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Неразлагаемые имплантаты из стали или титана для восполнения дефектов опорного аппарата и изготовления сосудистых 
стентов обеспечивают максимальную стабильность, но имеют слишком много недостатков. В настоящее время в качестве пер-
спективных материалов для создания крепежных конструкций в ортопедии и сердечно-сосудистой хирургии рассматриваются био-
деградируемые сплавы магния. Первые попытки использования таких имплантатов для фиксации костей были предприняты еще в 
начале XX в., однако из-за высокой скорости коррозии и газообразования они оказались неудачными. Разработанные в последние 
годы сплавы на основе магния демонстрируют улучшенные коррозионные и механические свойства и являются перспективными 
материалами для создания биодеградируемых, биосовместимых металлических имплантатов.

На микроструктуру, механические свойства, электрохимическое поведение и кинетику деградации имплантатов из сплавов 
магния влияют легирующие элементы, способы поверхностного покрытия и термомеханической обработки имплантатов. Эти фак-
торы определяют скорость деградации сплавов в физиологической среде, а также степень газообразования. Хотя в последнее 
время были проведены доклинические исследования и даже единичные пилотные клинические испытания медицинских изделий 
на основе сплавов магния, остается много нерешенных вопросов, препятствующих внедрению биодеградируемых сплавов магния 
в клиническую практику.

В обзоре всесторонне обсуждаются наиболее перспективные направления развития биомедицинских материалов на основе 
сплавов магния, рассмотрены существующие ограничения и проблемы их использования. Показана возможность использования 
биодеградируемых сплавов магния в онкологии.

Ключевые слова: биоматериалы; биодеградация; биодеградируемые сплавы магния; имплантаты на основе магниевых 
сплавов.
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Non-degradable steel and titanium implants used to replace defects of the locomotor system or fabricate vascular stents provide 
maximum stability but have too many drawbacks. Currently, biodegradable magnesium alloys are considered as promising materials for 
creation of fixation devices in orthopedics and cardiovascular surgery. First attempts of using magnesium-based implants for bone fixation 
were made as early as at the beginning of the 20th century, however, due to a high corrosion rate and gas formation they turned out to 
be unsuccessful. Magnesium-based alloys developed recently demonstrate improved anti-corrosion and mechanical properties and are 
promising for manufacturing of biodegradable, biocompatible metal implants. 

The microstructure of magnesium implants, their mechanical properties, electrochemical behavior, and kinetics of degradation are 
affected by alloying elements, methods of surface coating, and thermomechanical treatment of implants. All these factors determine the rate 
of alloy degradation in physiological environment and the level of gas formation. Although preclinical studies and even singular pilot clinical 
trials of the medical devices based on magnesium alloys have been carried out recently, there remain many unsolved issues preventing the 
introduction of biodegradable magnesium alloys in clinical practice.

This review discusses the most promising directions in the development of biomedical materials based on magnesium alloys, existing 
limitations, and challenges of their use. The possibility of employing biodegradable magnesium alloys in oncology is also shown.

Key words: biomaterials; biodegradation; biodegradable magnesium alloys; magnesium alloy-based implants.

Введение

Неразлагаемые металлы (титан и его сплавы и не-
ржавеющая сталь) широко используются в качестве 
ортопедических имплантатов. Основные ограничения 
в применении этих металлов обусловлены их нежела-
тельными механическими свойствами, приводящими к 
серьезным проблемам ремоделирования кости [1, 2]. 
Так, отсутствие деградации этих материалов требует 
повторной операции для удаления имплантата, а вы-
свобождение токсичных ионов в результате коррозии 
и микрочастиц вследствие износа материала может 
вызвать воспалительный остеолиз [3–6]. При длитель-
ном применении металлических имплантатов и проте-
зов отмечается высокая концентрация частиц протез-

ного металла в синовиальной жидкости и ткани вокруг 
имплантата, что является результатом непрерывного 
высвобождения частиц металла из имплантата при 
механических нагрузках [7, 8]. Несмотря на то, что 
неразлагаемые металлические имплантаты, как пра-
вило, считаются нетоксичными, некоторые из их ком-
понентов могут способствовать развитию неоплазий 
[9]. К настоящему времени описаны случаи развития 
остеогенных сарком у пациентов после имплантации 
металлических эндопротезов [10]. Таким образом, воз-
никает необходимость в разработке биоматериалов 
для имплантатов нового поколения, которые, обладая 
необходимыми прочностными характеристиками, под-
вергаются биодеградации и не требуют повторных хи-
рургических вмешательств для их извлечения.

