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Применение комплексного препарата на основе 
внеклеточного матрикса в качестве структурно-
модифицирующей матрицы при хирургических 
стоматологических вмешательствах
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РЕЗЮМЕ
Статья посвящена методу улучшения регенерации костной ткани после удаления зубов и заполнения лунки тканью инженерной кон-
струкции – скаффолда. В качестве скаффолда использовали биомиметик СФЕРО (R) в виде геля. СФЕРО (R) применяли для улучшения 
костной регенерации и последующей имплантации, и протезирования. Препарат российского производства, разработан и внедрен 
в практическое здравоохранение и разрешен к трансплантации человеку в Российской Федерации (дата гос. регистрации 5 июня 
2004 г., ИН 269774, действительно до 24 марта 2033). В работе представлены клинические примеры применения СФЕРО(R)гель у паци-
ентов после удаления одного и более зубов жевательной группы зубов.
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SUMMARY
The article is devoted to the method of improving bone tissue regeneration after tooth extraction and filling the hole with tissue of an engineer-
ing design – scaffold. Biomimetic SFERO (R) in the form of a gel was used as a scaffold. SFERO (R) was used to improve bone regeneration and 
subsequent implantation and prosthetics. The preparation of Russian production, developed and introduced into practical health care and 
allowed for transplantation to humans in the Russian Federation (date of state registration June 5, 2004, IN 269774, valid until March 24, 2033). 
The paper presents clinical examples of application of SFERO(R)gel in patients after extraction of one or more teeth of the chewing group of teeth.
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Актуальность
В настоящее время проблема восстановление кост-

ной ткани после хирургического лечения и реабилитации 
пациентов является одной из наиболее часто встречаю-
щихся в современной стоматологии и челюстно-лицевой 
хирургии.

Известно, что осуществить дентальную имплантацию 
возможно только после костной пластики. Основным ус-
ловием для успешного лечения с использованием ден-
тальных имплантов является наличие объема кости, до-
статочного для установки необходимого числа имплантов, 
а также позиционирование их в правильное положение 
в зависимости от планируемого типа ортопедической 
конструкции.

По данным литературы существует несколько методик 
восстановления альвеолярного отростка верхней челюсти 
и альвеолярной части нижней челюсти, в их число вхо-
дят – направленная костная регенерация с использованием 

аутокости (блоков в виде костной крошки) в сочетании 
с применением биологических агентов – биомиметиков. 
Применение данных методов позволяет добиться созда-
ния костного регенерата отвечающего всем требованиям, 
перечисленным ранее, в сроки от 3 до 5 месяцев.

Клинические случаи реконструктивно-восстановитель-
ных операций в хирургии, описанные рядом авторов, про-
демонстрировали особую эффективность биомиметиков, 
изготовленных из внутриклеточного матрикса класса мно-
гокомпонентных биополимерных гидрогелевых миметиков, 
в частности отечественного биополимерный микрогетеро-
генного коллагенсодержащего гидрогеля (БМКГ) – торговая 
марка: СФЕРО(R)гель, Россия, препарат разрешен к транс-
плантации человеку в Российской Федерации).

Механизм работы данного класса препаратов имеет 
три фактора.

Первый заключается в создании клеточными культу-
рам близкому к естественному ВКМ микроокружению, 
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обеспечивая в качестве субстрата адгезию, пролифера-
цию и дифференцировку клеток с последующим синтезом 
специфического для ткани ВКМ.

Второй заключается в действии гиалуроновой кислоты, 
как одного из природных активаторов регенераторных 
способностей нашего организма. ГК представляет собой 
гликозаминогликан, полисахарид, один из основных ком-
понентов внеклеточного матрикса, который находится во 
многих биологических жидкостях и активно участвует 
в пролиферации и миграции клеток (Benedetti L., 2013). 
Молекула гиалуроновой кислоты включает этапы актива-
ции первичного воспаления, предшествующего этапу за-
живления и запускает процесс реэпитализации. Доказано 
in vitro, что применение препаратов гиалуроновой кис-
лоты повышает результативность костнопластических 
операций: предотвращает смещение аугментационного 
материала и обеспечивает стабильность объема, сни-
жает вероятность расхождения краев раны, сокращают 
срок формирования костного регенерата на 2–4 месяца 
(Ballini A., 2009).

Третий фактор связан с наличием пористости струк-
туры препарата, что оказывает сильное влияние на меж-
клеточное взаимодействие, способствует плотности засе-
ления клеток в матрице, их распространению и миграции, 
изменению сигнальной дистанции. А как следствие – яв-
ляется позитивным свойством в процессах неоваскуляри-
зации и неоинервации.

