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В ноябре 2022 г. специалистами Сибирского государственного медицинско-
го университета была завершена подготовка научно-аналитического доклада 
«Скаффолд-технологии для управления клеточными системами в приложении к 
реконструктивной и регенеративной медицине». Этот доклад стал результатом 
работы специалистов междисциплинарного консорциума на стыке фармакологии, 
(био)химии, физики, медицинского материаловедения, клеточных технологий, ре-
генеративной медицины и биоинженерии, сформированного при реализации стра-
тегического проекта «Таргетная тераностика» в рамках программы развития Си-
бирского государственного медицинского университета «Приоритет-2030». 

Междисциплинарная кооперация позволила более полно использовать ис-
следовательский потенциал для анализа научных разработок, специфических 
проблем и грандиозных перспектив в области скаффолд-технологий и систем до-
ставки лекарств и биомолекул на их основе, в приложении к биоинженерии кост-
ной ткани при травматолого-ортопедической патологии и онкологических заболе-
ваниях, а также для реконструктивной хирургии при сердечно-сосудистой патоло-
гии. 

Специфика данной тематики заключается в многогранности подходов и об-
ширном количестве фундаментальных и прикладных разработок, которые в 
настоящее время с трудом доходят до клинического использования. 
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Заинтересованным читателям предлагается ознакомиться с системами до-
ставки лекарств на основе скаффолд-технологий, предназначенных для управле-
ния клеточными системами при биоинженерии костной ткани. Описаны тканевые 
эквиваленты на основе клеточных технологий; стволовые клетки для регенерации 
тканей; новые разработки в области основных классов биомедицинских материа-
лов. Рассмотрены прикладные проблемы, мировой рынок и вопросы клинического 
использования клеточных технологий, биоматериалов и скаффолд-технологий в 
травматологии и ортопедии, онкологии и сердечно-сосудистой хирургии. 

Актуальность практической направленности тематики предопределила вы-
бор формата издания. Исследования, отраженные в аналитическом докладе с ис-
пользованием принципов мета-анализа, без сомнения, привлекут внимание оте-
чественных исследователей и специалистов, работающих в области биотехноло-
гий, травматологии и ортопедии, онкологии, сердечно-сосудистой патологии, 
предпринимателей в сфере биотехнологий и биоинженерии, преподавателей и 
учащихся высших медицинских заведений. 

Благодарю всех коллег и партнеров по консорциуму «Таргетная тераностика» 
за их вклад и добрый дух сотрудничества. 

 



Скаффолд-технологии для управления клеточными системами   
в приложении к реконструктивной и регенеративной медицине  

 

5 

 

 

ОГЛАВЛЕНИЕ 

 

СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ И ОБОЗНАЧЕНИЙ ................................................................. 6 

ВВЕДЕНИЕ ....................................................................................................................... 7 

Глава 1. ХАРАКТЕРИСТИКА НАПРАВЛЕНИЯ «СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» ................................... 10 

1.1. СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ ЛЕКАРСТВ НА ОСНОВЕ СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИЙ ДЛЯ УПРАВЛЕНИЯ 
КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ ПРИ БИОИНЖЕНЕРИИ КОСТНОЙ ТКАНИ В ПРИЛОЖЕНИИ К 
ТРАВМАТОЛОГО-ОРТОПЕДИЧЕСКОЙ И ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ ПАТОЛОГИИ ............................................. 11 

1.2. СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ УПРАВЛЕНИЯ КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ В ПРИЛОЖЕНИИ К 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ ХИРУРГИИ ПРИ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ПАТОЛОГИИ ...................................... 13 

Глава 2. КЛЮЧЕВЫЕ ПРОБЛЕМЫ И РИСКИ НАПРАВЛЕНИЯ «СКАФФОЛД-

ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» . 17 

2.1. СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ ЛЕКАРСТВ НА ОСНОВЕ СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИЙ ДЛЯ БИОИНЖЕНЕРИИ 
КОСТНОЙ ТКАНИ ПРИ ТРАВМАТОЛОГО-ОРТОПЕДИЧЕСКОЙ И ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ ПАТОЛОГИИ ....... 17 

2.2. СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ УПРАВЛЕНИЯ КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ В ПРИЛОЖЕНИИ К 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ ХИРУРГИИ ПРИ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ПАТОЛОГИИ ...................................... 18 

2.3. ВОЗМОЖНЫЕ РИСКИ РАЗВИТИЯ НАПРАВЛЕНИЯ «СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ  И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» ....................................................................... 19 

Глава 3. ЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТ И ПРАКТИКА РОССИИ В ОБЛАСТИ 
НАПРАВЛЕНИЯ «СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И 
РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» .............................................................................. 22 

3.1 СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ ЛЕКАРСТВ НА ОСНОВЕ СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИЙ ДЛЯ УПРАВЛЕНИЯ 
КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ ПРИ БИОИНЖЕНЕРИИ КОСТНОЙ ТКАНИ В ПРИЛОЖЕНИИ К 
ТРАВМАТОЛОГО-ОРТОПЕДИЧЕСКОЙ И ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ ПАТОЛОГИИ ............................................. 23 

3.2. СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ УПРАВЛЕНИЯ КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ В ПРИЛОЖЕНИИ К 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ ХИРУРГИИ ПРИ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ПАТОЛОГИИ ...................................... 24 

Глава 4. ТЕХНОЛОГИИ БУДУЩЕГО В НАПРАВЛЕНИИ «СКАФФОЛД-

ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» . 25 

4.1. СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ ЛЕКАРСТВ НА ОСНОВЕ СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИЙ ДЛЯ УПРАВЛЕНИЯ 
КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ ПРИ БИОИНЖЕНЕРИИ КОСТНОЙ ТКАНИ В ПРИЛОЖЕНИИ К 
ТРАВМАТОЛОГО-ОРТОПЕДИЧЕСКОЙ И ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ ПАТОЛОГИИ ............................................. 25 

4.2. СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ УПРАВЛЕНИЯ КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ В ПРИЛОЖЕНИИ К 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ ХИРУРГИИ ПРИ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ПАТОЛОГИИ ...................................... 29 

Глава 5. ВКЛАД СИБГМУ В РАЗВИТИЕ НАПРАВЛЕНИЯ «СКАФФОЛД-

ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» . 40 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ ................................................................................................................ 45 

ЛИТЕРАТУРА ................................................................................................................. 47 

ПРИЛОЖЕНИЕ ............................................................................................................... 54 

 

 



Скаффолд-технологии для управления клеточными системами   
в приложении к реконструктивной и регенеративной медицине  

 

6 

 

 

 
 

СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ И ОБОЗНАЧЕНИЙ 

 

 

ат.%    – атомный процент 

ГМК   – гладкомышечные клетки    

ДПО   – дополнительное профессиональное образование 

ДПП ПК   – для подготовки и повышения квалификации 

ИБС   – ишемическая болезнь сердца    

ИМ   – инфаркт миокарда      

МСК    – мезенхимные стволовые клетки    

ОКС    – острый коронарный синдром    

ППИ   – перипротезная инфекция    

ССЗ   – сердечно-сосудистые заболевания   

ХК   – хелидоновая кислота 

ХК-Са   – хелидонат кальция 

ЭК   – эндотелиальные клетки 

DES   – drug eluting stents 

DLC   – diamond like carbon  

E.coli   – Escherichia coli 

SiCN   – силикон-карбоновые наногибриды 

  

 

СПИСО К СО КР А ЩЕ Н ИЙ И  О Б О ЗНА Ч Е НИ Й  
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ВВЕДЕНИЕ 

Актуальность развития таргетной тераностики обоснована следующими 
глобальными вызовами современности: 1) увеличение числа лиц старше 50 лет в 
общей массе населения. По имеющимся прогнозам глобальное старение населе-
ния приведет к удвоению числа людей старше 60 лет в период 2015–2050 гг., ко-
торое достигнет 2 млрд человек [1]; 2) старение населения приводит, в том числе, 
к увеличению количества диагностируемых заболеваний опорно-двигательного 
аппарата и сердечно-сосудистой системы, онкологической патологии; 3) низкая 

эффективность систем профилактики и лечения хронических и дегенеративных 
заболеваний; 4) высокий спрос на улучшение качества жизни и продление перио-
да активного долголетия с помощью своевременной диагностики, персонифици-
рованной, реконструктивной, регенеративной и трансляционной медицины; 5) 

преобладание  доли импорта медицинских изделий и расходных материалов в со-
ставе контрактов по государственным закупкам в РФ.  

В настоящее время начинает постепенно складываться законодательная 
инициатива и нормативная база для осуществления научно-технологического 
развития Российской Федерации до 2030–2040 гг. в области биотехнологий              
[2–5]. Среди перспективных направлений научных исследований и разработок  в 
области биотехнологий выделяются клеточные биотехнологии, которые обеспечат 
в качестве ожидаемых результатов новые методические подходы в области био-
инженерии. В средне- и долгосрочной перспективе развитие медицины  и здраво-
охранения связывается, в том числе: с развитием направленной регуляции кле-
точной дифференцировки; с усилением потребности в материалах     с новыми 
свойствами; с развитием принципов таргетной диагностики и терапии. 

Федеральный закон Российской Федерации №180-ФЗ "О биомедицинских 
клеточных продуктах" [6] регулирует отношения от разработки до клинического 
применения биомедицинских клеточных продуктов (включая аутологичные ком-
плексы из клеточных линий, вспомогательных веществ (неорганического или ор-
ганического происхождения) в сочетании с лекарственными препаратами и/или 
медицинскими изделиями). Разработка биомедицинских клеточных продуктов 
включает процесс создания самого продукта и технологии его производства.  

Перспективные рынки, продукты и услуги в настоящее время определяются 

клеточными технологиями, тканевой и органной инженерией, биодеградируемыми 
имплантатами, системами адресной доставки. В дальнейшем ожидается сращи-
вание фармацевтического, медико-биологического и биотехнологического секто-
ров для создания новых лекарственных средств и медицинских устройств для ре-
генеративной медицины.  

Прогноз [2] выделяет следующие перспективные рынки и продуктовые 
группы, имеющие отношение к реализуемым направлениям в лаборатории кле-
точных и микрофлюидных технологий в рамках стратегического проекта «Таргет-
ная тераностика»:      

В В Е ДЕ НИЕ  



Скаффолд-технологии для управления клеточными системами   
в приложении к реконструктивной и регенеративной медицине  

 

8 

 

1) регенеративная медицина: тканевые эквиваленты на основе клеточных 
технологий; активные молекулярные компоненты стволовых клеток для регенера-
ции тканей; 

2) биодеградируемые материалы: новые хирургические материалы на ос-
нове биодеградируемых полимеров; биозамещаемые материалы для ортопедии, 
повторяющие архитектонику костной ткани; 

3) лекарственные средства и системы их адресной доставки: рекомбинант-
ные белковые препараты; компоненты и системы направленной доставки лекар-
ственных средств.  

Прогноз [2] также выделяет следующие перспективные направления 
научных исследований, имеющие отношение к реализуемым направлениям в 
лаборатории клеточных и микрофлюидных технологий в рамках стратегического 
проекта «Таргетная тераностика»:      

1) биомедицинские клеточные технологии: методы регенерации тканей и 
органов человека с применением аутологичных и донорских клеток, тканевых эк-
вивалентов, стимулирующих регенерацию препаратов; препараты, стимулирую-
щие регенерацию на основе продуктов культивирования клеток человека; биоин-
женерия, тканевая инженерия, скаффолды различной природы; 

2) биодеградируемые и композитные материалы медицинского назначения: 
материалы, стимулирующие регенеративные процессы при трансплантации и ре-
гулирующие клеточную активность и дифференцировку в организме; материалы 
для ортопедии, повторяющие архитектонику костной ткани.  

Ожидаемыми ключевыми прорывами биомедицинской науки являются, 

согласно [1]:  
1) использование стволовых клеток в медицине – согласно базе данных 

Scopus, мировая публикационная активность в этой области в 125 раз превышает 
российскую; 

2) тканевая инженерия – согласно базе данных Scopus, мировая публика-
ционная активность в этой области в 67 раз превышает российскую; 

3) таргетная терапия – согласно базе данных Scopus, мировая публикаци-
онная активность в этой области в 190 раз превышает российскую.  

Таким образом, научно-технологическое отставание и растущий социально-

экономический запрос со стороны населения и государства обусловливают по-
требность в фундаментальных исследованиях и практических медицинских раз-
работках. 

Цель данной исследовательской работы – на основе комплексного изу-
чения открытых научно-технических источников проанализировать современное 

состояние исследований и разработок скаффолд-технологии для реконструктив-
ной и регенеративной медицины, травматологии и ортопедии, онкологии, сердеч-
но-сосудистой хирургии в мировой и отечественной науке, в Сибирском государ-
ственном медицинском университете. 
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Задачи исследования: 

1) провести анализ систем доставки лекарств на основе скаффолд-

технологий для управления клеточными системами при биоинженерии костной 
ткани в приложении к травматолого-ортопедической патологии, в том числе, при 

онкологических заболеваниях; 
2) провести анализ скаффолд-технологий управления клеточными систе-

мами в приложении к реконструктивной хирургии при сердечно-сосудистой пато-
логии.  

Выбранные для аналитического исследования заболевания занимают ве-
дущие позиции в структуре заболеваемости населения в Российской Федереции и 
других странах мира, являются приоритетными для лаборатории клеточных и 
микрофлюидных технологий Сибирского государственного медицинского универ-
ситета (СибГМУ).     

