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Цель.  Ретроспективный  анализ  клинической  эффективности  и  безопасности  применения  аппарата  внешней  фиксации  конструкции 
Г.А. Илизарова. Материалы и методы. Анализ и оценка клинических данных выполнены на основе изучения 107 литературных источников. Для 
оценки эффективности изучено 4200 клинических случаев, для анализа безопасности – 6274. Результаты. Проведенный анализ свидетельствует о 
высокой клинической эффективности использования аппарата внешней фиксации конструкции Г.А. Илизарова (в разных компоновках) в решении 
широкого  спектра практических  задач в  области  травматологии и ортопедии. По итогам проведенного исследования подтверждена  высокая 
клиническая эффективность аппаратного лечения как в среднем (около 95 % положительных исходов), так и по отдельным нозологическим 
группам  пациентов  (не  ниже  90 % положительных  исходов). Оценивая  имеющиеся  данные  безопасности  использования  аппарата  внешней 
фиксации  конструкции  Г.А.  Илизарова  (в  разных  компоновках),  можно  заключить,  что  частоту  нежелательных  событий,  зафиксированную 
по  данным  проведенного  анализа,  можно  признать  приемлемой.  Среди  всех  нежелательных  событий,  события,  классифицированные  как 
нежелательное воздействие изделия, составили 17,03 % (5÷95 % ДИ: 16,11÷17,97 %).
Ключевые слова: аппарат Илизарова, клиническая эффективность и безопасность

Purpose A  retrospective  analysis  of  clinical  efficacy  and  safety  of  using  the  external  fixation  apparatus  of  G.A.  Ilizarov’s  design. Materials and 
methods Analysis and evaluation of clinical data was performed using 107 literary sources. 4.200 clinical cases were studied to evaluate effectiveness, and 
6.274 cases to assess safety. Results The analysis revealed a high clinical efficacy of using the Ilizarov apparatus for external fixation (various assemblies) 
in solving a wide range of practical problems in the field of traumatology and orthopedics. According to the results of the study, its high clinical treatment 
effectiveness was confirmed both on the use of the method in general (about 95 % of positive outcomes), and in specific nosological groups of patients (not 
lower than 90 % of positive outcomes). After having assessed the available data on the safety in the application of the Ilizarov apparatus for external fixation 
(various assemblies), we can conclude that the rates of adverse events, recorded in the literature analyzed, can be considered acceptable. Among all those 
events, the events classified as adverse effects of the product amounted to 17.03 % (5 ÷ 95 % CI: 16.11 ÷ 17.97 %).
Keywords: Ilizarov apparatus, clinical efficacy and safety

ВВЕДЕНИЕ

В  практике  современной  хирургии  опорно-двига-
тельной системы применение аппарата внешней фик-
сации,  разработанного  Г.А.  Илизаровым,  позволяет 
достигать  существенных  положительных  результатов 
при лечении широкого спектра патологии костно-мы-
шечной системы [1–3]. Разрабатываются и комбиниро-
ванные методики, позволяющие использовать аппарат 
Илизарова с другими технологиями лечения пациентов 
ортопедотравматологического профиля [4–10].

Наряду  с накоплением опыта применения  аппара-
тов внешней фиксации выявляется и ряд проблем при 
их клиническом применении: наличие рисков развития 
контрактур  суставов,  сосудистых  и  неврологических 
осложнений; формирование «ишемических» регенера-
тов; проблема проникновения инфекционных агентов 

по  элементам  конструкции  аппарата  внешней  фикса-
ции [11–22].

Таким  образом,  к  настоящему  времени  складыва-
ется следующая картина: востребованность аппаратов 
внешней фиксации  конструкции Г.А. Илизарова  и  их 
комплектующих  для  реализации  технологий  лечения 
пациентов ортопедотравматологического профиля ме-
тодом чрескостного остеосинтеза не только сохраняет-
ся, но и растет [23, 24].

