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Аннотация
Введение. Современное состояние проблемы эндопротезирования мелких суставов кисти, в частности проксимального межфалангового 
сустава, характеризуется необходимостью создания анатомически адаптированных конструкций с использованием оптимальных материалов. 
Внедрение нового медицинского изделия требует его комплексного доклинического испытания. Цель. Определить допустимый диапазон 
нагрузок на проксимальный межфаланговый сустав после эндопротезирования путём анализа его биомеханики для предупреждения развития 
критических состояний – осложнений. Материалы и методы. В период с 2016 по 2021 год был разработан цельнокерамический несвязанный 
анатомически адаптированный эндопротез проксимального межфалангового сустава на основании комплексного подхода, включающего 
доклинические испытания и клиническое исследование 42 пациентов (25 мужчин, 17 женщин) с остеоартритом проксимального межфалангового 
сустава. При помощи 3D-моделирования создана цифровая модель эндопротеза. С использованием метода конечных элементов изучены 
критические состояния разработанной цифровой модели, имитирующей стереотипные движения в суставе, получены объективные результаты, 
которые имеют применение в клинической практике. Результаты. При нагрузке до 5 килограммов устойчивость биомеханической конструкции 
не нарушается при амплитуде движений от 0 до 60 градусов, при нагрузке до 20 килограммов в пределах 0-30 градусов. Кортикальная костная 
ткань выдерживает нагрузки до 20 килограммов при амплитуде движений от 0 до 60 градусов. Обсуждение. Был проведён анализ предельных 
нагрузок на эндопротез с учетом прочностных характеристик костной ткани и циркониевой керамики как материала. Данное исследование 
задало вектор для разработки в дальнейшем оптимального режима двигательной активности в раннем послеоперационном периоде и наметило 
оптимальный диапазон движений после эндопротезирования ПМФС. Заключение. Прилагаемая нагрузка в раннем послеоперационном 
периоде до 5 кг является оптимальной для пациента, при этом диапазон сгибания не должен превышать 90°. Использование нагрузки 
в диапазоне от 5 до 20 кг возможно, но без превышения угла сгибания в проксимальном межфаланговом суставе более 30°. При заданной 
нагрузке в 20 кг при угле сгибания более 30° вероятен вывих компонентов эндопротеза, при угле сгибания более 60° крайне вероятно 
возникновение перипротезного перелома.
Ключевые слова: эндопротезирование проксимального межфалангового сустава, метод конечных элементов, эндопротезирование суставов 
кисти, цифровое моделирование
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Abstract
Introduction Small joints arthroplasty of the hand including the proximal interphalangeal joint (PIPJ) is associated with the need to create anatomically 
adapted structures using optimal materials. Introduction of a new medical device requires comprehensive preclinical testing. The objective was 
to determine a range of loads allowed for the proximal interphalangeal joint after arthroplasty through analyzing the biomechanics to prevent critical 
conditions and complications. Methods A full-ceramic non-constrained anatomically adapted proximal interphalangeal joint implant was developed 
between 2016 and 2021 using an integrated approach with preclinical trials and a clinical study of 42 patients (25 males, 17 females) with PIPJ arthritis. 
A digital endoprosthesis was created with 3D-modelling. Critical conditions for the digital model imitating typical joint movements were explored with 
the use of finite element method and the findings to be employed in clinical practice. Results A stable biomechanical construct was intact with loads 
of 5 kilograms and a motion ranging from 0 to 60 degrees, with loads of 20 kilograms and a motion ranging between 0 and 30 degrees. Cortical bone 
could sustain loads up to 20 kilograms with a motion ranging between 0 and 60 degrees. Discussion Load capacity of the implant was explored 
considering the strength of bone tissue and zirconium ceramics as a material. The study set a vector for the development of the optimal mode of motor 
activity early after surgery and indicated the optimal range of motion to be applied after PIPJ arthroplasty. Conclusion The load up to 5 kg was optimal 
for the patient to be applied early after surgery with the range of flexion measuring less that 90°. The patient could use a load of 5 to 20 kg with flexion 
in the proximal interphalangeal joint measuring less than 30°. Endoprosthetic components were likely to get dislocated with a load of 20 kg and flexion 
angle of greater than 30°. Periprosthetic fracture could occur with flexion angle of greater than 60°.
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ВВЕДЕНИЕ
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Заболевания и повреждения проксимального меж-
фалангового сустава (ПМФС), в частности остеоар-
трит ПМФС, встречаются приблизительно у 15,5 % 
популяции. Остеоартрит ПМФС – дегенеративно-дис-
трофическое заболевание, влекущее за собой резкое 
снижение качества жизни, а при отсутствии должного 

