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СРАВНИТЕЛЬНАЯ ОЦЕНКА БИОЛОГИ-
ЧЕСКИХ СВОЙСТВ КОСТНОГО БИО-
ИМПЛАНТАТА ТУТОПЛАСТ® И БИОАК-
ТИВНОГО КЕРАМИЧЕСКОГО МАТЕ-
РИАЛА «СИНТЕКОСТЬ» ПРИ ИМПЛАН-
ТАЦИИ В СРЕДНЕЕ УХО В ЭКСПЕРИ-
МЕНТЕ 
 
 
Реферат. Целью исследования являлось изучение и сравнение особенностей репара-
тивных процессов костного биоимплантата Тутопласт® и биоактивного керамиче-
ского материала «Синтекость», а так же изучение реакции со стороны структур 
внутреннего уха на подсадку данных материалов в буллы морских свинок путем 
создания экспериментальной модели типа антромастоидотомии. Биоактивный кера-
мический материал «Синтекость» обладал низкой степенью биодеградации, что 
проявлялось в виде медленного рассасывания и замещении его костной тканью. 
Биоимплантат Тутопласт® обладал выраженными остеокондуктивными свойствами, 
которые способствовали аппозиционному росту кости, выполняя роль матрицы, на 
которой формировалась костная ткань. 
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Kravchenko S.V., Zaporoschenko A.Yu., Savitskaya I.M. Comparative evaluation of the biological properties of bone 
bioimplants Tutoplast® and bioactive ceramic material "Syntekost" when implanted in the middle ear in the 
experiment. 
ABSTRACT. Background. Trepanation cavity formed during sanitizing operation subsequently leads to a recurrence of 
inflammation in the middle ear cavity. A special importance in mastoidoplastics is to eliminate the postoperative cavity. One 
of the current problems is to create an alternative plastic material that could be used for healing of the bone defect with the 
newly formed bone tissue without causing further injury to the patient. Objective. The purpose of this study was to investi-
gate and compare the features of reparative processes of bone implant Tutoplast® and bioactive ceramic material "Sintekost" 
as well as to assess the reaction of the inner ear to the materials which were replanted into the tympanic bullae of guinea pigs 
while creating an experimental model of antromastoidotomy. Methods. Experimental studies were carried out on 72 male 
guinea pigs of 300-400 g. Depending on the used plastic material animals were divided into 3 groups. Studies were 
performed on the left ear of the animal, the right ear was used as a control. Animals were withdrawn from the experiment on 
the 14th, 30th, 90th, 120th, 330th day. To evaluate the results of the study common histological methods were used. Results. 
After implanting of bioactive ceramic material "Sintekost" into tympanic bullae of guinea pigs signs of resorption of the ma-
terial were mild and these processes were not always accompanied by the formation of bone tissue. The newly formed bone 
trabeculae were not observed until 90 day. After implanting cancellous bone crumbs "Tutoplast" into tympanic bullae of 
guinea pigs the initiation of osteogenesis was observed on the one hand and the resorption of bone fragments on the other. 
This resulted in formation of newly formed bone tissue whose volume gradually grew, filling the cavity of the tympanic bul-
lae in that area. Implant "Tutoplast" possessed osteoplastic properties, which contributed to the growth of bone, acting as a 
matrix on which bone islands were formed. In none of the experimental cases after implanting of this material into the tym-
panic bullae of guinea pigs inflammation was observed which may have led to suppuration or ototoxic effects on the struc-
tures of the inner ear. Conclusion. The experimental studies showed that the transformation of bone implant Tutoplast® oc-
curred more actively and to a greater extent than that of bioactive ceramic material "Sintekost". In none of the experimental 
cases after implanting this material into the tympanic bullae of guinea pigs inflammation was observed. 
Key words: chronic suppurative otitis media, cholesteatoma, "disease trepanation cavity", sanitizing middle ear surgery, 
mastoid obliteration. 
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Введение 
Основной задачей хирургического лечения 

больных c гнойным средним отитом является 
ликвидация воспалительного процесса в полос-
тях среднего уха и максимальное приближение 
анатомического строения оперированного сред-
него уха к строению здорового уха путем ис-
пользования пластических операций [1]. 

Это привело к разработке различных спосо-
бов мастоидопластики, направленных на ликви-
дацию мастоидальной полости. Принцип опера-
ции мастоидопластики заключается в ликвида-
ции трепанационной полости в сосцевидном от-
ростке путем заполнения ее различными транс-
плантатами. Эта операция является завершаю-
щим этапом санирующего хирургического вме-
шательства на среднем ухе.  