Поэтому цель настоящей серии работ – объективи-
зировать  клинические  и  организационно-управленче-
ские  риски  применения  аппарата  Илизарова.  Первая 
часть  исследования  посвящена  оценке  клинической 
эффективности  и  безопасности  применения  аппарата 
Илизарова в практике травматологии и ортопедии.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Анализ  клинической  эффективности  и  безопасно-
сти проведен на основе литературных данных об опыте 
применения аппарата внешней фиксации конструкции 
Г.А. Илизарова.

Стратегия поиска клинических данных. Системный 
поиск данных о применении  аппарата Илизарова про-
веден по открытым электронным базам данных научной 
литературы  PubMed  и  eLIBRARY,  а  также  по фондам 
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Медицинской библиотеки ФГБУ «РНЦ «ВТО» им. акад. 
Г.А. Илизарова» Минздрава России как ведущего миро-
вого учреждения по клиническому применению техно-
логий чрескостного остеосинтеза по Илизарову.

Для поиска клинических данных использовали сле-
дующие ключевые слова: «чрескостный остеосинтез», 
«аппарат», «метод Илизарова», «Илизаров» (в русской 
и английских версиях).

Для  проведения  анализа  и  оценки  клинических 
данных были определены следующие критерии вклю-
чения и исключения источников в исследование.

Критерии включения:
1) наличие полнотекстовых источников или струк-

турированной,  с  указанием  конкретных  количествен-
ных данных, аннотации;

2) клинические исследования с указанием того, что 
пациенты  были  пролечены  с  применением  методик 
чрескостного остеосинтеза по Илизарову или с приме-
нением метода и/или аппарата Илизарова;

3) в  источниках  должны  присутствовать  количе-
ственные данные оценки результатов лечения в части 
его  эффективности  и  безопасности  (число  положи-
тельных/ отрицательных исходов лечения, оценочные 
шкалы,  число  осложнений  и  т.д.),  указаны  авторы  и/
или название используемых оценочных шкал и тестов.

Критерии исключения:
1) исследования, в которых технологии чрескостного осте-

осинтеза используются в комбинации с другими методиками;
2) клинические  примеры,  пилотные  и  предвари-

тельные исследования;
3) исследования,  имеющие  признаки  «дублирова-

ния» (схожий протокол исследования, схожие группы и 
число пациентов, схожий авторский коллектив и др.). В 
случае обнаружения «дублирующей» статьи выбирали 
более поздний по дате публикации источник.

Отдельно были проанализированы научные источни-
ки, содержащие данные исследований, в которых срав-
нивалась  эффективность и  безопасность  клинического 
применения  аппарата  внешней фиксации  конструкции 
Г.А. Илизарова с другими методами и технологиями, ис-
пользуемыми в ортопедии и травматологии.

Первичные и вторичные конечные точки для оцен-
ки эффективности изделия

Первичные конечные точки (процент  пациентов  с 
положительными исходами лечения на момент демон-
тажа аппарата Илизарова):

– процент костной консолидации;
– процент достижения запланированной величины 

удлинения;

– процент замещения дефекта / устранения дефор-
мации;

– процент достигнутого артродеза;
– процент положительных исходов лечения по кли-

нико-функциональным оценочным шкалам.
Вторичные конечные точки  (процент пациентов с 

положительными результатами при отдалённом (боль-
ше одного года после демонтажа аппарата) обследова-
нии):

– процент положительных исходов лечения по кли-
нико-функциональным оценочным шкалам;

– процент сохранения достигнутых результатов ле-
чения.

Конечные точки –  процент серьезных нежелатель-
ных  событий и нежелательных  событий,  отмеченных 
при эксплуатации изделия. 

Определение нежелательных событий и деление их 
по категориям в настоящем исследовании принято со-
гласно ГОСТ Р ИСО 14155-2014 «Клинические иссле-
дования. Надлежащая клиническая практика» (пп. 3.1, 
3.2, 3.15, 3.36, 3.37, 3.42).

