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РЕЗУЛЬТАТИ ВИВЧЕННЯ 
СУБХРОНІЧНОЇ ТОКСИЧНОСТІ 

СКЛОКОМПОЗИТНОГО МАТЕРІАЛУ 
FAR-5Х ДЕНТАЛЬНИХ ІМПЛАНТАТІВ

Мета дослідження. Оцінити біологічну безпеку скло-
композитного матеріалу FAR-5Х для дентальних імп-
лантатів шляхом аналізу впливу тривалого контакту 
з тканинами на масу внутрішніх органів та гемато-
логічні показники у лабораторних тварин, а також 
виявити можливі прояви токсичності чи імуномоду-
люючого ефекту. Матеріали та методи. Експери-
мент проведено на 30 білих безпородних щурах-самцях 
масою 420–460 г, утримуваних у віварії (tº=22–24 ºC, 
вологість 40–50%) на стандартній дієті з дотри-
манням правил гуманного поводження з тваринами 
(Європейська конвенція, 1997). Тварин поділили на 
2 групи: основну – з дентальними імплантатами зі 
склокомпозитним покриттям, та контрольну – без 
нього. Операції виконували в стерильних умовах під 
наркозом (0,1% атропін, доза відповідно до маси). На 
передній поверхні лівого стегна робили розріз (1,5 см), 
відпрепаровували ділянку стегнової кістки, формували 
кісткове ложе (8×0,8 мм) та імплантували стериль-
ний імплантат. Рану зашивали полігліколідним швом 
4/0, гемостаз проводили під час операції. Статис-
тичний аналіз проводили методом однофакторного 
дисперсійного аналізу, вірогідними вважали відмін-
ності при p<0,05. Наукова новизна. Попри активне 
застосування дентальних імплантатів, питання 
безпеки нових склокомпозитних покриттів для них 
залишається недостатньо вивченим. Раніше біль-
шість досліджень зосереджувалася на їхніх фізико-
механічних властивостях та остеоінтеграції, однак 
системний вплив на внутрішні органи та гематоло-
гічні показники оцінювався обмежено. Запропоноване 
нами склокомпозитне покриття FAR-5Х для ден-
тальних імплантатів є новим рішенням із поєднан-
ням міцності та потенційної біоактивності, проте 
відсутні дані щодо його можливих токсичних або 
імуномодулюючих ефектів при тривалому контакті 
з організмом. Саме дослідження змін маси життєво 

важливих органів та показників периферичної крові 
у відповідь на вживляння дентальних імплантатів зі 
склокерамічним покриттям FAR-5Х дозволяє комп-
лексно оцінити його біологічну безпеку й визначити 
перспективи клінічного використання в імплантоло-
гії. Результати. Упродовж експерименту істотних 
змін маси тіла та вагових коефіцієнтів у тварин не 
зафіксовано. Через 12 тижнів середня маса печінки 
в дослідній групі (FAR-5Х) була меншою на 1,41 г порів-
няно з контролем (p<0,05), що може свідчити про 
початкові прояви гепатотоксичності. Маса нирок, 
селезінки, серця та надниркових залоз суттєво не 
відрізнялась між групами (p>0,05). Гематологічний 
аналіз показав стабільність більшості показників: 
час згортання, кількість еритроцитів, гемоглобін, 
загальні лейкоцити та формула нейтрофілів не від-
різнялися від контролю. Єдиною зміною було ста-
тистично значуще підвищення відсотка лімфоцитів 
(p<0,05), що може свідчити про імуномодулюючий 
ефект у дослідній групі. Таким чином, матеріал не 
чинить токсичного впливу на більшість внутрішніх 
органів і показників периферичної крові, за винятком 
впливу на печінку та активацію лімфоцитарної ланки 
імунітету. Висновки. Тривалий контакт дентальних 
імплантатів покритих склокомпозитним матеріалом 
FAR-5Х не спричинив істотних змін маси тіла тва-
рин та більшості внутрішніх органів при порівнянні 
контрольної та дослідної групи (p>0,05). Виявлено 
лише підвищення відсотка лімфоцитів (p<0,05), що 
може свідчити про імуномодулюючий ефект. Отже, 
склокомпозитне покриття FAR-5Х є відносно біобез-
печним матеріалом, проте вплив на печінку та імунну 
систему потребує подальших досліджень
Ключові слова: дентальні імплантати, склокомпо-
зитне покриття, токсичність, експеримент
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RESULTS OF STUDYING 
THE SUBCHRONIC TOXICITY  