Исследования выполнены в рамках реализации программы стратегического 
академического лидерства «Приоритет-2030» на основе Соглашения от 
29.07.2021 № 88 о создании научно-образовательного консорциума. Участники 
консорциума по реализации стратегического проекта «Таргетная тераностика» на 
базе ФГБОУ ВО СибГМУ Минздрава России:  

 ФГБНУ «Томский национальный исследовательский медицинский центр 
Российской академии наук», 

 ФГАОУ ВО «Национальный исследовательский Томский политехнический 
университет», 

 АНО ВО «Сколковский институт науки и технологий»,  

 ФГАОУ ВО «Балтийский федеральный университет имени Иммануила Кан-
та»,  

 ФГБОУ ВО «Красноярский государственный медицинский университет им. 
проф. В.Ф. Войно-Ясенецкого» Минздрава России,  

 ФГБОУ ВО «Алтайский государственный университет» Минздрава России,  

 ФГБУ науки «Институт сильноточной электроники» СО  РАН,  

 ФГБУ науки «Институт физики прочности и материаловедения» СО РАН,  

 ООО «Инжиниринговый химико-технологический центр»,  

 ОАО «Кемеровская фармацевтическая фабрика»,  

 ООО «Научно-производственная компания «Синтел»,  

 ФГБОУ ВО «Московский государственный университет имени М.В. Ломоно-
сова»,  

 ФГБОУ ВО «Томский государственный университет систем управления и 
радиоэлектроники». 

Исследование представленное в данной работе представляет интерес для 
исследователей и специалистов, работающих в области биотехнологий, травма-
тологии и ортопедии, онкологии, сердечно-сосудистой патологии, предпринимате-
лей в сфере биотехнологий и биоинженерии, преподавателей и учащихся высших 
медицинских заведений. 
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ГЛАВА 1 

 

ХАРАКТЕРИСТИКА НАПРАВЛЕНИЯ «СКАФФОЛД-

ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И 
РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» 

 

Глобальное старение населения приводит к тому, что рынок медицинских 
услуг и продуктов в области биоинженерии будет постоянно расти. Интересующие 

нас нозологические сегменты (заболевания и травмы соединительной, мышечной 
и костной тканей, наряду с патологией системы кровообращения и новообразова-
ниями), входят в список наиболее распространенных заболеваний населения РФ. 

При этом отмечается прирост патологии системы кровообращения в 2020 г. в 
сравнении с показателями 2010 г. (табл. 1.1). 

Таблица 1.1 

Заболеваемость населения (число случаев с впервые установлен-
ным диагнозом) по основным классам болезней в 2010–2020 гг.  

(на 1000 взрослых человек) [7]. 
 

Группа заболеваний 2010 г. 2020 г.  

Травмы, отравления и некоторые другие послед-
ствия воздействия внешних причин 
 

 

91,68 
 

81,31 

Болезни системы кровообращения 
 

26,14 29,38 

Болезни костно-мышечной системы  
и соединительной ткани 

 

 

33,52 
 

25,01 

Новообразования 10,78 9,83 

Все болезни 780,04 759,9 

 

В связи с этим растет социально-экономическая потребность в медицинских 
изделиях и хирургических услугах со стороны населения и государства. Сегменты 
имплантатов, инструментария и сопутствующих материалов для ортопедии и 

травматологии, челюстно-лицевой (включая опухоли костей) и реконструктивной 
хирургии, дентальной имплантологии и сердечно-сосудистой хирургии имеют в РФ 
хорошие перспективы для развития. 

 

Г л ава  1 .  ХА Р А КТ Е Р И СТ ИКА  НА ПР А В Л Е НИЯ «С КА Ф Ф О Л Д - Т Е ХНО Л О Г ИИ ДЛ Я Р Е КО НСТ Р У КТ ИВ НО Й И  Р Е Г Е НЕ Р А Т ИВ НО Й М Е ДИЦ ИНЫ » 
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1.1. СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ ЛЕКАРСТВ НА ОСНОВЕ 
СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИЙ ДЛЯ УПРАВЛЕНИЯ 
КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ ПРИ БИОИНЖЕНЕРИИ 
КОСТНОЙ ТКАНИ В ПРИЛОЖЕНИИ К ТРАВМАТОЛОГО -
ОРТОПЕДИЧЕСКОЙ И ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ ПАТОЛОГИИ  

 

Сохранение работоспособности и активного долголетия людей в условиях 
мирового «старения» населения требует усилий в развитии технологий сохране-
ния и обеспечения жизнедеятельности, в том числе, функций опорно-

двигательного аппарата в условиях нарастающего возрастного остеопороза.  В 
США ежегодно происходит более 1,5 млн переломов, связанных с нарушением 
минерального обмена (остеопороз – заболевание кости), из них 700 тыс. перело-
мов позвоночника, 250 тыс. переломов шейки бедра, 250 тыс. переломов ди-
стального отдела лучевой кости и 300 тыс. переломов в других частях тела. 

В Российской Федерации неуклонно растет заболеваемость и количество 
травм костно-мышечной системы и соединительной ткани (8 % от числа всех бо-
лезней на 100 тыс. человек в 2018 г. и почти 13 % в 2020 г.) [7]. В 2020 г. заболе-
ваемость и травматичность костно-мышечной системы занимает прочное 3-е ме-
сто (7,5%) после болезней органов дыхания (почти 27% всех зафиксированных 
случаев болезни) и системы кровообращения (15,5% случаев). По числу впервые 
заболевших в 2020 г., суммарно заболевания опорно-двигательного аппарата и 
травмы находятся на первом месте (табл. 1.1). Подавляющее большинство травм 
связано с автомобильными катастрофами (46,5%), на втором месте травмы, полу-
ченные при падении с высоты (21,8%), на третьем – огнестрельные ранения 
(18,9%). В Сибирском регионе уровень травматизма выше, чем в целом по стране. 
С точки зрения социально-экономических последствий, болезни костно-мышечной 
системы, соединительной ткани и травмы в 2020 г. дали 25% дней нетрудоспо-
собности населения (от общего числа заболеваний), уступив только патологии ор-
ганов дыхания (36,5%) [7]. 

Проблема остеопороза в настоящее время касается не только женщин, но и 
мужчин. Прогнозируется, что в период 1950–2050 гг. число мужчин в возрасте 60 
лет и старше (возрастная группа наибольшего риска остеопороза) увеличится с 90 
до 900 млн человек. В свою очередь, вероятность смерти после перелома прок-
симального отдела бедра у мужчин в 2 раза выше, чем у женщин. При этом ле-
тальность в течение первого года после перелома у них составляет 37% [8].  

В то же время механизмы развития остеопороза многочисленны и находятся на 
уровне гипотез [9], этиопатогенетическая терапия практически отсутствует. Счи-
тается, что хрупкость костей связана с недостатком кальция в костной ткани. При 
этом не рассматривается то обстоятельство, что кальций откладывается только в 
новый коллагеновый матрикс, синтезируемый остеобластами. Поэтому вопросы 
стимуляции регенерации костного матрикса и активности мезенхимных стволовых 
клеток являются определяющими для снижения риска возрастного и лекарствен-
ного остеопороза. 
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В связи с большой частотой травматических повреждений, особенно в 
условиях нарастающих вооруженных конфликтов, распространенностью заболе-
ваний опорно-двигательного аппарата, в том числе при опухолевой патологии, 
неизменно высок интерес к хирургическим методам лечения дефектов костной 
ткани. Решение фундаментальной проблемы регенерации костной ткани с помо-
щью разработки прикладных хирургических и терапевтических технологий, 
направленных на снижение потерь при патологии костей, является актуальным и 
своевременным. 

Для поддержания роста, усиления пролиферации и дифференцировки кле-
ток в тканевые структуры активно изучаются и применяются «скаффолды» (от ан-
глийского scaffolds – строительные леса, матрицы, носители, подложки, каркасы), 
обеспечивающие трехмерную архитектуру для клеточных взаимодействий [10]. 

Скаффолды перспективны при коррекции различных заболеваний и их осложне-
ний (заболевания опорно-двигательного аппарата, сердечно-сосудистые болезни, 
диабет, опухоли) во многих направлениях тканевой инженерии, включая, но не 
ограничиваясь, регенерацией костной и хрящевой ткани, восстановлением перио-
донта, сухожилий, роговицы и сердечных клапанов, коррекцией пороков развития 
носа и ушной раковины, замещением связок, восстановлением кожных покровов 
[11].  

Тем не менее, многие проблемы остеосинтеза (остеопороз, несрастающие-
ся переломы, ложные суставы, замещение крупных дефектов костной ткани и пр.) 
и эндопротезирования (разрушение и расшатывание имплантатов), включая пе-
рипротезные инфекционные осложнения вообще [12] и в онкохирургии костей, в 
частности [13], имеют тенденцию к нарастанию. 

Периимплантационный остеопороз (при использовании имплантатов для 
остеосинтеза, эндопротезов суставов, костно-пластического материала) и другие 
патологические состояния костной ткани при хирургическом ее лечении (остео-
некроз, металлоз и др.), часто приводящие к инфекционным осложнениям [14], 

включая остеомиелит, являются глобальным вызовом для травматологии и орто-
педии, челюстно-лицевой хирургии и дентальной имплантологии. 

Одним из современных направлений преодоления определенного кризиса в 
области скаффолд-технологий представляется использование материала скаф-
фолдов для доставки в патологический очаг и высвобождения фармакологических 
агентов, обладающих терапевтическим и/или регенераторным потенциалом [11]. 

Научные группы СибГМУ активно работают в области фундаментальных и 
прикладных прорывных разработок для биоинженерии костной ткани на основе 
скаффолд-технологий (лаборатория клеточных и микрофлюидных технологий, ру-
ководитель И.А. Хлусов, а также в фармацевтических приложениях для терапии 
различных заболеваний (стратегический проект «Таргетная тераностика», руково-
дитель М.В. Белоусов. Совместные усилия данных научных групп позволили 
впервые в мире показать остеогенную активность субстанций хелидоновой кисло-
ты (ХК) и хелидоната кальция (ХК-Са) на уровне мезенхимных стволовых клеток in 
vitro [15] и in vivo при пероральном введении [16]. 
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Развитие исследований в области остеогенных лекарственных форм и 
средств доставки, включая скаффолд-технологии, требует тесной междисципли-
нарной кооперации ученых и разработчиков на стыке фармакологии, (био)химии, 
физики, медицинского материаловедения, клеточных технологий, регенеративной 
медицины и биоинженерии. 

В связи с этим, программа стратегического академического лидерства 

«Приоритет-2030», развитие междисциплинарного научно-образовательного и 
производственного консорциума в рамках стратегического проекта «Таргетная те-
раностика» и создание научно-образовательных лабораторий (клеточных и мик-
рофлюидных технологий; химико-фармацевтических исследований) являются не-
обходимым условием для усиления кооперации и ускорения получения прорыв-
ных результатов. 

Междисциплинарность консорциума (фармакология, химия, биология, био-
медицина, биоинженерия, медицинское материаловедение) и квалификация спе-
циалистов в составе стратегического проекта «Таргетная тераностика» позволяет 
сократить сроки получения прорывных результатов/разработок в рамках програм-
мы стратегического академического лидерства «Приоритет-2030» с долгосрочных 
(до 2030 г.) до среднесрочных (в перспективе 5 ближайших лет). 

 

РЕЗЮМЕ  
Выбранное направление является актуальным. 
Создание научно-образовательного консорциума в рамках стратегического 

проекта «Таргетная тераностика» СибГМУ для реализации выбранного направле-
ния в рамках программы стратегического академического лидерства «Приоритет-

2030» является своевременным. 
Решение задач выбранного направления, при отсутствии форс-мажорных 

обстоятельств, позволит достигнуть прорывных результатов в среднесрочной 
перспективе. 

 

 

1.2. СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ УПРАВЛЕНИЯ КЛЕТОЧНЫМИ 
СИСТЕМАМИ В ПРИЛОЖЕНИИ К РЕКОНСТРУКТИВНОЙ 
ХИРУРГИИ ПРИ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ПАТОЛОГИИ  

 
Актуальность изучаемой в рамках проекта научной проблемы не только со-

храняется, но возрастает с каждым годом. Сердечно-сосудистые заболевания 
(ССЗ) широко распространены во всем мире и являются одной из ведущих причин 
смертности населения [17]. Стентирование, замена клапанов сердца, ангиопла-
стика и шунтирование сосудов, трансплантация сердца остаются ведущими инва-
зивными методами лечения ССЗ. В 2014 г. кардиохирургическим манипуляциям 
были подвергнуты 8 млн пациентов [18], несмотря на то, что общее число сердеч-
но-сосудистых операций и манипуляций, проведенных в США, снизилось на 6% в 
сравнении с 2004 г.. Согласно прогнозам American Heart Association, к 2030 г. 
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40,5% жителей США будут страдать одной из форм ССЗ (болезни коронарных со-
судов, сердечная недостаточность, заболевания клапанов, кардиомиопатия, ги-
пертензия и инсульт) [19]. В Российской Федерации в 2016 г. смертность от ССЗ 
более чем в 1,5–9 раз превышала соответствующие показатели для США и евро-
пейских стран [18]*. 

Контактирующие с кровью приборы включают кардиоваскулярные имплан-
таты (стенты, катетеры, клапаны, протезы сосудов) и компоненты экстракорпо-
рального кровообращения (трубки, мембраны, насосы) [20].  

Углеродсодержащие покрытия с начала XXI века рассматриваются как пер-
спективные решения в сердечно-сосудистой хирургии [21]. К 2019 г. добавились 
такие направления, как системы доставки лекарств, тканевая инженерия и реге-
неративная медицина [22]. 

Растущий интерес к биоматериалам на основе углерода показывает анализ 
публикаций в базе Pubmed Национального института здоровья США 
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov). Согласно запросу по ключевому словосочетанию 
"carbon coatings" обнаружили 13920 результатов с 1961 г. Публикационная актив-
ность постепенно нарастала до 100 статей в год к 1997 г., затем составляла более 
100 публикаций в год и в 2015 г. превысила ежегодный предел в 1000 статей. 
Максимальная активность отмечена в 2019 г. – 1380 публикаций по теме запроса. 

Своеобразной оказалась ситуация с так называемыми алмазоподобными 
углеродными (diamond like carbon, DLC) покрытиями. Словосочетание "diamond 
like carbon (DLC) coatings" показало в базе Pubmed 394 ссылки в приложении к 
различным направлениям биомедицины (ортопедические и дентальные имплан-
таты, антимикробные свойства, кардиохирургия). Единичные публикации в первые 
15 лет (1981–1996) впоследствии сменились постепенным нарастанием числа вы-
ходящих статей до 32 в год к 2017 г. Тем не менее, по запросу "diamond like coat-

ings for cardiovascular surgery/implants" выявлено всего 8–12 публикаций, рассмат-
ривающих, начиная с 1999 г., вопросы гемо- и биосовместимости подобного типа 
покрытий для стентов, искусственных клапанов сердца и частей насосов для ис-
кусственного кровообращения.  

