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Передовий форпост 

⚫ ДУ “Інститут патології хребта та суглобів 
НАМНУ” один із старійших медичних НДІ 
України.

⚫ На початку 60-х років XX століття під 
керівництвом видатного вченого, 
академіка Коржа О.О., почалися 
інноваційні розробки проблеми 
трансплантології кісткової і хрящової 
тканини.

⚫ За видатні успіхи в цьому напрямку 
колектив співробітників Інституту був 
нагороджений Державною премією СРСР.



Новатори напряму 

транпслантології тканин 

опорно-рухової системи

О.О. Корж                 Ю.П. Делевський       Р.Р. Талишинський



Сьогодення
⚫ Відділення трансплантології тканин опорно-рухової 

системи почало функціонувати у 2009 р.

⚫ Напрями роботи:

- створення і використання трансплантатів для заміщення 
дефектів кісткової тканини при операціях на опорно-
руховоій системі, вивчення їх взаємодії з організмом 
реципієнта;

- розробка оригінальних стандартних операційних процедур 
(СОП) і стандартних робочих методик (СРМ);

- вивчення процесів управління регенерацією кісткової 
тканини за допомогою біотехнологій;

- перспективними напрямками роботи є розробка доступних 
технологій створення активних біоінженерних конструкцій 
на основі кісткового матриксу, насиченого стромальними 
стовбуровими клітинами, факторами росту тромбоцитів і 
фібробластів, BMP.



Створення і використання ало-

та ксенотрансплантатів

використання при сповільненому 

формуванні дистракційного регенерату

демонстрація пружності 

демінералізованого 

кісткового матриксу

донорська алокісткова тканина

















Розробка оригінальних стандартних 

операційних процедур (СОП) і стандартних 

робочих методик (СРМ)

При обробці кісткової тканини на різних етапах технологічного 
процесу виготовлення  трансплантату використовуються СРМ 
та СОП, що були розроблені на базі Інституту.



Якість виробів
⚫ В Україні з 2015 року відповідно до постанови КМ України №753 від 

02.10.2013 р. діє Технічний регламент вимог, що пред'являються до 
медичних виробів.

⚫ Відповідно до даного регламенту виріб медичного призначення має пройти 
відповідну реєстрацію, за умови сертифікації за системою управління 
якістю ISO.

⚫ Співробітниками відділення трансплантології тканин опорно-рухової 
системи були розроблені технічні умови для подальшої реєстрації в 
державних органах сертифікації.

ТУ У 32.5-02012214-001:2015       ТУ У 32.5-02012214-002:2015 ТУ У 32.5-02012214-001:2015 



Сертифікація наукових і 

клінічних підрозділів Інституту

ISO 13485 – 2005                           ISO 9001 – 2009 

системи управління якістю



Реєстрація відповідно до технічного Регламенту 

для медичних виробів, що затверджений 

Постановою КМУ № 753 від 02.10.2013 р.

⚫ За розробленими ТУ була виготовлена дослідна партія зразків, що 
була представлена в МОЗ для перевірки токсикологічних та фізико-
хімічних характеристик. Отримавши позитивний висновок МОЗ, 
трансплантати були спрямовані на клінічні випробування і 
отримали позитивні результати.



Вітчизняний медичний виріб - 

кістковий трансплантат
⚫ зареєстрований по технічному Регламенту для медичних виробів, 

що затверджений Постановою КМУ № 753 від 02.10.2013 р.

Сертифікат відповідності ОМССертифікат перевірки типу ОМС-АСертифікат перевірки типу ОМС



Висновки
⚫ За більш ніж вікову історію, Інститут був передовим форпостом 

     для розробки і впровадження новітніх технологій лікування хворих 
ортопедо - травматологічного профілю.

⚫ З 2009 року у Інституті було започатковано відділення 
трансплантології тканин опорно-рухової системи, що за короткий 
проміжок часу досягнуло значних результатів у розробці нових 
методів та у роботі з документацією, з огляду на сучасні тенденції 
щодо інтеграції України в європейську систему.

⚫ Були створені технічні умови задля реєстрації медичних виробів 
“Імплантати кісткові ОМС”  (ТУ У 32.5-02012214-001:2015) та 
“Імплантати кісткові ОМС-А” (ТУ У 32.5-02012214-002:2015).

⚫ Інститут сертифіковано по системам управління якістю. Це дало 
можливість надавати послуги в сфері медичної практики, досліджень 
та експериментальних розробок у сфері біотехнологій (ISO 9001-
2009), а також привести виготовлення кісткових трансплантатів у 
відповідність з діючими в Україні і за кордоном міжнародними 
стандартами виробництва виробів медичного та хірургічного 
призначення (ISO 13485 - 2005).

⚫ Отримано перший в Україні вітчизняний медичний виріб – кістковий 
трансплантат, зареєстрований за технічним Регламентом для 
медичних виробів, затвердженим Постановою КМУ № 753 від 
02.10.2013 р.
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