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АННОТАЦИЯ
Введение. С внедрением в клиническую практику сетчатых синтетических эндопроте-
зов частоту рецидивов послеоперационных вентральных грыж удалось значительно 
уменьшить. Широкое применение синтетических имплантов привело к развитию специ-
фических осложнений. Актуальность разработки биологических эндопротезов, основу 
которых составляет глубоко очищенный децеллюляризованный коллагеновый матрикс 
ксеногенного происхождения, обусловлена тем, что, в отличие от синтетических анало-
гов, они имеют биологическую природу, биодеградируют естественным путем, посте-
пенно замещаясь на новообразованную соединительную ткань. Применение биопроте-
зов уменьшает риски осложнений.

Цель исследования — провести сравнительную оценку биомеханических характери-
стик полученного ацеллюлярного дермального матрикса, полученного методом детер-
гентно-энзиматической децеллюляризации, и коммерческого матрикса Permacol™.

Методы. Для создания ацеллюлярного дермального матрикса (АДМ) были использо-
ваны образцы нативной кожи поросенка породы Ландрас возрастом 4 мес. Обработку 
дермы проводили детергентно-энзиматическим способом. Для сравнительной оценки 
механических свойств ацеллюлярного дермального матрикса биологические образцы 
были разделены на 2 группы по 15 образцов в каждой. В первую вошли образцы ацел-
люлярного дермального матрикса, во вторую группу вошли нативные образцы свиной 
дермы, не прошедшие обработку. Контрольную группу составили образцы разрешен-
ного к применению в Российской Федерации ксенотрансплантата для герниопластики 
PermacolTM Surgical Implant (Covidien, Франция). Все образцы исследовались во влаж-
ном состоянии с использованием универсальной разрывной установки Instron 1122. 
Статистическую обработку результатов исследования выполняли с помощью програм-
мы MedCalc Statistical Software (Бельгия).

Результаты. В настоящем исследовании в результате обработки свиной дермы детер-
гентно-энзиматическим методом был получен ацеллюлярный дермальный матрикс. Ру-
тинное гистологическое исследование подтвердило удаление всех клеточных элементов, 
при этом было доказано, что нативная структура дермы при ее обработке сохранилась. 
В дальнейшем были определены механические характеристики ксеногенного ацеллю-
лярного дермального матрикса. Его прочность на разрыв составляла 9,1 ± 0,6 МПа (910 
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Н/см2), удлинения при разрыве — 21,1 ± 2,3%, а модуль упругости — 50,0 ± 1,6 МПа. Эти 
характеристики во многом соответствовали прочностным показателям нативной сви-
ной дермы и намного превышали физиологически необходимые параметры. Контроль-
ный образец PermacolTM был испытан в двух направлениях (продольном и поперечном). 
В продольном направлении образец имел более высокие механические характеристики: 
прочность — 12,0 ± 1,7 МПа, удлинение при разрыве — 29,7 ± 2,4%, модуль жесткости — 
47,2 ± 6,5 МПа. В поперечном направлении все показатели были в 1,5–2 раза ниже.

Заключение. Разработанный ксеногенный биологический эндопротез в виде ацеллю-
лярного дермального матрикса обладает хорошими показателями пластичности, проч-
ности на разрыв, растяжимости и упругости, что позволяет использовать его в качестве 
биологического эндопротеза при пластике грыжевых дефектов брюшной стенки любого 
размера и формы.

Ключевые слова: герниопластика, ацеллюлярный дермальный матрикс, вентральная гры-
жа, биологический имплантат, реконструкция брюшной стенки, хирургические материалы
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ABSTRACT
Background. With the introduction of synthetic mesh implants into clinical practice, the recur-
rence rate of postoperative ventral hernias was signifi cantly reduced. The extensive use of syn-
thetic implants led to the development of specifi c complications. The development of biological 
implants, based on extensively purifi ed decellularized collagen matrix of xenogeneic origin is 
highly relevant due to the fact that, unlike synthetic analogues, they have a biological origin and 
biodegrade in a natural way, gradually being replaced with newly formed connective tissue. The 
use of bioprostheses reduces the risk of complications.