Проведенный поиск по ключевым словам не отражает степень интереса 
кардиохирургов к данным покрытиям в последние 20 лет, поскольку уже проведе-
ны клинические испытания DLC покрытий на стентах, как с позитивными [23, 24], 

так и неудовлетворительными результатами [25, 26]. 

В настоящее время в медицине для поддержания физиологических функ-
ций организма человека и повышения качества жизни пациентов используют мно-
жество медицинских устройств и имплантатов как длительного (искусственные 
клапаны сердца, ортопедические протезы, сосудистые трансплантаты и т.д.), так и 
временного использования (катетеры, эндотрахеальные трубки и т.д.). 

 

 

 

__*Комментарий: в Европе и США смертность разная, ввиду чего большой разброс. 
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Такие устройства запускают процессы биологических изменений в организ-
ме человека, включая воспаление, свертывание крови, аллергию или избыточную 
регенерацию тканей, а также создают идеальную среду для прикрепления пато-
генных бактерий и развития микробных биопленок, что приводит к развитию 
устойчивых инфекций [27]. Они повсеместны по своей природе и обладают спо-
собностью быстро адаптироваться и размножаться при любых условиях. В конеч-
ном итоге, это приводит к клинической ситуации, которая называется «неуспех» 

имплантата (расшатывание, нарушение его целостности, инфицирование) или 
медицинского инструмента, что сокращает срок службы изделий. Возникают ре-
альные социально-экономические потери для самого пациента и государства. 

Наиболее сложными представляются медико-технические решения для 
формирования DLC покрытий на стентах, поскольку ажурная конструкция внутри-
сосудистых имплантатов и наличие трех межфазных границ (кровь/покрытие; по-
крытие/подложка; покрытие/стенка артерии) требуют одновременного решения: 
технологических и биомеханических вопросов; проблем тромборезистентности; 
необходимости ограничения воспалительных реакций и фиброза, проблем рекру-
тирования и пролиферации эндотелиальных клеток, приводящих к избыточному 
росту внутреннего слоя артерий (образование неоинтимы) и соответствующему 
сужению просвета кровеносных сосудов; ингибиции миграции и избыточного роста 
гладкомышечных клеток (ГМК), также сужающих просвет артерий и уменьшающих 
приток крови (ишемия) к органам [28]. В совокупности это увеличивает риск разви-
тия инфарктов (ишемических некрозов) миокарда и мозга.  

Согласно представлениям, в основе тканевого ремоделирования в ответ на 
атрофию от давления и недостаточную биосовместимость сосудистого импланта-
та (стента) лежит миграция ГМК из стенки кровеносного сосуда в очаг посттравма-
тического воспаления, их пролиферация, приводящие к увеличению толщины 
внутренней части сосудистой стенки (формированию неоинтимы) и сужению про-
света артерии [29]. Покрытия для кардиоваскулярных имплантатов в идеале 
должны сочетать, помимо тромборезистентности, способность оптимально стиму-
лировать миграцию и пролиферацию эндотелиальных клеток (ЭК) (но препятство-
вать их избыточному делению), подавлять воспалительные процессы, прикрепле-
ние и избыточный рост ГМК [28].  

В то же время является аксиомой, что процессы атрофии и воспаления в 
сосудистой стенке приводят к активации репаративной регенерации, направлен-
ной на заживление места повреждения (раны). Этот процесс запускается мигра-
цией в очаг повреждения и активацией мезенхимных стволовых клеток (МСК), ко-
торые способны многократно делиться, быстро наращивать клеточную массу и 
дифференцироваться в различные клетки, включая ГМК [30] и ЭК [31]. Поэтому 
сужение просвета артерий после установки стентов обусловлено, прежде всего, 
избыточной пролиферацией МСК, в меньшей степени – ее более дифференциро-
ванными потомками.   

С этих позиций встречаются отдельные работы по изучению влияния DLC 

пленок, в том числе, легированных кремнием, на ЭК [32] и ГМК [33].  
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Однако, при написании обзора по вопросам клеточной биосовместимости 
углеродных покрытий [34] публикаций о взаимодействии a-C:H:SiOx пленки с МСК 
мы не встретили.  

Таким образом, задача по изучению влияния a-C:H:SiOx пленки на поведе-
ние МСК представляет собой несомненную научную и практическую значимость и 
новизну в мировом масштабе.  

Другой острой мировой проблемой, связанной с неполной совместимостью 
искусственных материалов и изделий с организмом и хирургическими манипуля-
циями, является высокая распространенность перипротезной инфекции (ППИ). 
Так, частота инфекционного эндокардита (поражение сердечных клапанов) и по-
следующей сердечной недостаточности, вызванных инфицированием крови E.coli 

постоянно растет и приводит к высокой смертности (до 42%) [35]. Хорошая адге-
зия альбумина к тонким алмазоподобным (DLC) пленкам рассматривается как 
один из механизмов их тромборезистентности [36], но, одновременно, способ-
ствует адгезии грамположительных и грамотрицательных бактерий [37].  

В этом плане кремний и соединения на его основе (нитриды, оксиды и кар-
биды) весьма перспективны в качестве покрытий, поскольку снижают адгезию бак-
терий [38]. Huang et al. [39] исследовали метод снижения бактериальной адгезии к 
полимерным материалам, используемым в биомедицинских имплантатах. Было 
показано, что соотношение sp2/sp3 гибридизованных атомов углерода в тонкой a-

C:H пленке уменьшает в несколько раз адгезию бактерий к изделиям из полиэти-
лентерефталата.  

Силикон-карбоновые наногибриды (SiCN) способны также подавлять рост 
золотистого стафилококка [40]. Имплантация в DLC покрытие (80 ат.% C, 17 ат.% 
О, 3 ат.% N) кремния в интервале 2–22 ат.% статистическиГлава значимо усили-
вала антимикробный эффект в отношении E.coli [41].  

 

РЕЗЮМЕ  
 

Исследование биосовместимости DLC-SiOx покрытий на имплантатах и ин-
струментах для реконструктивной сердечно-сосудистой хирургии представляет 
как фундаментальный, так и прикладной интерес для выхода (совместно с парт-
нерами по консорциуму) в клиническую практику.  

Создание научно-образовательного консорциума в рамках стратегического 
проекта «Таргетная тераностика» СибГМУ для реализации выбранного направле-
ния в рамках программы стратегического академического лидерства «Приоритет-

2030» является своевременным. Решение задач выбранного направления, при 
отсутствии форс-мажорных обстоятельств, позволит достигнуть прорывных ре-
зультатов в среднесрочной перспективе.  
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ГЛАВА 2 

 

КЛЮЧЕВЫЕ ПРОБЛЕМЫ И РИСКИ НАПРАВЛЕНИЯ 
«СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ 
МЕДИЦИНЫ» 

 

2.1. СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ ЛЕКАРСТВ НА ОСНОВЕ 
СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИЙ ДЛЯ БИОИНЖЕНЕРИИ 
КОСТНОЙ ТКАНИ ПРИ ТРАВМАТОЛОГО-
ОРТОПЕДИЧЕСКОЙ И ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ ПАТОЛОГИИ  

 

Остеосинтез переломов и эндопротезирование суставов демонстрируют 

очень хорошие клинические результаты, что объясняет их повсеместное и широ-
кое применение в имплантационной медицинской практике. Оперативные методы 
лечения позволяют начать раннюю функциональную мобилизацию пациентов при 
наименьшем риске остаточной недееспособности. Однако, хирургическое вмеша-
тельство и наличие имплантата (скаффолда) в организме связано с высоким 
риском развития различных осложнений, сопряженных с реакцией организма на 
инородное тело. Процент осложнений и неудовлетворительных результатов ле-
чения имеющимися металлическими конструкциями остается на постоянно высо-
ком уровне и может достигать 37 %. В результате – раннее расшатывание им-
плантатов, неизбежное присоединение инфекции и последующее удаление кон-
струкции. Возникает постимплантационый гнойный остеомиелит, который с тру-
дом поддается лечению, препятствует установке нового имплантата, что ухудша-
ет состояние и ограничивает дееспособность пациента. 

Высокая распространенность перипротезной инфекции (ППИ) во всем мире 
является острой проблемой современной хирургии. Российский научно-

исследовательский институт травматологии и ортопедии имени Р.Р. Вредена 
Минздрава России (РНИИТО им. Р.Р. Вредена, Санкт-Петербург; ведущее рос-
сийское учреждение травматолого-ортопедичекого профиля) провел ретроспек-
тивную оценку структуры ревизионных операций в период с 2011 по 2013 г.              

Глава 2. КЧЕВЫЕ ПРОБЛЕМЫ И РИСКИ 
НАПРАВЛЕНИЯ ФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ 
МЕДИЦИНЫ»



Скаффолд-технологии для управления клеточными системами   
в приложении к реконструктивной и регенеративной медицине  

 

18 

 

на основании данных регистра эндопротезирования. Из 1293 ревизий эндопроте-
зов тазобедренного сустава процент повторных операций, выполненных в течение 
первых пяти лет после первичного эндопротезирования, составил 33%. Наиболее 
частой причиной повторной операции была инфекция (64%), доля которой значи-
тельно превышала другие причины ревизионных операций [42]. Одним из основ-
ных инфекционных возбудителей в хирургической практике является золотистый 
стафилококк (Staphylococcus aureus, SA), имеющий высокую тропность к имплан-
татам и сосудистым протезам [43]. Другим частым возбудителем заболеваний, 
попадающим из желудочно-кишечного тракта и инфицирующим кровь, является 
кишечная палочка (Escherichia coli; E.coli) [44]. 

Функционализация объема и/или поверхности скаффолдов посредством 
биологических и лекарственных молекул [45] призвана улучшить эффективность 
реконструктивной хирургии, тканевой инженерии и регенеративной медицины; со-
ответственно, скаффолды становятся носителями и средствами доставки ве-
ществ для стимуляции тканевой регенерации посредством активации эндогенных 
стволовых клеток, контроля процессов воспаления и опухолевого роста, профи-
лактики/лечения инфекционных осложнений. При этом скаффолды должны спо-
собствовать стабильному, пролонгированному и, по возможности, контролируе-
мому высвобождению лекарств и/или регуляторных биомолекул с достижением 
высоких локальных концентраций, уменьшением системного и побочного эффек-
тов терапевтических агентов и, соответственно, стоимости лечения хронических 
дегенеративных заболеваний. 

Системы доставки лекарств и биологических молекул являются современ-
ным, междисциплинарным направлением на стыке фармакологии и фармации, 
биотехнологий, медицинского материаловедения и биомедицины с 10-кратным 
приростом числа публикаций за последние 30 лет (к 2020 г. до 22618 статей/год по 
запросу "drug delivery" в Pubmed, https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov). Несмотря на это, 
многочисленные экспериментальные разработки во всем мире с трудом доходят 
до клинического использования. Одним из ограничений является, без сомнения, 
сложная, длительная и дорогостоящая система обращения (регистрации, произ-
водства, хранения, контроля качества и реализации) лекарственных препаратов и 
медицинских изделий. Другой серьезной проблемой является высокая доля им-
портной продукции (до 90 % в отдельных сегментах) в составе анализируемых 
скаффолд-технологий для ортопедии и травматологии. 

 

2.2. СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ УПРАВЛЕНИЯ КЛЕТОЧНЫМИ 
СИСТЕМАМИ В ПРИЛОЖЕНИИ К РЕКОНСТРУКТИВНОЙ 
ХИРУРГИИ ПРИ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ПАТОЛОГИИ 

 

Общей проблемой всех материалов и изделий, контактирующих с кровью, 
является развитие тромбозов. Так, В 25–30% случаев в ранние сроки после уста-
новки на поверхности внутрисосудистого имплантата (стента) фиксируются фиб-
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риноген и тромбоциты крови, что приводит к образованию тромба [46]. Причина 
этих состояний, как правило, низкая гемосовместимость искусственного материа-
ла. В рамках исследований, проводимых в 2019–2021 г. мы показали, что разра-
батываемое a-C:H:SiOx покрытие увеличивает тромборезистентность искусствен-
ной поверхности [34]. 

Другой проблемой является развитие рестеноза (повторного сужения) про-
света артерий в области стентирования, обусловленное повреждением эндотели-
альных клеток и воспаление стенки артерий, вызываемое инородным телом [47]. 

Например, после установки голометаллических стентов рестеноз развивается в 
течение 2 лет в 14–46 % случаев [48, 49]. 

Оба осложнения приводят к неуспеху имплантата/изделия и необходимости 
дополнительного лечения и повторного оперативного вмешательства. 

Следующей проблемой следует признать тот факт, что использование 
стентов и сердечных насосов усугубляет ситуацию с инфекционным поражением 
сердца, поскольку известна тропность бактерий к искусственным поверхностям, 
на которых они формируют бактериальные биопленки, устойчивые к антибиоти-
кам [50]. 

Эффективным способом решения проблем биосовместимости и устойчиво-
сти к инфекциям со стороны медицинских материалов и изделий считается функ-
ционализация их поверхности за счет нанесения долговечных (механически проч-
ных) тонких плёнок [27, 51]. Включение кремния или SiOx фазы в структуру DLC 

пленки на медицинском изделии для кардиохирургии способствует повышению 
его биосовместимости, увеличению тромборезистентности и улучшению антимик-
робных свойств [52], в сравнении с обычными DLC покрытиями. Используемые 
нами кремний-углеродные покрытия (a-C:H:SiOx) изначально содержат в структу-
ре SiOx фазу, поскольку для их получения используется кремнийорганическая 
жидкость – полифенилметилсилоксан.  

 

2.3. ВОЗМОЖНЫЕ РИСКИ РАЗВИТИЯ НАПРАВЛЕНИЯ 
«СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ РЕКОНСТРУКТИВНОЙ  
И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» 

 
Инициатор (стратегический проект «Таргетная тераностика») в составе кон-

сорциума с отечественными организациями в рамках реализации Программы де-
лает упор на собственные совместные разработки, которые по некоторым позици-
ям являются не просто импортозамещающими, а импортоопережающими. Тем не 
менее, существуют риски развития данного направления в РФ, которые могут пе-
реходить в форс-мажор в условиях реализуемой СВО в Украине. 

