


Биологический костный имплант

Предназначен для стимуляции естественного 
процесса регенерации костной ткани

Прикрепление клеток
Остеогенные клетки фиксируются к 
P-15™ при помощи α2β1 интегринов

Естественная стимуляция
Α2β1 активируют выделение 
остеогенными клетками натуральных 
BMPs и стимулируют пролиферацию

Пролиферация 
Пролиферация остеогенных 
клеток приводит к 
формированию костной ткани 



Разновидности костнозамещающих материалов

Идеальный костнозамещающий материал должен 
обладать следующими свойствами:
• Остеоиндуктивностью и Остеокондуктивностью
• Простотой в использовании 
• Безопасностью



i-FACTOR™  -  “Фактор прикрепления“

i-FACTOR™ комбинирует:
• Неорганический костный компонент (ABM)
• Синтетический короткий пептид (P-15™) 

В совокупности они действуют как фактор прикрепления для 
специфических интегринов на поверхности остеогенных клеток

Данный механизм приводит к активации процессов естественной 
регенерации кости



Остеобласты и формирование костной ткани

Остеобласты происходят из
местных полипотентных
мезенхимальных стволовых
(остеогенных) клеток

При связывании с их α2β1
интегринами, i-FACTOR™
стимулирует клетки
предшественники к:
  Пролиферации
  Дифференцировке в зрелые
     остеобласты 



Активность  P-15™

Технология i-FACTOR™ основана на активности 15 аминокислот, 
входящих в состав коллагена I типа

Коллаген I типа — основной органический компонент аутотрансплантата

P-15™ прочно фиксируется на поверхности ABM за счет разницы 
электростатического потенциала



Неорганический Костный Компонент (ABM)

Частицы ABM - это естественный 
гидроксиапатит Ca10(PO4)6OH2

Неорганический Костный Компонент 
(ABM) является матрицей для роста 
новой костной ткани:

• Состав: состоит из натурального
  минерального кальций-фосфатного
  компонента кости 

 Резорбция: с течением времени
  резорбируется, замещаясь костной
  тканью

• Технологичность: может фиксировать
   на своей поверхности активный P-15™.



ABM/P-15™ABM

Наличие P-15™ увеличивает количество клеток на 
поверхности ABM

Данные электронной микроскопии указывают на большую клеточную 
активность в присутствии Р-15™



Механизм действия i-FACTOR™ 

Биологический костнозамещающий материал i-FACTOR™ имплантируется 
в область костного дефекта.



Механизм действия i-FACTOR™ 

При имплантации i-FACTOR™  пептид P-15™ становится доступным для 
контакта с остеогенными клетками.



Механизм действия i-FACTOR™ 

Остеогенные клетки содержат специфические интегрины, которые 
позволяют им атаковать пептид Р-15™.



Механизм действия i-FACTOR™

Соединение между пептидом Р-15™ и специфическими 
интегринами инициирует выделение остеогенными клетками 
специфических факторов роста, цитокинов и натуральных костных 
морфогенных протеинов (BMPs).



Механизм действия i-FACTOR™ 

Запускается естественный процесс регенерации костной ткани.

.



Формы выпуска материала



Кролик 

Препарат бедра и 
большеберцовой кости 
кролика:
 

ABM/P-15™/гидрогель vs 
ABM/гидрогель
 

Усиление регенерации 
костной ткани в области 
применения P-15™.

Доклинические исследования



Овца

Двухуровневый 
поясничный 
спондилодез

Аутотрансплантат 
против i-FACTOR™ 
Flex

Результаты 
сращения 
одинаковы

Исследования применения ABM/P-15 vs аутотрансплантата при 
поясничном спондилодезе у овец
Patel; et al, European  Spine Journal; DOI 10.1007/s00586-010-1546-z

КТ на том же уровне в разные сроки. Образования новой кости  
в обоих случаях можно увидеть начиная с 3 месяца после 
операции. Сращение наступило в обоих случаях через 6 
месяцев.

Доклинические исследования



Опыт применения в нейрохирургии

Клиническое исследование USA

IDE 
 Шейный отдел позвоночника
 Одноуровневый передний

     корпородез
 280 пациентов
 Исследования: проспективное,

     рандомизированное,

     мультицентровое
 Аутотрансплантат vs i-FACTOR™

     Bone Putty

3 месяца после операции с 
применением i-FACTOR™

Клинические исследования



АВМ/P-15™ Дает лучший результат в качестве костного 
трансплантата в стоматологии

 Проспективное, рандомизированное, 
мультицентровое исследование

 31 пациент с дефектами в челюстно-
лицевой области, обследованные в 
течении 6 месяцев

 ABM/P-15™ показал достоверно лучшие 
результаты (87% положительных vs. 58% 
у других трансплантатов и 41% после 
обычного хирургического 
вмешательства)

 Реакция у пациентов на вмешательство 
в 8-9 раз ниже  

 Главный исследуемый фактор — степень 
закрытия деффекта

 Независимые исследователи 

Выводы
 По сравнению с другими костными 

трансплантатами, ABM/P-15™ заметно 
улучшил степень заполнения дефекта

 До 50% увеличилась визуальная степень 
заполнения деффекта



Сравнительное исследование i-FACTOR™ vs. BMP2 
vs. аутотрансплантат

Dr Mobbs, Новый Южный Уэльс, 

Австралия

Опубликованно в журнале

«Австаралийское общество

травматологов-ортопедов» в апреле 

2011 года.

i-FACTOR™ и BMP2 (синтетические

факторы роста костной ткани 2

поколения) показали лучшие

результаты по сравнению с

аутотрансплантатом. i-FACTOR™

показал более высокий

профиль безопастности по

сравнению с BMP2



Исследования в области ортопедии

P-15™ (i-FACTOR™) Трансплантат в лечении не сросшихся переломов: 
Клиническая апробация

R. Orozco, MD; F. Gomar, MD; J.L. Villar, MD; F. Arrizabalaga, PhD
Опубликовано в журнале Международная Ортопедия (2006), Барселона

22 Пациента с несросшимися переломами длинных 

трубчатых костей

Лечения заключалось в фиксации ABM/P-15™ в области 

несращения

20/22 пациентов излечилось (91% сращений)
•Одному пациенту понадобилась повторная операция

•Одного пациента отследить не удалось Principal Investigator
Rafael Orozco, MD., FRAD

University of Barcelona
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