лечения и инвалидизацию пациентов различных, в том 
числе работоспособных, групп населения [1, 2]. Артро-
дез в функционально выгодном положении длительное 
время являлся «золотым стандартом» в лечении осте-
оартрита ПМФС, обеспечивая надёжное купирование 
болевого синдрома и отёка, однако данная процедура 
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накладывает серьезные ограничения на функцию ки-
сти в целом [3]. Эндопротезирование ПМФС на сегод-
няшний день становится наиболее предпочтительной 
и перспективной операцией для восстановления функ-
ции сустава и кисти в целом. Это становится возмож-
ным благодаря длительному эволюционному пути, на-
чиная с 20-х годов прошлого века: в настоящее время 
импланты ПМФС представлены в виде связанных – си-
ликоновых – и несвязанных конструкций, изготавлива-
емых из металл-полиэтилена и пирокарбона [4, 5].

Однако, несмотря на разнообразие ассортимента 
изделий, все импланты обладают своими достоин-
ствами и недостатками, что сказывается на противо-
речивости функциональных результатов эндопроте-
зирования ПМФС [6]. В последние годы внимание 
клиницистов и учёных-медицинских конструкторов 
привлекла циркониевая керамика. И это неудиви-
тельно: износостойкость, биосовместимость и био-
интертность, коррозионная устойчивость – основные 
качества данного материала, которые превосходно на-
ходят своё отражение в ортопедической и дентальной 
имплантологии. В последнее десятилетие в мировой 
научной литературе стали появляться первые сообще-
ния об использовании цельнокерамических эндопро-
тезов, и это привлекло внимание, в том числе и кисте-
вых хирургов [7, 8, 9].

Мировая практика сегодня взяла вектор на персо-
нифицированную медицину, а хирургия суставов под-
чиняется всеобщей направленности, и в эндопротези-
ровании мелких суставов кисти намечены движения 
по созданию оптимальной конструкции анатомически 

адаптированных имплантов и идеального материала 
для их изготовления [10, 11].

Научно-технический прогресс в медицине харак-
теризуется огромным количеством новых изделий 
медицинского назначения, поступающих на рынок, 
фармакологических препаратов, методик и техноло-
гий лечения. Однако любое новшество, прежде чем 
поступить в использование широкой сетью лечебных 
учреждений, проходит тернистый путь доклинических 
испытаний; применительно к различного рода имплан-
там это токсикологические исследования на клеточных 
культурах, технические испытания образцов в лабо-
ратории, обладающей сертификацией в конкретной 
области, доклиническая апробация на лабораторных 
животных и кадаверном материале [12]. Многочислен-
ные сообщения о тяжести ревизионных вмешательств 
при эндопротезировании суставов кисти побудили нас 
к проведению данного цифрового исследования, для 
того чтобы оградить пациента от дополнительных фи-
зических и психоэмоциональных травм.