Описанные далее факторы риска не охватывают всех негативных факторов, с 
которыми сталкивается проект. Описаны те риски, которые можно считать суще-
ственными именно для данного проекта. В то же время, возможно наличие допол-
нительных факторов риска, которые в настоящее время не рассматриваются как 
существенные, или появление новых рисков, которые в настоящий момент неиз-
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вестны. Любой из этих рисков может негативно сказаться на деятельности проек-
та, его операционной деятельности и финансовом положении. Учитывая вероят-
ностный характер рисков, а также их внешнюю по отношению к проекту природу, 
Инициатор стратегического проекта не может в полной мере гарантировать, что 
мероприятия, направленные на управление рисками, сведут их негативное влия-
ние к нулю. Таким образом, Инициатор информирует о присутствии в его дея-
тельности ряда обстоятельств, описанных ниже, которые с некоторой вероятно-
стью могут ухудшить показатели его деятельности. Инициатор будет принимать 
все возможные меры по мониторингу и предотвращению этих событий, а в случае 
их наступления – меры по скорейшей ликвидации последствий с наименьшим 
ущербом. 

Инициатор стратегического проекта вместе с партнерами систематически ве-
дет мониторинг возможных рисковых событий при реализации текущих операций 
и инвестиционного проекта, а также использует различные методы управления 
идентифицированными рисками: 

– уклонение от риска – отказ от рискованной разработки; 

– сокращение риска – проведение превентивных мероприятий с целью либо 

полного устранения риска, либо снижения возможных убытков и уменьшения ве-
роятности их наступления; 

– принятие риска – покрытие убытков за счет заработанных средств; 
– передача риска – сокращение риска за счет передачи третьему лицу. 
Инициатор стремится оценить каждый выявленный риск и определить уровень 

его влияния на достижение целей проекта.  
  

Технический риск (апробирование технологии, оснащенность проек-
та; подготовка персонала) 

Технический риск связан с осуществлением любых видов деятельности, в 
процессе которой проект сталкивается с проблемами неадекватного поступления 
и/или использования ресурсов, роста себестоимости, увеличения потерь рабочего 
времени, внедрения новых методов производства: 

-снижение реализации намеченных планов вследствие снижения производи-
тельности труда, простоя оборудования, потерь рабочего времени, отсутствия не-
обходимого количества исходных материалов, повышенного процента брака про-
изводимой продукции; 

–рост цен на реактивы, их недостаточное качество, неблагоприятные измене-
ния рыночной конъюнктуры; 

–увеличение материальных затрат в результате перерасхода материалов, 
сырья, топлива, энергии, а также за счет увеличения транспортных расходов, тор-
говых издержек, накладных и других побочных расходов; 

– ухудшение логистики поставок, перебои с топливом и электроэнергией. 
Для снижения технического риска проводятся маркетинговые исследования 

привлекается ключевой квалифицированный персонал организаций-членов кон-
сорциума «Таргетная тераностика». 
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Финансовый риск  
В проекте используются импортные приборы и комплектующие, стоимость ко-

торых зависит от валютных обменных курсов. Соответственно, колебания обмен-
ных курсов валют к рублю могут оказывать воздействие на результаты финансо-
во-хозяйственной деятельности проекта, что является фактором валютного риска. 
Также проектом предполагается частичная закупка импортного оборудования и 
реактивов. Ситуация на рынке привела к удорожанию проекта и обслуживанию 
оборудования. Основным мероприятием снижения риска является разработка 
отечественных аналогов продукции.  

Задолженность покупателей и заказчиков  

Это риск возникновения финансового убытка, вызванного неисполнением по-
купателем или заказчиком своих договорных обязательств. Основным плательщи-
ком за продукцию проекта выступают бюджетные организации, производящие за-
купки в рамках выделенных целевых денежных средств в текущем периоде, по-
этому риск неплатёжеспособности можно считать минимальным. 

Риск инфляции 

Определённое влияние оказывает изменение индекса потребительских цен. 
Инициатор проекта не имеет возможности предпринимать каких-либо особых дей-
ствий для уменьшения указанного риска. 

 

Организационный и управленческий риск 

Организационный и управленческий риск проекта незначителен, так как сфор-
мирована сбалансированная команда. Работники рассматриваются в качестве 
одного из главных стратегических ресурсов проекта, обеспечивающих его конку-
рентоспособность. 
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ГЛАВА 3 

 

ЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТ И ПРАКТИКА РОССИИ  

В ОБЛАСТИ НАПРАВЛЕНИЯ «СКАФФОЛД-

ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ РЕКОНСТРУКТИВНОЙ 

И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ МЕДИЦИНЫ» 

 

В ретроспективе 2012 г. ReportBuyer Ltd (Великобритания, 
https://www.reportbuyer.com), компания, занимающаяся систематизацией исследо-
ваний мирового рынка и продажей отчетов, в том числе, в области наук о жизни, 
отмечала рост глобального рынка тканевой инженерии с $6,6 млрд в 2008 г. до 
$11 млрд на 2012 г. Объем рынка в 2018 г. прогнозируется на уровне $27 млрд 

Основными сегментами глобального рынка являются следующие области тера-
певтического и хирургического применения продуктов тканевой инженерии: трав-
матология и ортопедия, онкология, кардиология, регенерация кожи (комбустиоло-
гия, дерматология, реконструктивная и пластическая хирургия), стоматология, 
неврология и ряд других. Тканевая инженерия предполагает активное использо-
вание при создании тканевых эквивалентов достижений клеточных технологий 
и/или медицинского материаловедения. 

Странами-лидерами в этой области являются США, Китай, Германия, Япо-
ния, Италия, Индия, Бразилия. Исследованиями в данной области занимаются 
учреждения и частные фирмы во всех развитых и развивающихся странах, по-
скольку более 51% мирового рынка имплантатов занимают изделия, материалы и 
инструменты для ортопедии и травматологии. В связи с быстрым доведением 
научных разработок в практику, рынок признается чрезвычайно конкурентным, так 
как на нем представлены более 50 крупных компаний-производителей, таких как: 
Aastrom Biosciences, Advanced BioHealing, Advanced Cell Technology, Aldagen, Arte-

riocyte, Athersys, Biofisica, Bioheart, BioMimetic Therapeutics, Cardium Therapeutics, 

Cerapedics, Cook Biotech, C.R. Bard, CrossCart, CryoLife, Cytograft Tissue Engineer-

ing, Cytori Therapeutics, Gamida Cell, GeneGrafts, GenVec, Genzyme, Geron, Integra 

LifeSciences, International Stem Cell, Isolagen, Johnson & Johnson, LifeCell/Kinetic 

Concepts, Medtronic, Mesoblast, MicroIslet, Neuralstem, Novartis, Novocell, Organo-

genesis, Orthopeutics, Osiris Therapeutics, Pfizer, Pluristem Therapeutics, ReGen Bio-

logics, ReNeuron, Scil Technology, StemCells, StemCor Systems, Stryker, Tengion, 

Tepha и др. 

Г л ава  3 .  З А Р У Б Е Ж НЫЙ О ПЫТ  И  ПР А КТ ИКА  Р О ССИИ В  О Б Л А СТ И НА ПР А В Л Е НИ Я «СК А Ф Ф О Л Д - Т Е ХНО Л О Г ИИ ДЛ Я Р Е КО НСТ Р У КТ ИВ НО Й  
И Р Е Г Е НЕ Р А Т ИВ НО Й М Е ДИЦ И НЫ»  

https://www.reportbuyer.com/
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3.1. СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ ЛЕКАРСТВ НА ОСНОВЕ 
СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИЙ ДЛЯ УПРАВЛЕНИЯ 
КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ ПРИ БИОИНЖЕНЕРИИ 
КОСТНОЙ ТКАНИ В ПРИЛОЖЕНИИ К ТРАВМАТОЛОГО -
ОРТОПЕДИЧЕСКОЙ И ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ ПАТОЛОГИИ  

 

В РФ основными учреждениями, внедряющими многочисленные зарубеж-
ные и редкие отечественные разработки, дошедшие до клинической практики               

ортопедии и травматологии и онкоортопедии, можно назвать крупные НИИ (Цен-
тры) травматологии и ортопедии (Москва, Санкт-Петербург, Новосибирск и др.),            
а также Московский научно-исследовательский онкологический институт имени 
П.А. Герцена — филиал ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России, НМИЦ 
нейрохирургии им. академика Н.Н. Бурденко (Москва), НМИЦ онкологии Минздра-
ва России (Ростов-на-Дону) и некоторые другие. 

СибГМУ в кооперации с членом консорциума «Таргетная тераностика»  

ООО НПК «СИНТЕЛ» (Томск) может выйти на реализацию наработок в следую-
щие организации-партнеры: 

 НМИЦ Томский НИИ онкологии; 
 НМИЦ нейрохирургии им. академика Н.Н. Бурденко (Москва);  
 НМИЦ онкологии Минздрава России (Ростов-на-Дону); 
 МНИОИ им. П.А. Герцена – филиал ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава 

России; 

 НМИЦ травматологии и ортопедии имени Н.Н. Приорова»(Москва); 
 краевые и областные ЛПУ. 

Сотрудники лаборатории клеточных и микрофлюидных технологий СибГМУ 
провели анализ научных публикаций в изучаемой области. Проведенный анализ 
оформлен в виде публикации в ведущем отечественном журнале, имеющем пе-
реводную версию. 

 Обе версии журнала индексируются в БД Scopus: 

И. А. Хлусов, Е. Д. Порохова, Е. Г. Комарова, Е. А. Казанцева, Ю. П. Шаркеев, К. А. 
Юрова, Л. С. Литвинова. Скаффолды – носители лекарственных средств и био-
логических молекул для биоинженерии костной ткани // Цитология, 2022, том 64, 
№ 3, с. 183–207. DOI: 10.31857/S0041377122030051/ 

Переводная версия:  
I. A. Khlusov, E. D. Porokhova, E. G. Komarova, E. A. Kazantseva, Yu. P. Sharkeev, K. A. 

Yurova, L. S. Litvinova. Scaffolds as Carriers of Drugs and Biological Molecules for 

Bone-Tissue Bioengineering //Cell and Tissue Biology, 2022, Vol. 16, No. 5, pp. 412–
433. DOI: 10.1134/S1990519X22050042. 
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3.2. СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ УПРАВЛЕНИЯ КЛЕТОЧНЫМИ 
СИСТЕМАМИ В ПРИЛОЖЕНИИ К РЕКОНСТРУКТИВНОЙ 
ХИРУРГИИ ПРИ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ПАТОЛОГИИ  

 

В РФ основными учреждениями, внедряющими многочисленные зарубеж-
ные и редкие отечественные разработки, дошедшие до клинической практики ор-
топедии и травматологии и онкоортопедии, являются крупные НИИ (Центры) кар-
диохирургии. СибГМУ в кооперации с членом консорциума «Таргетная тераности-
ка» ИСЭ СО РАН (Томск) может выйти на реализацию наработок в НМИЦ имени 
академика Е.Н. Мешалкина (Новосибирск). Сотрудники лаборатории клеточных и 
микрофлюидных технологий провели анализ научных публикаций в изучаемой 
области. Проведенный анализ оформлен в виде публикации в ведущем отече-
ственном журнале, имеющем переводную версию. Обе версии журнала индекси-
руются в БД Scopus:  

А. Е. Полухина, В. В. Малащенко, А. С. Гренадёров, К. А. Юрова, А. А. Соловьёв, Л. С. 
Литвинова, И. А. Хлусов. Клеточно-молекулярные вопросы гемо- и биосовмести-
мости алмазоподобных углеродных пленок. краткий критический обзор // Цитоло-
гия, 2021, том 63, № 3, с. 221–236. DOI: 10.31857/S0041377121030093. 

Переводная версия: 
A. E. Polukhina, V. V. Malashchenko, A. S. Grenaderov, K. A. Yurova, A. A. Solov’ev, L. S. 

Litvinova, I. A. Khlusov. Cellular and Molecular Issues of Hemo- and Biocompatibility of Di-

amond-Like Carbon Films. A Brief Critical Review // Cell and Tissue Biology, 2022, Vol. 16, 

No. 1, pp. 1–14. DOI: 10.1134/S1990519X22010084 
 

РЕЗЮМЕ 

Системы доставки лекарств и биологических молекул являются современ-
ным, междисциплинарным направлением на стыке фармакологии и фармации, 
биотехнологий, медицинского материаловедения и биомедицины с 10-кратным 
приростом числа публикаций за последние 30 лет (к 2020 г. до 22618 статей/год по за-
просу "drug delivery" в Pubmed, https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov).  