Биоразлагаемые магниевые сплавы
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В последнее время возрастает интерес к биоразла-
гаемым металлическим материалам, среди которых 
интенсивно исследуются магний и его сплавы, рас-
сматриваемые как перспективные кандидаты для ме-
дицинского применения [11–14]. Магний обладает ря-
дом преимуществ перед используемыми в настоящее 
время материалaми для металлическиx конструкций и 
прежде всего — ортопедических имплантатов. Он при-
влек внимание исследователей благодаря хорошей 
биосовместимости и механическим свойствам, сход-
ным со свойствами нативной кости. Характеризуясь 
биобезопасностью и хорошим профилем биосовме-
стимости, магний является одним из важнейших ми-
кроэлементов в организме человека, участвующим 
в качестве кофактора более чем в 300 различных 
ферментативных реакциях и играющим важную роль 
в энергетическом обмене. Основной продукт разло-
жения магниевых сплавов — водород — также может 
оказывать благотворное действие, поскольку он обла-
дает антиоксидантной активностью, являясь селек-
тивным поглотителем гидроксильных радикалов и пе-
роксинитрита. Идеальные имплантаты для фиксации 
костей должны обладать меньшей скоростью резорб-
ции по сравнению с процессом ремоделирования ко-
сти. Биоразлагаемые магниевые сплавы могут позво-
лить достичь синхронизации изменения их прочности 
и восстановления костной ткани, в то время как меха-
нические свойства постоянных имплантатов из титана 
и нержавеющей стали остаются практически неизмен-
ными в течение всего процесса заживления костного 
дефекта, что может вызывать явление stress shielding, 
проявляющееся в виде неравномерного ремоделиро-
вания костной ткани: сочетания участков резорбции с 
гипертрофией костной ткани. Кроме того, способность 
магния к биорезорбции исключает необходимость по-
вторной операции по удалению имплантата [15–17].

В клинической практике местные рецидивы, воз-
никающие вследствие имплантации ортопедического 
протеза после резекции опухоли у больных с первич-
ными или метастатическими поражениями костей, 
являются важной, до сих пор не решенной пробле-
мой. Поэтому разработка материалов имплантатов с 
противоопухолевой активностью также чрезвычайно 
актуальна. Сплавы магния, как свидетельствуют пу-
бликации последних лет [18, 19], наряду с хорошей 
биосовместимостью, удачным набором механических 
свойств и биоразлагаемостью могут обладать про-
тивоопухолевыми свойствами. Противоопухолевая 
активность магния связывается с его способностью 
выделять при биодеградации водород, оказываю-
щий цитопатогенное действие на опухолевые клетки. 
Кроме того, показано [20, 21], что различные легирую-
щие элементы могут повышать цитотоксические свой-
ства сплавов магния. В частности, для сплава Mg-
Ca-Sr, легированного цинком, было установлено, что 
ионы цинка, высвобождаемые в среду культивирова-
ния при биокоррозии сплавов магния, ингибируют про-
лиферацию опухолевых клеток за счет изменения кле-

точного цикла и индукции клеточного апоптоза. Кроме 
того, в данных условиях снижается способность опу-
холевых клеток к миграции. Эти данные дают осно-
вание предполагать, что сплав Mg-Ca-Sr-Zn может 
рассматриваться как перспективный многофункцио-
нальный материал с противоопухолевой активностью 
и может быть предложен к использованию в ортопеди-
ческих имплантатах для возмещения дефектов костей 
после резекции опухолей и профилактики рецидивов 
и метастазов злокачественных новообразований. 
При испытаниях in vitro установлена цитотоксическая 
активность по отношению к мышиным клеткам осте-
осаркомы продуктов биокоррозии сплава Mg-Nd-Y-Zr, 
полученного методом экструзии. Они снижали жиз-
неспособность опухолевых клеток в течение 24–48 ч 
после прямого контакта с продуктами биокоррозии на 
поверхности образцов сплава [22].