Препарат СФЕРО®ГЕЛЬ получают из гидролизата 
эмбриональных или постнатальных коллагенсодержащих 
тканей животного происхождения, исключая человека. Он 
состоит из двух составляющих: твердой – микрочастиц 
сшитого гидролизата и жидкой – исходного гидролизата, 
взятых в определенных соотношениях.

Целесообразно использовать для костной пластики 
форму СФЕРО®ГЕЛЬ-лонг, смешивая его с собственно 
костной тканью пациента, тем самым увеличивая объем 
костной ткань для будущей имплантации. Использование 
препаратов группы СФЕРО®ГЕЛЬ-лонг при синус-лиф-
тинге (костнопластической операции на верхней челю-
сти) способствует стабилизации костно-пластического 
материала. Кроме того показано, что СФЕРО®ГЕЛЬ-лайт 
можно использовать для консервации лунок удаленных 
зубов, чтобы сократить сроки заживления.

Немаловажным является предложение вносить препа-
рат в послеоперационные области после изъятия костных 
блоков из области подвздошной кости, подбородочной 
области нижней челюсти, области бугра верхней челюсти 
для ускорения регенерации донорских областей.

Цель: повышение эффективности хирургического 
лечения пациентов с атрофией альвеолярного отростка 
верхней челюсти и альвеолярной части нижней челюсти 
с применением препарата «Сферогель LONG» при опе-
рациях направленной костной регенерации.

Материалы и методы
В качестве основного препарата в исследовании ис-

пользовали препарат Сферогель.

Данные сравнительного анализа по результатам кли-
нического осмотра, рентгенологической картины.

Критериями включения в исследование являлись
Атрофия АОВЧ/АЧНЧ, удовлетворительная гигиена 

полости рта, активное сотрудничество пациента. Всем 
пациентам было проведено клинико-лабораторное, 
рентгенологическое и инструментальное обследование, 
на основе которого происходило формирование диагноза 
и утверждение плана лечения, включая хирургические 
и ортопедические этапы.

В данном исследовании приняли участие 15 пациентов. 
Пациенты находились в возрасте от 20 до 65 лет, из них 
женщин – 9, мужчин – 6.

Исходя из поставленных задач, пациенты были рас-
пределены на две группы с помощью программы Random.

В контрольную группу (I) были включены 8 пациен-
тов с атрофией альвеолярного отростка верхней челюсти 
и атрофией альвеолярной части нижней челюсти, которым 
проводили операцию костной пластики без применения 
в костном регенерате препарата СФЕРО®ГЕЛЬ.

Основную группу (II) составили 7 пациентов с атрофи-
ей альвеолярного отростка верхней челюсти и атрофией 
альвеолярной части нижней челюсти, которым проводи-
лиоперацию костной пластики с добавлением в костный 
регенерат препарата СФЕРО®ГЕЛЬ.

Метод направленной костной регенерации
Одним из возможных методов оперативного лечения, 

применяемым нами являлся метод направленной костной 
регенерации.

Ход оперативного вмешательства
Под аппликационной Sol. Lidocaini 10% и инфильтра-

ционной анестезией Sol. Articaini hydrochloride 4% + Sol. 
Epinephrine 1:100 000 (Ubistesin forte) 5,1 мл проводили 
трапециевидный разрез слизистой оболочки полости рта 
в проекции 2.5, 2.6, 2.7 зубов, отслоен слизисто-надкост-
ничный лоскут. При помощи ультразвуковой хирургиче-
ской системы VarioSurg3 (NSK, Nakanishi, Япония), ша-
ровидной алмазной насадкой на наружной кортикальной 
пластинке передней стенки верхней челюсти сформирова-
но трепанационное отверстие d=1,0 см, слизистая пазухи 
отслоена от стенок, пространство под слизистой туго за-
полнено комплексом, состоящим из костнопластического 
материала Bio-Oss, раствора 1.0 (2×0,5) мл NaCl у конт- 
рольной группы и 1,0 (2×0,5) мл препарата «Сферогель 
LONG» у основной группы (игла 30G). Сверху зону ауг-
ментации укрывали резорбируемой мембраной Bio-Gide 
Perio (Geistlich, Швейцария). Слизисто-надкостничный 
лоскут укладывали на место и фиксировали без натяжения 
узловыми и П-образными швами Vicryl 4–0 и Prolene 4/0. 
Гемостаз по ходу операции. В проекции послеопераци-
онной раны были произведены подслизистые инъекции 
препарата «Сферогель LONG» в объеме 1 мл.

В послеоперационном периоде назначали антибакте-
риальную, противоотечную и обезболивающую терапию, 
проводить туалет полости рта растворами антисептиков 
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и наносить на область послеоперационной раны на слизи-
стой оболочке полости рта гель с антисептиком в течение 
10 дней.