OF FAR-5X GLASS-COMPOSITE 
MATERIAL FOR DENTAL IMPLANTS

Objective of the study. To evaluate the biological safety 
of FAR-5X glass-composite material for dental implants by 
analyzing the effect of prolonged contact with tissues on the 
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weight of internal organs and hematological parameters 
in laboratory animals, as well as to identify possible 
manifestations of toxicity or immunomodulatory effect. 
Materials and methods. The experiment was conducted 
on 30 white mongrel rats weighing 420-460 g, kept in a 
vivarium (tº=22-24 ºC, humidity 40-50%) on a standard 
diet in compliance with the rules of humane treatment 
of animals (European Convention, 1997). Animals were 
divided into 2 groups: the main group with dental implants 
with glass-composite coating and the control group without 
it. Operations were performed under sterile conditions 
under anesthesia (0.1% atropine, dose according to weight). 
An incision (1.5 cm) was made on the anterior surface of 
the left thigh, a section of the femur was prepared, a bone 
bed (8×0.8 mm) was formed, and a sterile implant was 
implanted. The wound was sutured with 4/0 polyglycolide 
suture, and hemostasis was performed during the 
operation. Statistical analysis was performed by one-factor 
analysis of variance, with differences at p<0.05 considered 
significant. Scientific novelty. Despite the widespread use of 
dental implants, the safety of new glass-composite coatings 
for them remains insufficiently studied. Previously, most 
studies have focused on their physical and mechanical 
properties and osseointegration, but the systemic effects on 
internal organs and hematological parameters have been 
evaluated to a limited extent. Our proposed glass-composite 
coating FAR-5X for dental implants is a new solution that 
combines strength and potential bioactivity, but there is 
no data on its possible toxic or immunomodulatory effects 
in case of prolonged contact with the body. It is the study 
of changes in the weight of vital organs and peripheral 
blood parameters in response to the implantation of dental 
implants with glass-ceramic coating FAR-5X that allows 
us to comprehensively assess its biological safety and 
determine the prospects for clinical use in implantology. 
Results. During the experiment, no significant changes 
in body weight and weight coefficients were recorded in 
the animals. After 12 weeks, the average liver weight in 
the experimental group (FAR-5X) was 1.41 g less than in 
the control group (p<0.05), which may indicate the initial 
manifestations of hepatotoxicity. The weight of the kidneys, 
spleen, heart and adrenal glands did not differ significantly 
between the groups (p>0.05). Hematologic analysis 
showed the stability of most parameters: coagulation 
time, erythrocyte count, hemoglobin, total leukocytes and 
neutrophil formula did not differ from the control. The 
only change was a statistically significant increase in the 
percentage of lymphocytes (p<0.05), which may indicate 
an immunomodulatory effect in the experimental group. 
Thus, the material does not have a toxic effect on most 
internal organs and peripheral blood parameters, except 
for the effect on the liver and activation of the lymphocyte 
immunity. Conclusions. Prolonged contact of dental 
implants coated with FAR-5X glass-composite material 
did not cause significant changes in animal body weight 
and most internal organs when comparing the control 
and experimental groups (p>0.05). Only an increase in 
the percentage of lymphocytes (p<0.05) was detected, 
which may indicate an immunomodulatory effect. Thus, 
the FAR-5X glass-composite coating is a relatively biosafe 
material, but the effect on the liver and immune system 
requires further research.
Key words: dental implants, glass-composite coating, 
toxicity, experiment.