Objectives. To conduct a comparative evaluation of the biomechanical characteristics of acel-
lular dermal matrix, obtained by detergent-enzymatic decellularization, and commercially dis-
tributed Permacol™ matrix.

Methods. Acellular dermal matrix (ADM) was created by using samples of native skin of pig of 
Landras breed aged 4 months. The dermis was processed by means of detergent-enzymatic 
method. In order to evaluate and compare the mechanical properties of acellular dermal matrix, 
the biological samples were divided into 2 groups of 15 samples each. The fi rst group included 
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acellular dermal matrix samples, the second group — native samples of pigs unprocessed 
dermis. The control group consisted of samples of PermacolTM Surgical Implant, xenotransplant 
for hernioplasty approved for use in the Russian Federation (Covidien, France). All samples 
were tested wet using universal testing instrument Instron 1122. MedCalc Statistical Software 
(Belgium) was used for statistical processing of the study results.

Results. In the present study, pig dermis was processed using a detergent-enzymatic method 
to produce ADM. Routine histological examination confi rmed the removal of all cellular ele-
ments, and at the same time it was proven that the native structure of the dermis remained 
intact during its processing. The mechanical characteristics of xenogenic ADM were further 
determined. Its tensile strength was 9.1 ± 0.6 MPa (910 N/cm2), elongation to break was 21.1 ± 
2.3%, and elastic modulus was 50.0 ± 1.6 MPa. These characteristics largely corresponded to 
the strength characteristics of native pig dermis and far exceeded the necessary physiological 
parameters. PermacolTM control was tested in two directions (longitudinal and transverse). In 
the longitudinal direction, the sample had higher mechanical characteristics: strength — 12.0 ± 
1.7 MPa, elongation to break — 29.7 ± 2.4%, stiffness modulus — 47.2 ± 6.5 MPa. In the trans-
verse direction, all indicators were 1.5–2 times lower.

Conclusion. The developed xenogeneic biological implant in the form of ADM demonstrates 
rather good characteristics of plasticity, tensile strength and elasticity, to be used as a biological 
endoprosthesis for plasty of hernia defects of the abdominal wall of any size and shape.

Keywords: hernioplasty, acellular dermal matrix, ventral hernia, biological implant, abdominal 
wall reconstruction, surgical fabrics.
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ВВЕДЕНИЕ
Проблема выбора имплантата для герниопла-

стики при вентральных грыжах сохраняет свою 
актуальность и в настоящее время [1]. С вне-
дрением в клиническую практику сетчатых син-
тетических эндопротезов частоту рецидивов по-
слеоперационных вентральных грыж удалось 
значительно уменьшить1 [1–11]. Однако широкое 
применение синтетических имплантов привело 
к развитию таких специфических осложнений, 
как миграция импланта в брюшную полость, спа-
ечная кишечная непроходимость и образование 
кишечных свищей при адгезии кишки и импланта, 
образование сером или инфицирование имплан-
та, отторжение или разрыв импланта с рециди-
вом грыжи [10, 11]. В ряде случаев хронический 
болевой синдром в области послеоперационного 
рубца, парастезии, ощущение «инородного тела» 

и ограничение подвижности передней брюшной 
стенки ухудшают качество жизни пациента в по-
слеоперационном периоде [11, 12]. В последние 
годы идет активная работа по разработке биоло-
гических эндопротезов, основу которых состав-
ляет глубоко очищенный децеллюляризованный 
коллагеновый матрикс ксеногенного происхожде-
ния, лишенный антигенной составляющей [13, 14]. 
В отличие от синтетических аналогов они имеют 
биологическую природу, биодеградируют естест-
венным путем, постепенно замещаясь на ново-
образованную соединительную ткань. Примене-
ние биопротезов уменьшает риски образования 
сером, свищей, сморщивания протеза, формиро-
вания грубой фиброзной соединительной ткани 
в зоне пластики [13–16].