Проблемы использования магниевых сплавов
В настоящее время существует ряд нерешенных 

вопросов, связанных с перспективами применения 
магниевых сплавов. Во-первых, чистый магний и не-
которые его сплавы подвержены слишком быстрой 
коррозии в физиологических условиях, что приводит 
к раннему разрыхлению или дезинтеграции импланта-
тов до того, как сформировалась новая костная ткань. 
Быстрая коррозия вызывает чрезмерное выделение 
водорода в области имплантации, что может оказы-
вать негативное влияние на окружающие ткани и пре-
пятствовать восстановлению кости [23, 24]. Решение 
данной проблемы крайне важно для разработки спла-
вов на основе магния с улучшенной коррозионной 
стойкостью в основных физиологических средах.

Во-вторых, магний и его сплавы характеризуются 
неоднородной степенью деградации с образованием 
локальных дефектов, что способствует снижению ме-
ханической прочности и может приводить к перелому 
имплантатов до окончания их предполагаемого срока 
службы. Это вынуждает по-прежнему применять для 
реконструкции костно-хрящевых дефектов твердо-
сплавные устройства с низким уровнем коррозии.

Также следует отметить, что высвобождение во-
дорода делает весьма проблематичным применение 
магниевых стентов в системах с циркуляцией крови 
[25–38].

Таким образом, несмотря на огромный потенци-
ал магния и его сплавов в качестве материалов для 
био разлагаемых имплантатов, быстрая и неконтроли-
руемая деградация в физиологической среде, сопро-
вождающаяся высвобождением водорода, является 
основным ограничением использования этих матери-
алов [39]. В некоторых случаях данные ограничения 
удается преодолеть за счет удачного подбора хими-
ческого состава сплава и его термомеханической об-
работки, как это было сделано, например, для ново-
го сплава Mg-4Li-1Ca [40–42], но достаточно общей 
методологии поиска магниевых сплавов с желаемым 
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профилем механических свойств, биосовместимо-
сти и коррозионной стойкости пока не существует. 
Очевидно, однако, что разработка новых и модифика-
ция известных сплавов магния должна быть направ-
лена не только на оптимальное сочетание прочности 
и пластичности, но и на их программируемую дегра-
дацию в условиях воздействия внутренней среды ор-
ганизма.

Модификация скорости биокоррозии  
сплавов магния

Для модификации скорости коррозии магниевых 
сплавов и улучшения их биологических свойств ис-
пользуются различные методы, такие как легирова-
ние и поверхностные покрытия. Кальций, марганец, 
цинк и цирконий являются основными кандидатами 
на использование для легирования, поскольку они не 
токсичны для организма человека и могут замедлять 
скорость биодеградации. Такие металлы, как алю-
миний, серебро, иттрий, цирконий и неодим, также 
применялись в качестве легирующих элементов для 
улучшения механических свойств и коррозионного по-
ведения сплавов. Наличие этих элементов позволяет 
значительно улучшить физико-механические свойства 
сплавов магния за счет измельчения их микрострукту-
ры и выделения интерметаллидных частиц.

Кальций является необходимым элементом для 
нормального функционирования ряда жизненно важ-
ных систем организма и, в частности, костной ткани, 
поэтому он рассматривается в качестве основного 
компонента для введения в сплавы на основе магния 
для биомедицинских имплантатов. Есть также сведе-
ния о том, что кальций может проявлять антиканцеро-
генные свойства [17].

Марганец добавляется во многие сплавы на осно-
ве магния для улучшения коррозионной стойкости и 
снижения вредного воздействия примесей. Цирконий-
содержащие магниевые сплавы обладают улуч-
шенными механическими свойствами. Кроме того, 
цирконий уменьшает скорость деградации сплава. 
Исследования показали, что сплавы Mg-Ca, Mg-Zn и 
Mg-Mn-Zn имеют хорошую биосовместимость in vitro 
и in vivo и повышенную коррозионную стойкость, по-
степенно растворяясь в костной ткани [43–46]. Из-за 
коммерческой доступности и хороших механических 
свойств большой интерес вызывают сплавы Mg-Al, 
AZ91 и AZ31. Однако при их применении существу-
ет опасность поступления в организм алюминия, что 
может способствовать развитию деменции и болезни 
Альцгеймера [47].