Постановка проблеми. Сучасна стоматоло-
гія активно використовує дентальні імплантати 
як надійний метод відновлення цілісності зубних 
рядів [1, с. 19]. Проте довготривала експлуатація 
імплантатів напряму залежить від біосумісності 
матеріалів, з яких виготовлені покриття та фіксу-
ючі елементи [2, с. 184]. Одним із перспективних 
напрямів є застосування склокомпозитних матері-
алів нового покоління, зокрема СКМ FAR-5Х, які 
поєднують механічну міцність із потенційними 
біоактивними властивостями [3, с. 25]. Водночас 
актуальною залишається проблема їхньої безпеки 
для організму, адже тривалий контакт таких мате-
ріалів з тканинами може призводити до локаль-
них або системних реакцій [4, с. 12]. Особливе 
значення має дослідження впливу на внутрішні 
органи (печінку, нирки, серце, селезінку, над-
ниркові залози), що відповідають за детоксика-
цію, обмін речовин та імунний захист організму 
[5, с. 318]. Навіть мінімальні зміни маси чи функ-
ціональної активності цих органів можуть свід-
чити про ранні прояви токсичності. Крім того, 
вивчення показників периферичної крові дозво-
ляє виявити приховані ефекти впливу матеріалів 
на гематологічний та імунний гомеостаз [6, с. 74; 
7, с. 152]. Встановлено, що багато синтетичних 
покриттів здатні змінювати кількість формених 
елементів крові, зокрема лімфоцитів, що може 
мати віддалені наслідки у вигляді імуномоду-
люючого або токсичного ефекту [8, с. 22; 9, с. 2; 
10, с. 11].

Таким чином, дослідження біологічної без-
пеки СКМ FAR-5Х шляхом аналізу маси внутріш-
ніх органів і гематологічних параметрів є над-
звичайно актуальним, оскільки дозволяє оцінити 
ризики тривалого застосування цього матеріалу 
в імплантології та обґрунтувати можливість його 
клінічного використання.

Мета дослідження. Оцінити біологічну без-
пеку склокомпозитного матеріалу FAR-5Х для 
дентальних імплантатів шляхом аналізу впливу 
тривалого контакту з тканинами на масу внутріш-
ніх органів та гематологічні показники у лабора-
торних тварин, а також виявити можливі прояви 
токсичності чи імуномодулюючого ефекту.

Матеріали та методи. Експеримент виконано 
на 30 білих безпородних щурах – самцях масою 
420-460г, які утримувалися в умовах віварію 
(tº=22-24 Cº, відносна вологість повітря 40-50%), 
з природним режимом на стандартній дієті, 
дотримуючись правил лабораторної практики під 
час проведення доклінічних досліджень і правил 
гуманного поводження з тваринами, а також пра-
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Таблиця 1
Маса тіла щурів та вагові коефіцієнти матеріалу (М±m; n=15) 

Показники маси внутрішніх 
органів (г)

Група досліду Примітка

Контроль СКМ FAR-5Х 
через 12 тижнів Р-значення

Печінка 12,78±0,27 11,37±0,15 t=11,19
p<0,05

Нирки 0,99±0,24 0,94±0,13 t=0,45
p>0,05

Селезінка 1,71±0,33 1,69±0,24 t=0,11
p>0,05

Серце 1,17±0,28 1,12±0,36 t=0,27
p>0,05

Надниркові залози 0,16±0,01 0,14±0,03 t=1,54
p>0,05

вил Міжнародних рекомендацій Європейської 
конвенції із захисту хребетних тварин, які вико-
ристовуються при експериментальних досліджен-
нях (1997). Усіх тварин було розділено на 2 групи: 
основна група  – тварини, яким були вживленні 
дентальні імплантати з склокомпозитним покрит-
тям; дослідна група – тварини, яким були вжив-
лені дентальні імплантати без запропонованого 
склокомпозитного покриття. В умовах стерильної 
операційної після обробки операційного поля всі 
маніпуляції виконували під наркозом. Наркотиза-
цію тварин здійснювали шляхом введення в лівий 
литковий м’яз 0,1% атропіну в кількості, що від-
повідає вазі тварини (згідно з інструкцією вироб-
ника). Здійснювали розріз шкіри і підшкірно-
жирової клітковини по передній поверхні лівого 
стегна довжиною 1,5 см. Краї рани відмобілізу-
вали, поздовжньо розсікали м’язовий шар і окістя, 
відпрепарували передню поверхню стегнової 
кістки в ділянці діафіза (частиною метафіза). За 
допомогою бормашини, кулястим бором робили 
пропил кортикальної пластини і губчастої речо-
вини кістки глибиною 8 мм, діаметром 0,8 мм. 
В отримане кісткове ложе імплантували стериль-
ний імплантат, довжиною 8 мм, діаметром 0,8 мм. 
Шкірну рану зашивали вузловими швами полі-
гліколід 4/0. Гемостаз зроблено по ходу операції. 
Для оцінки статистичної достовірності відміннос-
тей між групами застосовували однофакторний 
дисперсійний аналіз. Вважалося, що відмінності 
є статистично значущими при p<0,05. 