В настоящее время наиболее изученными яв-
ляются свиные бесклеточные ксенотранспланта-

1 Белоконев В.И., Гогия Б.Ш., Горский В.А., Ермаков Н.А., Ждановский В.В., Иванов И.С., Иванов С.В., Ильченко Ф.Н., 
Кабанов Е.Н., Ковалева З.В., Лебедев Н.Н., Матвеев Н.Л., Мишустин А.М., Нарезкин Д.В., Паршиков В.В., Преснов К.С., 
Протасов А.В., Пушкин С.Ю., Рыбачков В.В., Рутенбург Г.М., Самарцев В.А., Тевяшов А.В., Харитонов С.В., Черепанин А.И., 
Черных А.В., Шестаков А.Л., Шихметов А.Н., Эттингер А.П., Юрасов А.В. Паховые и послеоперационные грыжи. Нацио-
нальные клинические рекомендации по герниологии. М.; 2018. 103 с.
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ты, примером которых является Surgisis® (Cook 
Biomedical, Bloomington, США), полученный 
из подслизистой оболочки свиной тонкой кишки. 
Также доступны несколько производных свиной 
кожи в качестве трансплантатов с использова-
нием различных методов обработки: PermacolTM 
(Covidien, Ирландия), Collamend® (Davol Inc., Ве-
ликобритания). К гетеротрансплантатам полу-
ченных из перикарда или дермы плода бычьих 
доноров относится Tutopatch® (Tutogen, США) [6].

Однако производство подобных биологи-
ческих эндопротезов является сложным про-
цессом, требует применения специального 
оборудования, что значительно увеличивает 
их стоимость. Необходимость, проведения де-
гидратации некоторых видов эндопротезов 
усложняет процесс их практического примене-
ния. Еще одной серьезной проблемой является 
недостаточная прочность биологических эндо-
протезов, что повышает риски рецидива грыжи 
[17, 18]. В связи с этим имеется необходимость 
создания и оценки новых, неиммуногенных би-
ологических эндопротезов для герниопластики, 
обладающих возможностями биодеградации 
и высокими прочностными характеристиками. 
На базе Центральной научно-исследователь-
ской лаборатории федерального государствен-
ного бюджетного образовательного учреждения 
высшего образования «Кубанский государствен-
ный медицинский университет» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации (ЦНИЛ 
ФГБОУ ВО КубГМУ Минздрава России) создан 
ацеллюлярный дермальный матрикс из ксено-
дермы свиней для пластики дефектов брюш-
ной стенки при вентральных грыжах (Патент 
RU 2768156 C1, дата регистрации: 31.05.2021; 
заявка на патент РФ № 2022109499/20(019863) 
от 08.04.2022).

Цель исследования — провести сравнитель-
ную оценку биомеханических характеристик по-
лученного ацеллюлярного дермального матрик-
са (АДМ).

МЕТОДЫ
Экспериментальные животные
Для получения биологических образцов (за-

бор дермального лоскута для создания АДМ) 
в учебно-опытном хозяйстве «Кубань» феде-
рального государственного бюджетного образо-
вательного учреждения высшего образования 
«Кубанский государственный аграрный уни-
верситет имени И.Т. Трубилина» (ФГБОУ ВО 
КубГАУ) были отобраны 3 ремонтные свинки 
породы Ландрас возрастом 6 месяцев и весом 
38,8 кг, прошедшие карантин в виварном блоке 
учебно-производственного отдела федерально-

го государственного бюджетного образователь-
ного учреждения «Кубанский государственный 
медицинский университет» Министерства здра-
воохранения Российской Федерации (ФГБОУ 
ВО КубГМУ Минздрава России), продолжитель-
ностью не менее 14 дней.