Для  оценки  причинно-следственной  связи  между 
медицинским изделием и нежелательным событием в 
данном исследовании использовались следующие гра-
дации: связь достоверная, вероятная, возможная, мало-
вероятная или нет связи  (Письмо Росздравнадзора от 
28.12.2012 N 04И-1310/12 «О порядке проведения мо-
ниторинга безопасности медицинских изделий в ходе 
клинических испытаний»).

До  начала  исследования  было  получено  письмен-
ное  одобрение  локального  этического  комитета.  Ис-
следование  проведено  в  соответствии  с  этическими 
нормами,  установленными  в  Хельсинкской  деклара-
ции, действующим законодательством и применимыми 
нормативными требованиями.

Математический  анализ  ретроспективных  дан-
ных включал количественный анализ объединенных 
результатов  предшествующих  исследований,  вклю-
чающих  данные  по  эффективности  и  безопасности 
изделия.  Количественные  первичные  и  вторичные 
критерии  оценки  эффективности  и  безопасности 
обобщены  в  таблицах  изменений  и  представлены 
при  помощи  описательной  статистики  в  виде  аб-
солютных  и  относительных  значений  (процент  от 
общего  числа),  5÷95-процентный  доверительный 
интервал  (5÷95 % ДИ). Недостающие данные отме-
чены в таблицах как «нет данных» и в общей стати-
стике не учитывались.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Перечень  литературных  источников,  включенных 
в исследование для анализа эффективности и безопас-
ности,  с  данными  первичных  и  вторичных  конечных 
точек, представлен в списке литературы [25–131].

Данные об эффективности.  Все  источники  были 
сгруппированы  в  четыре  раздела  по  объединенным 
группам  патологий  в  соответствии  с  основными  на-
значениями аппарата Илизарова, сформулированными 
самим автором: 

– возможность закрытой репозиции и фиксации от-
ломков костей при переломах и ложных суставах;

– оперативное и бескровное удлинение конечностей;

– устранение  деформаций  и  замещение  дефектов 
длинных  трубчатых  костей  без  пересадки  костных 
трансплантатов;

– возможность  осуществлять  компрессионный  ар-
тродез  крупных  суставов  или  устранять  стойкие  их 
контрактуры.

Обобщенные  данные  показателей  эффективности 
аппарата внешней фиксации конструкции Г.А. Илиза-
рова сведены в таблице 1.

Результаты  сводного  анализа  демонстрируют,  что 
на  момент  окончания  лечения  (демонтаж  аппарата, 
первичная  конечная  точка)  число положительных ис-
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ходов лечения пациентов с патологиями опорно-двига-
тельной  системы с применением  аппарата Илизарова 
колебался от 91,43 до 98,75 %, а на момент отдаленно-
го наблюдения  (вторичная конечная точка) – от 90,91 
до 100 %. Такие колебания связаны с особенностями 
патологии, при лечении которой был использован ап-
парат Илизарова.

Суммарные  данные  об  эффективности  аппарата 
Илизарова показали следующие значения:

– всего для анализа и оценки клинических данных 
было проанализировано 82 источника научной литера-
туры, вошедшие в исследование, согласно заявленным 
критериям включения и исключения;

– для  расчета  процента  положительных  исходов 
лечения  на  момент  демонтажа  аппарата  (первичная 
конечная точка) было проанализировано 4200 случаев;

– зафиксирован  4031  положительный  исход  ле-
чения  (достигнуты  костная  консолидация,  заплани-
рованная  величина  удлинения,  замещение  дефекта, 
устранение  деформации,  артродезирование,  значения 
клинико-функциональных оценочных шкал – на уров-
не «удовлетворительно» и выше);

– клиническая  эффективность  аппарата  внеш-
ней  фиксации  конструкции  Г.А.  Илизарова  на  мо-
мент  демонтажа  составила  95,98  %  (5÷95  %  ДИ: 
95,37÷96,55 %);

– для расчета процента положительных исходов ле-
чения на момент отдаленного обследования (вторичная 
конечная точка) было проанализировано 1644 случаев;

– зафиксировано 1560 положительных исходов ле-
чения  (сохранение  достигнутой  костной  консолида-
ции,  достигнутой  величины  удлинения,  целостности 
кости в области дефекта, отсутствие рецидивов дефор-
мации,  сохранение  достигнутого  артродеза,  значения 
клинико-функциональных оценочных шкал - на уровне 
«удовлетворительно» и выше);

– клиническая  эффективность  аппарата  внешней 
фиксации конструкции Г.А. Илизарова в части сохра-
нения достигнутых результатов лечения в отдаленном 
периоде (более одного года после демонтажа) состави-
ла 94,89 % (5÷95 % ДИ: 93,77÷95,90 %).

