ISSN 2225-6016

BECTHUK

CMOAEHCKQT 20CY0apcmeeHHOl
MeOUUUHCKOT aKa0eMUL

Tom 18, Ne3

2019




BecTHrk CMOneHCcKoN rocyapCTBEHHOW MEeANLIMHCKOW akagemMmm 2019, T.18,Ne 3

®APMALEEBTUYECKUE HAYKU

OPUT'MHAJBbHBIE CTATbW

VIK 543.544.943.3.068.7:615.07

CMNEKTPO®OTOMETPUYECKUUA AHANU3 NIUMHE3ONUOA

© TwoTpuHa B.A.", UmeneBckas H.B.%, UnnapuoHoBa E.A."

YWprymexuii 2ocyoapemeennviii meduyunckuii yuusepcumem, Poccus, 664003, Hpkymek, yi. Kpacnozo éoccmanus, 1
2Hpkymckoe obnacmmuoe 610po cyoebro-meduyunckoii sxcnepmussl, Poccus, 664022, Hpkymex, Bywweap Tacapuna, 4

Peszrome

Heab. PazpaboTka yHUDUIIUPOBAHHOW METOIUKU CIIEKTPO()OTOMETPUICCKOTO OIPEIEIICHUS THNHE30I1 1A
B CyOCTaHIINM U TaOJIETKaX ¢ MPUMEHEHHEM OITHIECKOTO o0pasiia CpaBHEHUS.

MeTtoauxka. VcciaenoBannch ONTHYECKUE CBOMCTBA JTUHE30JIHIA, €T0 PACTBOPUMOCTD U CTAa0MIBHOCTE. Ha
OCHOBAaHMHM TIONYYEHHBIX JAHHBIX OCYIIECTBIUICS BBIOOP ONTHMAJBHOTO ONTHYECKOTO oOpasia
CPaBHEHUS, C IPUMEHEHUEM KOTOPOTO TIPOBOJIMIICS KOJUYCCTBCHHBIN aHAIN3 TUHE30I1Ia B CyOCTaHIINN
1 TabJeTKax CIeKTPOPOTOMETPHUISCKUM METOIOM.

Pe3yabTarpl. O0OCHOBAaHBI ONTHUMAIBHBIC YCIOBHS OINDEACICHUS: DACTBODHUTEIh — CIHPT STHIOBBINA
95%, omnrtuueckwii oOpaszen cpaBHeHuss — rekcanmaHodeppar (III) kanms (kanus Qeppurranu);
aHaIUTUYeCKass JUIMHA BOJHBI — 258 HM. OmnpexpencH koabduimeHnt nepecdera. I[IpoBeneH
BaJIMIAIMOHHBIN aHaIN3 MpPEIOKeHHON Mertoamku. Kpurtepnu, mo KoTOpbiM Oblla BaJHAWPOBaHA
METOJIUKA U JIOKa3aHa e€ MPUrOHOCTh: aHAJUTHYECKass 00JacTh METOAMKH, CXOJUMOCTh, JTUHEHHOCTD,
CHEIU(PUIHOCTD, BOCHPOU3BOAUMOCTh. OTHOCHUTENHLHOE CTAHJAPTHOE OTKIOHEHWE JUIsl CyOCTaHIMU
auHe3oanaa cocraBuiio He Oonee 0,01, mis Ttabmeroxk He Oonee 0,02. OTHOcHTENbHAsT OIIMOKa
ompeAeNeHus TUHe30IuAa A cyocTannuy He npesbimaet 0,68%, s tadnerox 1,28%.

3akiaouenue. [loydeHHBIC PE3yNBTATHl MOATBEPIMIA MPUTOTHOCTh METOIUKU IS OCYIICCTBIICHUS
1eJIeH, Il KOTOPBIX OHA MpeaHa3HadYCHA.

Kniouesvie cnosa: ynbTpaduoONETOBBI CHEKTp, JMHE30JHI, ONTHYECKU oOpasel cpaBHEHUS,
CHEKTpO(HOTOMETPUIECKOE ONpeieieHue, Kaus peppulnanui, Ko3pPUIUEHT nepecuéra

SPECTROPHOTOMETRIC ANALYSIS OF LINEZOLID
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Abstract

Objective.To develop a unified method for the spectrophotometric determination of linezolid in
substance and tablets using an optical reference sample.

Methods. The optical properties of linezolid, its solubility and stability were investigated. On the basis of
the obtained data, the choice of the optimal optical reference sample was carried out, with the use of
which the quantitative analysis of linezolid in the substance and tablets was carried out by the
spectrophotometric method.