Размещение и содержание
Животные содержались в условиях вивария 

с обеспечением стандартных условий: 12-ча-
совой световой день, свободный доступ к воде 
и пище, стандартный пищевой и водный ра-
цион, температурный режим 18–25 °С. Содер-
жание животных и проведение экспериментов 
осуществлялось в соответствии с нормативны-
ми документами: Приказ Министерства здраво-
охранения РФ от 1 апреля 2016 г. № 199н «Об 
утверждении Правил надлежащей лаборатор-
ной практики», ГОСТ 33215-2014 «Руководство 
по содержанию и уходу за лабораторными жи-
вотными. Правила оборудования помещений 
и организации процедур», Директива 2010/63/
EU Европейского парламента и совета Евро-
пейского союза по охране животных, «European 
Convention for the Protection of Vertebrate Ani-
mals Used for Experimental and other Scientifi c 
Purposes (ETS 123)», Strasbourg, 1986. Кормле-
ние осуществлялось в соответствии с суточны-
ми нормами (Приказ ректора ГБОУ ВПО Куб-
ГМУ Минздрава России от 09.07.2015 г. № 527 
«О создании комиссии по определению норм 
кормления лабораторных животных»).

Дизайн исследования
Проведено клиническое неконтролируемое 

экспериментальное (рандомизированное) ис-
следование 30 образцов дермального лоскута 
свиней как модели неиммуногенных биологиче-
ских эндопротезов для герниопластики. В каче-
стве образцов сравнения использовали разре-
шенный к применению в Российской Федерации 
ксенотрансплантат для герниопластики Perma-
colTM Surgical Implant, (Covidien, Франция). Схема 
дизайна проведенного исследования представ-
лена на рисунке 1.

PermacolTM

n =30)

n =15) n =15)

n =15)

Рис. 1. Блок-схема дизайна исследования.
Fig. 1. Schematic diagram of the research design.
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Объем выборки
Для сравнительной оценки механических 

свойств АДМ все биологические образцы были 
разделены на 2 группы по 15 образцов в каждой. 
В первую вошли образцы АДМ (обесклеченная 
дерма свиньи, обработанная детергентно-энзи-
матическим способом). Во вторую группу вошли 
нативные образцы свиной дермы, не прошед-
шие обработку. Контрольную группу составили 
образцы (n = 15) ксенотрансплантата для герни-
опластики PermacolTM Surgical Implant.

Критерии включения и исключения
Критерии включения
Забор дермальных образцов осуществлялся 

у здоровых животных без видимых повреждений 
кожи.

Критерии невключения
Повреждение дермальных образцов в ходе 

процедуры обесклечивания.

Рандомизация
Распределение образцов дермального лоскута 

проводили перед процедурой обесклечивания 
методом «конвертов».

Обеспечение анонимности данных
Анонимность данных среди участников иссле-

дования не обеспечивалась.

Итоговые показатели 
(исходы исследования)
Сравнительное исследование прочностных 

характеристик образцов АДМ, полученных по ав-
торской методике, и ксенотрансплантата для гер-
ниопластики PermacolTM Surgical Implant.

Экспериментальные процедуры
Проведение экспериментов (забор образцов 

дермы) осуществлялось после эвтаназии живот-
ного в соответствии с нормативными документа-
ми: приказ Министерства здравоохранения РФ 
от 1 апреля 2016 г. № 199н «Об утверждении 
Правил надлежащей лабораторной практики», 
ГОСТ 33215-2014 «Руководство по содержанию 
и уходу за лабораторными животными. Правила 
оборудования помещений и организации проце-
дур», Директива 2010/63/EU Европейского пар-
ламента и совета Европейского союза по охране 
животных, «European Convention for the Protection 
of Vertebrate Animals Used for Experimental and 
other Scientifi c Purposes (ETS 123)», Strasbourg, 
1986. Эвтаназию осуществляли летальной дозой 
«Золетил 100» (действующие вещества — тиле-
тамин гидрохлорид и золазепам гидрохлорид).

Забор дермы у свиньи-донора проводили при по-
мощи дискового дерматома (диаметр дискового 
ножа — 100 мм). Процедуру обесклечивания выпол-
няли с использованием растворов и детергентов: 
раствор Трипсин-Версена (Биолот, Россия), 1% три-
тон Х-100 (Sigma-Aldrich, США), 4% дезоксихолат на-
трия (Sigma-Aldrich, США), свиная панкреатическая
ДНК-аза I (ЕС 3.1.22.1, Sigma-Aldrich, США) 
2000 ЕД/200 мл фосфатного буфера с кальцием 
и магнием. Полученный АДМ подвергали гистоло-
гическому исследованию: окраска гематоксилин-
эозином.

