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РЕЗЮМЕ
При травме, ранениях в области лицевого скелета, удалении новообразований формируются дефекты черепно-челюстно-лицевой 
области, развивается неконтролируемая констрикция тканей. Это сильно ограничивает возможности реконструктивной хирургии и ос-
ложняет дальнейшее лечение. Наиболее часто применяются стандартные и персонализированные металлоконструкции на основе 
титана и титановых сплавов. Биоразлагаемые материалы для внутренней фиксации применяются редко в связи с непредсказуемыми 
сроками резорбции и снижением прочностных характеристик Назначение временного/постоянного индивидуального полимерного 
челюстно-лицевого имплантата – замещение (устранение) дефектов костной ткани лицевого скелета и зубных рядов, после травмы, 
воспалительных процессов, врожденной патологии, хирургического лечения онкологических заболеваний краниофациальной обла-
сти, утраты зубов, экстремальной атрофии челюстей. Представлен протокол и результаты применения временных индивидуальных 
полимерных имплантатов (ВИПИ) на подвздошной кости биообъекта (овца) с комбинированной фиксацией с помощь дентальных 
имплантатов и костных винтов.
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SUMMARY
Trauma, facial skeleton injuries, and the removal of neoplasms can lead to defects in the cranio-maxillofacial region and uncontrolled tissue 
constriction. This greatly limits the possibilities for reconstructive surgery and complicates further treatment. Standard and personalized titani-
um-based and titanium alloy-based metal structures are commonly used. Biodegradable materials for internal fixation are rarely used due  
to unpredictable resorption times and reduced strength characteristics. The purpose of a temporary/permanent individual polymer maxillofa-
cial implant is to replace (eliminate) defects in the facial skeleton and dentition after trauma, inflammatory processes, congenital pathology, 
surgical treatment of craniofacial cancer, tooth loss, and extreme jaw atrophy. This article presents a protocol and results of using temporary 
individual polymer implants (VIPI) on.
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Введение
Лечение пациентов с дефектами и деформаций челюст-

но-лицевой области строятся на принципах предсказуе-
мости и персонализации лечения. Основными этапами 
такого лечения являются: цифровая диагностика; циф-
ровое проектирование и прототитипирование лечения. 
Основой является использовании результатов цифровой 

диагностики, подбор материала для 3D-моделирования 
имплантата, замещающего дефект; прототипирование дан-
ного имплантата методом фрезерования или 3D-печати; 
установка имплантата и контроль функциональной нагруз-
ки [1]. Основные трудности специалистов, пользующихся 
традиционными методиками забора лоскутов и обработки 
кости – нестабильность получаемого результата, допол-
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нительная травма, в том числе и термическая, при рабо-
те с вращающимся инструментарием, дополнительная 
травма окружающих мягких тканей, за счет вынужден-
ного увеличения операционного доступа. Междисцип-
линарный и многоэтапный процесс реабилитации выше-
указанных пациентов требует проведения минимально 
инвазивных и в тоже время значительных по объему хи-
рургических и имплантат-протезных мероприятий [2, 3, 4].  
После травмы лицевого скелета, удаления новообразо-
ваний развивается констрикция и рубцовые деформации 
тканей, что ограничивает и осложняет дальнейшее лече-
ние. В основном применяются титановые стандартные 
и персонализированные металлоконструкции на основе 
титана и титановых сплавов (дорого, сложно, ограничено 
у онкопациентов, длительные сроки изготовления, трудо-
емко) [5, 6]. Биосовместимые и биоинертные композиты 
используются достаточно редко, исключительно в пла-
стической и реконструктивной хирургии для контурной 
пластики лицевого скелета (сверхвысокомолекулярный 
полиэтилен, композитные материалы). Технологии на-
правленной тканевой регенерации используются чаще 
всего в стоматологической практике и челюстно-лице-
вой хирургии [7, 8]. Технологии временной имплантации 
и протезирования используются исключительно в стома-
тологической практике [9]. Важным аспектом являются 
технические требования, предъявляемые к вышеуказан-
ным конструкциям. В мировой практике данное направ-
ление не достаточно изучено, множество противоречи-
вых данных, что подтверждает научный поиск и интерес 
к публикациям. Также активно в прошлом десятилетии 
развивалась и продолжает активно внедряться разработка 
и адаптация программного обеспечения (ПО) для подбо-
ра структуры и формы, с целью направленной костно-хря-
щевой регенерации и контролем соответствия цифровому 
прототипу. Реализуется возможность проектировать вид 
и форму персонализированного имплантата, направляю-
щего хирургического шаблона с фиксирующими элемен-
тами для остеотомии, имеющего специальные вырезы 
под остеотомы пьезохирургического аппарата, трепаны 
сопоставление анатомии кости и поверхности шаблона 
с фиксирующими элементами [10]. Возможность произ-
вольно манипулировать моделью, сопоставлять и разъеди-
нять между собой элементы моделей, возможность учиты-
вать анатомические особенности предполагаемого места 
хирургического вмешательства (расположение нервов, 
сосудов и т. д.), в цифровой среде можно учесть все гео-
метрические особенности, откорректировать и усовершен-
ствовать протокол операции, и в дальнейшей перспективе 
внедрить способ в клиническую практику при лечении 
пациентов с обширными дефектами костной ткани челю-
стей. Назначение временного индивидуального полимер-
ного челюстно-лицевого имплантата (ВИПИ) – замещение 
дефектов костной ткани лицевого скелета и зубных рядов, 
сформировавшихся вследствие травмы, воспалительных 
процессов, врожденной патологии, после хирургического 
лечения онкологических заболеваний краниофациальной 
области, утраты зубов, тяжелыми формами атрофии че-
люстных костей [11].