Для  дополнительной  оценки  эффективности  ап-
парата  Илизарова  проанализированы  источники,  в 
которых  сравнивалась  эффективность  клинического 
применения аппарата внешней фиксации конструкции 

Г.А. Илизарова  с  другими методами и  технологиями, 
используемыми в ортопедии и травматологии. 

Всего обнаружено 12 сравнительных исследований.
В 8 исследованиях показатели эффективности при-

менения  аппарата  внешней  фиксации  конструкции 
Г.А. Илизарова статистически значимо не отличались 
от сравниваемых методик.

В  4  работах  показаны  отдельные  преимущества 
применения  технологий  чрескостного  остеосинтеза, 
осуществляемых  с  помощью  аппарата  Илизарова  в 
различных комплектациях. В частности, авторы к пре-
имуществам аппарата Илизарова относят:

– более  короткое  время  пребывания  пациентов  в 
стационаре [91];

– более короткое время сращения перелома [94];
– более короткое время потери трудоспособности [81];
– меньшие финансовые затраты на лечение и после-

дующую реабилитацию [128].
Данные о безопасности. Все источники также были 

сгруппированы  в  четыре  раздела  по  объединенным 
группам  патологий,  в  соответствии  с  основными  на-
значениями:

– возможность закрытой репозиции и фиксации от-
ломков костей при переломах и ложных суставах;

– оперативное и бескровное удлинение конечностей;
– устранение  деформаций  и  замещение  дефектов 

длинных  трубчатых  костей  без  пересадки  костных 
трансплантатов;

– возможность  осуществлять  компрессионный  ар-
тродез  крупных  суставов  или  устранять  стойкие  их 
контрактуры.

Обобщенные по группам данные обо всех случаях 
нежелательных событий, отмеченных во включенных 
источниках  при  клиническом  применении  аппарата 
внешней фиксации  конструкции Г.А. Илизарова,  све-
дены в таблице 2.

Результаты, представленные в таблице, демонстри-
руют, что перечень нежелательных событий и частота 
их встречаемости различаются в зависимости от пато-
логии, при которой применялся аппарат Илизарова.

Суммарные  данные  обо  всех  случаях  нежелатель-
ных событий, отмеченных во включенных источниках 
при клиническом применении аппарата (в разных ком-
поновках) внешней фиксации конструкции Г.А. Илиза-
рова, сведены в таблице 3.

Таблица 1
Обобщенные данные об эффективности аппарата внешней фиксации конструкции Г.А. Илизарова в лечении пациентов с 

патологией опорно-двигательной системы

Назначение изделия Число 
источников 

Первичная конечная точка, 
число положительных 
исходов/общее число 

наблюдений; % 
[5÷95 % – ДИ]

Вторичная конечная точка, 
число положительных 
исходов/общее число 

наблюдений; % 
[5÷95 % – ДИ]

Закрытая репозиция и фиксация отломков 
костей при переломах и ложных суставах 31 1029/1112 92,54 % 

[90,92÷94,01]
720/751 95,87 % 
[94,33÷97,17]

Оперативное и бескровное удлинения 
конечностей 9 475/481 98,75 % 

[97,56÷99,55]
48/48 100 % 
[98,01÷100]

Устранение деформаций и замещение 
дефектов длинных трубчатых костей без 
пересадки костных трансплантатов

35 2335/2397 97,41 % 
[96,74÷98,01]

762/812 93,84 % 
[92,08÷95,39]

Компрессионный артродез крупных суставов 
или устранение стойких контрактур 7 192/210 91,43 % 