Все образцы исследовались во влажном со-
стоянии с использованием универсальной раз-
рывной установки Instron 1122 (рис. 2), при тем-
пературе 23 ± 1 °С, давлении 762 ± 2 мм рт. ст., 
влажности 45%, со скоростью растяжения 20 мм/
мин, базовая длина для образцов обеих групп 
составляла 30 мм.

На основе полученных диаграмм растяжения 
определялись основные механические характе-
ристики образцов:

 σ = РFо
, (1)

где σ — прочность, МПа; Р — разрывная нагрузка, 
Н/см2; Fо — площадь поперечного сечения, мм;

 ε = 
Δl
l0

, (2)

где ε — относительная деформация при разрыве, 
%; Δl — абсолютное удлинение, мм; l0 — началь-
ная (базовая) длина, м;

Рис. 2. Исследование биомеханических свойств 
АДМ на установке Instron 1122.
Fig. 2. Instron 1122 biomechanical study of ADM.
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Eo = 
Δσ
Δε , (3)

где Eo — начальный модуль упругости, МПа, 
Δσ — изменение прочности на заданном отрезке 
диаграммы растяжения, МПа, Δε — изменение 
относительной деформации при разрыве на за-
данном отрезке диаграммы растяжения, %.

Уход за животными и мониторинг
Уход и мониторинг за животными не проводи-

лись.

Статистические методы
Статистическую обработку результатов ис-

следования выполняли с помощью программы 
MedCalc Statistical Software (Бельгия). Характер 
распределения выборочных значений оцени-
вали с помощью критерия Шапиро — Уилка. 
Поскольку все вариационные ряды продемон-
стрировали нормальное распределение, ре-
зультаты представлены в виде M ± SD, где M — 
среднее арифметическое, SD — стандартное 
отклонение. Для сравнения абсолютных по-
казателей в группах использовали t-критерий 
Стьюдента, поскольку выборки были одинако-
вого размера и демонстрировали одинаковую 
дисперсию. Различия считались достоверными 
при р ˂ 0,05. При построении диаграммы рас-
тяжения образцов биоматериалов в программе 
Origin 8.5.1 (OriginLab Corporation) были ис-
пользованы средние арифметические получен-
ных значений.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Вследствие обработки нативного образца дер-

мы детергентно-энзиматическим методом гото-
вый АДМ имел белый цвет, с гладкой и микро-
пористой поверхностью (рис. 3А). Полученный 
АДМ имел бóльшую пластичность по сравне-

нию с тяжелыми полипропиленовым сетчатыми 
имплантами и образцами PermacolTM Surgical 
Implant (Covidien, Франция). Пластические свой-
ства АДМ позволяют оптимально моделировать 
его в зависимости от формы и размеров грыже-
вого дефекта (рис. 3Б). Рутинное гистологиче-
ское исследование подтверждало удаление всех 
клеточных элементов при сохранении нативной 
архитектоники дермы при обработке дермально-
го лоскута (рис. 3В).

Данные, полученные при растяжении име-
ющихся образцов, приведены в таблице 1. 
На основании этих данных построены диаграм-
мы растяжения образцов биоматериалов (рис. 4) 
и определены их основные физические свойст-
ва, представленные в таблице 2.

Как видно из представленных данных, натив-
ная дерма свиньи обладает прочностью 11,62 
± 2,80 МПа, деформацией при разрыве 25,41 ± 
4,20%, а модуль упругости составляет 56,13 ± 
9,19 МПа. Обесклеченная дерма свиньи, обра-
ботанная детергентно-энзиматическим спосо-
бом (образцы 1-й группы), с учетом погрешности 
измерений имеет механические свойства, близ-
кие к исходному образцу: σ = 9,13 ± 0,63 МПа, ε = 
21,12 ± 2,30%, Ео = 50,01 ± 1,58 МПа.

Образцы 2-й группы по механическим харак-
теристикам наиболее близки к контрольному 
образцу в продольном направлении, а образцы 
1 — к контрольному образцу в поперечном на-
правлении.