Эндопротезирование ПМФС несвязанными им-
плантами, среди всех прочих, характеризуется следую-
щим рядом наиболее частых осложнений [13, 14]:

– вывих в эндопротезе;
– перелом ножки импланта;
– перипротезный перелом фаланги.
Цель – определить допустимый диапазон нагрузок 

на проксимальный межфаланговый сустав после эндо-
протезирования путём анализа его биомеханики для 
предупреждения развития критических состояний – 
осложнений.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В период с 2016 по 2021 год проведено обследова-
ние 42 пациентов, которые обратились на консультацию 
травматолога-ортопеда в Клиники Самарского государ-
ственного медицинского университета по поводу остео-
артрита ПМФС. Среди обратившихся было 25 мужчин 
(59,5 %) и 17 женщин (40,5 %), средний возраст паци-
ентов составил 44 ± 2,71 года. Все больные предъявляли 
жалобы на боль, умеренный отёк и выраженное ограни-
чение движений в ПМФС. Болевой синдром у обследо-
ванных больных составил 5 ± 1,4 балла по ВАШ, сред-
ний объём сгибания в ПМФС составил 48,7 градуса.

Пациенты прошли комплексное обследование, 
включавшее сбор жалоб и анамнеза, клинический ос-
мотр, рентгенографию кисти в двух проекциях, ком-

пьютерную томографию (КТ). С целью биомеханиче-
ского исследования здоровых и поражённых суставов 
выполнялась 3D-визуализация КТ-сканов.

Параллельно была выполнена диссекция 25 када-
верных кистей для изучения анатомии капсульно-свя-
зочного аппарата ПМФС.

На основании вышеуказанного исследования и ана-
лиза опыта зарубежных коллег в области эндопротези-
рования ПМФС, принимая во внимание общий вектор 
развития персонифицированной медицины, нами была 
разработана конструкция цельнокерамического несвязан-
ного анатомически адаптированного эндопротеза прок-
симального межфалангового сустава (Патент РФ на по-
лезную модель № 202476 от 19.02.2021. Бюл. № 5) [15].

Рис. 1. Цельнокерамический несвязанный, анатомически адаптированный эндопротез проксимального межфалангового сустава, пред-
ставленный в двух размерах
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Изделие относится к эндопротезам несвязанного 
типа и выполнено из цельной циркониевой керами-
ки. Суставные поверхности выполнены анатомично: 
проксимальный компонент представлен тороидаль-
ными мыщелками и бороздой между ними, образует 
дугу в 210 градусов, дистальный – имеет вогнутую 
поверхность, эллипсовидную форму и гребень-анта-
гонист борозды посередине. Конструкция посадочных 
поверхностей суставных частей имеет две плоскости 
для обеспечения ротационной стабильности при мини-
мальной резекции костной ткани. Ножки эндопротеза 
имеют коническую форму и округления на верхушках 
для простоты установки методом press-fit. Размерная 
линейка импланта представлена четырьмя позициями 
и поставляется с набором инструментов для установки. 
Эндопротез прошёл полный цикл доклинических тех-
нических и токсикологических испытаний: технические 
испытания пройдены на базе АНО «Центр качества, эф-
фективности и безопасности медицинских назначений», 
г. Москва (акт № 11/022.Р-2021 от 10 ноября 2021 г.). 
Токсикологические тесты выполнены в физико-химиче-
ской лаборатории «Дельма», г. Пущино (программа ток-
сикологических исследований медицинского изделия 
№ МИ21-0208/02 от 2 августа 2021 г.).

Медицинская наука, стоящая на службе практи-
ческого здравоохранения, на сегодняшний день не-
возможна без коллективной работы специалистов 
различных специальности: врачей, инженеров-про-
ектировщиков, IT-специалистов, графических дизай-
неров. Этот эффективный тандем позволяет достичь 
высоких результатов на доклиническом этапе исследо-
ваний, что способствует минимизации риска развития 
осложнений и прочих нежелательных состояний в кли-
нической практике [16].

Для анатомо-биомеханического исследования 
ПМФС использовали базу сканов КТ-формата DICOM 
и выполняли 3D-моделирование методами полиго-
нального моделирования, 3D-скульптинга, а также с 
использованием систем автоматизированного модели-
рования, разработанных в Институте инновационного 
развития СамГМУ. В процессе данного этапа исследо-
вания мы работали в программных комплексах ZBrush, 
Autodesk 3dsMax, в результате чего получали трёхмер-
ные модели суставов для дальнейшего создания эндо-
протеза нового конструктивного дизайна.