В последние годы разработан и испытан на ортопе-
дических и сердечно-сосудистых моделях целый ряд 
новых магниевых сплавов [48]. Был достигнут опреде-
ленный прогресс в легировании магния редкоземель-
ными элементами (РЗЭ) для замедления коррозии 
материала в физиологической среде [49]. Появились 
новые варианты магниевых сплавов, в частности Mg-

Nd-Zn, которые позиционируются как биомагниевые 
сплавы. В этой серии сплавов в качестве основного 
легирующего элемента выбран неодим в сочетании с 
цинком и цирконием. Неодим является РЗЭ с низкой 
цитотоксичностью, и его добавление может значитель-
но замедлить электрохимическую коррозию импланта-
та [50, 51]. Но следует учитывать, что эти элементы не 
присутствуют в организме естественным образом и их 
долгосрочные эффекты недостаточно изучены.

Исследование РЗЭ in vitro показало, что диспрозий 
(Dy) и гадолиний (Gd) обладают наиболее высокой 
цитотоксической активностью, что, по мнению авто-
ров, требует пристального внимания при выборе РЗЭ 
для легирования сплавов магния [52, 53]. Поэтому 
во избежание проблем, связанных с потенциальной 
токсичностью, в случаях, когда повышенная цитоток-
сичность не является преднамеренной (см. выше), 
рекомендуется использовать легирующие элементы, 
которые уже продемонстрировали хорошую биосов-
местимость.

Установлена хорошая биосовместимость спла-
вов Mg-Ca-Zn (MCZ), Mg-Sr (MS) и Mg-Ca-Zn (MCZS). 
Введение этих элементов в состав сплавов обуслов-
лено их биологической активностью. Так, цинк может 
приводить к более быстрому образованию костей за 
счет усиления выработки щелочной фосфатазы и 
коллагена, а ионы кальция способствуют усилению 
пролиферации и дифференцировки остеобластов in 
vivo. Стронций также признан остеогенным факто-
ром и может индуцировать дифференцировку мезен-
химальных стволовых клеток в остеобласты. В иде-
альном случае включение кальция, цинка и стронция 
может дополнительно усилить костно-формирую-
щую реакцию на имплантат из магниевого сплава. 
Помимо улучшения биологических свойств леги-
рующие элементы также могут способствовать по-
вышению механической прочности материала. Так, 
магний, легированный стронцием и цинком, а также 
кальцием и цинком, показал лучшие механические 
характеристики, чем чистый магний. Следует, одна-
ко, учитывать, что легирующие добавки для улучше-
ния остеогенных свойств и механической прочности 
могут увеличивать скорость коррозии материала на 
базе магния.

Одним из результатов легирования магния являет-
ся измельчение зерна сплава, которое способно вли-
ять на его коррозию. Более мелкая зеренная струк-
тура может также замедлять коррозию, препятствуя 
ее развитию по поверхности материала [54]. Вместе 
с тем вторичные фазы, образующиеся в магниевых 
сплавах, обычно являются электроположительными 
по сравнению с матрицей магния, что способствует 
реакции катодного восстановления. При этом менее 
коррозионно-стойкая магниевая матрица и более кор-
розионно-стойкие частицы создают множество микро-
гальванических пар, усиливая микрогальваническую 
коррозию [55]. Микрогальваническая коррозия, ве-
роятно, является важным фактором для каждого из 
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сплавов, поскольку наблюдается в большинстве спла-
вов магния [56].

В последнее время показано, что термомехани-
ческая обработка в виде интенсивной пластической 
деформации (ИПД) эффективно измельчает зерно 
вплоть до наноуровня [57]. В работе [58] проведе-
на ИПД сплава WE43 системы Mg-Y-Nd-Zr методами 
равноканального углового прессования, мультиосевой 
деформации и ротационной ковки с получением зерна 
размером менее 1 мкм. ИПД приводит к увеличению 
прочности сплава WE43 на 40%. Измельчение зерна 
положительно влияет и на биосовместимость сплава 
in vitro: уменьшаются индуцированный гемолиз и цито-
токсичность, способность к пролиферации клеток воз-
растает, а скорость деградации замедляется [58].