Контрольный образец PermacolTM был испы-
тан в двух направлениях (продольном и попе-
речном). В продольном направлении образец 
имеет более высокие механические характе-
ристики: прочность — 12,02 ± 1,74 МПа, удли-
нение при разрыве — 29,70 ± 2,44%, модуль 

Рис. 3. Ацеллюлярный дермальный матрикс: А — общий вид; Б — пластичность; В — гистологическая 
окраска гематоксилин-эозином (ув. ×200).
Fig. 3. Acellular dermal matrix: A — general view; Б — plasticity; В — histological staining with hematoxylin-eosin 
(x 200).
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жесткости — 47,20 ± 6,53 МПа. В поперечном 
направлении все исследуемые показатели были 
меньше по сравнению с данными, полученными 
при испытании образцов PermacolTM в продоль-
ном направлении (р < 0,05).

ОБСУЖДЕНИЕ
Интерпретация / научная значимость
В настоящем исследовании установлено, 

что ксеногенный АДМ, планируемый к примене-
нию в качестве эндопротеза для герниопластики, 
обладает высокими прочностными характери-
стиками, которые сопоставимы или даже выше 
аналогичных показателей синтетических анало-
гов. Его прочность составляет 9,13 ± 0,63 МПа 
(910 Н/см2), относительная деформация при раз-
рыве — 21,12 ± 2,30%, а начальный модуль упру-
гости — 50,01 ± 1,58 МПа. Эти характеристики 
во многом соответствуют прочностным показа-
телям нативной свиной дермы и намного превы-
шают физиологически необходимые параметры, 
которые нужно учитывать при герниопластике. 
Наилучшие показатели получены при испытани-
ях обесклеченной дермы, обработанной детер-
гентно-энзиматическим способом.

Таблица 1. Механические показатели при растяжении биологических образцов
Table 1. Tensile properties of biological samples

АДМ Нативная дерма
свиньи

PermacolTM

(продольный)
PermacolTM (попереч-

ный)
ε, % σ, МПа ε, % σ, МПа ε, % σ, МПа ε, % σ, МПа

0 0 0 0 0 0 0 0
1,33 ± 0,12 0,69 ± 0,08 2,33 ± 0,66 1,67 ± 0,84 2,00 ± 0,58 1,00 ± 0,09 1,17 ± 0,49 0,50 ± 0,07

2,66 ± 0,57 1,39 ± 0,34 4,83 ± 0,25 3,33 ± 1,12 4,00 ± 0,13 2,00 ± 0,37 2,33 ± 0,64 1,00 ± 0,11

4,00 ± 1,09 2,08 ± 0,96 7,33 ± 0,98 5,00 ± 1,08 5,99 ± 0,29 3,00 ± 0,38 3,66 ± 0,28 1,50 ± 0,86
5,33 ± 1,11 2,78 ± 0,14 9,66 ± 2,01 6,67 ± 0,17 8,33 ± 1,12 4,00 ± 1,12 5,16 ± 0,06 2,00 ± 0,01
6,66 ± 1,51 3,47 ± 1,52 12,15 ± 0,54 8,33 ± 0,66 10,32 ± 0,44 5,00 ± 1,02 6,49 ± 0,17 2,50 ± 0,44
7,99 ± 0,46 4,17 ± 0,05 14,65 ± 0,55 10,00 ± 0,14 11,99 ± 0,69 6,00 ± 0,99 7,66 ± 0,56 3,00 ± 0,52
9,66 ± 1,04 4,86 ± 0,02 17,32 ± 0,16 11,67 ± 1,88 13,99 ± 0,87 7,00 ± 0,15 8,99 ± 0,46 3,50 ± 1,08

10,66 ± 1,00 5,56 ± 1,42 20,31 ± 0,74 12,00 ± 0,12 15,65 ± 0,64 8,00 ± 0,16 9,99 ± 0,33 4,00 ± 1,11