[87,28÷94,83]
30/33 90,91 % 
[78,93÷98,17]

ВСЕГО: 82 4031/4200 95,98 % 
[95,37÷96,55]

1560/1644 94,89 % 
[93,77÷95,90]
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Таблица 2
Обобщенные данные о безопасности аппарата внешней фиксации конструкции Г.А. Илизарова в лечении пациентов с 

патологией опорно-двигательной системы

Назначение изделия Кол-во 
источников  Нежелательные события (AE) Серьезные нежелательные 

события (SAЕ)

Закрытая репозиция и 
фиксация отломков костей 
при переломах и ложных 
суставах

27

Количество наблюдений: 2005,  
обнаружено 569 (28,38 %) случаев АЕ, из них:

• 365 (18,20 %) – ВС;
• 94 (4,69 %) – ПМС;
• 87 (4,34 %) – КК;
• 10 (0,50 %) – ПС;
• 9 (0,45 %) – НР;
• 4 (0,20 %) – ПСД

Количество наблюдений: 2055*, 
обнаружено 45 (2,19 %) случаев 

SAЕ, из них:
• 41 (2,00 %) - остеомиелит;
• 3 (0,14 %) – летальный исход;
• 1 (0,05 %) – ГН

Оперативное и бескровное 
удлинения конечностей 15

Количество наблюдений: 1829,  
обнаружено 697 (38,11 %) случаев АЕ, из них: 

• 295 (16,13 %) – КК;
• 215 (11,76 %) – ВС;
• 140 (7,65 %) – НР; 
• 32 (1,75 %) – ПМС;
• 10 (0,55 %) – ВПС;
• 4 (0,22 %) – ПС;
• 1 (0,05 %) – ПСД

Количество наблюдений: 1829, 
обнаружено 4 (0,22 %) случая 

SAЕ, из них:
• 4 (0,22 %) – остеомиелит

Устранение деформаций 
и замещение дефектов 
длинных трубчатых костей 
без пересадки костных 
трансплантатов

16

Количество наблюдений: 2242,  
обнаружено 588 (26,23 %) случаев АЕ, из них:

• 258 (11,51 %) – ВС;
• 152 (6,78 %) – КК;
• 111 (4,95 %) – НР;
• 31 (1,38 %) – ПМС;
• 18 (0,80 %) – ПС;
• 11 (0,50 %) – дерматит;
• 7 (0,31 %) – ПСД

Количество наблюдений: 2242, 
обнаружено 15 (0,67 %) случаев 

SAЕ, из них:
• 14 (0,62 %) – остеомиелит;
• 1 (0,05 %) – летальный исход

Компрессионный артродез 
крупных суставов или 
устранение стойких 
контрактур

3

Количество наблюдений: 148,  
обнаружено 24 (16,22 %) случая АЕ, из них:

• 18 (12,16 %) – ВС;
• 3 (2,03 %) – ПС;
• 2 (1,35 %) – НР;
• 1 (0,68 %) – КК

Количество наблюдений:148, 
обнаружен 1 (0,68 %) случай 

SAЕ, из них:
• 1 (0,68 %) – ГН

В таблице приняты следующие обозначения AE и SAЕ: ВПС – вывих, подвывих суставов; ВС – воспаление мягких тканей у спиц; ГН – глубо-
кое нагноение тканей; КК – контрактуры; НР – неврологические расстройства; ПМС – прорезывание мягких тканей вокруг спиц; ПС – пере-
ломы спиц/стержней; ПСД – повреждение сосудов; * – разница в числе наблюдений связана с тем, что в части работ имеется анализ только 
тяжелых осложнений лечения.