С точки зрения стимуляции остеогенеза 
лучшим материалом для ликвидации костных 
дефектов является костная ткань. Аутогенные 
костные трансплантаты являются золотым стан-
дартом в костеобразовании. Они обладают высо-
кими остеогенными, остеокондуктивными и ос-
теоиндуктивными свойствами [2, 3], однако их 
не всегда бывает достаточно для закрытия де-
фекта. Забор необходимого количества ауто-
трансплантатов влечет за собой дополнительный 
разрез, увеличение болезненности и дефицит 
кости в области донорского места. Кроме того, 
забор аутологичной кости связан с достаточно 
высоким уровнем осложнений – от 8,6 до 20,6 %. 
Выбор донорских мест и количество кости, кото-
рое может быть забрано, ограничены [4]. 

Поэтому поиск альтернативных пластиче-
ских материалов, которые могли бы привести к 
заживлению костного дефекта новообразованной 
костной тканью, не нанося пациенту дополни-
тельной травмы в поисках аутокости, остаётся 
актуальным и сегодня.  

В настоящее время существует огромное 
количество костных пластических материалов. В 
зависимости от их состава она разделяются на 
ксеноимпланты, синтетические костно-
пластические материалы, биостекла и стеклоке-
рамика, композиционные костно-пластические 
материалы (смесь нескольких синтетических 
и/или биологиеских материалов для придания им 
синергических свойств).  

В отоларингологии широко используется 
биоактивный керамический материал «Синте-
кость», который относится к группе композици-
онных костно-пластических материалов. 

Биокомпозиты «Синтекость» представляют 
собой новую концепцию в разработке биоактив-
ных неорганических материалов, предназначен-
ных для хирургического восстановления костной 
ткани (Свидетельство о государственной регист-
рации №3653/2005, выдано ТОВ «Промтехре-
зерв» согласно приказу Государственной службы 

лекарственных средств и изделий медицинского 
назначения от 28.01.2005). Биокомпозиты «Син-
текость» представляют собой биоактивные мно-
гофазные неорганические композиционные ма-
териалы, которые содержат суперпозицию прак-
тически всех фазовых и химических компонен-
тов, присутствующих в отечественных и зару-
бежных материалах подобного назначения, а 
также некоторые новые фазовые и химические 
компоненты и их сочетания. Благодаря этому 
удается достаточно точно планировать взаимо-
действие этих материалов с тканями организма, 
например, предусматривать образование пор в 
материале после имплантации либо тип биоде-
градации имплантата, регулировать прочность, 
остеокондуктивные свойства, скорость резорб-
ции материала или отдельных его компонентов, 
улучшать механические свойства имплантатов и 
регулировать изменение этих свойств во време-
ни. Биокомпозиты «Синтекость» представляют 
собой комбинацию из хорошо апробированных в 
мировой практике биоактивных неорганических 
материалов, что содействует выявлению лучших 
свойств и компенсации недостатков каждого из 
компонентов. В состав биокомпозитов Синте-
кость предусмотрено введение также состав-
ляющих, которые придают этим материалам бак-
терицидные свойства [5]. 

Новым направлением в развитии биоим-
плантологии стала заготовка и переработка им-
плантатов, не уступающих по своим биомехани-
ческим и биосовместимым свойствам нативным 
тканям.  

Биоимплантаты принципиально отличаются 
от трансплантатов, так как трансплантатами яв-
ляются органы, фетальные материалы, живые 
или авитальные донорские ткани, не подвергав-
шиеся специальной обработке, которая бы суще-
ственным образом изменила их состав, структуру 
и функцию до пересадки. Одним из таких мате-
риалов является биоимплантат Тутопласт®. 

Новый способ консервации и перероботки 
тканей, основанный на использовании дегидро-
тирующих растворов и низких доз гамма-
облучения в 17,8 кГр получил название Туто-
пласт- процес. Данные биоимплантаты лишены 
прекологеновых протеинов, всех клеточных эле-
ментов, липидов и липопротеидов, имеют гаран-
тированный уровень стерильности SAL 10-6. 
Биоимплантаты «Тутопласт», изготовленные из 
губчатой костной ткани, представляют собой 
органический костный матрикс имеют большую 
систему природно- соединенных между собой 
пор, что обеспечивает образование и прораста-
ния новой кости в зоне имплантации.  