Для воспроизведения критических состояний, при-
водящих к развитию осложнений, был использован 
метод конечных элементов (finite element method). Ме-
тод конечных элементов (МКЭ) является основным 
для анализа напряжённо-деформированных состояний 
конструкций, широко применяемым в авиастроении, 
промышленности и строительстве. В медицине МКЭ 
незаменим в разработке имплантов, в частности для 
ортопедии: с его помощью можно определить действу-
ющие нагрузки на эндопротез, винт, пластину, денталь-
ный имплант и пр. и на сегмент опорно-двигательной 
системы, что позволяет спрогнозировать срок службы 
изделия при заданных нагрузках и оптимизировать его 
конструкцию ещё на доклиническом этапе. В данном 
исследовании МКЭ применяли в программном ком-
плексе Ansys [17, 18]. Из всего многообразия движений 

кисти мы выбрали основные стереотипы и загрузили 
в программу в виде 3D-моделей.

Мы использовали следующие свойства керамики, 
представленные в таблице 1.

Таблица 1
Механические свойства керамики

Свойства Значение
Плотность, г/см3 6
Средний размер частиц, мкм < 1
Прочность на изгиб, МПа 900
Модуль Юнга, ГПа 210
Твёрдость по Виккерсу, HV 0.1 1200

Механические свойства кортикальной кости, ис-
пользованные при разработке цифровой модели:

– модуль Юнга 1,8 × 1010 Па;
– предел прочности 146 МПа;
– удельный вес 1800 кг/м3.
В разработанной цифровой модели эндопротези-

рования ПМФС для программного комплекса Ansys 
применялись данные только кортикальной кости, так 
как моделирование может подразумевать упрощение и 
абстрагирование от реальной ситуации из-за сложно-
сти воспроизведения физиологических и биомехани-
ческих процессов в нативной кости.

Твердотельная модель импланта была интегрирова-
на в костную ткань, представляя собой биомеханиче-
скую конструкцию, которая подвергалась прочностному 
анализу. Целью выполняемых расчетов являлся анализ 
напряжённого состояния конструкции, выявление наи-
более ослабленных зон, как в костной ткани, так и в ма-
териале импланта, предотвращение возможного разру-
шения составляющих биомеханической конструкции.

Для разработки цифровой конечно-элементной мо-
дели были взяты основные стереотипы движений, за-
ключающиеся в шаровом захвате предметов с углом 
сгибания в ПМФС 0, 30, 60 и 90 градусов и сжатием 
предмета [19, 20].

На основе расчёта напряжённого состояния био-
механической конструкции «имплант – костная ткань» 
определялись допускаемые рабочие нагрузки для за-
данных углов сгибания сустава.

Прочностной анализ проводился на основе метода 
конечных элементов. Модель исследуемой биомеханиче-
ской конструкции была размечена конечными элемента-
ми Solid 45, также к модели были приложены граничные 
условия: костная ткань проксимальной фаланги жёст-
ко закреплялась по поверхности торца – закрепление 
«жёсткая заделка», а к дистальному фаланговому эле-
менту кости были приложены усилия в осевом направле-
нии. Конечно-элементная модель исследуемой биомеха-
нической конструкции показана на рисунках 2-5.

Тип нагружения – шаровой захват с углом сгиба-
ния в ПМФС 0, 30, 60, 90 градусов, сжатие предмета. 
Нагрузки прилагались в диапазоне 1-20 кг. Величина 
прилагаемой нагрузки выбиралась на основании лите-
ратурных данных, анализ которых показал предельные 
нагрузки, при которых возникали критические состо-
яния в реальных клинических условиях [30]. С целью 
демонстрации на рисунках приведен только один вид 
прилагаемой нагрузки в качестве примера.
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Рис. 2. Конечно-элементная модель имплан-
тированного эндопротеза PIP. Модель приве-
дена при усилии нагрузки 1 кг. Угол сгибания 
в PIP 0º

Рис. 3. Конечно-элементная модель имплан-
тированного эндопротеза PIP. Модель приве-
дена при усилии нагрузки 5 кг. Угол сгибания 
в PIP 30º