Таблица 3
Суммарные данные о числе нежелательных событий и серьезных нежелательных событий, отмеченных в ходе лечения 

пациентов с патологией опорно-двигательной системы с применением аппарата внешней фиксации конструкции 
Г.А. Илизарова

Нежелательные события (AE) Количество % от общего числа наблюдений [5÷95 %-ДИ]
воспаление мягких тканей в области проведения спиц
контрактуры
неврологические расстройства
прорезывание мягких тканей около спиц
переломы спиц/стержней
повреждение сосудов
дерматит
вывих, подвывих суставов

ВСЕГО (количество наблюдений: 6224)

856
535
262
157
35
12
11
10

1878

13,75 [12,91÷14,62]
8,60 [7,92÷9,31]
4,21 [3,73÷4,72]
2,52 [2,15÷2,92]
0,56 [0,39÷0,76]
0,19 [0,10÷0,31]
0,18 [0,09÷0,30]
0,16 [0,08÷0,27]

30,17 [29,04÷31,32]
Серьезные нежелательные события (SAЕ)

остеомиелит
летальный исход
глубокое нагноение тканей 

ВСЕГО (количество наблюдений: 6274*)

59
4
2
65

0,94 [0,72÷1,19]
0,06 [0,01÷0,14]
0,03 [0÷0,09]

1,04 [0,80÷1,31]
* – разница в числе наблюдений связана с тем, что в части работ имеется анализ только тяжелых осложнений лечения.

Анализ нежелательных событий (АЕ).  По  ре-
зультатам  оценки  включенных  в  исследование  лите-
ратурных источников отмечено, что процент АЕ при 
применении аппарата (в разных компоновках) внеш-
ней фиксации конструкции Г.А. Илизарова  составил 
30,17 % (5÷95 % ДИ: 29,04÷31,32 %). Оценивая сте-
пень взаимосвязи перечисленных АЕ с применением 
аппарата Илизарова лишь связь одного события оце-
нена как «нет связи». Это случаи вывихов и подвыви-
хов суставов, которые развиваются в случаях наруше-

ния  режима  лечения,  пренебрежения  требованиями 
остеосинтеза.

Взаимосвязь  остальных  случаев  с  эксплуатацией 
аппарата  оценена  нами  как  достоверная,  вероятная  и 
возможная. 

Случаи  воспаления  мягких  тканей  вокруг  спиц, 
прорезывания  мягких  тканей  спицами,  повреждения 
сосудов, переломы спиц/стержней имеют достоверную 
связь с применением изделия и квалифицированы как 
неблагоприятное воздействие изделия (ADE). Очевид-
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но, что все эти события являются следствием контакта 
элементов аппарата с тканями и органами организма. 
Все данные случаи АЕ возникают вследствие ошибок 
эксплуатации  аппарата Илизарова  (нарушения  стери-
лизационной  подготовки,  недостаточная  обработка 
деталей после монтажа изделия, несоблюдение личной 
гигиены  и  т.д.).  Клинический  опыт,  представленный 
в изученных источниках, показывает, что все АЕ этой 
группы купируются без демонтажа аппарата практиче-
ски в 100 % случаев путем применения антибиотиков 
и/или перепроведения  спиц. Всеми  авторами проана-
лизированных нами работ отмечается, что данные со-
бытия на конечный результат лечения никак не влияли. 
В случае отсутствия лечения воспалительных процес-
сов в тканях, окружающих спицы, согласно обобщен-
ному опыту, возможно утяжеление процесса и переход 
его в остеомиелит (см. анализ SAE). 

Случаи дерматита имеют вероятную связь с эксплу-
атацией изделия, т.к. можно допустить, что причиной 
данного события могло стать отсутствие надлежащего 
ухода за кожей пациентов, рецидив или предрасполо-
женность к данному заболеванию.

Развитие  контрактур  и  неврологических  рас-
стройств имеет возможную связь с применением изде-
лия, поэтому квалифицировать их как ADE не совсем 
корректно. Клинический опыт показывает, что данные 
события  действительно  могут  быть  следствием  по-
вреждения  мышц  и/или  нервов  контактирующими  с 
ними деталями изделия. Однако в большинстве своем 
– это случаи неадекватного клинического сопровожде-
ния  пациентов  при  применении  аппарата  Илизарова 
(неадекватная  фармакотерапия,  отсутствие  ЛФК,  фи-
зиотерапии и др.), которые полностью купируются со-
ответствующими процедурами или  коррекцией меди-
каментозного сопровождения. Данные события, когда 
они купируются до демонтажа аппарата, как показыва-
ет обобщенный опыт, также не оказывают влияния на 
исход лечения.

