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БІОЛОГІЧНО АКТИВНІ ПОЛІУРЕТАНОВІ КОМПОЗИЦІЇ ДЛЯ 
КІСТКОВО ПЛАСТИЧНИХ ОПЕРАЦІЙ ЛИЦЕВОГО СКЕЛЕТА

Розглянута проблема щодо наукових пошуків у вирішенні питань вибору фіксаторів для остеосинтезу при ліку-
ванні хворих із переломами та деформаціями кісток лицевого склелета, які потребують реконструктивно-від-
новних оперативних втручань. Наведено літературні дані щодо використання різних видів матеріалів для ос-
теосинтезу та встановлено, що актуальним напрямом сучасної науки та практичної медицини є розробка 
нових біологічно активних композиційних матеріалів для виготовлення накісткових пластин для остеосинте-
зу, які б відповідали основним вимогам кісткової хірургії: біосумісність, міцність, гнучкість, здатність до біо-
деградації, стимуляція тканинної регенерації та пролонгована лікувальна дія. Для вирішення зазначеної про-
блеми запропоновано використання фіксуючих конструкцій для остеосинтезу на основі біодеградабельного 
епоксиполіуретанового (ЕПУ) композиційного матеріалу біоактивної дії (ЕПУ–ГАП–ЛЕВ). Біологічна актив-
ність якого забезпечується наявністю в складі ЕПУ композиту наповнювачів гідроксиапатиту та левамізолу. 
Наведено репрезентативні результати фізико-механічних, фізико-хімічних та медико-біологічних досліджень, 
які передували клінічним випробуванням композиційниого матеріалу ЕПУ–ГАП–ЛЕВ у вигляді накісткових 
пластин для остеосинтезу. Згідно з отриманими результатами, композиційний матеріал ЕПУ–ГАП–ЛЕВ не-
токсичний, біосумісний і біоактивний, здатний до біодеградації та пролонгованого вивільнення левамізолу, має 
необхідні характеристики міцності (міцність при вигині 27,1 МПа, міцність при розриві 24 МПа, відносне по-
довження при розриві 5,3 МПа), що зробило можливим виготовлення фіксаторів для остеосинтезу в щелепо-ли-
цевій ділянці та дало змогу рекомендувати їх для клінічного використання. В клініці для 76 пацієнтів із пере-
ломами лицевого черепа було використано полімерні пластини з гвинтами, які виготовлені з композиції ЕПУ–
ГАП–ЛЕВ. Наведено приклад клінічного використання накісткових пластин для остеосинтезу виготовлених з 
ЕПУ–ЛЕВ–ГАП, і встановлена їх відповідність медичному призначенню, ефективність при хірургічному лікуван-
ні переломів щелепо-лицевої ділянки в зонах, які не зазнають значного жувального навантаження, а також при 
біомеханічних стабільних переломах.

Ключові слова: епоксиполіуретан, левамізол, гідроксиапатит, остеосинтез, композиція, накісткові пластини, 
імплантат, біологічна активність.
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Вступ

Аналіз вітчизняної та зарубіжної літератури 
свідчить про необхідність наукових пошуків у 
вирішенні питань вибору фіксаторів для осте-
осинтезу при лікуванні хворих із переломами 
та деформаціями кісток лицевого скелета, які 
потребують реконструктивно-відновних опе-
ративних втручань. 

Остеосинтез – це оперативне сполучення 
кісткових уламків та їх міцна фіксація за допо-
могою різних матеріалів. Метою остеосинтезу 
є забезпечення міцної фіксації співставлених 
кісткових фрагментів до її повного зрощуван-
ня. Один зі шляхів остеосинтезу – накістковий 
остеосинтез, який виконують за допомогою 
фіксаторів – пластин різної довжини, ширини, 
форми і товщини, в котрих зроблені отвори. 
Через отвори пластину сполучають із кісткою 
за допомогою гвинтів.

Зазвичай, в щелепно-лицевій хірургії для ос-
теосинтезу використовують титанові пластини, 
які після консолідації кісткових фрагментів за-

лишаються в місці імплантації на все життя. 
Але останнім часом ставиться під сумнів мож-
ливість залишати титанові фіксатори у зв’язку 
з небажаними побічними ефектами, до яких 
належать: обмежування зрощення кістки; до-
мішки в титані можуть викликати відхилення 
радіаційних променів при променевій терапії 
пухлин, а також викликають артефакти магніт-
но-резонансної томографії, що призводить до 
труднощів візуалізації для моніторингу регене-
рації тканин; можливий канцерогенний вплив 
деяких легуючих домішок металів; теплопро-
відність титану та його реакція на температуру 
навколишнього середовища; відчуття імпланта-
тів пацієнтами та в деяких випадках небажання 
пацієнтів залишати металеві фіксатори [1, 2].

Втім, накопичення клінічного досвіду на 
основі методів доказової медицини засвідчи-
ло, що в значному відсотку випадків жорстка 
первинна фіксація кісткових уламків метале-
вими (в тому числі титановими) фіксаторами 
для остеосинтезу не гарантує стовідсоткове 
одужання пацієнтів.