11,99 ± 0,44 6,25 ± 0,98 24,31 ± 1,33 12,67 ± 0,18 17,32 ± 1,55 9,00 ± 0,27 10,99 ± 1,28 4,50 ± 0,45
13,65 ± 0,59 6,94 ± 1,14 - - 19,31 ± 1,08 10,00 ± 0,46 12,32 ± 0,34 5,00 ± 0,56
14,65 ± 1,71 7,64 ± 0,14 - - 22,98 ± 1,10 11,00 ± 0,59 13,65 ± 0,44 5,50 ± 0,89
16,32 ± 0,51 8,33 ± 0,22 - - 28,97 ± 0,12 12,00 ± 1,14 16,48 ± 0,16 6,10 ± 1,46
17,98 ± 0,04 9,03 ± 0,85 - - 29,64 ± 1,25 12,00 ± 1,23 - -
19,98 ± 1,47 9,31 ± 1,62 - - - - - -

Таблица 2. Основные механические свойства биоматериалов, M ± SD
Table 2. Main mechanical properties of biomaterials, M±SD

Образец ε, % σ, МПа Ео, МПа
АДМ 21,12 ± 2,30 9,13 ± 0,63 50,01 ± 1,58
Нативная дерма свиньи 25,41 ± 4,20 11,62 ± 2,80 56,13 ± 9,19
PermacolTM (продольный) 29,70 ± 2,44 12,02 ± 1,74 47,20 ± 6,53
PermacolTM (поперечный) 17,52 ± 2,63*#+ 6,17 ± 0,62*#+ 28,37 ± 6,14*#+

Примечание: * — р < 0,05 по сравнению с АДМ, # — р < 0,05 по сравнению с нативной дермой свиньи, + — р < 0,05 
по сравнению с продольно ориентированным PermacolTM; АДМ — ацеллюлярный дермальный матрикс.
Note: * — p<0.05 vs. ADM, # — p<0.05 vs. native pig dermis, + — p < 0.05 vs. longitudinally directed PermacolTM; 
АДМ — acellular dermal matrix.

Рис. 4. Диаграммы растяжения образцов биома-
териалов.
Fig. 4. Strain diagrams of biomaterial samples.
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Контрольный образец PermacolTM Surgical Im-
plant также показал очень высокие прочностные 
свойства, однако эти свойства значительно раз-
личались при продольной и поперечной нагрузке 
на образец. При поперечной нагрузке они сни-
жались в 1,5–2 раза, что диктует необходимость 
выбора правильного положения эндопротеза 
во время выполнения операции. Кроме того, 
АДМ обладает значительно более выраженны-
ми пластическими свойствами по сравнению 
с PermacolTM, что дает ему преимущество при за-
крытии сложных по форме грыжевых дефектов, 
а также минимизирует образование грубой сое-
динительнотканной капсулы вокруг эндопротеза.

Ограничения исследования
Не установлены.

Обобщаемость/экстраполяция
Пластика вентральной грыжи — одна из наибо-

лее распространенных хирургических операций. 
Одним из важнейших критериев, определяющих 
выбор эндопротеза для герниопластики, явля-
ются его прочностные характеристики. В насто-
ящее время в подавляющем большинстве слу-
чаев используется ненатяжная герниопластика 
с использованием высокополимерных эндопро-
тезов на основе полиэтилена, полипропилена, 
политетрафлюорэтилена (PTFE), ивалона, ней-
лона и других [1–11]. Синтетические материалы 
характеризуются коммерческой доступностью, 
высокой прочностью, неспособностью к биодег-
радации и биологической инертностью.

На сегодняшний день вопрос о необходимой 
прочности эндопротезов до конца не изучен. Из-
вестно, что максимальное внутрибрюшное дав-
ление, возникающее при кашле или чихании, 
может достигать 150 мм рт. ст., или 0,02 МПа. 
Прочность эндопротеза считается достаточ-
ной при значении разрывной нагрузки 16 Н/см2, 
что соответствует давлению 0,16 МПа для не-
больших грыж и 32 Н/см2 (0,32 МПа) — для круп-
ных2 [18, 19].