Растущий интерес к биоматериалам на основе углерода показывает анализ 
публикаций в базе Pubmed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov). Согласно запросу по клю-
чевому словосочетанию "carbon coatings" обнаружено 13920 работ, начиная с 
1961 г. Публикационная активность постепенно нарастала до 100 статей в год к 
1997 г., затем составляла более 100 публикаций в год и в 2015 г. превысила еже-
годный предел в 1000 статей. Несмотря на активные фундаментальные и при-
кладные исследования во всем мире, многочисленные разработки скаффолдов (в 
том числе в качестве систем доставки) с трудом доходят до клинического исполь-
зования. СибГМУ, при полезной кооперации с учреждениями – участниками кон-
сорциума «Таргетная тераностика», имеет свою нишу передовых исследований. В 
кратко- и среднесрочной перспективе, при благоприятной конъюктуре, СибГМУ 
может вывести свои разработки на отечественный рынок наукоемких медицинских 
изделий и технологий на их основе. 
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ГЛАВА 4 

 

ТЕХНОЛОГИИ БУДУЩЕГО В НАПРАВЛЕНИИ 
«СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ 
МЕДИЦИНЫ» 

 

4.1. СИСТЕМЫ ДОСТАВКИ ЛЕКАРСТВ НА ОСНОВЕ 
СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИЙ ДЛЯ УПРАВЛЕНИЯ 
КЛЕТОЧНЫМИ СИСТЕМАМИ ПРИ БИОИНЖЕНЕРИИ 
КОСТНОЙ ТКАНИ В ПРИЛОЖЕНИИ К ТРАВМАТОЛОГО -
ОРТОПЕДИЧЕСКОЙ И ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ ПАТОЛОГИИ  

 

В октябре 2014 г. компания Frost & Sullivan (https://ww2.frost.com) в сотруд-
ничестве с АО «Российская венчурная компания» (АО «РВК», http://www.rvc.ru) 
представили комплексное исследование «Обзор рынка биотехнологий в России и 
оценка перспектив его развития» [53]. В отчете приведен краткий обзор глобаль-
ных трендов в области биотехнологий по ключевым направлениям (биомедицина, 
промышленные биотехнологии, агробиотехнологии и биоэнергетика), а также ос-
новных сегментов, игроков, государственных программ, тенденций на рынке вен-
чурного капитала, движущих и сдерживающих факторов развития отрас-
ли. Особое внимание уделено анализу текущего состояния отрасли в России в                    
русле мировых тенденций. В сфере биомедицины рассмотрены следующие раз-
делы, имеющие отношение к реализуемому стратегическому проекту: биосовме-
стимые и биодеградируемые медицинские материалы; клеточные технологии и 
регенеративная медицина; наномедицина и адресная доставка лекарственных 
средств. В обзоре подчеркивается, что в Российской Федерации практически пол-
ностью отсутствует промышленное производство биосовместимых материалов, 
также, как и изделий из них. Более 90 % составляют импортные поставки. 

Компания Frost & Sullivan (https://ww2.frost.com) констатирует, что разработ-
кой и производством биоразлагаемых полимеров из отечественного сырья зани-
маются, в основном, разрозненные научные группы из вузов и академических ин-
ститутов. До медицинской практики доходят единичные разработки.  

В сегменте клеточных технологий и регенеративной медицины Россия, по 
мнению экспертов компании Frost & Sullivan (https://ww2.frost.com), отстает от клю-
чевых игроков (прежде всего, США) на 10–20 лет. Несмотря на обилие перспек-
тивных отечественных разработок, лишь их малая часть выходит на рынок. Лиде-

Г л ава  4 .  Т Е Х НО Л О Г ИИ Б У ДУ ЩЕ Г О  В  НАПР А В Л Е НИИ «С КА Ф Ф О Л Д - Т Е Х НО Л О Г ИИ ДЛ Я Р Е КО НСТ Р У КТ ИВ НО Й И  Р Е Г Е НЕ Р А Т ИВ НО Й М Е Д ИЦ ИНЫ »  
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ром российского рынка регенеративной медицины считается Институт стволовых 
клеток человека (ПАО «ИСКЧ», https://hsci.ru), консолидированная выручка кото-
рого составила в 2013 г. всего 420 млн. рублей ($8,5 млн. по состоянию на де-
кабрь 2014 г.), а ведущим клеточным продуктом – клетки пуповинной крови чело-
века. Среди других заметных или все еще перспективных разработок в области 

клеточных технологий и тканевой инженерии компанией Frost & Sullivan 
(https://ww2.frost.com) отмечены дендритные клетки, Т-лимфоциты, биоискус-
ственная печень, биокожа для лечения ожогов и нужд косметологии (например, 
«гиаматрикс»).  

Согласно дорожной карте «Хэлснет» Национальной технологической ини-
циативы [54], биомедицина является ключевым сегментом рынка персонализиро-
ванной медицины, новых медицинских материалов, биопротезов, искусственных 
органов и включает направления инженерной биологии человека, животных и рас-
тений.  

 

Ожидаемые результаты к 2035 г.:  
 Созданы и выведены на отечественный и глобальные рынки продук-

ты с использованием новых технологий в областях регенеративной 
медицины и клеточной инженерии, технологий создания биопрепара-
тов, таргетных лекарственных средств, персональных лекарственных 
средств, технологий модификации про- и эукариотических клеток. 

 Созданы необходимые условия для законного развития новой инду-
стрии регенеративной медицины в стране, включая создание новых 
предприятий мирового уровня, рабочих мест, новых методов лечения 
ранее неизлечимых заболеваний и снижение инвалидизации трудо-
способного населения. 

 Реализовано значимое присутствие на глобальном рынке (до 3% ми-
рового рынка к 2035 г.) 

 Создана сервисная платформа, осуществляющая по заказу пользо-
вателя создание кастомизированных биотехнологических решений на 
основе биоконструктора – библиотеки составных биоблоков, реаген-
тов и протоколов, которые используются при разработке биомеди-
цинских препаратов, изделий медицинского назначения и биоинже-
нерных организмов. 

Таким образом, стратегический проект «Таргетная тераностика» соответ-
ствуют программным направлениям научно-технологического развития РФ, миро-
вым тенденциям развития рынка, поскольку развитие РФ направлено на импорто-
замещение и импортоопережение, а также на расширение присутствия на гло-
бальном рынке биомедицинских продуктов и услуг, который активно развивается в 
предметной области проекта. 

IQ4I Research & Consultancy Pvt. Ltd (Индия, http://www.iq4i.com), частная 
исследовательская и консалтинговая фирма, прогнозирует экспансию мирового 
клеточного рынка в 2015-2022 гг., который достигнет $24 млрд. Наибольшими и 
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наиболее прогрессирующими сегментами являются регенеративная медицина и 
исследования стволовых клеток (CAGR в 2015-2022 гг. составит 18,1 %). Основ-
ные потребители клеточной продукции – университеты и институты, биотехноло-
гические и фармацевтические компании, госпитали и биобанки. При этом доля по-
следних двух групп наиболее динамичных потребителей составляет 37 %.  Одним 
из драйверов рынка станут 3D-технологии клеточной экспансии [55]. 

BCC Research LLC (США, www.bccresearch.com), одна из ведущих марке-
тинговых компаний в области науки и технологий, в мае 2016 г. опубликовала от-
чет [56], согласно которому глобальный рынок стволовых клеток в 2015 г. достиг 
$5,9 млрд., в 2016 г. составил $6,7 млрд. и к 2021 г. достигнет $12,3 млрд. CAGR 

(Compound Annual Growth Rate - совокупный среднегодовой темп роста) составит 
13,1 % в период 2016–2021 гг.  
          Согласно отчету Visiongain Limited (Великобритания, 
https://www.visiongain.com), одного из ведущих информационных бизнес-порталов, 
CAGR глобального рынка технологий стволовых клеток и их приложений в 2017–
2027 гг. составит 11,7 %. При этом денежный объем рынка увеличится с $10,75 
млрд. (2016 г.) до $17,77 млрд. в 2020 г. [57]. Отчет рассматривает улучшение 
процессов костеобразования как одно из перспективных приложений стволовых 
клеток. 

Infiniti Research Limited (https://www.infinitiresearch.com), глобальная марке-
тинговая компания с офисами в США, Канаде, Великобритании, Индии, Китае, 
прогнозирует рост рынка клеточной терапии в 36,52 % CAGR в 2017–2021 гг. [58]. 

В тот же период сегмент клеточной терапии аутологичными стволовыми клетками 
будет прирастать с CAGR 23,39 %. Драйвером рыночного роста компания считает 
федеральное финансирование клеточных технологий для терапии социально-

значимых заболеваний.  
В области рынка биоматериалов (натуральных или синтетических продук-

тов, подходящих для замены или лечения природных органов и тканей) отмеча-
ются во многом аналогичные тенденции, однако, объемы этого рынка в денежном 
выражении значительно превышают таковые для клеточных технологий и их при-
ложений.  

Markets and Markets Research Private Ltd (http://www.marketsandmarkets.com), 

имеющая офисы в США и Великобритании и более 1000 компаний-клиентов, 

опубликовала в январе 2017 г. отчет "Biomaterials Market by Type of Materials & Ap-

plication - Global Forecast to 2021" [59], в котором оценила объем рынка биомате-
риалов в $70,9 млрд. в 2016 г.  

Вследствие CAGR = 16%, этот рынок удвоится к 2021 г. и достигнет $149,17 
млрд. Среди драйверов быстро растущего рынка специалисты компании выделя-
ют развивающийся рынок имплантируемых материалов, растущее признание тка-
невой инженерии и быстрое «старение» населения. Прогнозируется повышенная 
потребность в биодеградируемых полимерах и расширение сферы их примене-
ния. 

http://www.bccresearch.com/
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Azoth Analytics Pvt Ltd (http://azothanalytics.com), транснациональная компа-
ния (Северная Америка, Европа, Тихоокеанский регион), занимающаяся аналити-
кой бизнеса и маркетинговыми исследованиями в своем отчете «Global Biomateri-

als Market (By Type, By Application, By Region, By Country): Opportunities and Fore-

casts (2016–2021) – (By Value; By Material Type – Polymer, Ceramic, Metal; By Appli-

cation - Orthopaedic, Cardiovascular, Plastic Surgery, Wound Care); By Region-North 

America, Europe, APAC, ROW; By Country – US, UK, Germany, Italy, Japan, China, 

India; Key Players – Strategy, Financial Performance. 2016 г.)» дает значение CAGR 

= 15,73 % для мирового рынка биоматериалов, близкое к таковому в отчете ком-
пании Markets and Markets [60]. 

В сегменте имплантируемых биоматериалов их глобальный рынок достиг-
нет $21,12 млрд к 2022 г. по расчетам компании IQ4I Research & Consultancy Pvt. 

Ltd (Индия, http://www.iq4i.com). Ожидается наиболее быстрый рост сектора ре-
зорбируемых полимеров среди всех типов имплантируемых материалов (метал-
лы, полимеры, керамика, природные вещества), прежде всего, в приложении к ор-
топедии и регенерации повреждений кожи. Stratistics MRC (США, 
http://www.strategymrc.com), компания глобальных маркетинговых исследований, вы-
ражает еще более оптимистичный прогноз развития мирового сегмента имплантируе-
мых биоматериалов: $84,4 млрд в 2015 году, $133 млрд к 2022 г. с CAGR в 6,7% в 
анализируемый период. Тканевая инженерия рассматривается как перспективное 
приложение разрабатываемых материалов [61]. 

Infiniti Research Limited (https://www.infinitiresearch.com), глобальная марке-
тинговая компания с офисами в США, Канаде, Великобритании, Индии, Китае, в 
октябре 2016 г. опубликовала отчет по биоактивным материалам – одному из сег-
ментов общего рынка биоматериалов [62]. Биоактивные материалы способны 
вступать в активное взаимодействие с тканями организма человека и животных. 
Согласно отчету, 13,42 % CAGR биоактивных материалов в период 2016–2020 гг. 
предполагает их значительный вклад в развитие общего рынка всех биоматериа-
лов. 

В области приложений биоматериалов для ортопедии Stratistics MRC (США, 
http://www.strategymrc.com) прогнозирует быстрый рост глобального рынка с 
$55,63 млрд в 2015 г. до $183,9 млрд в 2022 г. (CAGR 18,6 %) [63]. Биорезорбиру-
емые материалы рассматриваются как перспективные продукты для тканевой ин-
женерии и ортопедии. 

По прогнозу GBI Research 2010 г., объем мирового рынка ортопедических 
имплантатов должен был достигнуть к 2016 г. объема $41,8 млрд [64].  Согласно 
данным Stratistics MRC (США, http://www.strategymrc.com), в 2015 г. он уже соста-
вил $55,63 млрд, что говорит о превышении реальных темпов роста рынка над 
прогнозируемыми. 

На мировом рынке медицинских изделий сегмент имплантатов для биоин-
женерии и замещения дефектов костной ткани, согласно маркетинговому иссле-
дованию компании Stratistics MRC (США, http://www.strategymrc.com), является од-
ним из самых быстроразвивающихся направлений (прогнозируемый 3-кратный 
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прирост в период с 2015 по 2022 гг.) со среднегодовым темпом роста 18,6% к 2022 
г. [63]. 

Таким образом, рост мирового рынка в тематической области реализуемого 
проекта (клеточные технологии, биоматериалы, биоинженерия; регенерация кост-
ной ткани) и приоритетная задача прикладной науки РФ – решить проблемы              
импортозамещения и импортоопережения в исследуемом сегменте рынка (см. 
раздел Введение) свидетельствуют о необходимости проведения фундаменталь-
ных и прикладных научных исследований и разработок, создают предпосылки по-
следующего внедрения результатов разработок в биомедицинскую практику. 
 

4.2. СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ УПРАВЛЕНИЯ КЛЕТОЧНЫМИ 
СИСТЕМАМИ В ПРИЛОЖЕНИИ К РЕКОНСТРУКТИВНОЙ 
ХИРУРГИИ ПРИ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ПАТОЛОГИИ  

 

Одним из самых распространенных сердечно-сосудистых заболеваний яв-
ляется ишемическая болезнь сердца (ИБС). Причина возникновения ИБС – суже-
ние просвета сосудов, обеспечивающих поступление крови к сердцу (коронарные 
(венечные) артерии), что приводит к недостаточному снабжению сердца кислоро-
дом. Фактором, вызывающим возникновение данных сужений, наиболее часто яв-
ляется образование атеросклеротических бляшек. Острым исходом ИБС является 
развитие инфаркта миокарда – появление очагов гибели (некроза) миокарда, что 
приводит к нарушению работы сердца. В США ежегодно появляется 720 тыс. но-
вых и 335 тыс. повторных случаев острого коронарного синдрома (ОКС) и инфарк-
тов миокарда (ИМ) (всего ~ 105 млн 5 тыс. человек). Данное заболевание нахо-
дится на ведущих позициях в мире по степени летальности. По состоянию на 2019 

г., смертность составила 360 900 случаев (34 % от всех случаев ОКС и ИМ) [65]. 

Стратегия лечения ИБС заключается в восстановлении проходимости сосу-
да и нормального кровоснабжения органа. Для восстановления просвета артери-
альных сосудов при атеросклерозе, ишемической болезни сердца применяют                   
3 основных технологии: (1) в экстренных случаях – баллонное расширение места 
сужения; (2) внутриартериальная поддержка стенки сосуда посредством введения 
искусственной конструкции (стента) – стентирование; (3) замена сосуда на аутоло-
гичный природный или искусственный сосуд (ангиопластика) [66]. 