Производство биоимплантатов отвечает 
всем требованиям Американской и Европейской 
Ассоциаций тканевых банков, FDA (Food and 
Drug Administration, США), GMP (Good 
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Manufacturing Practice), ВОЗ. (Свідоцтва про 
Державну реєстрацію № 533/2006 від 04 серпня 
2006 року; № 6736/2007 від 23 червня 2007 року) 
[6]. Биоимплантат Тутопласт® хорошо зареко-
мендовал себя в травматологии и ортопедии [7]. 
В отоларингологии данный материал ранее не 
использовался. 

Цель 
Изучение и сравнительная оценка репара-

тивных процессов двух костных пластических 
материалов: костного биоимплантата «Туто-
пласт» и синтетического биокерамического ма-
териала «Синтекость», реакции со стороны 
структур внутреннего уха при подсадке иссле-
дуемых материалов в буллы морских свинок.  

Материалы и методы 
Экспериментальные исследования проведе-

ны на базе экспериментального отдела ГУ «Ин-
ститута отоларингологии им. проф. А.С. Коло-
мийченко НАМН Украины » на 72 беспородных 
морских свинках - самцах массой 300 - 400 г. 
Эксперимент отвечал требованиям Закона Ук-
раины (N 1759-VI от15.12.2009 г.) «О защите 
животных от жестокого отношения».  

Животные находились в стандартных усло-
виях вивария с постоянным поддержанием тем-
пературы, влажности и освещения. Рацион пита-
ния включал комбикорм без ограничения досту-
па воды. Морские свинки были рандомизирова-
ны на три группы по 30 животных в первой и 
второй, и 12 животных- в третей. Животным 
группы 1 в буллу был имплантирован спонгиоз-
ный костный биоимплантат Тутопласт®, живот-
ным группы 2- биоактивный керамический мате-
риал «Синтекость». Для изучения состояния 
структур внутреннего уха после проведения ко-
стно- пластических операций на среднем ухе с 
использованием микса пластических материа-
лов- биоактивного керамического материала 
«Синтекость» и спонгиозного биоимплантата 
Тутопласт® была сформирована группа 3. Ис-
следования проводились на левой ушной рако-
вине животного, правое ухо было контролем. 

Наркоз осуществляли внутримышечного 
введением р-на калипсола с расчетом 12-15 мг/кг 
массы животного. Затем внутрибрюшинно вво-
дили 1,5%  раствор тиопентала натрия с расчета 
5 мг/кг массы животного. Обезболивание под-
держивалось введением раствора натрия оксибу-
тирата 20% из разрахунку 40-45 мг / кг в час и 
дополнительно местной инфильтрационной ане-
стезии 2% раствором лидокаина. 

После создания экспериментальной модели 
типа антромастоидотомию с последующим за-
полнением барабанной буллы пластическим ма-
териалом, в течение каждого часового интервала 
на 14, 30, 90, 120, 330 сутки (что соответствовало 
0,5, 1, 3, 6, 12 месяцев соответственно) из экспе-
римента выводили по 6 животных. При исполь-
зовании микса пластических материалов живот-

ных выводили на 30 и 120 сутки. 
При изучении тканевых реакций использо-

вались обще гистологические методы исследова-
ния (окраска гематоксилином и эозином, азур-II-
эозином по А. А. Максимову, а также метод Ван 
Гизона для изучения особенностей формирова-
ния и состояния коллагеновых волокон в зоне 
имплантации). 

Результаты и их обсуждение 
За период проведения экспериментального 

исследования не в одной из групп летальности 
животных не было. Послеоперационная рана 
заживала первичным натяжением. Выпадения 
шерсти, признаков воспаления мягких тканей 
окружающих костную буллу не отмечалось.  

Проведенные исследования показали, что 
через две недели после подсадки гранул биоак-
тивного керамического материала (БКМ) «Син-
текость» в полость буллы признаков остеогенеза 
не было обнаружено. Гранулы имплантата в кос-
ной булле частично окружались массами экссу-
дата и немногочисленными лейкоцитами, в то 
время как после подсадки спонгиозной костной 
крошки Тутапласт® по периферии полости бул-
лы формировалась обильно васкуляризованная 
соединительная ткань, в которой преобладали 
фибробласты отросчатой формы. Новообразо-
ванная ткань окружала все фрагменты импланта-
та. Плотность васкуляризованной соединитель-
ной ткани была выше в непосредственной близо-
сти к внутренней костной стенкой буллы (рис. 1).  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 1. Новообразованные костные балки на внут-

ренней поверхности буллы через 14 суток. Окраска 
гематоксилином и эозином. ×400. 

 
Спонгиозная костная крошка, частично со-

храняя свою структуру, набухала, ее матрикс 
просветлялся. От внутренней поверхности стен-
ки буллы начинали формироваться костные ба-
лочки, у которых был слабобазофильный мак-
трикс с неупорядоченным расположением осеи-
новых волокон и активные остеогенные клетки 
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на поверхности. В последующие сроки признаки 
остеогенеза нарастали. 