Модуль, ГПа Міцність, МПа
Подовження, 

%

Загальна 
втрата 

міцності, 
місяць

Час деструкції, 
міс яць

Кістка 70–40 90–120

Метал та кераміка

Сплав титану 110–127 900 10–15 немає немає

Нержавіюча сталь 180–205 500–1000 10–40 немає немає

Магній 41–45 65–100 - <1 0,25

Гідроксиапатит 80–110 500–1000 - >12 >24

Трикальційфосфат - 154 - 1-6 <24

Деструктуючі полімери

Полігліколева кислота 
(PGA)

7,0 340–920 15–20 1 від 6 до 12

Полі(L-молочна кислота) 
(PLLA)

2,7 80–500 5–10 3 >24

Пол і ( D, L- л а к т и д - к o -
гліколід)кислота

2,0 40–55 3–10 1 від 1 до 12

Полі (ε -ка пр ола к тон) 
(ПКЛ)

0,4 20–40 300–500 >6 >24

Поліуретан на основі 
ПКЛ та поліетиленоксиду 
(ПЕО)

0,01–0,001 1–50 >500 від 1 до >6 від 6 до >24

Таблиця 1. Порівняльні властивості металів, кераміки та біодеградабельних полімерів з кісткою, механічні 

властивості та біодеградація [3]
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Такі результати сприяли появі методу остео-
синтезу з використанням біодеградабельних 
пластин і шурупів різної товщини та конфігу-
рації, котрі після закінчення певного терміну 
розкладаються. Біодеградабельні матеріали, 
призначені для відновлення кісток, можуть 
бути різного походження, але всі вони пови-
нні метаболізуватися в організмі, не залишаю-
чи слідів після виконання свого призначення, 
бути біосумісними або викликати негативну 
реакцію, не пропорційну їх корисному ефекту. 
Вони повинні легко набувати бажаної форми, 
мати прийнятний термін придатності та легко 
стерилізуватися. 

Пристрої, що біодеградують, повинні мати 
належні механічні властивості (наприклад, 
міцність, еластичність), які повинні поступово 
зменшуватись під час деструкції, щоб поступо-
во передавати механічні навантаження на но-
воутворену кістку.

Біодеградабельні пластини не видаляють 
після консолідації кісткових фрагментів. Не-
обхідно зауважити, що біодеградабельні плас-
тини не є повною альтернативою титановим. 
Інколи титанові пластини замінити неможли-
во. Наприклад, при важких травмах, осколь-
чатих переломах доцільно використовувати 
титанові пластини. Нижня щелепа зазнає дуже 
великого навантаження, тому основний мате-
ріал – титан. 

Використання біодеградабельних плас-
тин можливо на тих ділянках, які піддаються 
тільки статичному навантаженню в ділянках 
верхньої та середньої зони лиця. Існує багато 
матеріалів, які розглядаються як потенційні 
кандидати для створення біодеградабельних 
імплантатів. На сьогодні існує три основні гру-
пи таких матеріалів, які можуть бути викорис-
тані для остеосинтезу: металевий магній і його 
сплави, кальцієво-фосфатна кераміка, та по-
лімери на основі гліколевої й молочної кислот 
і їх мономери, полікапролактон і поліуретан 
(табл. 1).

Порівнюючи фізико-механічні властивості 
та здатність до біодеградації основних видів 
матеріалів для остеосинтезу (табл. 1) можна 
сказати, що чим кращі механічні властивос-
ті біодеградабельного полімерного пристрою, 
тим повільніше відбувається його розкладан-
ня. На це, очевидно, впливає форма виробу, 
площа його поверхні та пористість, яка може 

бути бажаною або результатом обробки [3].
α-Полігідроксикислоти – одні з найбільш 

широко досліджених біодеградабельних син-
тетичних полімерів, використовуються в орто-
педії з 1960-х років. Серед α- полігідроксикис-
лот або аліфатичних поліефірів найкраще ви-
вчені полігліколіди (PGA), полілактиди (PLA) 
та їх кополімери. Ці полімери були схвалені 
FDA для кількох медичних застосувань, і пере-
важна більшість комерційних біодеградабель-
них фіксуючих пристроїв базується на них [3] 

Проте, незважаючи на позитивні відгуки 
про біорезорптивні системи фіксації на основі 
полімерів і кополімерів молочної та гліколевої 
кислот, ряд авторів повідомили про усклад-
нення, з якими вони зіткнулися у своїх дослі-
дженнях [4, 5]. 

Тому актуальним напрямом в області ство-
рення полімерних матеріалів медичного при-
значення є розробка нових біологічно актив-
них композиційних матеріалів, які можуть 
бути використані для виготовлення імплан-
татів кісткової тканини у вигляді накісткових 
пластин для остеосинтезу для кістково плас-
тичних операцій лицевого скелета, які б від-
повідали основним вимогам кісткової хірургії: 
біосумісність, міцність, гнучкість, здатність до 
біодеградації, стимуляція тканинної регенера-
ції, пролонгована лікувальна дія.