Рис. 4. Конечно-элементная модель имплан-
тированного эндопротеза PIP. Модель приве-
дена при усилии нагрузки 10 кг. Угол сгиба-
ния в PIP 60º

Рис. 5. Конечно-элементная модель имплан-
тированного эндопротеза PIP. Модель приве-
дена при усилии нагрузки 20 кг. Угол сгиба-
ния в PIP 90º

Также, помимо осуществления цифрового моде-
лирования критических состояний методом конечных 
элементов, мы оценивали клиническую картину и ам-
плитуду движений в оперированном суставе. В наше 

наблюдение вошло 10 пациентов, которым было выпол-
нено эндопротезирование проксимального межфалан-
гового сустава по поводу посттравматического артрита, 
максимальный срок наблюдения составил 6 месяцев.
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РЕЗУЛЬТАТЫ

Зависимость напряжений в костной ткани от при-
лагаемых нагрузок показана на рисунке 6.

При анализе моделирования критических нагрузок 
в ПМФС получены следующие результаты:

– при нагрузке до 5 килограммов устойчивость био-
механической конструкции не нарушается при всех по-
ложениях сгибания в суставе (0°, 30°, 60°), кроме 90°;

– кортикальная костная ткань выдерживает нагруз-
ки до 20 килограммов при любом положении сгибания 
в суставе (кроме угла сгибания 90°);

– при нагрузках до 20 килограммов биомеханиче-
ская конструкция остается устойчивой при углах сги-
бания 0-30°;

– прочность элементов импланта существенно (бо-
лее чем в 2 раза) превышает прочность костной ткани 
в соединении «имплант – костная ткань».

Рис. 6. Зависи-
мость напряже-
ний в костной 
ткани от прила-
гаемых нагрузок

ОБСУЖДЕНИЕ

На сегодняшний день развитие медицины и, в част-
ности хирургии, травматологии и ортопедии, происхо-
дит с огромной скоростью, с каждым днём внедряются 
всё новые методы диагностики и лечения различных 
патологий. Высокие обороты научно-технического 
прогресса не обошли стороной и эндопротезирование 
суставов: уже сегодня в США робот-ассистированное 
эндопротезирование коленного сустава стало рутин-
ной практикой. В России ежегодно выполняется свы-
ше 100000 эндопротезирований различных суставов, 
и более 90 % от этого числа приходится на крупные су-
ставы – тазобедренный, коленный, плечевой [21]. Со-
временные линейки имплантов крупных суставов до-
пускают возможным лечение остеоартрита различной 
стадии, учитывая всевозможные технические сложно-
сти и коморбидность пациента, делая эндопротезиро-
вание рутинной, повсеместной и абсолютно доступной 
медицинской услугой [22, 23].

Несмотря на высокие успехи, достигнутые в хи-
рургии крупных суставов, эндопротезирование мел-
ких суставов кисти и стопы не может отличиться столь 
же оптимистичной картиной. Сложность геометрии 
и биомеханики суставов, ограниченный массив кост-
ной и периартикулярных тканей, высокие требования, 
предъявляемые пациентом к органу, – всё это делает 
результаты операций по замене суставов кисти проти-
воречивыми и дискутабельными [24, 25]. Кисть – один 
из наисложнейших органов с наибольшим представи-
тельством в центральной нервной системе, к которо-
му предъявляются максимально высокие требования 
любым человеком. Восстановление мелкой моторики 
пальцев, необходимость выполнения строго дозиро-
ванных движений даже в повседневной жизни – это 
настоящий вызов для всей команды специалистов, за-
нимающейся лечением заболеваний и повреждений 
кисти. Принимая во внимание вышесказанное, а также 
данные мировой литературы, мы находим неоспори-
мым факт о необходимости проработки конструкции 
имплантов для мелких суставов кисти [26, 27, 28, 29].