Модификации поверхности магниевых сплавов на-
несением различных покрытий [59] (в частности, по-
крытия из таких материалов, как гидроксиапатит, хито-
зан, керамические материалы и β-трикальцийфосфат) 
эффективно замедляют процесс деградации биомате-
риалов на основе магния и уменьшают выделение во-
дорода. Для защиты от коррозии сплава Mg-Ca-Mn-Zr 
было также предложено покрытие ацетатом целлюло-
зы [57]. Это покрытие характеризуется стабильностью 
в физиологических средах и способствует адгезии и 
пролиферации остеобластов. Целлюлоза — это по-
лимер, состоящий из звеньев D-глюкопиранозы, яв-
ляющийся наиболее распространенным органическим 
соединением. Целлюлоза обладает хорошей механи-
ческой прочностью, биосовместимостью, гидрофиль-
ностью, высокой сорбционной способностью и отно-
сительно хорошей термостойкостью. Имплантаты с 
целлюлозным покрытием уменьшают выраженность 
фиброза и способствуют регенерации кости [60].

Известно, что микроструктура является ключевым 
фактором в коррозионном поведении магния и его 
сплавов. Ею же определяются и механические харак-
теристики материала. Корреляция между прочност-
ными и биокоррозионными характеристиками магни-
евых сплавов, обусловленными микроструктурными 
эффектами, была продемонстрирована в ряде работ 
[61–63]. Классические методы упрочнения сплавов 
основаны на добавлении легирующих элементов. 
Показано, что прочность магниевых сплавов может 
быть значительно повышена путем образования ча-
стиц «второй фазы». Поэтому такие высокопрочные 
магниевые сплавы обычно содержат определенное 
количество интерметаллических частиц, повышающих 
прочность. Этот процесс может одновременно способ-
ствовать повышению прочности и пластичности спла-
вов, а также повысить коррозионную стойкость [64].

Микроструктура сплава может зависеть от способа 
его получения и легирования другими элементами. 
Например, микроструктуру и механические свойства 
сплава определяют наличие кальция и способы по-
лучения материала. При низкой концентрации каль-
ция (менее 16,2%) сплав Mg-Ca обладает той же кри-
сталлической структурой, что и чистый магний [65]. 

Добавление кальция повышает коррозионную стой-
кость и уменьшает размер зерна. С увеличением со-
держания этого элемента размер зерна уменьшается 
и в то же время на границах зерен наблюдается боль-
ше частиц эвтектической фазы Mg2Ca [66–70].

Способ получения сплавов также имеет важное 
значение для его механических свойств и корро-
зионной стойкости. Так, авторы работ [71–73] раз-
работали экструдированные сплавы Mg-Mn-Zn-Nd. 
Экспериментальные результаты показали, что все 
они обладают хорошей пластичностью и значительно 
более высокой механической прочностью, чем после 
отливки. Прочность экструдированных сплавов на 
растяжение увеличивается с повышением содержа-
ния неодима. Такие сплавы также показали хорошую 
биосовместимость и значительно более высокую кор-
розионную стойкость, чем литые.

Одним из перспективных подходов к управлению 
коррозией сплавов магния в биологических средах яв-
ляется их поверхностная обработка [74]. Важное зна-
чение имеет площадь имплантата. В частности, счи-
тается, что если площадь поверхности имплантата из 
магния меньше 9 см2, растворенные ионы Mg2+ будут 
легко потребляться организмом человека. Однако бы-
строе образование водорода/гидроксида в процессе 
коррозии может создавать серьезные проблемы для 
пациентов.

Скорость коррозии также зависит от геометрии, со-
става и расположения имплантата. Одним из перспек-
тивных направлений может оказаться использование 
монокристаллического магния [75] и новых техноло-
гий поверхностных покрытий полимерами [76]. Это 
даст дополнительные возможности для адаптации к 
деградации и постепенной замены имплантируемого 
устройства новой тканью.