Експериментальна частина

Співробітниками відділу полімерів медичного 
призначення ІХВС НАНУ спільно з науковця-
ми кафедри щелепо-лицевої хірургії НМУ ім. 
О.О. Богомольця розроблено біологічно ак-
тивну біодеградабельну епоксиполіуретанову 
(ЕПУ) композицію, з якої були виготовлені 
накісткові пластини та гвинти для остеосин-
тезу. Такі фіксуючі конструкції після консо-
лідації та мінералізації кісткових фрагментів 
біодеградують, не чинячи негативного впливу 
на організм людини. До того ж розроблені на-
кісткові пластини стимулють тканинну реге-
нерацію, володіють місцевою пролонгованою 
лікувальною дією. Використання пластин з 
біодеградабельних матеріалів дає змогу уник-
нути негативних факторів, які виникають при 
використанні металевих конструкцій, а також 
повторного оперативного втручання для їх ви-
далення [2].
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Як матерiал при створеннi нових 
фiксувальних елементiв використовува-
ли реакцiйноздатнi олiгомер-олiгомернi 
та олiгомер-полiмернi сумiшi, що мiстять 
уретановi фрагменти. Цим композицiям 
властивi значнi фiзико-механiчнi показники, 
можливiсть регулювання еластичнiстю, вели-
кий робочий дiапазон температур, стiйкiсть до 
вiбродинамiчних навантажень, термоударiв, 
значна робота руйнування та iн. [6]. 

Нашi дослiдження основанi на досягненнях 
попередніх років авторів робіт [7, 8] щодо син-
тезу та досліджень фазового розділення епок-
сиполіуретанових систем. 

Була розроблена технологія отримання 
епоксиполіуретанового полімерного компо-
зиційного матеріалу для пластики кісткової 
тканини, яка полягала в синтезі ЕПУ основи та 
введенні до її складу наповнювачів гідрокси-
апатиту та левамізолу [2, 9, 10]. 

Технологія отримання полімерного ком-
позиційного матеріалу для пластики кістко-
вих тканин полягає в тому, що до форполі-
меру з кінцевими ізоціанатними групами на 
основі поліоксипропіленгліколю (ПОПГ) з 
молекулярною масою Мm=1500 або суміші 
Лапролів 1052 (Мm=1000) та Лапролу 2102 
(Mm=2000) та 2,4-2,6- толуїлендіізоціанату 
(TДІ) додають епоксидно-діанову смолу (ЕД-
20) і 1,4- бутандіол (БД), в кількості, яка від-
повідає мольному співвідношенню ПОПГ:
ТДІ:БД=(5–6):(11–13):(4–6). Синтез проводять 
до повного зникнення ізоціанатних груп. В 
отриману суміш вводять біологічно активні 
наповнювачі левамізол і гідроксиапатит. На 
останньому етапі отримання композиційно-
го матеріалу додають амінний отверджувач 
епоксидої складової – продукт взаємодії полі-

меризованих етерів лляної олії із поліетилен-
поліамінами. Суміш ретельно перемішують і 
виливають у спеціальні форми із фторопласту, 
в яких отримують пластини заданої глибини, 
які являють собою жорсткий, міцний, жовтий 
з білим відтінком матеріал, питома вага якого 
становить 1180–1250 кг/м3. 

Епоксиполіуретанова основа в незатверд-
неному стані являє собою реакційну суміш 
епоксидного олігомеру, поліуретану й епок-
сиполіуретанового кополімеру, який є компа-
тибілізатором епоксидної та поліуретанової 
складових.

Поєднання в одному матеріалі фрагментів 
різних полімерних сполук дало можливість 
отримати композиційний матеріал, властивос-
ті якого істотно відрізняються від властивос-
тей окремих складових. Епоксидна складова 
забезпечує високу міцність матеріалу, поліуре-
танова складова знижує крихкість і зумовлює 
біосумісність, епоксиполіуретановій кополі-
мер, що утворюється при синтезі, стає компа-
тибілізатором при фазовому поділі, і таким чи-
ном, сприяє покращенню фізико-механічних 
властивостей матеріалу. 

Вибір складу композиційного матеріалу зу-
мовлений тим, що поліуретани широко вико-
ристовують у медицині за рахунок їх високої 
біосумісності, яка зумовлена близькістю уре-
танової групи до пептидної групи білка [11]. 
Відомо їх використання як засобів для пласти-
ки кісткової та м’яких тканин [12–14]. 

Використання гідроксиапатиту – неорганіч-
ної складової кісткової тканини як наповнюва-
ча, зумовлене його відомою біоактивною дією, 
здатністю стимулювати кісткову регенерацію у 
складі поліуретанового носія [2, 15–18].

Як лікарський препарат використовували 

№

Склад полімерного композиційного 
матеріалу (ЕПУ), мас. ч. Міцність 

при вигині 
(σ

f
), МПа

Прогинання 
зразка при 

руйнуванні, 
мм

Міцність 
при 

розриві 
(σ

p
), МПа

Відносне 
подовження 
при розриві 

(ε
p
), %

Твердість за 
Шором

Поліуретан
Епоксидно-

діа нов а 
смола

ГА П, 
мас . 

%

ЛЕВ 
мас . 