С 30 суток в области имплантации БКМ 
«Синтекость» начинала формироваться соедини-
тельная ткань, покрывавшая внутреннюю по-
верхность костной стенки буллы. Плотность 
кровеносных сосудов в этой ткани возрастала к 
90 суткам (рис. 2). К 30 суткам признаки резорб-
ции материала были слабо выражены, к 90 сут-
кам эти явления нарастали, при этом доминиро-
вал внеклеточный путь деструкции. В перифери-
ческих отделах имплантированный материал 
окружался фиброзной тканью. Формировались 
немногочисленные костные балки, на некоторых 
участках гранулярный материал был виден в со-
ставе остеоматрикса (рис. 3).  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 2. Единичные костные балки в зоне располо-

жения гранул керамического материала «Синтекость». 
Срок наблюдения 30 суток. Окраска гематоксилином и 
эозином. ×40. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 3. Формирование костных балок на внутрен-

ней поверхности барабанной буллы. Признаки интегра-
ции керамического материала в остеоматрикс. Срок 
наблюдения 90 суток. Окраска гематоксилином и эози-
ном. ×100. 

 
Через 30 суток (1 мес) в полости буллы, где 

располагались фрагменты спонгиозной стружки, 

наблюдалось заполнение ее просвета рыхлой 
волокнистой васкуляризированной тканью с 
преобладанем фибробластов и макрофагов. На-
блюдались немногочисленные лимфоциты и 
нейтрофильные гранулоциты. Признаки резорб-
ции преобладали главным образом у фрагментов 
имплантированного материала, которые наибо-
лее ближе располагались к внутренней стенке 
костной буллы, количество и активность макро-
фагов значительно возрастили по сравнению с 
предыдущим сроком наблюдения. Со стороны 
внутренней стенки барабанной буллы формиро-
вались маленькие короткие, но более многочис-
ленные костные балки (рис. 4). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 4. Булла выполнена васкуляризированной 

тканью. Формировались короткие балочки. Срок наблю-
дения 30 суток. Окраска гематоксилином и эозином. 
×400. 

 
К 90 суткам (3 мес) отмечалось значитель-

ное утолщалась костная стенка буллы за счет 
формирования новообразованной костной ткани, 
которая плотно срасталась со стенкой буллы. 
Размеры подсаженных костных фрагментов им-
плантата уменьшались и, как правило, были ин-
тегрированы в состав новообразованной костной 
ткани. Между новообразованными костными 
балками ближе к центральной части полости ко-
стной буллы формировалась рыхлая соедини-
тельная ткань, которая на некоторых участках 
содержала очень мелкие фрагменты имплантата, 
которые большей частью были окружены мак-
рофагами и подвергались активной резорбции 
(рис. 5). В последующие сроки по мере рассасы-
вания подсаженных фрагментов костной крошки 
Тутапласт® в полости буллы продолжалось 
формирование костной ткани, за счет чего кост-
ные стенки буллы утолщались. 

В сроки 120-330 суток в группе 2 с исполь-
зованием БКМ «Синтекость» продолжалось но-
вообразование костных балок, при этом сохраня-
лись практически неизмененные скопления гра-
нул керамического имплантированного материа-
ла. Новая кость возникала в виде отделенных от 
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внутренней поверхности буллы очагов, однако 
объем кости значительно возрастал по перифе-
рии, где имплантат более плотно контактировал 
с внутренней стенкой костной. В центральных 
отделах буллы продолжалась преимущественно 
внеклеточная резорбция гранул имплантата. 
Признаки воспаления, как в зоне имплантации, 
так и в окружающих тканях не были выражены 
(рис. 6).  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 5. Интегрированные фрагменты имплантата 

«Тутапласт». Срок наблюдения 90 суток. Окраска гема-
токсилином и эозином. ×100. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 6. Формирование соединительнотканных тя-

жей и костных балок в полости буллы. Значительная 
деструкция керамического материала «Синтекость». 
Срок наблюдения 330 суток. Окраска гематоксилином и 
эозином. ×100. 