В период 2016-2021 годы в СамГМУ была раз-
работана анатомически адаптированная конструкция 
ПМФС на основании анализа биомеханики и рентгено-
логических данных 42 пациентов с различными деге-

неративными заболеваниями. Для того чтобы снизить 
долю осложнений, связанных с эксплуатацией эндо-
протезов, мы провели моделирование биомеханики, ко-
торая имеет место в реальных клинических условиях.

Данное направление является пилотным в разви-
тии производственной имплантологии в РФ. Модели-
рование реальной биомеханики важно анализировать 
в аспекте избегания развития критических состояний у 
пациента в реальных клинических условиях, что влечет 
за собой физическую и психоэмоциональную травму. 
Безусловно, моделирование предполагает абстрагиро-
вание от реального применения у пациента эндопро-
теза, но дает нам возможность определить граничные 
условия применения разработанных имплантатов.

По данным конечно-элементного анализа определе-
но, что наибольшие напряжения испытывают зоны со-
единений «имплант – костная ткань», за исключением 
расчётной модели с углом сгибания в ПМФС 0º. При угле 
сгибания в ПМФС 0º наибольшие напряжения наблюда-
ются непосредственно в компонентах эндопротеза.

Необходимо отметить, что наиболее нагруженным 
и подверженным разрушению материалом является 
костная ткань. Перспективами данного исследования 
может являться разработка «слабого звена», функция 
которого – предотвращение разрушения костной ткани 
путём внедрения в элементы импланта концентраторов 
напряжений. При этом в случае запредельных нагрузок 
разрушению будет подвержен эндопротез.

Проведение прочностных тестов у пациентов после 
эндопротезирования проксимального межфалангового 
сустава на основании объективных расчетных данных 
позволит избежать риска возникновения критических 
осложнений – вывиха компонентов эндопротеза, пере-
лома ножки эндопротеза и перипротезного перелома.

Предложенная нами цифровая модель неидеаль-
на, в ней имеются погрешности, допустимые для экс-
периментального исследования и в целом для процес-
са моделирования [30]. Программный комплекс Ansys 
визуализирует эндопротез в виде заранее упрощённой 
модели, что, с одной стороны, позволяет провести мате-
матические расчеты, но с другой стороны абстрагирует 
процесс от реальной клинической ситуации. В целом 
данный принцип возможен, так как речь идет о ком-
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плексных доклинических исследованиях, и на данном 
этапе реальные клинические условия не воссоздавались.

Тем не менее, мы достигли заданной цели – прове-
ли анализ предельных нагрузок на эндопротез с учетом 
прочностных характеристик костной ткани и цирко-
ниевой керамики как материала. Данное исследование 
задало вектор для разработки в дальнейшем оптималь-
ного режима двигательной активности в раннем после-
операционном периоде и наметило оптимальный диа-
пазон движений после эндопротезирования ПМФС.

Подобные междисциплинарные исследования не-
обходимы при разработке новых конструктивных осо-

бенностей эндопротезов, при использовании новых 
материалов и их комбинаций.

Полученные в данном исследовании результаты мы 
использовали в послеоперационном ведении 10 паци-
ентов с максимальным сроком наблюдения 6 месяцев. 
Математически обоснованные нагрузки в процессе ре-
абилитации позволили достичь амплитуды движений 
в оперированном суставе от 49 до 70 градусов сгиба-
ния. При этом осложнений, связанных с критическими 
состояниями эндопротезированного сустава, – перело-
мов ножки импланта, перипротезного перелома кости, 
нестабильности в суставе – отмечено не было.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Прилагаемая нагрузка в раннем послеоперацион-
ном периоде до 5 кг является оптимальной для пациен-
та, при этом диапазон сгибания не должен превышать 
90°. Использование нагрузки пациентом в диапазоне 
от 5 до 20 кг возможно, но без превышения угла сги-

бания в проксимальном межфаланговом суставе 30°. 
При заданной нагрузке в 20 кг при угле сгибания бо-
лее 30° в значительной степени возрастает вероятность 
вывиха компонентов эндопротеза, при угле сгибания 
более 60° – развитие перипротезного перелома.
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