%

1 100 – 20 6 0,4 – 6,5 540 65–74

2 50 50 – – 36,8 7,3 23,1 7,2 94–98

3 50 50 20 – 32,3 7,4 23,5 8,0 94–98

4 50 50 20 6 27,1 11,9 24,0 5,3 93–97

Таблиця 2. Фізико-механічні властивості ЕПУ композицій
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левамізол – імуномодулятор, оскільки вста-
новлено його вплив у складі поліуретану на 
репаративні процеси регенерації, можливість 
регулювання інтенсивності клітинного шляху 
біодеградації з одночасним заміщенням висо-
кодиференційованими структурами [14, 19].

Полімерні біорезорбтивні матеріали для ви-
готовлення накісткових пластин і гвинтів для 
остеосинтезу повинні мати фізико-механічні 
показники, близькі до таких у кістки. Накіст-
кові фіксатори для остеосинтезу у вигляді мі-
ніпластин і гвинтів, резорбуючись, мають по-
ступово передавати навантаження на кістку, 
що запобігає її остеопорозу й атрофії.

Враховуючи зазначене, було досліджено фі-
зико-механічні властивості полімерної ком-
позиції ЕПУ–ГАП–ЛЕВ, з якої планували ви-
готовляти накісткові пластини та гвинти для 
остеосинтезу (табл. 2) [2, 20].

Як видно з табл. 2, проведення синтезу полі-
уретану в середовищі епоксидно-діанової смо-
ли приводить до оптимізації фізико-механіч-
них властивостей композиції – до підвищення 
фізико-механічних властивостей полімерного 
композиційного матеріалу та його деформа-
ційних властивостей.

Згідно з отриманими результатами, введен-
ня в полімерну композицію гідроксиапати-
ту (20 мас. %) і левамізолу (6 мас. %) приво-
дило до збільшення міцності при розриві на 
0,9  МПа, при цьому спостерігали зменшення 
показника міцності при вигині в порівнянні 
з ЕПУ в 1,4 раза і в порівнянні з ЕПУ-ГАП в 
1,2 раза. Проте, показник прогинання зразка 
при руйнуванні для композиції ЕПУ-ГАП-ЛЕВ 
збільшився на 4,5 мм у порівнянні з ЕПУ–ГАП, 
тобто в 1,6 раза, і на 4,6 мм у порівнянні з ЕПУ 
– в 1,63 раза.

Ці дані свідчать про те, що введення до скла-
ду епоксиполіуретанової матриці гідроксиапа-

титу і левамізолу привело до незначної зміни 
міцнісних властивостей розробленого компо-
зиційного матеріалу (зменшення міцності при 
вигині, підвищення міцності при розриві). При 
цьому збільшувалася його деформація (про-
гин) при вигині, тобто матеріал ставав більш 
еластичним, що не заважало виготовляти з 
нього накісткові пластини і гвинти для остео-
синтезу з міцністю, достатньою для адекватно-
го утримання кісткових фрагментів.

Крім вище зазначених властивостей мате-
ріал ЕПУ–ГАП–ЛЕВ має ще одну особливість. 
При нагріванні зразка ЕПУ–ГАП–ЛЕВ у ви-
гляді накісткової пластини для остеосинтезу 
(наприклад, пластина розмірами 20x5x1 мм) 
до температури 50–55 °С впродовж 3–4 хвилин 
він був здатний набути форму відповідної по-
верхні, тобто такі пластини інтраопераційно 
можна адаптувати до будь-якої кісткової по-
верхні (рис. 1).

Отже, за результатами фізико-механічних 
випробувань було зроблено такі висновки [2]: 

– регулюванням співвідношень поліуретан-
епоксидного олігомеру, гідроксиапатиту і лева-
мізолу можна отримувати матеріал із регульо-
ваними фізико-механічними властивостями; 

– фізико-механічні властивості отриманого 
полімеру наближаються до властивостей кіст-
ки, тому процеси регенерації кісткової ткани-
ни при використанні фіксаторів із полімеру 
відбуваються за більш фізіологічних умов; 

– під час загоєння кісткової рани виключа-
ється «ефект механічного шунта»; властивості 
матеріалу ЕПУ-ГАП-ЛЕВ дають змогу адапту-
вати інтеропераційно виготовлені з нього на-
кісткові пластини для остеосинтезу до будь-
якої поверхні без зміни їхніх фізико-хімічних 
і фізико-механічних властивостей; 

– властивості накісткових пластин для ос-
теосинтезу, виготовлених із ЕПУ–ГАП–ЛЕВ, 

Рис. 1. Етапи адаптації накісткової пластини ЕПУ–ГАП–ЛЕВ до поверхні вилично-альвеолярного гребня [2]
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дають можливість рекомендувати їх для фік-
сації кісткових фрагментів при переломах у 
ділянках, які не схильні до значних біомеха-
нічних навантажень, зокрема при переломах 
верхньої і середньої ділянок лицевого черепа 
та біомеханічно сприятливих переломах ниж-
ньої щелепи. 

При створенні композиційних матеріалів 
медичного призначення з метою використан-
ня як імплантаційних матеріалів важливо ви-
значити їх здатність до біодеградації для про-
гнозування поведінки полімерного матеріалу в 
організмі людини. 