Results. Optimal conditions for determination were substantiated: solvent - 95% ethyl alcohol, optical
reference sample — potassium hexacyanoferrate (l11) (potassium ferricyanide); analytical wavelength —
258 nm. The conversion factor was determined. Validation analysis of the proposed method was
conducted. The criteria by which the methodology was validated and proved its suitability are the
analytical area of the methodology, convergence, linearity, specificity, reproducibility. The relative
standard deviation for the linezolid substance was below 0.01, for tablets — below 0.02. The relative error
in the determination of linezolid for the substance did not exceed 0.68%, for tablets - 1.28%.

Conclusion. The results obtained confirmed the suitability of the methodology for the implementation of
the purposes for which it is intended.
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ed the suitability of the methodology for the implementation of the purposes for which it is intended.

Keywords: ultraviolet spectrum, linezolid, optical reference sample, spectrophotometric determination,
potassium ferricyanide, conversion factor

BBepeHue

AHTHOAKTepUAIIEHBIC TIpENapaThl SIBIISIOTCS BAXKHEHIIMM KOMITOHCHTOM B Tepanmuu WHQEKIIMOHHO-
BOCTIAJIUTEIILHBIX 3a00JICBaHNN. YUHUTHIBas, YTO OAKTEPUU CIIOCOOHBI aalTUPOBATHCS K BO3IEHCTBHUIO
TaKUX CPEJCTB U B JAIBHEHIIEM MPOSBIATh PE3UCTCHTHOCTh K HUM, pPa3padaThIBalOTCS HOBBIC, Ooee
CUIIbHBIE B D3P QEKTUBHBIC MeTUKaMeHThI. OJTHOBPEMEHHO € 3TUM, K UX Ka4eCTBY NPEABSBISIIOTCS 0COObIE
TpeboBanus. CIenoBaTeNIbHO, COBEPIICHCTBOBAHHE CYIICCTBYIONMX M pa3pa0doTKa HOBBIX METOJIOB
KOHTpPOJISI KauecTBa COBPEMEHHBIX TIpenapaToB SBISAETCS aKTyaldbHOM M Ba)XHOM 3ajmaueit
(hapMareBTHYECKOT0 aHAIIN3A.

JluHe30muaA — TEPBBI MPEACTaBUTENL HOBOTO Kiacca aHTHOMOTHKOB — OKCa30JHMIHHOHOB [5, 6].
MexaHu3M  JIEHCTBUSI JTaHHOTO  CHHTETHYECKOTO TIPOTUBOMHKPOOHOTO CpEACTBA  OOYCIIOBJICH
CCIICKTUBHBIM HWHTHOMPOBaHMEM CHHTEe3a Oellka MyTEM HapylIeHWs IMpoliecca TPaHCIAUH B
OaxtepuanbHOW pubocome [7]. bnaromaps yHWKaJIbHOMY MEXaHHM3MY €r0 ACHCTBHS, IEPEeKpeCTHAS
PE3UCTEHTHOCTh C aHTHOWMOTHKAMH JIPYTUX KJIACCOB HE Pa3BUBACTCA. DTO TOJOKUTEIHLHOE CBOWCTBO
JMHE30JIAa JeJlaeT ero LEHHBIM MpernapaToM ajs JICYeHHs TSDKENIbIX HWH(EKIHH, BBI3BAaHHBIX
OaKTepusIMU, YCTOWYMBBIMU K JIPYTUM aHTUOMOTHKAM.

[IpoBens aHanu3 HOPMATHUBHBIX JOKYMEHTOB [3, 4], ObUIO YCTaHOBJIEHO, YTO I KOJUYECTBEHHOU
OIICHKK CYOCTaHIIMM W TpernapaTroB JIMHE30IW/Ia, 3apyOC:KHBIMH (DapMakomesMHd pPEKOMEHTyeTCs
UCIOJIb30BaHKE METOa BHICOKOA((EKTUBHOM KUAKOCTHON XpoMarorpaduu. JlaHHBIH METO | ITO3BOJIIET
MONYyYUTh HAAEKHBIE pPE3yNbTaThl, HO €ro IPHUMEHEHHWE OrPaHWYeHO, TaK KaKk OH SBIISETCS
JIOPOTOCTOSIIUM U TPEOYIOMIMM OOJIBIIIOTO KOJUYECTBA TOCYAapCTBEHHBIX cTaHAapTHBIX 00pasios (I'CO)
U pa3inyHBIX PEeakTUBOB. [loMHMO 3TOrO, JaHHBI METOJ OILICGHKH KadecTBa JIMHE30JIHIa 00jamaeT
HEKOTOPBIMU HEAOCTATKAMU: NMPUMEHECHHUE TOKCHUYHBIX PACTBOPUTENCH, TPYAOEMKOCTb, AJIUTEIHHOCTD
BBITIOJTHEHUS. JTO YKa3blBaeT Ha TO, YTO pa3paboTKa aJbTEPHATHBHOTO METOJAa aHaW3a JIMHE30JH]IA
SIBJISIETCS 3HAUUMOM.