Результати та їх обговорення. Упродовж 
всього етапу експерименту суттєвих відхи-
лень у динаміці маси тіла та рівня вагових кое-
фіцієнтів у всіх групах тварин не відмічено. 
Середня маса печінки (11,37±0,15)г. Вага інших 
внутрішніх органів: селезінка  – (1,89±0,24)
г, серця – (1,12±0,36)г, надниркових залоз  – 

(0,14±0,03)г, були в межах належних значень 
через 12 тижнів безпосереднього контакту зі 
склокомпозитним покриттям дентальних імп-
лантатів. Це свідчить про відсутність токсич-
ного впливу даного покриття, який досліджували 
в дозі 1 мг/мл, на трофічні процеси (табл. 1).

Подальші наші дослідження спрямовані на 
виявлення можливого негативного впливу скло-
композитного матеріалу FAR-5Х (СКМ FAR-5Х) 
дентальних імплантатів на склад периферичної 
крові при тривалому застосуванні.

Проведений статистичний аналіз показав, що 
середня маса печінки у групі, яка отримувала 
СКМ FAR-5Х, була на 1,41 г меншою порівняно 
з контрольною групою (t=11,19; p<0,05), так як 
зниження маси печінки може бути пов’язане з різ-
ними механізмами, зокрема зменшенням об’єму 
паренхіми, порушенням обміну речовин, або 
початковими проявами гепатотоксичності. 

Щодо нирок, середні значення маси не від-
різнялися статистично 0,99±0,24 г у контролі та 
0,94±0,13 г у групі СКМ FAR-5Х (t=0,45; p>0,05), 
що свідчить про відсутність значущого морфоло-
гічного впливу на цей орган. Аналогічна ситуа-
ція спостерігалася і для селезінки (1,71±0,33 г 
у контролі та 1,69±0,24 г у СКМ FAR-5Х (t=0,11; 
p>0,05), що свідчить про стабільність імунної 
системи та відсутність впливу на органи крово-
творення (рис. 1).

Маса серця  – 1,17±0,28 г у контролі та 
1,12±0,36 г у групі СКМ FAR-5Х (t=0,27; p>0,05) 
та надниркових залоз – 0,16±0,01 г та 0,14±0,03 г 
відповідно (t=1,54; p>0,05) також не зазнали ста-
тистично значущих змін, що свідчить про відсут-
ність кардіотоксичного або ендокринного впливу 
досліджуваного матеріалу.

Таким чином, отримані дані вказують на спе-
цифічний вплив СКМ FAR-5Х на печінку, який 
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проявляється у зниженні її маси після 12-тиж-
невого застосування. Водночас відсутність змін 
у масі інших внутрішніх органів свідчить про від-
носну безпеку матеріалу щодо нирок, серця, селе-
зінки та надниркових залоз.

Для глибшого розуміння характеру цього 
впливу рекомендується провести додаткові 
дослідження, зокрема гематологічні показники, 
як рівень гемоглобіну, число еритроцитів, кіль-
кість лейкоцитів та їхня лейкоцитарна формула 
(табл. 2).

У контрольній групі середній час згортання 
становив 152,37±3,14 хвилин, у групі СКМ 
FAR-5Х – 151,82±2,31 хвилин. Різниця між гру-

пами була незначною і не досягала статистичної 
значущості, що свідчить про відсутність впливу 
препарату на процес згортання крові. Кількість 
еритроцитів у контрольній групі була 5,22±0,41, 
1012/л у групі СКМ FAR-5Х – 5,18±0,79. Значення 
в обох групах були подібними, без статистично 
значущих відмінностей, що вказує на відсутність 
впливу препарату на еритроцитарний компонент 
крові. Рівень гемоглобіну у контрольній групі 
становив 136,72±4,02г/л, у групі СКМ FAR-5Х – 
138,23±3,97г/л (рис. 2). 