Біодеградацію оцінювали за зміною фізи-
ко-механічних показників (міцність при роз-
риві, відносне подовження) поліуретанової 
композиції трьох видів (епоксиполіуретанова 
композиція без наповнювачів – ЕПУ; епокси-
поліуретанова композиція з гідроксиапатитом 
– ЕПУ– ГАП; епоксиполіуретанова композиція 
з гідроксиапатитом і левамізолом – ЕПУ–ГАП–
ЛЕВ). Як середовище інкубації було викорис-
тано біологічне середовище 199 (БС 199) [2, 
21].

За результатами фізико-механічних випро-
бувань після інкубації ЕПУ зразків впродовж 
1 міс. у БС 199 міцність при розриві зменшу-
валася на 5 %, при цьому спостерігалося й не-
значне зменшення відносного подовження, що 
свідчить про початок процесів біодеградації 
(табл. 3). Після інкубації впродовж 3 міс. міц-
ність при розриві ЕПУ зразків зростала, при 
цьому відносне подовження збільшувалося 
(ε  = 12–15  %), спостерігалася деяка еластифі-
кація полімерного матеріалу. Нелінійна залеж-
ність міцності зразків від терміну їх інкубації 
може бути зумовлена перерозподілом водне-
вих зв’язків під впливом модельного серед-
овища, що могло привести до утворення більш 
впорядкованої структури. Після 6 міс. інкуба-
ції в БС 199 встановлено, що показники міц-

ності зразків знижувалися на 28 %, однак зали-
шалися на достатньо високому рівні протягом 
2-ох років експозиції і становили 12,5 МПа.

Згідно з отриманими результатами (рис. 2), 
введення до складу епоксиполіуретану ГАП і 
ЛЕВ як наповнювачів приводило до інтенсив-
нішого перебігу процесу біодеградації, почи-
наючи з 6 міс. інкубації. Для зразків епокси-
поліуретанових композиційних матеріалів, що 
містять гідроксиапатит (ЕПУ–ГАП), зниження 
міцності при розриві через 180 діб становило 
27 % для композицій, які містять гідрокси-
апатит і левамізол (ЕПУ–ГАП–ЛЕВ). Необхід-
но відмітити, що при інкубації впродовж 2-ох 
років в біологічному середовищі залишалась 
невелика кількість матеріалу ЕПУ–ГАП–ЛЕВ 
у вигляді дрібних фрагментів, тобто композит 
практично повністю біодеградував. Для ком-
позиції ЕПУ–ГАП зниження міцності при роз-
риві впродовж такого самого терміну станови-
ло 89,4 %, що свідчить про дещо уповільнений 
перебіг біодеградації в порівняні з контролем 
зі зразками ЕПУ композиційних матеріалів, 
які містять ГАП і ЛЕВ. Інтенсивніший пере-
біг біодеградації композицій ЕПУ–ГАП–ЛЕВ 

Склад композиції
Відносне подовження, %

0 30 діб 90 діб 180 діб 1 рік 1,5 роки 2 роки

ЕПУ 7,2 7,8 9,6 11,1 10,0 9,6 8,4

ЕПУ–ГАП 8,0 7,2 8,0 8,4 7,8 6,6 6,0

ЕПУ–ГАП–ЛЕВ 5,3 4,7 6,0 7,7 6,5 5,0 0

Таблиця 3. Відносне подовження при розриві зразків епоксиполіуретанових композицій після інкубації в 

біологічному середовищі 199
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порівняно з ЕПУ–ГАП може бути пов’язаний, 
поряд із вимиванням ГАП із полімерної матри-
ці внаслідок її набухання у водному середови-
щі, з вивільненням ЛЕВ, що спричиняє біль-
ше розрихлення композиційного матеріалу та 
швидшу резорбцію.

Отже, помітної біодеградації зразків з епок-
сиполіуретанової композиції протягом 6 міс. 
не виявлено, що свідчить про збереження 
ними необхідних фізико-механічних власти-
востей, достатніх для консолідації відламків 
кісток лицевого черепа. Отримані результати 
мають важливе значення для створення фік-
суючих конструкцій з достатніми фізико-ме-
ханічними характеристиками з метою остео-
синтезу в щелепно-лицевій ділянці, які після 
виконання своєї функції резорбуються.

На підставі даних літератури про позитив-
ний вплив ЛЕВ на процеси регенерації ушко-
джених тканин при місцевому застосуванні 
[13, 14, 19], можна припустити, що іммобілі-
зований на полімерному носії ЛЕВ за умов ра-
нового дефекту буде опосередковано впливати 
на репаративну регенерацію в тканинах, поси-
люючи її гомеостатичний характер і нормалі-
зуючи патологічні відхилення від стереотипної 
динаміки.

Запропонована нами поліуретанова компо-
зиція ЕПУ–ГАП–ЛЕВ, яка за фізико-хімічними 
властивостями може бути основою для виго-
товлення кісткових фіксаторів для остеосинте-
зу, містить 6 мас. % ЛЕВ, що не перевищує його 
місцевої терапевтичної дози (до 500 мкг/мл). 