Результаты исследований
Клиническая часть исследования
В постоперационном периоде на 4 месяц было произ-

ведено 2 замера прироста костного регенерата с помощью 
КТ исследования – по высоте и ширине (до и после опе-
ративного вмешательства).

Замер производился с помощью микрометра (табл. 1).

Рентгенологическая оценка костной ткани
При помощи КЛКТ-исследования в постоперацион-

ном периоде произведен замер прироста костной ткани 
по высоте и ширине после операции на 4 месяц (табл. 2).

Так же, с помощью инструмента программы Ez3D-I 
была определена оптическая плотность костной ткани 
в зонах планируемой установки имплантатов. У паци-
ентов в дооперационном периоде на уровне основания 
альвеолярного гребня также была выявлена высокая 
(до 1 200 единиц HU по стандартному эквиваленту) 
плотность костной ткани в зоне внутренней и наружной 
кортикальной пластинок, но низкий уровень плотности 
губчатой кости (эквивалентна менее 200 единицам HU). 
Были выявлены достаточно обширные очаги разрежения 
костной ткани в области гребня.

После проведения оперативного вмешательства с при-
менением препарата «СФЕРО®ГЕЛЬ Лонг» у пациентов 
основной группы к 3–4 месяцу постоперационного пе-
риода, в результате повторного КТ исследования было 
выявлено увеличение равномерности и плотности губ-
чатой кости (порядка 300 HU) а так же отсутствие очагов 
разрежения, в то время как у контрольной группы стати-
стически существенных изменений не выявлено.

Основываясь на результаты КЛКТ исследования па-
циентам основной группы на 3–4 месяц проводилась 
установка дентальных имплантатов, учитывая обще-
принятые установленные сроки и более низкий прирост 
костного регенерата имплантация контрольной группы 
проводилось в более поздний период (через 6–7 месяцев) 
(табл. 3).

Выводы
Разработан способ направленной костной регенерации 

с применением препарата «СФЕРО®ГЕЛЬ Лонг». Способ 
обеспечивает прогнозируемый результат прироста объема 
костной ткани альвеолярного отростка.

Полученные результаты рентгенологических иссле-
дований достоверно (P>99) показывают более выражен-
ный прирост ширины костного регенерата в основной 
группе (5.5 +- 1.3) по сравнению с контрольной группой 
(3.6 +- 1.5). Так же у основной группы был выявлен при-
рост плотности губчатой кости (до 300 HU) и исчезно-
вение очагов разрежения, в то время, как у пациентов 
контрольной группы плотность губчатой ткани осталась 
на том же уровне (до 200 единиц HU по стандартному 
эквиваленту), а также присутствовали очаги разрежения 
различного размера.

Полученные данные сравнительного анализа по ре-
зультатам клинического осмотра, рентгенологической 
картины	позволяют достоверно (P>99) утверждать, 
что в основной группе время до проведения импланта-
ции составило 3–4 месяца -2.6 (2.4; 2.9), что существенно 
ниже, чем в контрольной группе, где время до проведения 
имплантации составило 6–7 месяцев -6.7 (6.2; 7.1).

Результаты проведенного исследования позволяют 
рекомендовать «СФЕРО®ГЕЛЬ Лонг» для использова-
ния во врачебной практике с целью увеличения объема 
костной ткани.
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Таблица 1
Результаты сравнительного анализа микрометрии (мм)

Контрольная группа 
(n=7)

Основная группа 
(n=8)

Микрометр, ширина,
до лечения 3,9 ± 1,7 3,9 ± 1,7
Микрометр, ширина,
после лечения 7,7 ± 2,1 9 ± 1,3
Микрометр, высота,
до лечения 7,8 ± 0,7 8 ± 0,5
Микрометр, высота,
после лечения 10,7 ± 1,8 10,4 ± 1,5

Таблица 2
Сравнение показателей КЛКТ (мм)

Контрольная группа
(n=7)

Основная группа
(n=8)

КЛКТ, ширина, до 3,6 ± 1,7 3,6 ± 1,6
КЛКТ, ширина, после 7,2 ± 2 9,2 ± 0,9
Прирост ширины 
костного регенерата 3,6 ± 1,5 5,5 ± 1,3
КЛКТ, высота, до 9,1 ± 0,8 9,2 ± 0,9
КЛКТ, высота, после 10,1 ± 1,6 10,4 ± 1,3
Прирост высоты 
костного регенерата 1,0 ± 1,5 0,81 ± 1,4

Таблица 3
Анализ среднего времени до проведения имплантации (мес.)

Группа Среднее время  
до проведения  
имплантации

95 % доверительный интервал

Нижняя 
граница

Верхняя 
граница

Контрольная 6,7 6,2 7,1

Основная 3,6 3,4 3,9

Все пациенты 4,7 4,3 5
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