Баллонное расширение при острых ситуациях (острая ИБС) и/или последу-
ющее стентирование просвета артерий позволяет достичь непосредственного 
успеха более чем в 95% случаев. В последнее время наиболее широкое распро-
странение получила установка стентов [67]. В США ежегодно такую помощь полу-
чают более 1,2 млн больных, из которых у 80% осуществляется за счет стентиро-
вания коронарных артерий, в РФ на два порядка меньше. Вследствие высокой со-
циальной значимости заболевания хирургическое лечение ИБС в России отнесено 
к высокотехнологичной медицинской помощи. 

Основными требованиями к стенту являются: (1) механические свойства 
(высокая гибкость и прочность) конструкции; (2) биосовместимость, то есть               
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способность длительно находиться в стенке сосуда, не вызывая неблагоприятных 
реакций со стороны окружающих тканей организма; (3) гемосовместимость с 
цельной кровью и ее компонентами (плазма, тромбоциты, эритроциты и лейкоци-
ты); (4) рентгеноконтрастность, необходимая для контроля установки стента;                
(5) возможность менять диаметр, чтобы приспособиться к состоянию сосуда. 

На сегодняшний день используется около 400 типов коронарных стентов, 
отличающихся друг от друга составом материала, из которого они изготовлены, 
длиной, дизайном отверстий, покрытием поверхности, контактирующей с кровью, 
системой доставки в коронарные сосуды. Применяемые коронарные стенты мож-
но разделить на четыре основные категории [68]: 

1) металлические (нержавеющая сталь марки 316L, платиноиридиевый сплав, 
тантал, сплав никелид-титана, сплав кобальт-хрома, титан, сплавы магния); 

2) стенты с покрытиями (полимеры, оксид титана, нитрид титана, углерод, 
композиты) для улучшения биосовместимости и снижения образования 
тромбов на металлических поверхностях; 

3) стенты, расщепляемые биологическими средами и ферментами (биодегра-
дируемые); 

4) стенты, выделяющие лекарственные препараты (drug eluting stents, DES) 

для предупреждения тромбообразования. 
В настоящее время не существует идеальных имплантатов, оптимально отве-

чающих требованиям биосовместимости и биомеханики [10]. Материал стентов 
так или иначе повреждает стенки кровеносных сосудов, что приводит к соответ-
ствующим осложнениям (образование тромбов и повторное сужение (рестеноз) 
стенки сосуда) и неуспеху дорогостоящей операции. 

Каждый материал решает узкий круг задач (табл. 4.1), что неизбежно со-
провождается существенными осложнениями при клиническом применении тех 
или иных изделий (табл. 4.2). Современные технологии должны быть направлены 
на преодоление этой принципиальной проблемы. 

Критическим звеном, определяющим эффективность и успешность любого 
имплантата, является граница раздела искусственный материал/биологический 
субстрат [70]. Сосудистые стенты имеют 2 межфазных границы: с кровью и сосу-
дистой стенкой. Характер взаимодействия стента, помимо оптимальных биомеха-
нических характеристик, будет зависеть от физико-химических свойств материала 
и его поверхности, в первую очередь: знак электрического заряда и величина по-
тенциала искусственной поверхности, поверхностная энергия, смачиваемость 
(гидрофильность/гидрофобность), шероховатость, фазовый и элементный состав 
поверхности материала, растворимость [71]. 
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Таблица 4.1 

Материалы с идеальными характеристиками 

для коронарных стентов [68] 
 

Свойства Материалы Требования 

Модуль удлинения 316L нержавеющая 
сталь 

Оптимальная величина для 
стентов, раскрываемых бал-
лонном 
 

Прочность на разрыв Co-Cr Высокие значения 
 

Предел текучести Co-Cr Оптимальные значения 
 

Поверхностная энергия Политетрафторэтилен Наименьшая величина 
 

Биосовместимость Ti Стабильный оксидный слой 
 

Поверхностный потен-
циал 

Ta Стабильность поверхностно-
го оксидного слоя 

Текстура поверхности Электрополировка Лучшая современная техни-
ка полирования 

Стабильность поверх-
ностного оксидного слоя 

Ta/Ti Великолепная стабильность 

Терапевтический эф-
фект 

Лекарство Paclitaxel для 
DES стентов 

Гидрофобность 

Рентгеноконтрастность Золото Высокая плотность 

Cовместимость  с томо-
графией 

Ta/Ti/Нитинол В составе нет железа 

Предпочтительный путь 
загрузки лекарственных 
препаратов 

На основе полимеров Количество лекарственных 
препаратов может быть уве-
личено 

Предпочтительный путь 
для элюирования лекар-
ственных препаратов 

Биодеградируемые ма-
териалы 

Нет полимерного материала, 
способного выделять лекар-
ство без осложнений (появ-
ление шероховатости по-
верхности стента, подавле-
ние зарастания стента клет-
ками сосудистой стенки и 
т.п.) 

Предпочтительная кате-
гория полимеров 

Биополимеры Минимальные воспалитель-
ные реакции 
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Таблица 4.2 

Недостатки сердечно-сосудистых стентов,  
представленных на мировом рынке 

 

 Тип стента Ссылка Основные 

недостатки 

Пример продукта 
на рынке, мате-

риал 

Металлический [68] 

  

Повторное сужение 
просвета артерий – 

20-30 %; 

Выход никеля и дру-
гих токсических 
элементов из ме-
талла и сплава 

 

Стальные стенты 
ООО “Ангиолайн” 
(Новосибирск, www. 
angioline.ru) 

С покрытием, 
до 26% зару-
бежного рынка 

http://www.hexacath.com/ 

  

Повторное сужение 
просвета артерий – 

13–20 %; 

неполное закрытие 
площади металли-
ческой подложки; 
разрушение покры-
тия 

 

TITAN®-стенты 
(Hexacath, Франция) 
Сталь с титан-

оксидным или ти-
тан-нитридоксид-

ным покрытием 

  

Выделяющие 
лекарственные 
препараты, 
До 74% зару-
бежного рынка 

http://www.escardio.org/ 

 
[69] 

Поздние (через 6 
мес после установ-
ки) тромбозы, при-
водящие к смерти 
вследствие:  
1) истощения ле-
карства, подавля-
ющего рост клеток 
сосудов;  
2) появление микро-
пористости по-
крытия, вызываю-
щей прилипание 
тромбоцитов 

Taxus® (Boston 
Scientific, Calway, 

Ireland), в основе - 

полимер с лекар-
ственным препа-
ратом  Paclitaxel 

 

При этом требования к гемосовместимости (граница контакта с кровью) и 
гистосовместимости (граница контакта с тканями стенки сосуда) могут противопо-
ложно отличаться. В частности: 

1) диаметр металлической проволоки стента должен быть как можно мень-
шим, чтобы снизить площадь его контакта с кровью. С другой стороны, это приво-

http://www.hexacath.com/
http://www.escardio.org/
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дит к большому удельному давлению на сосудистую стенку, развитию ее некроза 
и активации воспаления; 

2) поверхность стента должна быть как можно более гладкой, чтобы умень-
шить трение и травмирование тромбоцитов, снизить прилипание белков и фор-
менных элементов крови. Однако, сила фиксации гладких имплантатов в биологи-
ческих тканях значительно уступает таковой для изделий с развитой поверхно-
стью [72]. Это может вызвать микросдвиги имплантата и развитие вокруг него со-
единительной ткани [73], стимулировать избыточное размножение фибробластов 
в сосудистой стенке, приводящее к развитию рубцовой соединительной ткани и 
сужению просвета сосуда; 

3) считается, что внутренняя поверхность стента, контактирующая с кровью, 
должна быть гидрофильной [71]. В то же время, с наружной стороны избыточная 
гидрофильность материала провоцирует рост фибробластов [74] с высокой веро-
ятностью развития рубцовой соединительной ткани. 

Может быть несколько выходов из подобного технологического тупика: 
1) разработка принципиально нового материала стента, имеющего разные 

свойства поверхности на внутренней и наружной частях. Это могут быть полимер-
ные материалы, в том числе биодеградируемые. Тем не менее, помимо дорого-
визны данного пути получения оптимальной биосовместимости возникнут неиз-
бежные вопросы соответствия конструкций биомеханическим требованиям в ди-
намике «старения» (потери прочности) стента в просвете сосуда; 

2) градиентная модификация внутренней и наружной поверхностей стента 
различными покрытиями технологически сложная и дорогостоящая; 

3) адаптация известного покрытия со свойствами, близкими к оптимальным, 
для модификации обеих поверхностей стентов. 

Введение в клиническую практику металлических стентов снизило процент 
возникновения повторного сужения просвета сосудов (рестеноз) с 30–40 % до 20–
30% в сравнении с баллонной ангиопластикой [75]. 

Однако, в 25–30% случаев в ранние сроки после установки на поверхности 
металличесих стентов фиксируются фибриноген и тромбоциты крови, что приво-
дит к образованию тромба [46]. Причина этих состояний – низкая био- и гемосов-
местимость материала металлического стента. 

Для решения двух основных проблем стентирования (образование тромбов 
и повторных сужений просвета артерий) большое распространение в клинической 
практике нашли стенты с лекарственным покрытием. Основные представители та-
ких стентов – CYPHER (Cordis/Johnson & Johnson),TAXUS (Boston Scientific), 

Xience V (Abbott, США). Эти стенты изготавливают путем нанесения на нержаве-
ющую стальную подложку тонкого слоя синтетического полимера, содержащего 
активный препарат – сиролимус (CYPHER) или паклитаксел (TAXUS). Данные ле-
карственные препараты, выделяющиеся из полимерного покрытия, подавляют 
деление клеток, что должно препятствовать утолщению стенки артерий и разви-
тию их повторного сужения (рестеноза). 
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В 2001 г. на конгрессе Европейского общества кардиологов в Стокгольме 
были представлены оптимистичные данные, подтверждающие, что стент CYPHER 
не приводит к повторному сужению просвета коронарных артерий в течение 6  
месяцев после его установки. Уровень рестенозов в просвете стентов через 6 ме-
сяцев был равен 0 %, по сравнению с 26 % в контрольной группе пациентов со 
стандартными металлическими стентами [76]. 

До 2005 г. стенты с лекарственным покрытием занимали 97 % международ-
ного рынка, 3 % приходились на изделия с титановой поверхностью (данные 
Hexacat, Франция). К 2006 г. в мире было имплантировано около 4 млн стентов 
DES с лекарственным покрытием. Тем не менее, опыт показал, что их применение 
имеет свою цену. Первый тревожный факт появился еще в 2003 г., когда USFDA 

(U.S. Food and Drug Administration; Управление по санитарному надзору за каче-
ством пищевых продуктов и медикаментов США) опубликовало два предупрежде-
ния для клиницистов о 290 случаях тромбозов в течение 30 дней после установки 
стента и о более 60 смертях, связанных с имплантацией стентов CYPHER. На 
смену длительно развивающимся рестенозам, редко представляющим угрозу для 
жизни больных, в отдаленные сроки пришло формирование тромбов в области 
установки стентов с лекарственным покрытием [69]. Рост тромбов и особенно от-
рыв их частей (эмболов) в 88 % случаев приводят к смерти или инфаркту миокар-
да. 

Определенные опасения вызвало исследование BASKET-LATE (Basel Stent 

Cost-effectiveness Trial – Late Thrombotic Events, 2006) на 746 пациентах. Через 6 
месяцев после отмены двойной антитромбоцитарной терапии частота смерти или 
инфаркта миокарда (на протяжении последующего года) была выше при установ-
ке стентов с лекарственным покрытием, чем непокрытых металлических стентов 
(4,9 % против 1,3 %; p = 0,01). Частота рестеноза при этом не отличалась (4,5–6,7 

%). Данные осложнения связаны с поздними тромбозами, которые стали причи-
нами инфаркта миокарда и/или смерти [77]. 

Проблема поздних тромбозов при использовании стентов с лекарственным 
покрытием привела к тому, что уже с 2007 г. стенты с титановым покрытием 
(TITAN®, фирма Hexacat, Франция) постепенно увеличили свою долю с 3 % до 26 
% (данные Hexacat, Франция, www.hexacath.com) на фоне растущего междуна-
родного рынка. Фирма имеет представительства более чем в 40 странах мира 
(Европа, Канада, Китай, Бразилия и т.д.). 

В 2006 г. было проведено несколько международных сравнительных испы-
таний эффективности стентов TITANOX и голометаллических (без покрытия) 
стальных стентов (Journal Officiel de la Republique Francaise, 2006). Были установ-
лены следующие преимущества стентов с покрытием в сравнении с металличе-
скими стентами без покрытия: 

1) подавляют прилипание фибрина и тромбоцитов на поверхность стента, что 
снижает вероятность роста тромбов и сужения просвета кровеносных сосудов; 

2) уменьшают воспаление стенки сосуда и разрастание гладкомышечных клеток 
(на 3 %); 

http://www.hexacath.com/


Скаффолд-технологии для управления клеточными системами   
в приложении к реконструктивной и регенеративной медицине  

 

35 

 

3) на 55 % уменьшает риск повторного сужения (рестеноза) просвета кровенос-
ного сосуда; 

4) на 74 % снижают риск инфаркта миокарда и смертельного исхода после уста-
новки стента. 

В 2011 г. в 14 центрах (Финляндия, Испания, Бельгия, Швейцария, Велико-
британия, Индонезия) были проведены испытания стентов TITAN2 BAS             с 
нитрид-оксид-титановым покрытием как альтернативы изделий с лекарственным 
покрытием Xience V (Abbott, США) на 827 пациентах. 