З метою подальшого використання роз-
роблених композицій в медичнiй практиці, а 
саме – реконструктивно-відновній хірургії кіс-
ток щелепо-лицевої ділянки (ЩЛД), була ви-
вчена динамiка вивільнення ЛЕВ із матеріалу 
ЕПУ–ГАП–ЛЕВ у БС 199. Згідно з отриманими 
результатами (рис. 3), за 72 доби вимивання 
зі зразків епоксиполіуретанових компози-
цій ЕПУ–ГАП–ЛЕВ поступово вивільняється 
близько 22,4 % ЛЕВ. Динаміка вивільнення 
ЛЕВ in vitro із матеріалу ЕПУ–ГАП–ЛЕВ свід-
чить про те, що в БС 199 щодобово зі зразків 
виділяється 0,3 % ЛЕВ від загальної кількості, 
що становить 93,8±0,001 мкг/мл. При цьому в 
перші три фази регенерації кісткової тканини 
(до 18 діб) зі зразків вивільняється більше ЛЕВ 
(223±0,001 мкг/мл), що важливо для профілак-
тики ускладнень гнійно-запального характеру 

та впливу на остеогенез у цей період. З часом 
кількість вивільненого ЛЕВ у БС 199 зменшу-
ється [2, 22–24].

Результати, отримані в експерименті, дали 
підставу припустити, що в тканинах під час 
консолідації кісткових фрагментів підтриму-
валася певна концентрація ЛЕВ, що знижува-
ло ризики ускладнень гнійно-запального ха-
рактеру в післяопераційному періоді, приско-
рювало зрощення перелому, скорочувало тер-
міни та підвищувало ефективність лікування 
хворих із переломами та деформаціями кісток 
лицевого черепа, які потребують хірургічного 
лікування [2].

Для оцінки біосумісності були проведені 
комплексні медико-біологічні випробування 
на відповідність розроблених матеріалів ви-
могам міжнародного стандарту ISO 10993 (Біо-
логічне оцінювання медичних виробів), які 
пред’являються виробам для медицини [25–27].

Згідно з отриманими результатами, епоксипо-
ліуретановий композиційний матеріал для ви-
готовлення конструкційних деталей для остео-
синтезу біосумісний та відповідає вимогам, які 
пред’являються до імплантаційних матеріалів. 

На підставі проведених комплексних до-
сліджень, у тому числі медико-біологічних 
випробувань, було встановлено, що розроб-
лений полімерний композиційний матеріал 
ЕПУ–ГАП–ЛЕВ нетоксичний, біосумісний, 
біоактивний, здатний до біодеградації та має 
необхідні характеристики міцності, що зро-
било можливим виготовлення фіксаторів для 
остеосинтезу в щелепо-лицевій ділянці та до-
зволило рекомендувати їх для клінічного ви-
користання. 

Першим кроком стала розробка способу 
остеосинтезу з використанням розробленого 
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нами матеріалу [2, 9, 10]. Було виготовлено 
конструктивні деталі для остеосинтезу, а саме 
накісткові мініпластини, гвинти та піни. Спо-
сіб остеосинезу передбачає фіксацію кісткових 
фрагментів накістковими і внутрішньо-кіст-
ковими елементами, виготовленими з біоре-
зорбтивного біоактивного ЕПУ–ГАП–ЛЕВ ма-
теріалу, при лікуванні переломів і деформацій, 
усуненні дефектів кісток лицевого черепа.

Накісткові пластини та гвинти, виготовлені 
методом фрезерування за типовими формами, 
розроблено для використання переважно при 
лікуванні переломів кісток лицевого черепа 
(рис. 4, 5). При усуненні кісткових дефектів із 

використанням аутотрансплантатів передба-
чено проведення фіксації останніх внутріш-
ньо-кістковими гвинтами або пінами, виго-
товленими з запропонованого матеріалу. Про-
ведення хірургічних втручань із метою усунен-
ня деформацій кісток лицевого черепа може 
передбачати використання як стандартних 
фрезерованих фіксаційних елементів (гвинти, 
пластини, піни), так і індивідуалізованих імп-
лантатів із ЕПУ–ГАП–ЛЕВ матеріалу, виготов-
лених методом лиття.

Рис. 4. Фото біодеградуючих біоактивної дії ЕПУ–

ГАП–ЛЕВ накісткових пластин і гвинтів
Рис. 5. Приклад креслення основних габаритних роз-

мірів накісткових ЕПУ–ГАП–ЛЕВ пластин і гвинтів 

для остеосинтезу

Рис. 6. Хворий С., 30 років. Діагноз: травматичний перелом правої виличної кістки зі зміщенням. Етапи опера-

ції: а – полімеростеосинтез у ділянці вилично-лобного шва резорбтивною накістковою пластиною та гвинтами 

ЕПУ–ГАП–ЛЕВ; б – полімеростеосинтез у ділянці вилично-альвеолярного гребня резорбтивною накістковою 

пластиною та гвинтами ЕПУ–ГАП–ЛЕВ

а б
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Отримані позитивні результати комплекс-
них експериментальних досліджень, зокрема 
медико-біологічних випробувань, дали під-
ставу для використання фіксаторів ЕПУ–ГАП–
ЛЕВ (рис. 4) в клінічній практиці. 