Різниця не була статистично значущою, що 
свідчить про стабільність показника під час ліку-
вання. Загальна кількість лейкоцитів у контр-

Таблиця 2
Вплив склоіономерного цементу для постійної фіксації на показники периферійної крові щурів 

при тривалому застосуванні (M±m, n=15) 

Показники Стать тварин
Група досліду

Контроль СКМ FAR-5Х через 12 тижнів
Час згортання, хв самці 152,37±3,14 151,82±2,31

Еритроцити, 1012/л самці 5,22±0,41 5,18±0,79
Гемоглобін, г/л самці 136,72±4,02 138,23±3,97

Лейкоцити, 109/л самці 11,16±0,72 11,07±0,81
Базофіли, % самці 0,00±0,00 0,00±0,00

Еозинофіли, % самці 0,59±0,12 0,61±0,22
Нейтрофіли паличкоядерні, % самці 5,89±0,27 6,09±0,38
Нейтрофіли сегментоядерні,% самці 12,59±0,61 12,98±0,47

Лімфоцити, % самці 79,69±1,25 81,27±1,16*
Моноцити, % самці 4,97±1,04 5,01±1,02

Примітка: * – відхилення вірогідне щодо інтактного контролю (р<0,05).

Рис. 1. Порівняння маси внутрішніх органів у контрольної групи та після впливу матеріалу СКМ FAR-5Х 
через 12 тижнів
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ольній групі була 11,16±0,72, 109/л у групі СКМ 
FAR-5Х – 11,07±0,81. Показники були близь-
кими, без значущих відмінностей, що вказує на 
відсутність загальної лейкоцитарної реакції. 
У обох групах базофіли не виявлені (0,00±0,00%), 
таким чином препарат не впливав на цю попу-
ляцію клітин. Відсоток еозинофілів у контр-
ольній групі становив 0,59±0,12%, у групі СКМ 
FAR-5Х – 0,61±0,22% (p>0,05). У контрольній 
групі відсоток паличкоядерних нейтрофілів 
становив 5,89±0,27%, у групі СКМ FAR-5Х – 
6,09±0,38%. Відмінності не були статистично зна-
чущими. Середній відсоток сегментоядерних 
нейтрофілів у контролі дорівнював 12,59±0,61%, 
у групі FAR-5Х – 12,98±0,47%. (p>0,05). Відсоток 
лімфоцитів у групі, що отримувала СКМ FAR-5Х, 
був статистично значуще вищим (81,27±1,16%) 
у порівнянні з контролем (79,69±1,25%, p<0,01). 
Це свідчить про потенційний імуномодулюючий 
ефект препарату. Відсоток моноцитів у контроль-
ній групі становив 4,97±1,04%, у групі FAR-5Х – 
5,01±1,02% (p>0,05).

Тривалий контакт СКМ FAR-5Х протягом 
12 тижнів не спричинило суттєвих змін у біль-
шості гематологічних показників у самців. Виня-
ток становить підвищення відсотка лімфоцитів, 
що може вказувати на стимулюючий вплив пре-
парату на імунну систему.

Висновки. Тривалий контакт дентальних 
імплантатів покритих склокомпозитним матері-
алом FAR-5Х не спричинив істотних змін маси 
тіла тварин та більшості внутрішніх органів 
при порівнянні контрольної та дослідної групи 
(p>0,05). Виявлено лише підвищення відсотка 

Рис. 2. Порівняння гематологічних показників крові лабораторних тварин після 12 тижнів спостереження

лімфоцитів (p<0,05), що може свідчити про іму-
номодулюючий ефект. Отже, склокомпозитне 
покриття FAR-5Х є відносно біобезпечним мате-
ріалом, проте вплив на печінку та імунну систему 
потребує подальших досліджень.
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