Клиническое научное направление – для реабилита-
ции пациентов с костными и костно-хрящевыми дефек-
тами челюстно-лицевой области сформировалось в связи 
с развитием технологических возможностей производ-
ства в первую очередь безметалловых персонализиро-
ванных имплантатов на основе аддитивных технологий. 
внедрение в клиническую практику персонализирован-
ных челюстно-лицевых имплантатов и направляющих 
хирургических шаблонов с фиксирующими элементами, 
из полиэфирэфиркетона, поливинилденфторида, поли-
сульфона итд, изготовленных с использованием цифро-
вого проектирования и прототипирования. Исследова-
ние свойств новых композитных полимерных материалов 
с 2018 г. по 2025 г. на опытной станции Всероссийского 
научно-исследовательского института овцеводства и ко-
зоводства (Россия, Ставропольский край, г. Михайловск) 
проведены экспериментальные этапы исследований. Экс-
перимент на крупных животных (овцы) по изучению тка-
невого ответа на имплантируемые материалы и конструк-
ции [10].

Цель исследования: оценить возможности примене-
ния временных индивидуальных полимерных импланта-
тов на подвздошной кости биообъекта (овца) с комбини-
рованной фиксацией с помощь дентальных имплантатов 
и костных винтов.

Задачи исследования
1.	 Разработать дизайн исследования применения ВИПИ 

для биобъекта (овца).
2.	 Спроектировать и изготовить ВИПИ и шаблоны для 

установки.
3.	 Обосновать необходимость различных систем фик-

сации ВИПИ с помощью дентальных имплантатов 
и костных винтов.

4.	 Оценить результаты экспериментального исследования 
на биобъектах (овца).

Материалы и методы
Область применения ВИПИ

1.	 Временный индивидуальный полимерный имплантат, 
замещающий дефект черепа, лицевого скелета после 
обширной травмы и хирургического лечения онко-
логических заболеваний черепно-челюстно-лицевой 
области, как правило восстанавливающий контур 
и объем удаленного сегмента, с ограниченной функ-
циональностью при восстановлении функции жевания. 
Изготовление временной конструкции из биоинертных 
полимерных материалов, с целью предотвращения кон-
стрикции тканей и снижения рисков осложнений на 
этапах комбинированного лечения.

2.	 Временный индивидуальный полимерный (череп-
но-лицевой) имплантат комбинированный замещаю-
щий частичный дефект лицевого скелета с наличием 
ортопедических платформ различных типов зубных 
имплантатов, позиционируемых в челюстных костях, 
с различной ангуляцией. Фиксация к костным структу-
рам краниофациальной области (в первую очередь ли-
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цевого скелета) и установленным зубным имплантатам. 
(рекомендовано прототипирование на моделях направ-
ляющих шаблонов и прототипов имплантат-протезных 
конструкций. Высокий уровень функциональности.