В клініці для 76 пацієнтів із переломами 
лицевого черепа було використано полімерні 
пластини з гвинтами, які виготовлені з ком-
позиції ЕПУ–ГАП–ЛЕВ шляхом фрезерування, 
згідно з кресленнями основних параметрів, 
пристроїв для остеосинтезу (рис. 5) під час ос-
теосинтезу для фіксації кісткових фрагментів 
[28, 29].

Клінічний приклад використання біорезорб-
тивних поліуретанових пластин біоактивної 
дії при переломах виличної кістки зі зміщенням 
[2]. 

Хворий С., 30 років, ЩЛВ КМКЛ №12. 
Діагноз: травматичний перелом правої ви-

личної кістки зі зміщенням. Виконано опера-
цію – репозиція, полімеростеосинтез ЕПУ–
ГАП–ЛЕВ правого виличного комплексу (рис. 
6).

Під ендотрахеальним наркозом проведено 
розріз шкіри та підшкірної клітковини в про-
екції латерального краю правої орбіти. Скеле-
товано зовнішню поверхню кісткової поверх-
ні в ділянці перелому. Проведено репозицію 
правої виличної кістки. Кісткові фрагменти 
зафіксовано полімерною резорбтивною плас-
тиною та гвинтами (ЕПУ–ГАП–ЛЕВ) (рис. 6а).
Проведено розріз слизової оболонки та окістя 
по верхній перехідній складці справа. Скеле-
товано передню стінку верхньої щелепи. Ви-
явлено фрагментацію передньої стінки верх-
ньощелепного синуса. Проведено санацію 

гайморової порожнини. Фрагменти кістки в 
стані репозиції зафіксовано полімерною ре-
зорбтивною пластиною та гвинтами (ЕПУ–
ГАП–ЛЕВ) (рис. 6 б).

У верхньощелепну пазуху через нижній 
носовий хід введено катетер для промивання 
останньої в післяопераційному періоді розчи-
нами антисептиків. Рани зашито кетгутом і по-
ліамідною ниткою.

У післяопераційному періоді хворому було 
призначено стандартну протизапальну тера-
пію. Післяопераційний період пройшов без 
ускладнень. На третю добу після операції па-
цієнт відчув позитивну динаміку відновлення 
чутливості в правій підочній ділянці та в ді-
лянці верхніх зубів. На 5 добу визначався за-
лишковий післяопераційний набряк у ділянці 
оперативного втручання. Рентген-контроль 
положення кісткових фрагментів виличного 
комплексу свідчив про правильне положення 

Рис. 7. КТ 3D пацієнта С., 30 років. Діагноз: травматичний перелом правої виличної кістки зі зміщенням (стан 

через 6 міс. після операції – репозиція, полімеростеосинтез ЕПУ–ГАП–ЛЕВ правого виличного комплексу)

Рис. 8. МСКТ хворого С., 30 років. Діагноз: травма-

тичний перелом правої виличної кістки зі зміщенням 

(стан через 6 міс. після операції – репозиція, поліме-

ростеосинтез ЕПУ–ГАП–ЛЕВ правого виличного 

комплексу)
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останніх. Знято шви. Пацієнт виписаний із 
відділення в задовільному стані.

Щомісяця хворий проходив контрольний 
огляд. Через 6 міс. після операції обстеження 
свідчило про повну реабілітацію пацієнта (об-
личчя симетричне, явища запалення в ділян-
ці оперативного втручання відсутні, диплопія 
відсутня, відкривання рота вільне, чутливість 
тканин у ділянці інервації правого підочноям-
кого нерва відновилася). Полімерна пластина в 
ділянках остеосинтезу не пальпувалася.

Через 6 міс. проведено контрольну КТ 3D 
лицевого черепа. Констатовано повне анато-
мічне відновлення ураженої ділянки (рис. 7). 
Показники мінеральної щільності 879+124 HU 
кісткового регенерату в ділянці полімеростео-
синтезу ЕПУ–ГАП–ЛЕВ наближалися до по-
казників мінеральної щільності 951+132 HU 
неураженої кістки з симетричного боку, що 
свідчило про своєчасність усіх етапів регене-
рації кісткової тканини, зокрема мінералізації 
та перебудови (рис. 8).

Порівняння показників мінеральної щіль-
ності кісткової тканини в ділянці полімер-
остеосинтезу та симетричної неураженої ді-
лянки (на цьому зрізі МСКТ показники міне-
ральноі щільності кісткової тканини в ділянці 
полімеростеосинтезу становлять 879,82 HU 
проти 990,62HU на неураженій ділянці).

Позитивні результати клінічних досліджень 
у ранні та віддалені терміни свідчать про ефек-
тивність і перспективність застосування полі-
мерних (у тому числі ЕПУ-ГАП-ЛЕВ) мініплас-
тин при хірургічному лікуванні переломів ви-
личного комплексу зі зміщенням. Усі пацієнти, 
яким під час операції використовували полі-
мерні фіксатори, завдяки правильному плану-
ванню лікування досягли повної реабілітації. 