Испытания показали следующие преимущества стентов TITAN2 BAS                
с нитрид-оксид-титановым покрытием (EuroPCR Late Breaking Trials, Hot Line 
Session, Tuesday, 17th May 2011, Main Arena): 

1) снижение приема пациентами антитромбогенных лекарств (в среднем, с 
10,2 до 8,7 месяцев); 
2) уменьшение риска инфаркта миокарда с 5,9 % до 2,2 % в течение              
1 года после установки стентов (p=0,007); 
3) уменьшение тромбообразования с 2,2 % до 0,7 % (p=0.07). 
Во Франции существует официальная шкала успешности стентов по вос-

становлению жизнедеятельности пациентов: от 1 степени (высшая эффектив-
ность) до 5 степени (низшая эффективность). Трем стентам с лекарственным по-
крытием (CYPHER, TAXUS, Endeavor), давно присутствующим на рынке, присвоен 
2-й уровень. Еще находящийся в стадии испытаний TITAN2 BAS имеет 3-й уро-
вень, все остальные коронарные стенты – 5-й уровень. При этом TITAN2 BAS 
имеют явные достоинства перед изделиями с лекарственным покрытием, что де-
лает стенты с покрытием на основе оксинитридов титана одним из наиболее ди-
намичных сегментов рынка стентов для сердечнососудистой хирургии. 

В Российской Федерации используются металлические стенты первого по-
коления "СИНУС" (ООО «Ангиолайн», Россия), CYPHER (Cordis/Johnson & 
Johnson), TAXUS («Boston Scientific»), RAVEL («Johnson & Johnson») и некоторые 
другие. Примерно 48% приходится на стенты с лекарственным покрытием [78]. 

Ближайшим эквивалентом к разработкам консорциума по покрытиям на из-
делиях для сердечно-сосудистой хирургии является семейство металлических 
стентов (например, из нержавеющей стали марки 316L) с титановым покрытием 
TITAN® или его производными  (титан-нитрид-оксидное покрытие TITANOX, фир-
ма Hexacat, Франция ).  

 

Покрытие из оксинитрида титана (TiONx) 

Явные преимущества покрытия на основе оксинитридов титана на стенте 
перед существующими на рынке изделиями заключаются в следующих позициях: 

1. По сравнению с металлическими стентами без покрытия. 
1.1. Поверхности сосудистой стенки и клеток крови имеют отрицательный 

по знаку электрический заряд. В свою очередь, металлы и сплавы, применяемые 
для изготовления стентов, несут положительный заряд, что приводит к прилипа-
нию тромбоцитов к поверхности искусственного материала и формированию 

http://www.hexacath.com/
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тромбов. Покрытие на основе оксинитридов титана на стальном стенте имеет от-
рицательный заряд. 

1.2. Выход никеля и хрома из состава медицинской стали [79] является 
большой проблемой. Они оказывают токсическое влияние на тромбоциты, лейко-
циты и эндотелиальные клетки [80, 81], что способствует образованию тромбов. 
Оксинитрид-титановый слой тормозит практически до нуля ионообмен между 
объемом стента и окружающей средой.  

2. По сравнению со стентами, несущими покрытие, выделяющее лекарства 
(DES технология): 

2.1. Полимерная основа покрытия стимулирует образование гигантских 
многоядерных клеток инородных тел. Они запускают хроническое воспаление и 
образование узлов соединительной ткани [10] в стенке кровеносного сосуда. Это 
сопровождается повторным сужением просвета сосуда. 

2.2. Постепенное истощение пула лекарства в покрытии, подавляющего 
рост клеток сосудов, и появление пор, нарушающих течение крови и стимулирую-
щих прилипание тромбоцитов к стенту. Все это резко увеличивает риск образова-
ния тромбов. 

Таким образом, если брать в среднем, из представленных на рынке стен-
тов, имеющих приличные объемы продаж, наименьший риск образования тромбов 
и повторного сужения просвета коронарных сосудов имеют изделия с покрытием 
на основе оксинитридов титана на стальном стенте. По соотношению технологич-
ность изготовления-цена-качество они представляются пока лучшими на рынке. 

 

Алмазоподобные покрытия 

Существует огромное количество технологий модификации поверхности 
медицинских изделий, контактирующих с кровью, прежде всего, стентов [82]. 

Большинство компаний, занимающихся разработкой медицинского оборудования 
и медтехники (наиболее популярная из них MAQUET AG, Германия; входит в Get-

inge Group), при создании изделий, непосредственно контактирующих с кровью, 
используют гепариновые покрытия, например, биосовместимое белково-

гепариновое покрытие «Bioline» [83]. Существует еще несколько покрытий на ос-
нове гепарина – биоактивное гепариновое покрытие «Carmeda» (Carmeda AB, 

Швеция), биопассивное гепариновое покрытие «Trillium» [84], покрытие Duraflo™ II 
coating (Baxter Healthcare Corporation, США) с гепарином [85]. Проводились иссле-
дования влияния различных биосовместимых покрытий на воспалительную реак-
цию и окислительный стресс, вызванный сердечно-легочным обходом в системах 
искусственного кровообращения. В качестве биосовместимых покрытий выступа-
ли Trillium, Bioline, Phosphorylcholine, Polymethoxyethyl acrylate. Основываясь на 
проведенных исследованиях, было показано, что системы искусственного крово-
обращения, покрытые гепарином (Trillium и Bioline) и фосфорилхолином 
(Phosphorylcholine), индуцируют в меньшей степени воспалительные реакции и 
окислительный стресс. При этом гепариновые покрытия, в основном, сочетают с 
DES покрытиями, несущими полимерные слои, выделяющие лекарственные мо-
лекулы (паклитаксел и др.) [86].  
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Для получения тонких DLC плёнок используется множество разновидностей 
физического (physical vapor deposition, PVD) и химического газофазного осажде-
ния (chemical vapor deposition, CVD): магнетронное распыление (magnetron sputter-

ing deposition, MSD); импульсное лазерное напыление (pulsed laser deposition, 

PLD); вакуумно-дуговое осаждение с фильтрацией (filtered cathodic vacuum arc, 

FCVA); ассистированное плазмой газофазное осаждение (plasma-assisted vapor 

deposition, PAVD); ассистированное плазмой химическое газофазное осаждение 
(plasma-assisted chemical vapor deposition, PACVD); стимулированное высокоча-
стотной плазмой химическое газофазное осаждение (radio frequency plasma en-

hanced chemical vapor deposition, r.f.-PECVD); плазменно-иммерсионная ионная 
имплантация и осаждение (plasma immersion ion implantation and deposition, PIIID); 

комбинированное физическое и химическое газофазное осаждение (hybrid physi-

cal-chemical vapor deposition, HPCVD) и другие технологические подходы [21, 87, 

88].   

В публикациях по проблеме представлено широкое разнообразие физико-

механических и трибологических свойств аморфных DLC пленок твердость, адге-
зионная прочность, коэффициент трения, скорость износа, смачиваемость и др.) в 
зависимости от толщины, соотношения sp3/sp2, содержания водорода, легирую-
щих добавок и т.д. Свойства не всегда полностью контролируются, что обуслов-
лено использованием разнообразных типов подложек и особенностями методов 
нанесения. На сегодняшний день классифицированы не менее 74 типов аморф-
ных DLC пленок [88]. В последние 20 лет этим направлением активно занимаются 
во всем мире, включая: 

- Лодзинский университет, Польша (University of Lodz, Poland); 

- Институт органической электроники, электронно-лучевой и плазменной 
технологии им. Фраунгофера, Германия (Fraunhofer Institute for Organic Electronics, 

Electron Beam and Plasma Technology FEP, Germany); 

- Институт технологий материалов и производства, Китай (Ningbo Institute of 

Materials Technology and Engineering, China). 

По-видимому, разнообразие вариантов DLC покрытий привело к тому, что в 
проведенных клинических испытаниях DLC покрытий на стентах получены как по-
зитивные [23, 24], так и неудовлетворительные результаты [25, 26]. 

Как следствие, стенты с DLC пленками мало заметны на рынке в сравнении 
с изделиями, несущими DES покрытия. Можно отметить линейку стентов 
BioDiamond® DLC (технология плазмоиндуцированного холодного напыления 
(plasma-induced cold deposition technique, PICDT), разработанная компанией 
PlasmaChem GmbH (Германия) и стенты марки Orsiro® (плазмохимическое оса-
ждение из газовой фазы (технология PECVD), Biotronik, Германия) [82]. 

 

Рынок стентов в Российской Федерации 

Крупных производителей стентов на рынке очень много, например, Cordis 

Corporation (США), Translumina GmbH (Германия), Johnson & Johnson (США). 
Наиболее заметными игроками на рынке коронарных стентов считаются трансна-
циональные американские компании, в частности, Medtronic (имеет представи-
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тельство в РФ, https://www.medtronic.com/ru-ru/index.html), Abbott Vascular (имеет 
представительство в РФ, https://www.ru.abbott/products/vascular.html), Boston Scien-

tific Corporation (Marlborough, MA; частично поглощена компанией MAQUET в сег-
менте сердечнососудистой хирургии). Кроме того, активно развиваются китайские 
и индийские производители. 

В РФ по состоянию на 2017 г. стенты производили всего 4 компании [89]: 

1) ООО «Стентекс» (Москва, Сколково) – совместное предприятие 
Medtronic  (51%) и «Ренова-холдинг рус» (49%) 

2) ЗАО НПП «Мединж» (Пенза) 
3) ООО «Ангиолайн» (Новосибирск) 
4) ЗАО «Стентоник» (Тула) 
Объем рынка коронарных стентов в России к 2020 г. должен был составить 

500 тыс. штук/год. Позитивным является то обстоятельство, что В 2020 г. средне-
взвешенная стоимость коронарных стентов для коронарных артерий с лекар-
ственными препаратами (DES) на госзакупках в  РФ составила 25200 руб.  против 
39900 руб. в 2017 г. Таким образом, этот вид медицинских изделий за 4 года по-
дешевел примерно на 36,7 %. Цены на голометалические стенты для коронарных 
артерийв период 2017–2020 гг. уменьшились до чуть более 12 тыс. руб. за 1 штуку 
(на 26,7%). 

Из негативных тенденций –- к концу 2020 г. ООО «Стентекс» остались един-
ственным поставщиком DES стентов на отечественном рынке. В июне 2022 г. ста-
ло известно о том, что ООО «Ангиолайн» остановила выпуск отечественных ме-
дицинских изделий для кардиохирургии. В компании объяснили прекращение про-
изводства «определенными разногласиями между акционерами» [90]. 

Минпромторг РФ обеспечивает особые условия госзакупок коронарных 
стентов для дальнейшего развития локализации иностранных производителей то-
варов для кардиохирургии и кардиопластики на территории России. В этом русле 
в октябре 2020 г. российско-индийская компания ООО «РК Групп» (г. Грозный)  за-
регистрировала в Росздравнадзоре два вида Put Niy коронарных стентов типа 
DES (с лекарственным веществом сиролимус), которые начали производиться 
в Чеченской Республике [91]. 

Минпромторг РФ продлил срок действия льгот для отечественных произво-
дителей коронарных стентов при работе с госзаказами (постановление Прави-
тельства №1469 от 4 декабря 2017 года) до 2022 г. Преференции касаются выпус-
ка стентов для коронарных артерий как в непокрытом исполнении, так и в моди-
фикации, предусматривающей доставку лекарства. Кроме того, речь идёт о кате-
терах для ангиопластики. Уточняется, что продукция иностранного происхождения 
должна сниматься с торгов при наличии хотя бы одного предложения от отече-
ственных компаний. В связи с этим, есть незанятые сегменты рынка отечествен-
ных медицинских изделий для сердечно-сосудистой хирургии. Разработка и про-
движение новых покрытий для стентов и кардионасосов на основе оксинитридов 
титана и/или углерода позволит в будущем зарегистрировать отечественные из-
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делия, конкурентоспособные с западными аналогами по своей технологичности, 
биомедицинским свойствам и цене. 

 

РЕЗЮМЕ 

Уход с медицинского рынка РФ многих зарубежных компаний и развитие со 
стороны государства условий для импортозамещения создают благоприятную си-
туацию для регистрации разработок и вывода на рынок скаффолдов и технологий 
на их основе в приложении к травматологии и ортопедии, сердечно-сосудистой 
хирургии. СибГМУ имеет 20-летний опыт в данной сфере и портфель разработок 
на различных стадиях развития (НИР-НИОКР-ОТР, ОКР, доклинические испыта-
ния, клинические испытания, медицинское применение), которые при участии 
партнеров консорциума «Таргетная тераностика» могут быть доведены до меди-
цинской практики в разрезе 2–10 лет.  
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ГЛАВА 5 

 

ВКЛАД СИБГМУ В РАЗВИТИЕ НАПРАВЛЕНИЯ 

«СКАФФОЛД-ТЕХНОЛОГИИ ДЛЯ 
РЕКОНСТРУКТИВНОЙ  И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ 
МЕДИЦИНЫ» 

 

ФГБОУ ВО СибГМУ Минздрава России занимает ведущее место в развитии 
описываемых направлений и выступает как: 

1) идеолог, инициатор, организатор и координатор консорциума в области 
разработки скаффолдов и материалов для биомедицины, их регистрации в Рос-
здравнадзоре; 

2) организует и проводит подготовку молодых специалистов, фундамен-
тальные, прикладные, доклинические и клинические исследования разрабатыва-
емых скаффолдов и их покрытий. 

 В рамках программы стратегического академического лидерства «Приори-
тет-2030» и программы развития ФГБОУ ВО СибГМУ Минздрава России для реа-
лизации разработок стратегического проекта «Таргетная тераностика» создан 
научно-образовательный и производственный консорциум (Соглашение от 
29.07.2021 № 88), включающий 12 партнеров. Организации – участники консорци-
ума объединены по модульному принципу (рис. 5.1), который включает всех заин-
тересованных участников и работает в целях творческого объединения инфра-
структуры, технологий и разработок, в конечном итоге, импортозамещающих и 
импортоопережающих скаффолдов и технологий на их основе. 

Основные планы консорциума «Таргетная тераностика»: 

 объединить предприятия разных форм собственности и различной ведом-
ственной принадлежности с целью реализации направлений; 

 оптимизировать и согласовать использование ресурсов организаций – 

участников и других организаций; 
 разработать общую стратегию действий для выполнения проектов, разра-

ботки продукции и ее коммерциализации на всех стадиях выполнения; 
 выполнить научно-технологических проекты для достижения отраслевого и 

академического лидерства, создания высокой концентрации передовых ис-
следований и разработок. 

