *≠* – по отношению к ТФПТ+П1 на том же сроке наблюдения для Fusobacterium 
spp.; ≠*≠ – по отношению к ТФЦТ+П1 на том же сроке наблюдения для Fusobacterium spp.
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