Интенсивный поиск различных подходов, включаю-
щих введение в сплав магния легирующих элементов, 
покрытие защитными пленками и механическую обра-
ботку, управление скоростью коррозии сплавов, идет 
уже на протяжении ряда лет. Несмотря на эти новые 
стратегии, улучшение контроля над скоростью корро-
зии сплавов магния продемонстрировано в основном 
лишь в опытах in vitro [77–80]. В то же время экспери-
менты на животных часто свидетельствуют о недоста-
точном снижении скорости процессов биодеградации 
таких сплавов. Так, биоразлагаемый сплав Mg-Ca-Zn 
был испытан на кроликах при имплантации винта в 
кость на 24 нед [81]. Гистологический и компьютерный 
микротомографический анализы показали формиро-
вание костной ткани с небольшим газоообразованием 
и отсутствием инородных тел вокруг образца, подвер-
гающегося постепенной деградации. На основании 
этих, весьма ограниченных, данных авторы высказали 
предположение о том, что при правильном выборе хи-
мического состава магниевого сплава его микрострук-
тура может быть сконструирована таким образом, что-
бы механические свойства сплава стали схожими со 
свойствами губчатой кости. Однако даже такая опти-
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мистичная оценка результатов не позволила исследо-
вателям рассматривать испытанные образцы сплавов 
как перспективные для создания конструкций, выпол-
няющих несущую функцию. K.F. Farraro с соавт. [82] 
исследовали перспективность использования спла-
вов на основе магния для функциональной тканевой 
инженерии. В частности, сплав AZ31 применяли для 
фиксации тканевых аутографтов при реконструкции 
передней крестообразной связки экспериментальных 
животных. Экспериментальные результаты показали, 
что созданная фиксирующая конструкция на основе 
сплава магния способствует восстановлению функции 
связок, обеспечивая их механическую целостность на 
ранних стадиях, сводя к минимуму атрофию имплан-
тированных фрагментов. Постепенная резорбция 
фиксирующих элементов на основе магния может по-
зволить достичь эффекта реконфигурации и укрепле-
ния биоимплантата связок.

В доклиническом исследовании были испытаны 
штифты из магниевых сплавов, содержащие различ-
ные концентрации кальция, при внутрикостной им-
плантации кроликам. Наблюдение в течение 3 мес 
позволило установить, что имплантированные штиф-
ты постепенно разлагались, о чем свидетельствовало 
уменьшение их диаметра. Кроме того, было обнару-
жено, что вокруг сплава Mg-Ca формируется новая 
кость, в то время как вокруг штифтов из таллия замет-
ного роста кости не наблюдалось, что свидетельству-
ет о преимущественной интеграции Mg-Ca-штифтов с 
костью и остеогенезе в периимплантационной зоне.

M. Thomann и соавт. [83] исследовали влияние ле-
гирования магния такими элементами, как кальций, 
алюминий и РЗЭ, на процесс коррозии. Было установ-
лено, что после имплантации сплава в полость кост-
ного мозга голени белого кролика на срок 12 мес этот 
сплав обеспечивал прочную интеграцию имплантата и 
кости, сопровождающуюся постепенной деградацией 
имплантата на 11, 31 и 51% через 3, 6 и 12 мес со-
ответственно. Магниевые сплавы, содержащие цинк и 
марганец, продемонстрировали удовлетворительные 
механические свойства. Однако эти сплавы дегради-
ровали относительно быстро: в течение 9-недельной 
имплантации биорезорбция составляла 10–17%, а 
через 18 нед она возросла до 54%. В 2001–2005 гг. 
F. Witte и соавт. [84] исследовали in vivo разложение 
сплавов магния с алюминием и цинком и с РЗЭ (нео-
димом, церием, лантаном и др.). Исследование пока-
зало деградацию сплава через 18 нед после операции 
со значительным увеличением костного образования 
по сравнению с контрольной группой (полилактидный 
стержень). РЗЭ были обнаружены в коррозионном 
слое аморфного Ca3(PO2)4, но не в окружающей кост-
ной ткани.

В последние годы были исследованы различные 
сплавы магния, разработанные для оптимизации дег-
радации, механических свойств и биологической реак-
ции. L.C. Trincă и соавт. [85] предложили использовать 
сплав на основе магния с добавлением 0,4% кальция 