Таким образом, если исключить из общей статистики 
АЕ, связь которых с эксплуатацией изделия не очевидна 
(дерматит, контрактуры, неврологические расстройства, 
вывихи и подвывихи), можно рассчитать ADE при экс-
плуатации  аппарата  внешней  фиксации  конструкции 
Г.А. Илизарова: 1060 случаев ADE из 6224 наблюдений, 
что составляет 17,03 % (5÷95 % ДИ: 16,11÷17,97 %).

Анализ серьезных нежелательных событий (SAE). 
По результатам оценки клинических данных отмечено, 
что показатель SAE при применении аппарата (в разных 
компоновках) внешней фиксации конструкции Г.А. Или-
зарова составил 1,04 % (5÷95 % ДИ: 0,80÷1,31 %).

Случаи  летального  исхода  были  связаны  с  сер-
дечнососудистыми  заболеваниями  (2),  с  обострени-
ем заболеваний печени (1), один случился вследствие 
острой  массивной  кровопотери  у  пациента  с  огне-
стрельным  ранением. Очевидно,  что  все  перечислен-
ные  SAE  с  применением  аппарата Илизарова  не  свя-
заны, т.к. были вызваны обострением сопутствующих 
заболеваний  или  обусловлены  тяжестью  первичной 
травмы.

Случаи  остеомиелита  и  глубокого  нагноения  тка-
ней, как показал опыт клинического применения аппа-
рата внешней фиксации конструкции Г.А. Илизарова, 
развиваются в результате отсутствия лечения воспале-
ния мягких  тканей  в  области  проведения  спиц1. Сле-
довательно,  квалифицировать  случаи  остеомиелита  и 
глубокого нагноения тканей как серьезное неблагопри-
ятное воздействие изделия (SADE) не корректно.

Для  дополнительной  оценки  безопасности  аппарата 
Илизарова проанализированы источники, содержащие дан-
ные  исследований,  в  которых  сравнивалась  безопасность 
клинического  применения  аппарата  внешней  фиксации 
конструкции Г.А. Илизарова с другими методами и техно-
логиями, используемыми в ортопедии и травматологии.

Всего обнаружено 12 сравнительных исследований.
В 10 исследованиях частота нежелательных собы-

тий  и  остеомиелита  при  применении  аппарата  внеш-
ней фиксации конструкции Г.А. Илизарова статистиче-
ски значимо не отличалась от сравниваемых методик.

В двух работах обнаружены статистически значимые 
отличия отдельных показателей безопасности примене-
ния  технологий  чрескостного  остеосинтеза,  осущест-
вляемых  аппаратом  Илизарова.  В  частности,  авторы 
исследования  [115]  отмечают  более  низкую  частоту 
развития глубоких инфекций при применении аппарата 
Илизарова относительно монолатерального фиксатора. 
В другом исследовании [73] отмечено, что частота уда-
лений элементов аппарата Илизарова достоверно ниже, 
чем частота удалений внутренних фиксаторов.

Таким  образом,  анализ  безопасности  аппарата 
внешней фиксации конструкции Г.А. Илизарова в раз-
ных компоновках показал следующие количественные 
характеристики: 

– процент  нежелательных  событий  (AЕ):  30,17 
(5÷95 % ДИ: 29,04÷31,32 %);

– процент  нежелательных  воздействий  изделия 
(ADE): 17,03 % (5÷95 % ДИ: 16,11÷17,97 %);

– процент  серьезных  нежелательных  событий 
(SAE): 1,04 % (5÷95 % ДИ:0,80÷1,31 %).
1 Событие также является нежелательным и ранее квалифицировано 
как ADE.