Takoit onTHYECKHMH METOJ aHaju3a Kak CHEKTPOGOTOMEpHs, B PsAAE CIIydaeB HMEET CYIIECTBEHHOE
MPEUMYINECTBO Tepe]] IPYTMMH MeToJaMd. B 4acTHOCTH, OTJIMYAeTCS MPOCTOTONW METOAWK aHAIIN3a,
3KCIIPECCHOCTBIO, JIOCTYIHOCTBHIO, OTCYTCTBHEM BBICOKOTOKCHYHBIX PEaKTUBOB. Ero mnpumeHeHue
MO3BOJUT  YMEHBIIMTh  CTOMMOCTh, TOKCHMYHOCTh W  MOTPEIIHOCTh  aHAJIW3a,  IOBBICUTh
BOCIIPOU3BOIUMOCTb. Clie/I0BaTeIbHO, UCIIONB30BAHUE CIIEKTPO(POTOMETPHUECKOTO METOIa aHAaJH3a JJIs
OCYIIECTBJICHHSI TOCTaBJICHHON WENH SBISETCA TEePCIeKTUBHBIM, HO MOXET OBITh 3aTpyIHEHO
neduuroM win ManogoctynHocTbio ['CO nunesonuna. Ipoussoacteo ['CO ABAsSETCS AOPOrOCTOSIINM,
MO3TOMY YaCTO BO3HHUKAET HEOOXOAMMOCTh IMMPUMEHATH ONITUYECKUE 00pa3Ilbl CPAaBHEHHUSI, KOTOPHIE MOTYT
WX 3aMCHUTb.

LICJ'IBIO pa6OTBI SABAJIOCH IPOBCACHUC OITUMH3AlUU yCJ'IOBPIfI CHCKTpO(l)OTOMCTpI/ILICCKOFO aHaJIn3a
JIJMHE30JInJa B CY6CTaHHI/II/I 1 TabyeTKax ¢ IMPUMCHECHUEM OIITUYCCKOI'O 06pa311a CpaBHCHUA.

MeToauka

AHanu3y MOJABEPrajvch: OTBEYAKOUIME TPeOOBAaHMSIM HOPMATHBHBIX JOKYMEHTOB (apMaleBTHYeCKas
cyOoctaHimg-nopomwiok 1 tabnetkun 200 Mr nuHe3onuAa 2-X CEepHil BBINYCKAa, Kalusg (eppHLUaHH]
KBaJIMPUKALUU «4.1.a.». [IpuMeHseMble peakTHBBI: BOJA OYMIICHHAs, CIMPT 3TWIOBBIA 95%, pacTBOp
0,IM HCI (mpurorosnen u3 ¢ukcanama) u pactsop 0,IM NaOH (mpurorosnen u3 ¢ukcaHamia).
ITokaszarenp BenmmumHbl pPH KOHTpONMpOBAlCS YHHBEpCalbHBIM HOHOMeTpoM WMT-1101 (00O
«M3mepuTenbHas TexHHWKa», T. MockBa). [[ns w3MepeHHss ONTHYECKOW IIIOTHOCTH DACTBODOB U
DETHCTPALUM  DIIEKTPOHHBIX CHEKTPOB mpHuMeHsuics crekTpodoromerp CD-2000 (3AO @OKbB
CIHIEKTP@, r. Cankr-IlerepOypr). MccnenoBanue mpoBOAMIOCH B KBapLEBHIX KIOBETaX (TONIIMHA CIOS
1 cm) Ha ¢oHe pacTBopuTens. Pe3ynapTaThl SKCIEPUMEHTAIBHBIX HMCCIEJOBAHMH CTATHCTUYECKU
obpaboranbl ¢ mpuMmeHneHueM makera mporpamm mis  Windows XP (Microsoft Excel), ucmonbsys
t-xkpurepuit CTeroieHTa. Pazmudusi cunTail 3HAYNMBIMU TP TOBEPUTEIbHOMN BeposaTHOCTH p<0,05. [1].

Meronuka KONMYECTBEHHOTO aHajN3a JIMHE30JWAa B CyOCTaHIMHM: TOYHYIO HAaBECKy CyOCTaHIINU
nunaezonuaa (oxono 0,0500 T) KOMMYECTBEHHO MEPEHOCAT B MEPHYIO KoJOy BMecTUMOCTBIO 100 M,
pacTtBopstoT B 20 MiI ciupTa 3THIOBOTO 95%, MOBOAST 00BEM pacTBOpa 0 METKH BOJOHN OYUIICHHON U
nepeMemnBaiT. B MepHyo kon0y BMECTUMOCTBIO 50 MJI MOMEIIAIOT aJMKBOTHYIO YacTh pacTBopa 1 mi,
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JIOBOJIST J0 METKH CIIUPTOM JTIIOBBIM 95% U mepeMenmBaroT. M3MepeHue OonTUYecKOW IUIOTHOCTH
UCTIBITYEMOTO PacTBOpa MPOBOJIAT HA CIIEKTPO(OTOMETpE B KIOBETaX C TOJIIHMHOM CJIOS 1 CM MpH JUTHHE
BOJIHBI 258 HM. CriupT »THIOBBIH 95% WCHONB3YIOT B Ka4ecTBE pacTBopa cpaBHEHHsA. OJHOBpEMEHHO
MPOBOJISIT U3MEPEHHE ONITHYECKON TIOTHOCTH PACTBOPA Kaus (peppUIliaHuia.