3.	 Временный индивидуальный полимерный имплантат – 
конструкции замещающие дефекты челюстей за счет 
фиксации к установленным зубным имплантатам и 
требующие дополнительной коррекции в сотрудниче-
стве со стоматологами и зуботехническими лаборато-
риями и облицовки композитными стоматологически-
ми материалами (ПММА).
Для фиксации вышеуказанных имплантатов приме-

няют:
•	 винты-саморезы с потайной головкой и резьбой из ти- 

тана;
•	 ретенционные анатомические элементы на изготовлен-

ных имплантатах с целью создания дополнительной 
стабилизации протеза, накладки с отверстиями для 
фиксации имплантата к костям черепа, челюстей, с от- 
верстиями под пины (винты);

•	 дентальные имплантаты, или производится фиксация 
с помощью винтов к дентальным имплантатам посредст- 
вом конического винтового абатмента (мультиюнит) 
и использования титанового цилиндра.

Конструкция имплантатов
Имплантат состоит из двух конструктивных элементов:

•	 базовый сегмент имплантата («мембрана – тело им-
плантата каркасная конструкция, каркас. «Тело» – не-
сущая часть конструкции, повторяющая частично, или 
полностью объем костного дефекта черепа, челюсти;

•	 фиксирующий элемент («ушко, лапка, накладка, сетка», 
пластина, конус, лапка» с отверстием для пина (вин-
та-самореза). Фиксирующий элемент» – конструктив-
ные элементы «тела» для ее крепления пинами (винта-
ми-саморезами) на челюсти/черепе биообъекта в ранее 
подготовленной зоне;

•	 фиксирующие опорные элементы по форме накладок 
с отверстиями для фиксации пинами/винтами к окру-
жающей кости и создания компрессионной составля-
ющей – плотный контакт.

Конструкция фиксирующих элементов
•	 Винт-саморез титановый 1,5/10/12 мм.
•	 Фиксирующая пластина с отверстиями для пинов/

винтов.
Предварительно разработан дизайн исследования 

применения ВИПИ. Способ заключается в получении 
компьютерной томографии подвздошной кости экспери-
ментального животного, моделировании имплантата и на-
правляющего хирургического шаблона с фиксирующими 
элементами для виртуальной остеотомии, виртуальном 
сопоставлении дефекта кости с моделью персонализиро-
ванного имплантата, моделировании фиксирующих эле-
ментов для стандартных крепежных винтов-саморезов 
и стандартных дентальных имплантатов. Для проектиро-
вания персонализированного имплантата использовались 
данные компьютерной томографии овцы.

Далее по спроектированным моделям были изготовле-
ны имплантаты и шаблоны с фиксирующими элементами 
из фотополимерного материала (технология POLYJET, 
Stratasys) из полиамидного порошка послойным спека-
нием лучом лазера (технология SLS, EOS). Данные КТ 
были отсегментированы и получена 3D-модель подвздош-
ной кости. Был согласован размер остеотомии в разме-
ре 20 × 30 мм. Для проведения виртуальной остеотомии 
были смоделированы: заготовка имплантата и направля-
ющий хирургический шаблон, имеющий щель шириной 
0,5 мм под остеотом пьезохирургического аппарата. За-
готовка имплантата имеет скос в 5 градусов для удобства 
установки. Поверхность шаблона, прилегающая к кости, 
соответствует ее геометрии, толщина его равна 3 мм. 
По шаблону была размещена заготовка для остеотомии 
проведена виртуальная остеотомия. Заготовка имплантата 
была совмещена с шаблоном с фиксирующими элемен-
тами для остеотомии. Исходя из расположения полости 
были размещены виртуальные аналоги стоматологических 
имплантатов для боковой фиксации персонализирован-
ного имплантата. Задачей экспериментального раздела 
исследования явилось исследование микроструктурного 
анализа костной ткани крыла подвздошной кости, окру-
жающей пластиковый и металлические имплантаты в ус-
ловиях in vivо.