ОБСУЖДЕНИЕ

Проведенный  анализ  клинических  данных  свиде-
тельствует  о  высокой  эффективности  технологии  чре-
скостного  остеосинтеза,  реализуемой  посредством 
применения аппарата (в разных компоновках) внешней 
фиксации конструкции Г.А. Илизарова, в решении ши-
рокого спектра клинических задач в области травмато-
логии и ортопедии. По итогам проведенного исследова-
ния подтверждена высокая клиническая эффективность 
аппаратного лечения как в среднем (около 95 % поло-
жительных  исходов),  так  и  по  отдельным нозологиче-
ским группам (не ниже 90 % положительных исходов). 

Клинические данные показывают, что аппарат внешней 
фиксации конструкции Г.А. Илизарова позволяет реали-
зовывать заявленные качества – возможность осущест-
влять репозицию и фиксацию при лечении открытых и 
закрытых переломов костей, а также создавать компрес-
сионные и дистракционные усилия на костные отломки 
при различных ортопедических задачах.

Сравнительные  исследования  демонстрируют,  что 
эффективность лечения пациентов ортопедотравмато-
логического  профиля  с  применением  аппарата  внеш-
ней  фиксации  конструкции  Г.А.  Илизарова  не  ниже 
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других  методов,  а  по  отдельным  показателям  в  от-
дельных клинических группах изделие обладает суще-
ственной  (статистически  значимой)  эффективностью, 
в том числе и в части экономического показателя.

Процент  неудовлетворительных  исходов  лечения  с 
применением аппарата Илизарова по данным анализа до-
ступных источников можно оценить в 4–5 %. Неудовлет-
ворительные  результаты  связаны  с  рецидивами патоло-
гий, как правило, это тяжелые травмы и инфицированные 
поражения (в основном остеомиелит и инфицированные 
переломы), врожденные дефекты и системные аномалии. 
Учитывая  данные обстоятельства, можно  считать  вели-
чину неудовлетворительных результатов лечения пациен-
тов ортопедотравматологического профиля посредством 
применения  аппарата  (в  разных  компоновках)  внешней 
фиксации конструкции Г.А. Илизарова допустимой.

Оценивая имеющиеся данные безопасности исполь-
зования  технологии  чрескостного  остеосинтеза,  реа-
лизуемой посредством применения аппарата (в разных 
компоновках) внешней фиксации конструкции Г.А. Или-
зарова, можно заключить, что процент АЕ и SAE, зафик-
сированный  по  данным  проведенного  анализа,  можно 
признать приемлемым по следующим причинам:

–  среди  всех АЕ  процент  нежелательного  воздей-

ствия изделия (ADЕ) составляет 17,03 % (5÷95 % ДИ: 
16,11÷17,97 %);

– все отмеченные неблагоприятные события, благо-
даря длительному опыту применения аппарата Илиза-
рова, являются прогнозируемыми;

– большинство из отмеченных АЕ в случае их сво-
евременного устранения практически не влияют на ко-
нечный результат лечения;

– накоплен значительный опыт по профилактике и 
устранению всех отмеченных АЕ, при этом большин-
ство АЕ купируется без демонтажа аппарата [132, 133];

– процент АЕ  снижается с накоплением как инди-
видуального,  так  и  коллективного  опыта  применения 
аппарата внешней фиксации конструкции Г.А. Илиза-
рова [134, 135].

Надежность изделия можно оценить как очень вы-
сокую.  Так,  среди  всех  случаев  АЕ  процент  перело-
мов спиц/стержней (единственное АЕ, которое можно 
связать  с  показателями  надежности)  составил  всего 
0,56 % (5÷95 % ДИ: 0,39÷0,76 %). Ни в одном из про-
анализированных источников нет указания на  то, что 
детали,  использованные  для  комплектации  аппарата 
внешней фиксации конструкции Г.А. Илизарова, были 
не устойчивы к стерилизационной обработке.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким  образом,  проведенный  анализ  и  оценка 
данных  применения  аппарата  внешней  фиксации 
конструкции  Г.А. Илизарова  позволяет  сделать  вы-

вод,  что  его  эффективность  достаточно  высока,  а 
возникающие клинические риски допустимы и впол-
не устранимы.
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