Отже, застосування запропонованих нами 
біорезорбтивних біоактивної дії фіксаторів 
для остеосинтезу, а саме накісткових плас-
тин і гвинтів (ЕПУ-ГАП-ЛЕВ), запобігає ряду 
ускладнень післяопераційного періоду, а та-
кож дає змогу уникнути повторної операції з 
видалення фіксатора. 

Висновки

Розглянуті літературні дані щодо використан-
ня матеріалів різних видів для остеосинтезу 

дали змогу встановити, що розробка нових 
біологічно активних композиційних матеріа-
лів для виготовлення накісткових пластин для 
остеосинтезу на основі епоксиполіуретанових 
композиційних матеріалів є актуальним на-
прямом сучасної науки та медичної практики. 

В результаті проведених комплексних фізи-
ко-механічних, фізико-хімічних і медико-біо-
логічних випробувань розроблено біологічно 
активну біодеградабельну епоксиполіурета-
нову композицію ЕПУ–ГАП–ЛЕВ для виготов-
лення фіксуючих конструкцій для остеосин-
тезу. Згідно з отриманими результатами, ком-
позиційний матеріал ЕПУ–ГАП–ЛЕВ неток-
сичний, біосумісний, біоактивний, здатний до 
біодеградації та пролонгованого вивільнення 
левамізолу, має необхідні характеристики міц-
ності (міцність при вигині 27,1 МПа, міцність 
при розриві 24 МПа, відносне подовження при 
розриві 5,3 МПа), що уможливило виготовлен-
ня фіксаторів для остеосинтезу в щелепо-лице-
вій ділянці та дало змогу рекомендувати їх для 
клінічного використання. За результатами клі-
нічних випробувань накісткові пластини для 
остеосинтезу, виготовлені з ЕПУ– ГАП – ЛЕВ, 
відповідають медичному призначенню, ефек-
тивні при хірургічному лікуванні переломів 
щелепно-лицевої ділянки в зонах, які не зазна-
ють значного жувального навантаження, а та-
кож при біомеханічних стабільних переломах. 
Фіксуючі конструкції для остеосинтезу, виго-
товлені з ЕПУ композиції, після консолідації 
та мінералізації кісткових фрагментів біоде-
градують, не впливаючи на організм людини. 
Розроблені пластини стимулюють тканинну 
регенерацію та мають місцеву пролонговану 
лікувальну дію. Використання пластин з біо-
деградабельних матеріалів дає змогу уникнути 
негативних факторів, що виникають при вико-
ристанні металевих конструкцій, а також по-
вторного оперативного втручання для їх вида-
лення. Результати виконаної роботи дають під-
ставу запропонувати нові підходи до лікуван-
ня пацієнтів із переломами та деформаціями 
кісток лицевої ділянки черепа, сформулювати 
висновки і дати рекомендації щодо впровад-
ження їх у практичну охорону здоров’я. 
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BIOLOGICALLY ACTIVE POLYURETHANE COMPOSITIONS FOR BONE PLASTIC OPERATIONS OF THE 

FACIAL SKELETON 

Th e problem of scientifi c investigations in the selection of fi xators for osteosynthesis in treating ailments with fractures 

and deformities of the facial skeleton bones, which will require reconstructive surgery, is considered. Literature data 

on the use of various types of materials for osteosynthesis are given. It was established that the development of new 

biologically active composite materials for the production of bone plates for osteosynthesis, which would meet the 

basic requirements of bone surgery: biocompatibility, strength, fl exibility, ability to biodegrade, stimulation of tissue 

regeneration and prolonged therapeutic action, is an urgent direction of modern science and practical medicine. To 

solve this problem, the use of fi xation structures for osteosynthesis based on biodegraded epoxy polyurethane (EPU) 

composite material with bioactive action (EPU-HAP-LEV) is proposed. Biological activity is ensured by the presence 

of hydroxyapatite and levamisole fi llers in the EPU composite. Representative results of physical-mechanical, physical-

chemical, and medical-biological studies, which preceded clinical trials of the composite material EPU–HAP–LEV in the 

form of osseous plates for osteosynthesis, are given. According to the obtained results, the EPU–HAP–LEV composite 

material is non-toxic, biocompatible and bioactive, capable of biodegradation and prolonged release of levamisole, has 

the necessary strength characteristics (fl exural strength - 27.1 MPa, tensile strength - 24 MPa, relative elongation at 

break 5.3 MPa), which made it possible to manufacture fi xators for osteosynthesis in the maxillofacial area and allowed 

to recommend them for clinical use. In the clinic, 76 patients with facial skull fractures were treated with polymer 

plates with screws, which are made of the EPU-HAP-LEV composition. An example of the clinical use of bone plates 

for osteosynthesis made of EPU-LEV-HAP is presented and their compliance with the medical purpose, eff ectiveness 

in the surgical treatment of maxillofacial fractures in areas that do not bear a signifi cant masticatory load, as well as in 

biomechanically stable fractures is established.

Keywords: epoxypolyurethane, levamisole, hydroxyapatite, osteosynthesis, composition, bone plates, implant, biologi-

cal activity. 