Протокол проведения имплантации в эксперименте
В мае 2023 г. на опытной станции Всероссийского на-

учно-исследовательского института овцеводства и козо-
водства (Россия, Ставропольский край, г. Михайловск) 
проведены этапы исследований. Эксперимент на крупных 
животных (овцы) по изучению тканевого ответа на им-
плантируемые материалы и конструкции. В данном иссле-
довании были использованы 8 половозрелых овец, породы 
северокавказской мясошерстной в возрасте от 1,5 до 2. 
Вес овец был равен 35–40 кг. Экспериментальную часть 
исследований по установке имплантатов проводили в ус-
ловиях отделения экспериментальной медицины Ставро-
польского государственного медицинского университета. 
Опыты производили в соответствии с положением приказа 
№ 775 МЗ СССР от 12.08.77 г., с правилами лабораторной 
практики Российской Федерации № 267 от 2003 г. и стан-
дартом GLP. При проведении эксперимента с участием 
животных соблюдались требования нормативно-техни-
ческих документов, регламентирующих проведение ис-
следований с участием животных: «Правила проведения 
работ с использованием экспериментальных животных», 
«Приказ МЗ СССР № 755 от 12 августа 1977 года «О мерах 
по дальнейшему совершенствованию организационных 
форм работы с использованием экспериментальных жи-
вотных»» и «Европейская конвенция по защите живот-
ных», изложенная в Директиве Европейского сообщества 
(86/609/ЕС). Протокол исследования был одобрен этиче-
ским комитетом СтГМУ (№ 87 от 22.01.2020 г.).

За сутки перед операцией животных не кормили, 
оставляя доступ к воде. Для премедикации применяли 
следующие препараты: дроперидол 0,25% – 0,2 мл/кг + 
реланиум 0,5% – 0,2 мл/кг + трамал 1 мл внутримышечно. 
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Рисунок 1. Скелетирование крыла подвздошной кости

Рисунок 5. Фиксация пластикового имплантата с помощью винтов

Рисунок 3. Остеотомия по направляющим пропилам

Рисунок 7. Фиксация пластикового имплантата с помощью форми-
рователей десны

Рисунок 2. Остеотомия крыла подвздошной кости через шаблон

Рисунок 6. Фиксация пластикового имплантата с помощью дентальных 
имплантатов

Рисунок 4. Вид костного дефекта

Рисунок 8. Вид операционной раны после ушивания
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Рисунок 9. В области имплантатов есть хорошо организованные тра-
бекулярные структуры костной ткани

Внутримышечно, за 15 минут до манипуляции вводит-
ся раствор трамадола 5% – 2 мг/кг, внутривенно раствор 
атропина сульфата 0,1% – 0,05 мг/кг, раствор анальги-
на 50% – 0,5 мл/10 кг, раствор димедрола 1% – 0,5 мл/10 кг, 
цефтриаксон – 500 мг/10 кг. Общая анестезия осущест-
вляется методом внутримышечного введения телазола 
из расчета 0,03 мг/кг. Эффект телазола достигается через 
5–7 минут и длится около 30 минут.

Размещали животное на операционном столе на боку, 
сбривали шерсть над крылом подвздошной кости справа 
и обрабатывали зону операции. Для получения доступа 
к крылу подвздошной кости проводили разрезы в под-
вздошной области, через которые осуществляли доступ 
к внешней поверхности крыла подвздошной кости. Ске-
летировали верхне-внешнюю поверхность крыла под-
вздошной кости (рис. 1). С помощью ультразвукового 
хирургического аппарата для остеотомии, по шаблону, 
моделировали дефект крыла подвздошной кости (рис. 2–4). 
В дефект устанавливали заранее изготовленный пластико-
вый имплантат, который крепили с помощью внутрикост-
ных винтов в количестве 4–6 штук, дополнительно, через 
торцевую часть импланта, устанавливали в кость крыла 
подвздошной кости дентальные имплантаты 3,5 × 13 мм, 
которые дополнительно фиксировали с помощью фор-
мирователей (рис. 5–7). Фиксация имплантатов осу-
ществлялась с помощью костных титановых винтов Кон- 
мет 1,5 мм диаметр, длина 10 и 12 мм и 2 имплантатов 
конической формы БиоЛайн Spiral 3/75/13 мм. Имплантат 
фиксировался к кости 4 винтами и 2 дентальными имплан-
татами с формирователями десны (рис. 7). Мягкие тка-
ни послойно ушивали резорбируемым материалом, кожу 
ушивали нерезорбируемым материалом (рис. 8). Овец на-
чинали кормить мягкой пищей через сутки. Швы снимали 
на десятые сутки после операции.