Г л ава  5 .  В КЛ А Д С ИБ Г М У  В  Р А ЗВ ИТ ИЕ  НА ПР А В Л Е НИЯ « СКА Ф Ф О Л Д - Т Е ХНО Л О Г ИИ ДЛ Я Р Е КО НСТ Р У КТ ИВ НО Й И  Р Е Г Е НЕ Р А Т ИВ НО Й М Е ДИЦ ИН Ы» 
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Для реализации задач консорциума «Таргетная тераностика» в СибГМУ 
приказом ректора (см. п. 5.2) создана лаборатория клеточных и микрофлюидных 
технологий под руководством профессора И.А. Хлусова, одного из ведущих рос-
сийских специалистов в области новых материалов и скаффолдов для травмато-
логии и ортопедии, регенеративной медицины и тканевой инженерии. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 5.1 Блок-схема направлений взаимодействия в консорциуме «Таргетная тераностика» для 
реализации направлений развития  
 

Для усиления решения междисциплинарных задач по разработке и продви-
жению медицинских изделий и технологий в медицинскую практику, в рамках реа-
лизации программы «Приоритет-2030» стратегического академического лидерства 
СибГМУ, направленного в ближайшие 10 лет на формирование научно-

технологического и образовательного потенциала страны, лаборатория клеточных 
и микрофлюидных технологий привлекла в состав научно-образовательного кон-
сорциума ТТ в 2021–2022 гг. шесть учреждений: 

- Сколтех (Москва); 
- БФУ им. И. Канта (Калининград); 
- ИФПМ СО РАН (Томск); 
- ООО НПК "СИНТЕЛ" (Томск); 
- ИСЭ СО РАН (Томск); 
- ТУСУР (Томск) подписал заявку на вступление в консорциум ТТ в 2022 г.  

 



Скаффолд-технологии для управления клеточными системами   
в приложении к реконструктивной и регенеративной медицине  

 

42 

 

 

Обоснование достижимости решения планов и возможности получения ожи-
даемых результатов:  

• Наличие научно-технологического задела в заданной области, а также тех-
нологической, методологической и теоретической базы, позволяющей проводить 
научно-исследовательские и опытно-конструкторские работы и разработки.  

• Консорциум располагает достаточной материально-технической базой, не-
обходимым оборудованием для проведения работ в заданной области. 

• В коллективе исполнителей пр 

оекта в полном объеме представлены необходимые специалисты всех про-
филей (медицинское материаловедение; физика; химия; клеточная и молекуляр-
ная биология; клеточные биотехнологии; фармацевтика). 

• Методология проводимых исследований в области скаффолд-технологий 
базируется на разработанной дорожной карте до 2030 года (рис. 5.2).  

 

 
Рис. 5.2 Принципиальная блок-схема (дорожная карта) дизайна скаффолдов при реализации 
направлений развития и разработок консорциума «Таргетная тераностика» до 2030 г.  
 

Это позволит совершить прорыв в решении вопросов, задач и планов в об-
ласти скаффолд-технологий при условии проведения реформ, которые должны 
быть инициированы и начаты сегодня, чтобы улучшить инновационный и соци-
альный климат в стране. Применение изделий – имплантатов нового поколения 
для травматологии, ортопедии, хирургии, имплантологии и онкологии позволит 
решать значительную часть клинических задач и улучшить качество жизни насе-
ления, что даст положительный социальный и экономический эффект. Предлага-
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емый стратегический проект даст практические результаты в разные сроки на 
протяжении следующих 3–5–10 лет. 
 

Вклад стратегического проекта и консорциума «Таргетная тераностика» в 
образовательную политику СибГМУ 

В 2022 г. разработаны 4 программы дополнительного профессионального 
образования (ДПО) для подготовки и повышения квалификации (ДПП ПК) моло-
дых специалистов для высокотехнологичных научно-производственных направле-
ний, включая клеточные технологии, биотехнологии, медицинское материалове-
дение и тканевая биоинженерия:   

1) «Основы клеточных технологий и биоинженерии тканей. Лекционный курс» 

(36 ч.) 

2) «Эмбриология человека и основы вспомогательных репродуктивных техно-
логий» (36 ч.)  

3) «Общая цитология. Современные методы исследования в цитологии» (72 ч.) 

4) «Техника культивирования растительных клеток» (36 ч.).  

По состоянию на 30.09.2022 г. обучены 108 слушателей - студентов фарма-
цевтического и медико-биологического факультетов как будущих сотрудников но-
вых научных лабораторий, открытых и открывающихся в СибГМУ по программе 
«Приоритет-2030». В краткосрочной перспективе (1 год) планируется запуск еще 
двух ДПП ПК:  

1) «Эмбриология человека и основы вспомогательных репродуктивных техно-
логий» (72 ч., аккредитация по ЕНМО)  

2) «Техника культивирования клеток человека и животных» (36 ч.).  

 

Вклад стратегического проекта и консорциума «Таргетная тераностика» в 
области инноваций и коммерциализации разработок (технологий и продук-
тов) СибГМУ 

В лаборатории клеточных и микрофлюидных технологий в рамках реализа-
ции задач консорциума создана интеллектуальная собственность (ИС) (авторы 

Хлусов И.А., Дзюман А.Н. База данных электронных микрофотографий стромаль-
ных клеток и остеогенных микротерриторий: Свидетельство о гос. рег. базы дан-
ных № 2022620309 от 08.02.2022). По лицензионному договору от 29.04.2022 №58 
данная ИС приобретена ООО НПК «СИНТЕЛ» (Томск) членом консорциума «Тар-
гетная тераностика», на правах неисключительной лицензии.  

В рамках работы консорциума на кратко-, средне- и долгосрочную перспек-
тиву разработана перспективная панель медицинских изделий и технологий на их 
основе для онкологической хирургии, ортопедии и травматологии; соответствую-
щие предложения направлены в профильные министерства (Минздрав РФ, Мин-
промторг РФ; Приложение, таблица). Идет активная работа по патентованию раз-
работок и уточнению с профильными министерствами позиций производства и 
финансирования.  

В долгосрочной (5-10 лет) перспективе с членами консорциума Институтом 
сильноточной электроники (ИСЭ) СО РАН (Томск) и ТПУ (Томск), на основе сов-
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местных высокорейтинговых публикаций, планируется разработка медицинских 
изделий и инструментов (покрытия на коронарные стенты; покрытия на трущиеся 
части сердечных насосов) на основе скаффолд-технологий управления клеточ-
ными системами в приложении к реконструктивной хирургии при сердечно-

сосудистой патологии. 
Необходимость и перспективность данного направления заключается в том, 

что ключевые проблемы стентирования (повторное сужение просвета сосудов 
и/или тромбообразование при использовании различных типов стентов) так и не 
нашли своего окончательного решения. В РФ в области рынка стентов доля им-
порта достигала по разным оценкам 98 % (по данным Минпромторга России и 
профильных комитетов Совета Федераций). Производимые в настоящее время 
отечественные стенты относятся либо к изделиям с преобладающей долей (более 
51%) участия западного капитала, либо к изделиям первого поколения (металли-
ческие без покрытия), которые неконкурентоспособны на фоне растущего спроса 
на стенты с покрытиями.  

Необходимо быстрое развитие производственной базы стентов нового по-
коления на территории РФ, которые по качеству, клинической эффективности и 
себестоимости будут иметь конкурентные преимущества по сравнению с импорт-
ными аналогами. 

Развиваемый нами метод магнетронного распыления позволяет получать 
тонкие пленки разного химического состава (TiON или алмазоподобное углерод-
ной покрытие) до 0,05-2 мкм толщиной с высокой износо- и коррозионной стойко-
стью в агрессивных биологических средах, прочностью, низким коэффициентом 
трения, стойкостью к окислению и коррозии. В этом плане консорциум развивает 
технологии и инфраструктуру производства, разработку российского материала с 
новым покрытием на основе оксинитридов титана. Планируется, что материалы 

покрытия будут иметь явные технологические, потребительские и ценовые конку-
рентные преимущества по сравнению с существующим аналогом:  

1) 17,4% внутренней поверхности стента TITANOX (французский аналог, 
представленный на рынке) не закрыты защитным покрытием на основе оксинит-
ридов титана (http://www.hexacath.com/). Развитие проекта позволит снизить дан-
ный недостаток до 7 %. 

2) Большее закрытие металлической поверхности стента позволит умень-
шить риск образования тромбов и повторного сужения просвета кровеносных со-
судов. 

3) Стоимость отечественного стента с покрытием прогнозируется ниже зару-
бежного аналога на 50-100%. 

http://www.hexacath.com/
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 

 

 

 

Анализ (на основе комплексного изучения открытых научно-технических ис-
точников) современного состояния исследований и разработок в мировой и отече-
ственной науке по теме «Скаффолд-технологии для управления клеточными си-
стемами в приложении к реконструктивной и регенеративной медицине» показал 
динамичное развитие науки и технологий в данном направлении, которое реали-
зуется в виде большого количества дошедших до клинической практики медицин-
ских материалов, изделий и инструментов. 

Для аналитического исследования были выбраны области медицины (трав-
матология и ортопедия, онкология, сердечно-сосудистая патология), в которых 
заболевания занимают ведущие позиции в структуре заболеваемости и смертно-
сти населения в Российской Федереции и других странах мира. 

Тематики, рассмотренные в монографии: 

1) системы доставки лекарств на основе скаффолд-технологий для управ-
ления клеточными системами при биоинженерии костной ткани в приложении к 
травматолого-ортопедической патологии, в том числе, при онкологических забо-
леваниях; 

2) скаффолд-технологии управления клеточными системами в приложении 
к реконструктивной хирургии при сердечно-сосудистой патологии. 

Данные направления в значительной степени используют хирургические 
методы лечения, которые невозможны без современных имплантатов, инструмен-
тов и технологий на их основе. Однако, проведенный анализ показал, что до 90 % 

имплантатов, инструментария и технологий в РФ являются импортными, что в со-
временных условиях создает угрозу национальной безопасности страны в обла-
сти здоровьесбережения населения. 

Поэтому развитие исследований и разработок в данных направлениях яв-
ляется приоритетным для лаборатории клеточных и микрофлюидных технологий 
СибГМУ. 

Развитие междисциплинарных наукоемких скаффолд-технологий опреде-
ленно усилит решение задач стратегического проекта и консорциума «Таргетная 
тераностика», СибГМУ, Томской области и РФ в целом в разрезе концепции «от 
идеи до производства и клиники» по основным направлениям развития: 

1) совершенствование системы практико-ориентированного образования 
студентов; 

2) повышение квалификации и переподготовки специалистов; 

ЗА КЛ ЮЧ Е Н ИЕ  
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3) увеличение числа производств наукоемких отечественных разработок 
для травматологии и ортопедии, онкоортопедии, тканевой инженерии и регенера-
тивной медицины; 

4) увеличение номенклатуры новых медицинских изделий, инструментов, 
фармацевтических субстанций и препаратов, обеспечение их доклинических и 
клинических испытаний и последующей регистрации; 

5) увеличение в Томской области объемов высокотехнологичной, квалифи-
цированной травматолого-ортопедической помощи населению в области эндо-
протезирования, остеосинтеза и замещения дефектов, обусловленных заболева-
ниями, а также минно-взрывными поражениями костей. 

В этом плане перспективным представляется создание в СибГМУ научно-

образовательного, производственного и клинического центра фармацевтических и 
биомедицинских технологий. Стержнем центра может стать новое подразделение 
– клиническое отделение травматологии и ортопедии СибГМУ, так как оно позво-
лит интенсифицировать решение основных задач стратегического развития Сиб-
ГМУ в данном направлении, а также увеличить объем травматолого-

ортопедической помощи населению и привлечь дополнительное финансирование, 

в том числе на НИОКР. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

 

ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА  

 В МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ  
Изделия медицинского назначения и лекарственные средства на основе 
технологии (микро)капсулирования для стимуляции костеобразования  

 

Технологии (микро)капсулирования, в том числе, лекарственных и биологи-
ческих молекул, являются одним из ведущих мировых фармацевтических трен-
дов. В период 2000-2020 гг. в базе Pubmed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov) опуб-
ликованы не менее 26901 статьи с приростом числа публикаций с 778 в 2000 году 
до 2133 в 2020 году. 

Аналогично, научно-практический интерес к костнопластическому материа-
лу в период 2000-2020 гг. выражается в базе Pubmed в виде 10256 публикаций c 

приростом с 247 до 751 статей в год.  
Хелидоновая кислота (С7Н4О6; 2,6-дикарбокси-4-пирон; 4-оксо-1,4-пиран-

2,6-дикарбоновая кислота; 4-оксо-4H-пиран-2,6-дикарбоновая кислот; Джерва кис-
лота; Джерваиновая кислота и Джервазиновая кислота) и ее дериваты (прежде 
всего, хелидонат кальция) являются "малыми" молекулами (М.в.=184,1) с широ-
ким спектром биологической активности. Выделены из растений, получены полу-
синтетическим и синтетическим способами из отечественного сырья; в настоящее 
время не являются лекарственными средствами. Учеными СибГМУ впервые в ми-
ре доказана специфическая остеогенная активность перорального назначения хе-
лидоната кальция при экспериментальном остеомиелите [1], а также in vitro и in 

vivo на уровне мезенхимных стволовых клеток [2]. 

Перспективы развития направления  
В рамках реализации программы "Приоритет-2030" в СибГМУ сформирован 

научно-производственный консорциум "Таргетная тераностика" из организаций, 
обладающих сильными компетенциями для развития данного направления: 

 СибГМУ (Томск) - фармацевтика, биоинженерия и клеточные технологии; 
регистрация и мелкосерийное производство лекарственных средств;  

 Сколковский институт науки и технологий (Москва) - один из мировых лиде-
ров технологий микрокапсулирования; 

 Балтийский федеральный университет им. И. Канта (Калининград) - клеточ-
ные технологии и биотехнологии; 

 ООО «Научно-производственная компания "СИНТЕЛ"» (Томск) - регистра-
ция, производство и реализация медицинских изделий для ортопедии и 
травматологии, дентальной имплантологии, онкохирургии.  
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