Проведенными исследованиями установле-
но, что прочность синтетических эндопротезов 
значительно превосходит физиологически не-
обходимую (от 36 до 56 Н/см2, или 0,36–0,56 
МПа)2 [18, 19]. Прочность на разрыв составляет 
для Prolene (Ethicon, Johnson&Johnson Medical 
Ltd., Германия) — 137 Н/см2 (1,4 МПа), для Sur-
giproTM (Covidien, Франция) — 118 Н/см2 (1,2 МПа), 
для Premilene® (B. Braun, Германия) — 109 Н/см2 
(1,1 МПа), для Эсфила® («Линтекс», Россия) — 
96,2 Н/см2 (0,96 МПа). Несмотря на это, сущест-

вует устойчивое мнение, что применение более 
легких имплантов при больших грыжах может 
привести к центральным разрывам эндопротеза 
и увеличению частоты рецидивов [20]. При фор-
мировании капсулы прочность протеза вместе 
с соединительнотканным компонентом значи-
тельно возрастает и может превышать исходные 
показатели от 2,6 до 5 раз. Это сопровождает-
ся увеличением жесткости в 2 раза, снижением 
растяжимости и разрывного удлинения, сокра-
щением размеров эндопротеза до 26,7% [21], 
что может являться причиной рецидива грыжи. 
Использование тяжелых сетчатых эндопротезов 
больших размеров с заходом за края грыжево-
го дефекта до 5 см увеличивает травматичность 
операции и вызывает осложнения в виде сером, 
ощущение дискомфорта и снижение подвижно-
сти передней брюшной стенки почти у половины 
пациентов [22].

Разработанные к настоящему времени био-
логические импланты лишены указанных не-
достатков, характеризуются минимальными 
воспалительными реакциями смежных тканей, 
биосовместимостью и способностью к биодег-
радации. Основной проблемой применения био-
протезов является их недостаточная прочность2 
[10, 12].

Таким образом, разработанный бесклеточный 
ксеногенный дермальный матрикс обладает 
необходимыми физическими характеристика-
ми для использования его в качестве хирурги-
ческого импланта при лечении грыж передней 
брюшной стенки в эксперименте. В дальнейшем 
планируется сравнительное экспериментальное 
исследование биодеградации и биоинтеграции 
разрабатываемого матрикса и коммерческого 
аналога. Будут проведены тесты на кальцифика-
цию и биодеградацию in vitro, кроме того, с помо-
щью иммуногистохимии будет оценена реакция 
организма реципиентов (экспериментальных жи-
вотных) на использование различных биологиче-
ских материалов при герниопластике. Решение 
задач проекта обеспечит значительный прогресс 
в понимании механизмов участия компонентов 
внеклеточного матрикса ксеногенных имплантов 
в обновлении гистоархитектоники тканей чело-
века в процессе их репарации.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Разработанный ксеногенный биологический 

эндопротез в виде АДМ обладает хорошими по-
казателями пластичности, прочности на разрыв, 
растяжимости и упругости не только по сравне-
нию с доступными коммерческими аналогами би-

2 Жуковский В.А. Современные тенденции и подходы к разработке полимерных эндопротезов для герниопластики. Вест-
ник хирургии. 2011; 2(170): 102–105.
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ологических эндопротезов, но и с синтетическими 
аллотрансплантатами. Это позволяет использо-
вать его в качестве биологического эндопротеза 
при пластике грыжевых дефектов брюшной стен-
ки любого размера и формы. В случае отсутствия 
выраженных тканевых реакций на эндопротез, 
эффектов цитотоксичности, низкой иммуноген-
ности АДМ может стать конкурентоспособным 
коммерческим биоматериалом для герниопла-
стики на отечественном и на мировом рынке.

Регистрация протокола
План исследования был подготовлен до нача-

ла исследования и одобрен Независимым Эти-
ческим Комитетом при ФГБОУ ВО КубГМУ Мин-
здрава России.

Доступ к данным
Данные о проведенном исследовании относят-

ся к свободно доступным для машиночитаемо-
го использования и дальнейшей републикации 
без ограничений.

СООТВЕТСТВИЕ ПРИНЦИПАМ ЭТИКИ
Протокол исследования одобрен Независи-

мым Этическим комитетом федерального го-
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