Meroayka NPHUTOTOBICHHUS pAacTBOpa Kaiuus (eppHIMaHnAa: TOYHYIO HAaBECKy Kauus (eppuiMaHuia
(okomo 0,1900 r) KonMYEeCTBEHHO MEPEHOCT B MEPHYIO KosI0y BMecTuMocThio 100 M1, pacTBopsitoT B 20
M pactBopa 0,1M XJI0pHCTOBOAOPOIHON KUCIIOTHI, JOBOJAT 3TUM )K€ PacTBOPHUTENEM 00BEM pacTBopa
IO METKH M IepeMelnBaloT. B MepHylo koi10y BMecTUMOCTBIO 50 MJI MOMEIIAIOT ATHKBOTHYIO YacTh
pacTBopa 5 M1, TOBOIAT 00BbEM pacTBOpa CIIUPTOM ITHIIOBBEIM 95% 110 METKH M TIEpEMEIIINBAOT.

MeTonuKa KOJMMYECTBEHHOTO aHaIN3a JIMHE30/IHa B TabJeTKax: TOYHYI0O MAacCy pacTEPTBHIX TaOIETOK
(0,0696 T mns mo3upoBku 0,2 T) KOJIWYECTBEHHO MEPEHOCAT B MEPHYIO KOJIOY BMeCTUMOCTHIO 100 M,
pactBopsitoT B 20 Mt ciupTa 3THIIOBOTO 95%, MOBOIAT 00BEM pacTBOpa BOAON OYMIEHHON 0 METKH H
nepememnBaioT. PactBop ¢unbtpytot, nepseie 10-15 M ¢punbrpata oTOpachBaoT u 1 M1 HOITy4YE€HHOTO
pacTBopa MOMeIaloT B MEPHYIO KO0y BMECTUMOCTBIO 50 MII, TOBOASAT CIIUPTOM STHIIOBBIM 95% 00bEM
pacTBopa 10 METKH U MEPEMEITUBAIOT.

Pe3y.l1bTaTbl nccrnegoBaHunsa U Ux oﬁcquqel-me

I[J'ISI pa3pa60T1<I/1 MCETOJUKU KOJIUYCCTBCHHOI'O OIIPCACIICHUA HCCICAYCMOI'0 JICKAPCTBCHHOI'O BEILECTBA
HCO6X0}_'H/IMO MMPOBECTHU ONITUMHU3ALIUTIO yc.]'IOBI/Iﬁ CHeK’I’pO(i)OTOMeTpI/I‘leCKOFO aHau3a.

JluHezonmua MO  XUMHUYECKOH CTPYKTYpe OTHOCHUTCSI K TPOM3BOAHBIM  apOMaTH4ecKOro u
TeTePOIMKINIECKOTO PSIJIOB, YTO OOYCIIOBIUBAECT €0 CIIOCOOHOCTh B YIBTPa(UONIETOBOH 00JIACTH
CIIEKTpa MOoTJIoImaTh dHepruto. [IpoBeI€HHbBIC NCCIIeIOBAHMS TIOKA3aJH, YTO B JUana3oHe JuH BosH 200-
400 HM CIIEKTpPBI MOTJIONICHUS JIMHE30JIMAa TIPU pa3InyHbIX 3HadeHusx pH (B unrepsane ot 1,0 no 12,5)
XapaKTEePU3yIOTCSL OJHOM MOJOCOM MOIVIOUICHUS U UMEIOT MAKCUMyMbL: 258+1 HM B CUpTE 3THIOBOM
95% mpu pH 5,5; 244+1 um B pacteope 0,1 M HCI npu pH 1,0; 251+1 am B Boze ouniieHHo# npu pH
6,4; 250+1 am B pactBope 0,1 M NaOH npu pH 12,5 (puc.).