и 0,5% кремния. Гистологические исследования по-
казали интенсивное и активное формирование кости 
через 2 нед после имплантации. Рентгеновская и ком-
пьютерная томография зарегистрировали наличие 
экспериментально созданного дефекта в большебер-
цовой кости и выявили основные стадии восстановле-
ния костной ткани на фоне процесса биодеградации 
образца имплантата. J. Wang и соавт. [86] импланти-
ровали цилиндры из сплава Mg-Zn-Zr в бедренные 
кости белых кроликов. Через 23 нед было выявлено, 
что имплантат подвергался частичной биодеградации, 
а плотность окружающей губчатой кости увеличива-
лась. Mикрокомпьютерная томография подтвердила, 
что вновь образованная костная ткань на поверхно-
сти остаточного имплантата сформировалась между 
12-й и 24-й неделей с образованием множественных 
полостей, заполненных газом. Газ, образующийся 
при деградации сплава Mg-Zn-Zr, вызывал кавитацию 
губчатой кости, однако не влиял на остеогенез вокруг 
сплава магния. Исследование сплава Mg-Sr показало, 
что из-за межкристаллитного распределения второй 
фазы и микрогальванической коррозии сплав Mg-Sr, 
полученный методом литья, разлагается быстрее, чем 
экструдированный сплав. Другие авторы [87] подтвер-
дили, что этот сплав способствовал восстановлению 
кости при имплантации in vivo.

Клинические исследования  
магниевых биоимплантатов

Первое клиническое применение сплава магния в 
ортопедии было проведено A. Lambotte [88] в 1906 г. 
с использованием разработанных магниевых крепеж-
ных элементов для остеосинтеза. После операции 
сформировались обширные подкожные газовые по-
лости, и на восьмой день были удалены фрагменты 
разрушенной магниевой пластины. Эффект биодегра-
дации, по всей вероятности, усиливался за счет элек-
трохимических механизмов, обусловленных исполь-
зованием стальных винтов для крепежа магниевой 
пластины. Потерпев неудачу, A. Lambotte приступил к 
экспериментам на животных и обнаружил полную ре-
зорбцию магния в течение 7–10 мес после импланта-
ции. Позднее, в 1930-х гг., клинические исследования 
чистого магния без стальных винтов у детей с перело-
мами костей оказались более успешными [89].

В последнее время описаны лишь единичные кли-
нические пилотные испытания сплавов магния, кото-
рые демонстрируют восстановление кости на фоне 
непрерывной деградации имплантата и образова-
ние биомиметической матрицы для кальцификации 
на границе деградации, которая инициирует процесс 
формирования кости. Формирование кости на поверх-
ности сплава магния позволяет замедлить деграда-
цию имплантата, который в течение 1 года полностью 
заменяется новой костью [85]. Таким образом, разла-
гаемость биодеградируемого магниевого сплава мо-
жет способствовать процессу образования неокости и 
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замещению костной тканью разрушающегося фикси-
рующего устройства. Важным фактором, как отмечают 
клиницисты, проводившие это исследование, являет-
ся биоразлагаемость устройств на основе магния, что 
позволяет избежать необходимости повторной хирур-
гической процедуры и изменяет сложившуюся техно-
логию создания крепежных элементов для фиксации 
кости [90].

Небольшое пилотное краткосрочное клиническое 
исследование [91] показало, что биоразлагаемый винт 
на основе сплавов магния был рентгенографически 
и клинически эквивалентен обычным титановым вин-
там. Авторы не наблюдали реакции инородного тела, 
остеолиза или системной воспалительной реакции. 
Однако ограниченный срок наблюдения (6 мес) тре-
бует дальнейших проспективных рандомизированных 
исследований с более длительным наблюдением для 
подтверждения этих результатов.

Таким образом, данные описанных исследований 
позволяют заключить, что в совокупности они под-
тверждают перспективность использования сплавов 
на основе магния в качестве биосовместимых, биоак-
тивных и биоразлагаемых скаффолдов для тканевой 
инженерии костей. Дальнейшая оптимизация техно-
логии изготовления сплавов магния может стать пер-
спективным направлением для создания биоинженер-
ных конструкций [92].