Всего было прооперировано 4 животных, овец 
по 2 особи, выводили из эксперимента через 3 и 6 месяцев 
путем передозировки лекарственного средства для общей 
анестезии животных – «Золетил 100». Забор материала для 
морфологического исследования проводили с помощью 
остеотомов, костных кусачек. Было получено 4 костных 
фрагментов со всеми видами имплантатов, в качестве кон-
троля был взят фрагмент крыла подвздошной кости, где 
операция не проводилась. В эксперименте на животных 

сравнивали реакции тканевых ответов на пластиковый 
имплантат крыла подвздошной кости, дентальный им-
плантаты, костные винты и ткани. Для изучения струк-
туры поздвздошных костей животного и определения их 
минеральной плотности (bone mineral density (BMD) ис-
пользовали рентгеновский компьютерный микротомограф 
Skyscan 1176 (Bruker) (рис. 9). В области имплантатов есть 
хорошо организованные трабекулярные структуры кост-
ной ткани. Проведена рентгеновская микротомография, 
гистологические исследование, морфометрия. Объект 
исследования – подвздошная кость овец. Проводилась 
морфологическая оценка реакций костной ткани на уста-
новку комбинированного костного имплантата.

Результаты
Малая выборка экспериментальных животных и огра-

ниченные сроки исследования позволяют оценить ис-
ключительно конструктивные особенности и систему 
фиксации временного индивидуального полимерного 
имплантата в эксперименте. Шаблонирование для уста-
новки ВИПИ дает возможность максимально точно под-
готовить костное ложе с обязательным применением 
пьезоскальпеля, как наиболее эффективного метода для 
костной хирургии в сложных случаях. Обоснована необ-
ходимость различных систем фиксации ВИПИ с помощью 
дентальных имплантатов и костных винтов с учетом вы-
шеуказанной концепции и области применения ВИПИ. 
При оценке результаты экспериментального исследования 
на биобъектах изучены 4 костных фрагмента со всеми 
видами имплантатов, в качестве контроля был взят фраг-
мент крыла подвздошной кости, где операция не прово-
дилась. Гистологическое исследование участков зоны над 
пластиком указывает на наличие соединительной ткани, 
что также подтверждается морфометрическими иссле-
дованиями, наличием большого числа фибробластов, ко-
торые участвуют в синтезе коллагена, формирующихся 
коллагеновых волокон и кровеносных сосудов. Гистоло-
гическое исследование участков вокруг зоны имплантатов 
дентальных указывает на начальные этапы протекания 
процессов остеогенеза, что также подтверждается мор-
фометрическими исследованиями и наличием большо-
го числа остеоцитов в формирующихся костных балках, 
формированием балок грубоволокнистой костной ткани 
с многочисленными лакунами с включенными остеоци-
тами и небольших участков пластинчатой костной ткани. 
Все имплантаты на момент окончания эксперимента были 
плотно фиксированы в костной ткани.

Заключение и выводы
Дизайн исследования применения ВИПИ для биобъекта 

(овца) разработан с учетом оценки необходимости совер-
шенствования металло-композитных имплантат-протезных 
конструкций для челюстно-лицевой области. Технологии 
временной имплантации и протезирования, успешно при-
меняемые в стоматологии в течение нескольких десяти-
летий, доказали свою высокую эффективность. Лечение 
деформаций и дефектов челюстно-лицевой области стро-
ятся на профилактических принципах предсказуемости 
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и персонализации лечения. Алгоритмом такого лечения 
являются: цифровая диагностика, виртуальное проекти-
рование и прототипирование окончательного результата 
лечения (полимерные макеты для планирования операций). 
Современные возможности в челюстно-лицевой хирургии 
при использовании систем внутренней фиксации, расши-
рение технологий реконструктивной костной хирургии, 
персонифицированный подход и снижение инвазивности 
вмешательств, при восстановлении дефектов костной ткани 
краниофациальной области и в первую очередь лицевого 
скелета. Область применения Временных индивидуальных 
полимерных имплантатов: челюстно-лицевая хирургия, 
нейрохирургия, лор-практика, хирургия головы и шеи, сто-
матология, пластическая хирургия, травматология и орто-
педия, детская хирургия. С учетом предложенной выше 
концепции ВИПИ комбинированные системы фиксации 
имеют широкие перспективы для изучения и внедрения.
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