Puc. Cnextpel mormomenus 0,001% pactBopa snmuezonupa npu pasnuudHelx pH. Homep kpusoit
COOTBETCTBYET 3HaueHuto pH

BaxHoe 3HaueHme s pa3pabOTKH ONTUMAIBHBIX YCIOBHH  KOJIMYECTBEHHOTO OMNpPEACICHUS
CHEKTPO(YOTOMETPUIECKMM METOAOM HMMeEET CTaOMJIBHOCTh NMPHUTOTOBJICHHOTO HMCHBITYEMOTO PacTBOPA.
Jns w3ydeHus: cTaOMIIBHOCTH OBUIM NPHUTOTOBICHBI PACTBOPHI HMCCIEAYEMOIO BELIECTBA B TAaKHX
pacTBOPUTENSIX, KOTOPBIE HE MOTJIOIAIOT YIbTPadHOIeTOBBIE TyYH. AHAIN3 3aBUCUMOCTH CIIEKTPATIbHBIX
XapaKTEePUCTHK JUHE30IHIa OT pH B TeueHne cyTok mokasai, uyTo ajs pactBopos ¢ pH 1,1; 5,5 u 6,4, ne
HaO0JI0JaeTCs CYIIECTBEHHBIX U3MEHEHHUH, YTO CBUIETEIHCTBYET O CTAOMIBLHOCTH JIMHE30/IM/IA B JAHHBIX
pactBopurensx. [Ipu pH 12,5 npoucxoanut nmocreneHHOe CHMYKEHUE ONTHYECKON IUNIOTHOCTH BO BPEMEHH.
Ha ocHOBaHMM MOTYYEeHHBIX PE3YNbTATOB, CIIUPT STUIOBBINA 95% 1 BoJa ounIeHHAs ABISIOTCS Hanboee
NOXOIAIIMMHU PAaCTBOPUTEISIMU U ObUTH BBIOpaHBI AJISl CHEKTPO(POTOMETPHUYECKOTO aHAIN3a B KAYECTBE
ONTHUMAaNbHBIX. VcTionp30BaHue criupTa 3TUIOBOro 95% Ttaxke 00yCIOBICHO TEM, YTO JHMHE30IUI B HEM
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o0nasaeT XOpomle pacTBOPUMOCTHIO. Bojol OYMINEHHON MOBOAWTCA N0 00BEMAa MPUTOTOBICHHBIN
pacTBOp MepBOro pa3BencHusa. PacTBopuTens isi NPUTrOTOBICHUS PACTBOPA BTOPOTO Pa3BEACHUS — CIIUPT
STHIIOBBIN 95%.

CrnenxyrommmM 53TanoM sl pa3pabOTKW METOJIWKH KOJMYECTBEHHOTO OINpEAENCHHs JIMHE30InAa B
cyOcTaHMM W TabJeTKax SBISETCS BBHIOOP ONMTHYECKOro obOpaslia cpaBHEHHA. B Xoje sKcIiepuMeHTa,
YYUTHIBasl BHINIE TEPEYHCICHHBIC BIUSIONIMC (PaKTOPBI, MPETOKEH Kanmus Qeppunmanua. JaHHBINA
ONTUYECKUI 00pa3el] CPaBHEHHUS BBITYCKACTCS MPOMBINLICHHOCThIO KBATHU(DHUKANNN «4.7.3.» U HUMEET
I'OCT 4206-75. OntuManbHBIM HMHTEPBAIOM, IIPU KOTOPOM MOXHO €ro NMPUMEHATH KaK ONTHYECKHUN
obpazeny cpaBHEHHUs, SBISETCS amama3oH 255-267 wM [2]. OOs3aTenbHBIM yCIOBHEM BBIOOpA
OIITUYECKOr0 00paslia CpaBHEHUS SIBISIETCS TOT (PAKT, YTO aHATUTUYECKas JITHHA BOJIHBI HCCIIEIYEMOTO
BEII[ECTBA JIOJDKHA TIOMAMaTh B JAHHBIM ONTHMAIBHBIM WHTEpBaI. J[mMHA BONHBI 258 HM SBISICTCS
MaKCHMYyMOM TIOTJIONICHHUSI JIMHE30/IHIa B CITUPTE STHIOBOM 95% ¥ BXOIUT B BBIIIC MPEICTABICHHBIN
UHTEpBal. DTO YKa3blBaCT Ha TO, YTO AJS KOJMYECTBEHHOTO OIPEACIICHUS HCCIEIyeMOro BeIllecTBa
CHEKTPO(OTOMETPUISCKIM METOJIOM IPH KCIOJIB30BAHUH CITUPTa 3TUIOBOTO 95% Kak pacTBOpUTENs, B
Ka4ecTBE ONTHMAILHOI'O ONTHYECKOTO 00pasla CpaBHEHHSI MOYKHO TPEIJIOKHUTH Kallusl QeppUIlHaHuI.
Tak kak JTUHE30JUA M Kalus (epphldaHH]] OTIMYAIOTCS MO0 XUMHYECKOMY COCTaBY M WX YJeNbHbBIE
MOKa3aTeNy TMOTJIOMEHNs HE COBMAJAIOT, HEOOXOJMMO MpPOM3BecTH pacdyér koddduiuenta nepecuéra
(tabm. 1).