 
В 1-й группе где использовался костный 

биоимплантат Тутопласт® через 120 (9 мес) су-
ток полость буллы была выполнена костными 
балками с немногочисленными интегрирован-
ными в них фрагментами имплантата (рис. 7). 
Через 330 суток (12 мес) барабанная булла в ее 
большей части была заполнена новообразован-
ной костной тканью, что привело к значительно-
му уменьшению объема ее полости. Костная 
ткань, сформировавшаяся по периферии на внут-

ренней поверхности буллы, была компактной и 
от нее отходили крупные балки, образуя губча-
тую структуру (рис. 8).  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 7. Разрастание костной ткани в области им-

плантации материала «Тутапласт». Срок наблюдения 
120 суток. Окраска гематоксилином и эозином. ×100. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 8. Формирование крупных балок по перифе-

рии зоны имплантации. Срок наблюдения 330 суток. 
Окраска гематоксилином и эозином. ×100. 

 
При гистологическом исследовании препа-

ратов внутреннего уха морских свинок, со сто-
роны клеток сосудистой полоски, нейросенсор-
ных и нервных клеток не было обнаружено ка-
ких-либо выраженных изменений, свидетельст-
вовавших о ототоксическом воздействии иссле-
дуемых костных пластических материалов, на-
чиная с ранних сроков наблюдения (14 суток). 
Исследования проведенные в сроки от 30 до 330 
суток подтвердили низкую чувствительность 
структур внутреннего уха к спонгиозной костной 
крошке Тутопласт®, гранул БКМ «Синтекость», 
а также их микса. Ультраструктурная организа-
ция клеток спирального органа, сосудистой по-
лоски, нервных клеток спирального ганглия на-
поминала таковую в норме (рис. 9-11). 
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Рис. 9. Срез через канал улитки со спиральным 

органом при подсадке микса «Синтекость» и «Туто-
пласт». Срок наблюдения 120 суток. Окраска гематок-
силином и эозином. ×100. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 10. Аксиальный срез улитки морской свинки 

после подсадки имплантата «Тутапласт». Срок наблю-
дения 120 суток. Окраска гематоксилином и эозином. 
×40. 

 
Выводы 
1. Перестройка костного биоимплпнтата Ту-

топласт® идёт более активно и в большем объе-

ме, чем биоактивного керамического материала 
«Синтекость». По биологическим свойствам ко-
стный биоимплантат Тутопласт® более выгодно 
отличается от биоактивного керамического ма-
териала «Синтекость». 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 11. Аксиальный срез улитки морской свинки 

после подсадки имплантата «Синтекость». Срок наблю-
дения 30 суток. Вокруг костной стенки видны массы 
гранулярного имплантата. Окраска гематоксилином и 
эозином. ×40. 

 
2. Применение костных биоимплантов Ту-

топласт®, биоактивного керамического материа-
ла «Синтекость», а также их микс не вызывают 
каких либо изменений со стороны структур 
внутреннего уха, которые могли бы свидетельст-
вовать об ототоксическом и раздражающем воз-
действии.  

Перспективы дальнейших исследований  
Улучшить качество санирующих операций 

путем разработки оптимальных методик с сохра-
нением или реконструкцией задней стенки на-
ружного слухового прохода и выполнением ком-
бинированной мастоидопластики с использова-
нием различных пластичесих материалов. 
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Кравченко С.В., Запорощенко А.Ю., Савицка І.М. Порівняльна оцінка біологічних властивос-

тей кісткового біоімплантата Тутопласт® і біоактивного керамічного матеріалу «Синтекістка» при 
імплантації в середнє вухо в експерименті. 

Реферат. Метою дослідження було вивчення та порівняння особливостей репаративних процесів кі-
сткового біоімплантата Тутопласт® і биоактивного керамічного матеріалу «Синтекістка», вивчення реа-
кції з боку структур внутрішнього вуха на підсадку даних матеріалу в булли морських свинок шляхом 
створення експериментальної моделі типу антромастоїдотомію. Тварин виводили з експерименту через 
14, 30, 90, 120, 330 діб. Для оцінки результатів дослідження застосовувалися загально-гістологічні мето-
ди дослідження. Проведені експериментальні дослідження показали, що перебудова кісткового біоімпла-
нтату Тутопласт® проходила більш активно і в більшому обсязі, ніж у біоактивного керамічного матері-
алу «Синтекість». Біоактивний керамічний матеріал «Синтекість» володів низьким ступенем біодеграда-
ції, що проявлялося у вигляді повільного розсмоктування і заміщення його кістковою тканиною. Біоімп-
лантат Тутопласт® володів вираженими остеокондуктивними властивостями, які сприяли аппозиційному 
росту кісткової тканини, виконуючи роль матриці, на якій вона формувалася.  

Ключові слова: хронічний гнійний середній отит, холестеатома, «хвороба трепанаційної порожни-
ни», сануюча операція на середньому вусі, мастоїдопластіка. 