Биодеградируемые магниевые стенты
Как уже сообщалось, сплавы на основе магния 

считаются потенциальными материалами для био-
деградируемых коронарных артериальных стентов. 
Несмотря на то, что в настоящее время широко и 
успешно используются металлические и полимерные 
стенты, по-прежнему возникают такие проблемы, как 
воспаление при длительном применении стентов и 
необходимость повторного хирургического вмеша-
тельства. Полимерные стенты не способны обеспе-
чить достаточную механическую прочность в течение 
времени, необходимого для восстановления исходной 
эластичности кровеносного сосуда [93]. Такое положе-
ние дел с металлическими и полимерными стентами 
требует разработки новых подходов для повышения 
качества лечения стенозированных или поврежден-
ных коронарных артерий. Идеальным решением этой 
проблемы послужило бы создание биодеградируемо-
го стента, который, выполнив свою функцию и обес-
печив необходимую поддержку для восстановления 
пораженной артерии, подвергался бы биорезорбции.

Существуют два основных претендента на биодег-
радируемые металлические стенты: сплавы на осно-
ве железа и магния. Биодеградируемый стент на ос-
нове железа (Fe >99,8%) был испытан на кроликах. 
Результаты показали, что имплантация этого устрой-
ства в аорту не вызывала явных признаков воспали-
тельного ответа, неоинтимальной пролиферации или 
токсичности. Однако такие стенты не деградируют в 

течение длительного периода наблюдения [94]. Таким 
образом, для железных стентов требуется более вы-
сокая скорость деградации, что делает актуальным 
дальнейшие исследования, направленные на коррек-
тировку состава и геометрического дизайна стента.

В качестве альтернативы стентам на основе желе-
за использовались биоразлагаемые сплавы на основе 
магния. Проблемы токсичности легирующих элемен-
тов, которые могут быть значительными в рассмо-
тренных выше костных имплантатах на основе магни-
евых сплавов, не представляются столь серьезными 
при использовании в коронарных и васкулярных стен-
тах в силу их сравнительно малых размеров. Однако 
проведенное клиническое исследование магниевых 
стентов [95] показало их слишком быструю деграда-
цию (менее чем через месяц после имплантации), 
сопровождающуюся рестенозом и потерей механиче-
ских свойств сосуда.

Напротив, успешное применение коронарных стен-
тов на основе биорезорбируемого сплава магния 
было продемонстрировано в другом клиническом ис-
следовании [96]. Дальнейшие усовершенствования 
магниевых стентов были представлены в работах той 
же группы исследователей [97–98]. Проекты, имею-
щие своей целью оценку долгосрочных клинических 
испытаний биорезорбируемых стентов на основе маг-
ниевых сплавов, представлены в работах [99–101].

Несомненно, что в результате усилий большого чи-
сла исследователей во многих странах, занимающих-
ся проблемами биорезорбируемых магниевых стен-
тов, в ближайшие годы следует ожидать серьезного 
прогресса в этом направлении.

Заключение
Анализ литературных данных показал, что, не-

смотря на перспективность использования биораз-
лагаемых сплавов магния, существует ряд проблем, 
препятствующих их клиническому применению. Во-
первых, чистый магний и некоторые его сплавы под-
вержены слишком быстрой коррозии в физиологиче-
ских условиях, что приводит к раннему разрыхлению 
или дезинтеграции имплантатов до ремоделирования 
костной ткани, а быстрое высвобождение газообраз-
ного водорода может оказывать неблагоприятное воз-
действие на окружающие ткани. Во-вторых, магний и 
его сплавы характеризуются локальной и неоднород-
ной деградацией, что приводит к снижению механиче-
ской прочности имплантатов.

Из этого следует, что разработка новых магниевых 
сплавов с управляемой биодеградацией имеет важ-
ное значение для различных отраслей клинической 
медицины. Помимо ортопедии и сердечно-сосудистой 
хирургии, где применимость биорезорбируемых маг-
ниевых сплавов уже активно исследуется, представ-
ляется перспективным использование этих сплавов в 
онкологии. Именно в онкологии цитотоксичность ле-
гирующих элементов, обычно оцениваемая как нега-
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тивный фактор, ограничивающий применение сплава 
в биомедицинских имплантатах, может быть исполь-
зована как его преимущество, придавая имплантату 
не только улучшенную механическую стабильность, 
но и терапевтические антиопухолевые свойства. 
Магниевые имплантаты в виде пористых материалов, 
насыщенные противоопухолевым препаратом, при 
биодеградации могут высвобождать лекарственные 
средства с контролируемой скоростью, обеспечивая 
предупреждение рецидива опухоли у пациентов с 
остеогенной саркомой после резекции злокачествен-
ного новообразования.
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