Tabmura 1. Pacuér koadduipenrta nepecyéra mo Kajaus GeppuunaHumy I CIeKTPO(HOTOMETPHISCKOTO
OTIpeJIeIICHYSI JTMHE30TU 1

Mertponormyeckue xapaktepuctuku (n=10, P = 0,95%)
Kiep s? S Sx AX
0,0524 2,41-10 4,91-10" 1,55-10% 3,51.10™

E% S,
0,67 0,0094

[IpumeHsist onTUMaIbHBIE YCIOBUS I KOJIMYSCTBEHHOTO ONPE/ICIICHUS JIMHE30JIUAa, TOTyYSHHBIE B XO/IC
JKCIIEpUMEHTa, OblIa pa3paboTaHa METOAMKA CIIEKTPO(HOTOMETPHUCCKOTO aHalIM3a CYOCTaHIIMH |
TabNeToK JMHe30ua. B 1abn. 2 mpejcTaBieHbl pe3ysbTaThl KOJMYECTBEHHOTO aHalIHM3a JIMHE30JIU/Ia B
cyOcTaHImy.

Tabmuia 2. KojguuecTBeHHOE Oomnpeie/ieHUe 10 Kanus GepprilMaHuay JUHE30I11a CyOCTaHIIUH METOI0M
Y®-cnekrpodoTomerpun

Mertponoruyeckue xapakrepuctuku (N = 10, p = 95%)
X 9 s? S Sx AX E % S,
99,92 0,8973 0,9473 0,2996 0,68 0,68 0,0094

Ontuyeckuii oOpasern
CpaBHEHHUSI

Kanus dheppurnmanma

Meronuka, HCmoNb3yemMas ISl KOJTUYSCTBEHHOTO OIPENCICHUS JIMHE30JIH/Ia B Ta0JIeTKaX, aHAJIOTHYHA
pa3paboTaHHOI METOWKE aHanu3a JIMHE30duAa B cyOcTaHIuu. OTIMYNE COCTOMT TOJBKO B METO/HKE
MIPUTOTOBJICHUSI MCIILITYEMOT'O pacTBopa. B Tabm. 3 mpencTaBieHBI pe3ylbTaThl KOJUYESCTBEHHOTO
aHanmM3a JHHe3omuga B Tabierkax. [lmsg Toro dToOBl aHANWMTHYECKas METOAWKAa TapaHTHpOBaja
JIOCTOBEPHBIE Y TOYHBIE pE3yNbTaThl aHaln3a, HEOOXOIWMO MPOBECTH €€ Balmualuio. Pe3ynbratsl,
TIpeJICTaBIeHHBIE B Ta0J. 4, CBUIAETENBCTBYIOT O MIPUTOTHOCTHA METOIHUKH.

Tabmuua 3. KonnuecTBeHHOE ompeeneHre Mo Kaiaus GeppuluMaHuIy JuHe3onuaa B tabnerkax 200 mr
MeTooM Y D-crieKTpohOoTOMETPUHT

Cepust Mertponornyeckue xapakrepuctuku (n = 10, p = 95%)

X s? S Sx AX E,% Sr
150916 100,38 3,2104 1,7918 0,5666 1,28 1,28 0,018
120916 99,06 2,6107 1,6158 0,5110 1,15 1,17 0,016
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3aknroyeHue

Pazpaborana yHH(UIMPOBaHHAS METOAMKA CHEKTPOGOTOMETPUYECKOTO OIPECIICHUS JIMHE30IuAa B
cyOcTaHIMY U TableTKaxX ¢ MPUMEHEHNEM ONTHYECKOro oOpasiia cpaBHEeHUs. J|aHHBIH METOM OTINYaeTCs
TE€M, YTO OH JOCTYNEH W He TPYHOEMOK, Uil €ro MpOBeNeHUs He TpeOyIoTci AOPOTrOCTOAIINE U
TOKCHUYHBIE pPEaKTHBBl. Ero WCHOJIh30BaHME TIO3BOJHMT YMEHBIIUTH CTOMMOCTH, TOKCHYHOCTH U
MOTPEITHOCTh aHAIM3a, TMOBBICUTH BOCIIPOU3BOJIUMOCTh. YCTAHOBJICHO, YTO pa3padOTaHHAs METOJHKA
KOJIMYECTBCHHOTO OIPEJICICHUS JIMHE30/IH/Ia CIIEKTPO(POTOMETPHUSCKAM METOAOM TO3BOJISCT MOIYIUTh
JIOCTaTOYHO HAJICKHBIC U BOCITPOU3BOAMMEIC PE3YJIBTAThI JIJISl IPEATIOIaracMoi 00JIaCTH PUMCHEHUSL.

Tabmmma 4. BanunannoHHas OlleHKa METOIUKH CITEKTPOGOTOMETPHUIESCKOTO OIPEICIICHHUS JTMHE30JIHIA

o Pe3ynbraThl HCTIBITAHUS JIMHE30JIN/IA
IMapametp Kpurepuii BanugHocTu
B cy6crannuu B Tabnerkax
CrangapTHbIH 00pasen
Crierup myHOCTH [, Creruduyna Crierudryna
CXOMIMOCTE RSD < 2% RSD=0,60, t,,, =0,19 RSD=0,78, t,,, = 1,01
OIMOE tTa6n 2 tapra (t'raﬁn :226); n=10 (t'raﬁn :226); n=10
BOCPON3EOLIMOCTE RSD < 3% RSD=0,73, t,,,=0,77 RSD=1,28, t,.,=0,67
OCTIPOH3EOX o° tTa6n > tBqu (t'raﬁn = 2:26): n= 10 (t'ra6n = 2’26), n= 10
. R2 = 0,9995; R2? =0,9995;
Jluneiisocts r=0,999 y= 54,22x+0,017 y= 54,22x+0,017
AmnHanuruueckas 00J1acTh WHTepBan KOHUEHTpaUi 2.5-15 MK/ 2.5-15 Mkr/M
METOIUKHI

IIpumeuanue: RSD — cranmapTHOe oTKIOHEHHE; R? — K03 DUIMEHT KOppeIsIIun
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	Цель. Проанализировать результаты применения ряда костнопластических материалов при лечении детей с опухолями и опухолеподобными заболеваниями опорно-двигательного аппарата.
	Методика. Проведен анализ лечения 83 детей. Средний  возраст 11,3±3,97. Основная патология – костные кисты 49 (59,1%). Наиболее часто процесс локализовался в плечевой кости 31 (37,3%), большеберцовой кости 19 (22,4%) и бедренной кости 18 (21,2%). Клин...
	Результаты. Полное восстановление органотипической структуры костной ткани в зоне оперативного вмешательства(Neer 1) в 77 случаях (90,6%). Неполное излечение (Neer 2, 3, 4) – 8 случаев(9,4%) из них 7 случаев(87,5%) неполного заживления – после вмешате...
	Заключение. Практика показывает, что ни одни из представленных на рынке материалов не лишен недостатков. Следовательно, вопрос выбора остеозамещающих материалов остается актуальным и требует дальнейшего изучения.
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	Abstract
	Objective. To analyze the use of a number of osteoplastic materials in the treatment of children with tumors and tumor-like diseases of the musculoskeletal system.
	Methods. Treatment of 83 children was analyzed. Average age – 11.3±3.97.Main pathology – bone cyst 49 (59.1%). Most frequent localizations: humerus 31 (37.3%), tibia 19 (22.4%), femur 18 (21.2%). Clinical parameters: age, gender, process localization,...
	Results. Complete healing of the bone defect (Neer 1) was observed in 77 cases (90.6%). Incomplete (Neer 2, 3, 4) – in 8 cases (9.4%). 7 cases (87.5%) of incomplete healing were registered after surgery of aneurysmal cysts. A higher frequency of incom...
	Conclusions. All materials have flaws. The choice of osteoplastic materials is requires further study.
	Keywords: children,bone grafting,bone cysts

	Введение
	Диспластические и опухолеподобные поражения скелета  у детей достаточно часто встречаются в практике врача-травматолога-ортопеда, ставя перед ним непростую задачу дифференциальной диагностики и выбора адекватного метода лечения. Единого стандарта в ди...
	По данным литературы аневризмальные костные кисты встречаются значительно реже простых костных кист. Они составляют 1% среди всех первичных новообразований в кости, отправленных на гистологическое исследование. Ежегодная заболеваемость первичными анев...
	Во время операции требуетсятолькоэффективное и безопасное замещение дефектов костной ткани. Вопрос выбора костнопластического материала при хирургическом лечении опухолеподобных заболеваний, из которых наиболее часто встречаются солитарные и аневризма...
	В 1975 г. были сформулированы важнейшие свойства, которыми должны обладать остеопластические       материалы,    предназначенные для  имплантации    в     костный      дефект: 1) биосовместимость; 2) биодеградация;    3) пористость;   4) сохранение ко...
	Разнообразие представленных на территории России материалов для костной пластики отечественного и зарубежного производства ставит перед хирургами вопрос выбора материала, оптимального для определенной клинической ситуации [2, 12]. Данное исследование ...

	Цель исследования – проанализировать результаты применения ряда костнопластических материалов при лечении детей с опухолями и опухолеподобными заболеваниями опорно-двигательного аппаратана основании накопленного материала в детском травматолого-ортопе...
	Методика
	В детском травматолого-ортопедическом отделении ФГБУ «Федеральный центр травматологии, ортопедии и эндопротезирования»  Министерства здравоохранения Российской Федерации (Смоленск) с  января 2013 по  август 2018 г. было прооперировано в общей сложност...
	В итоге проведен анализ лечения 83 детей (55 мальчиков, 28 девочек). Средний  возраст 11,3±3,97 (от 2,2 лет  до 17,9 лет). Основная патология – костные кисты: аневризмальные – 38(45,8%), солитарные – 11 (13,3%). В остальных случаях встречались следующ...
	Данная методика включает  внутрикостное выскабливание содержимого  патологического образования через отверстие в кортикальном слое,  с последующим кюретажем выстилки и стенок кисты. При помощи системы пульс-лаваж  проводилось окончательное промывание ...
	Используемые костнопластические материалы. Для пластики дефекта были применены следующие материалы: аллоимплантаты, синтетические костнопластические материалы, композиционные костнопластические материалы. Краткая характеристика использованных материал...
	В послеоперационном периоде всем пациентам с локализацией процесса в нижних конечностях было рекомендовано ограничение нагрузки на прооперированную конечность  в течение мес. после вмешательства, с последующим постепенным увеличением функциональной на...
	Рис. 1. Внешний вид операционной раны. Произведен лаваж полости кисты, дефект заполнен костным материалом (кортикальные аллотрансплантаты). В связи с большим размером дефекта, выполнен остеосинтез при помощи TEN
	Таблица 1. Используемые костнопластические материалы
	Радиологическая оценка  динамики замещения дефекта. Оценка качества замещения костного дефекта проводилась по данным лучевой диагностики с использованием модифицированной классификации Neer [14] (табл. 2). Оценивались, полноценность органотипической п...
	Таблица 2. Модифицированная классификация Neer

	Результаты исследования и их обсуждение
	В исследовании чаще использовали синтетические материалы «chronOS» (18 случаев из них 8 в комбинации с другим материалом) и «Osteoset» (14 случаев, из них 6 – в комбинации),  аллоимплант «Лиопласт»(всего 15, из них 6 в комбинации), композиционные мате...
	Таблица 3. Результаты лечения на основании модифицированной шкалы  Neer
	Полное восстановление органотипической структуры костной ткани в зоне оперативного вмешательства (1 балл по классификации Neer) наблюдались у 77 пациентов (90,6%). У 1 пациента (1,2%) имело место неполное заживление с дефектами (2 балла по классификац...
	Рис. 2. Пациент К . 2005 года рождения. Диагноз: аневризмальная киста верхний  трети правой малоберцовой кости, фиброзная дисплазия нижней трети левой большеберцовой  кости. Костнопластический материал – «BoneMedik-S».  Срок наблюдения 35 мес. Степень...
	Рис. 3. Пациентка П. 2006 года рождения. Диагноз: аневризмальная киста верхней трети левой плечевой кости.  Костнопластический материал – «Лиопласт».  Срок наблюдения 17 мес. Степень заживления по модифицированной классификации Neer – 1. Рентгенограмм...
	Рис. 4. Пациент Б. 2008 года рождения. Диагноз: аневризмальная киста нижней трети левой бедренной кости. Применялась комбинация материалов «chronOS» и «Allomatrix».  Срок наблюдения 40 мес. Степень заживления по модифицированной классификации Neer – 1...
	Рис. 5. Пациент Ю. 2003 года рождения. Диагноз: аневризмальная киста верхних 2/3  правой плечевой кости.  Срок наблюдения 41 мес. Степень заживления по модифицированной классификации Neer – 4. Рентгенограммы плечевой кости: а – до операции; б  – после...
	Следует отметить, что, несмотря на некоторые различия частоты рецидивирования в зависимости от пола и возраста, мы не можем однозначно утверждать, что эти показатели коррелируют. Для подтверждения такой взаимосвязи необходимо проведение дальнейшего ис...
	Лучшую перестройку костной ткани по  результатам  анализа  продемонстрировали  «chronOS»  (β-трикальцийфосфат), «BoneMedik-S» (кремнийсодержащий, коралловый гидроксиапатитный костный заменитель) и «Остеоматрикс» (костный аллоколлаген, костные аллосуль...
	Несмотря на качественную перестройку, от использования «Остеоматрикса» было решено отказаться, так как у детей часто отмечалось повышение температуры до фебрильных цифр, что требовало дополнительного назначения антибактериальных препаратов и повышало ...
	Осложнения. У одного пациента в результате несоблюдения двигательного режима через 2 мес. после операции был диагностирован патологический перелом  бедренной кости в области замещенного дефекта. По этому поводу было выполнено оперативное вмешательство...

	Заключение
	Оперативное вмешательство на сегодняшний день признано наиболее эффективным методом лечения опухолей и опухолеподобных заболеваний. Образующиеся в результате операции дефекты требуют качественного и полноценного замещения. В связи с тем, что в детском...
	В настоящее время имеется большое количество материалов обладающих различными свойствами, что позволяет врачу подобрать наиболее подходящий для определенной клинической ситуации. Однако, практика показывает что ни один из представленных на рынке матер...
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