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Экспериментальные исследования прово-
дились в соответствии с приказом Минвуза 
СССР №742 от 13 ноября 1984 г. «Об утвер-
ждении правил работ с использованием экспе-
риментальных животных», Конвенцией по за-
щите животных, используемых в эксперименте 
и  других научных целях, принятой Советом 
Европы в 1986 году, согласно «Положению о 
порядке использования лабораторных живот-
ных в научно-исследовательских работах и пе-
дагогическом процессе Гомельского государ-
ственного медицинского института и мерах по 
реализации требований биомедицинской эти-
ки», утвержденному Ученым Советом ГГМУ 
№54-А от 23.05.2002 года [6]. 

Для изучения реакции тканей на протез с 
покрытием и без него образцы размером 1,0×2,0 см 
имплантировали в подкожную жировую клет-
чатку в межлопаточную область белых беспо-
родных лабораторных крыс-самцов (возраст 8 
месяцев, масса тела 180–200 г) под общим инга-
ляционным наркозом. Соответственно этому 
животные были разделены на две группы: опыт-
ную (n = 20) и контрольную (n = 20). После визу-
ального осмотра по 10 животных из группы 
наблюдения выводили из эксперимента на 3-и и 
14-е сутки после его начала. Выполнялось рассе-
чение кожи, подкожной клетчатки над местом 
имплантации и иссечение эндопротезов с приле-
гающими тканями. Полученные участки тканей 
фиксировали в течение 24 часов в 10 % растворе 
формалина. Материал заливали парафином в 
блоки. Срезы толщиной 4–5 мкм, окрашивали 

гематоксилином и эозином по стандартной ме-
тодике. Препараты исследовали на микроскопе 
Leica DFC-320. Измерение толщины слоя фор-
мирующейся соединительной ткани проводили 
в 5 случайных полях зрения при увеличении 
микроскопа ×400. Патоморфологическое ги-
стологическое исследование проводили на базе 
НИЛ УО «Гомельский государственный меди-
цинский университет». Статистическая обра-
ботка материала проводилась с использованием 
пакета статистических программ «Statistica», 
12.0. Оценка нормальности распределения при-
знаков проводилась с использованием крите-
рия Лиллиефорса. Результаты были представ-
лены в виде медианы (Ме), 25- и 75-й перцен-
тилями: Ме [25 %; 75 %]. При сравнительном 
анализе между группами применялись методы 
непараметрической статистики с использовани-
ем U-критерия Манна-Уитни. За уровень стати-
стической значимости принимался р < 0,05 [7]. 

Для оценки местного биологического дей-
ствия после имплантации использовался ГОСТ 
Р ИСО 10993-6-2009 «Изделия медицинские. 
Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 6. Исследования местного дей-
ствия после имплантации» [8]. Для каждой ис-
следуемой гистологической характеристики, 
такой как образование капсулы, наличие про-
цесса воспаления, полиморфноядерных клеток, 
гигантских клеток, плазматических клеток, 
некроза, неоваскуляризации, фиброза, жирово-
го инфильтрата использовали полуколиче-
ственную оценочную систему (таблицы 1, 2). 

Таблица 1 — Гистологическая система оценки — Тип клетки/ответная реакция 

Тип клетки/ответная реакция 
Балл 

0 1 2 3 4 

Полиморфноядерные клетки 0 Редко, 1–5* 5–10* 
Обильный 

инфильтрат 
Плотно 

упакованные 

Лимфоциты 0 Редко, 1–5* 5–10* 
Обильный 

инфильтрат 
Плотно 

упакованные 

Плазматические клетки 0 Редко, 1–5* 5–10* 
Обильный 

инфильтрат 
Плотно 

упакованные 

Макрофаги 0 Редко, 1–5* 5–10* 
Обильный 

инфильтрат 
Плотно 

упакованные 

Гигантские клетки 0 Редко, 1–5* 5–10* 
Обильный 

инфильтрат 
Плотно 

упакованные 
Некроз 0 Минимальный Легкий Средний Тяжелый 

* — число клеток на одно поле при увеличении микроскопа ×400 

Таблица 2 — Гистологическая система оценки — Ответная реакция 

Ответная реакция 
Балл 

0 1 2 3 4 
Неоваскуляризация 0 Минимальная ка-

пиллярная проли-
ферация, 1–3 очага 
неоваскуляризации 

Группы из 4–7 
капилляров с 

фибробластными 
структурами 

Широкая полоса 
капилляров с 

фибробластными 
структурами 

Обширная поло-
са капилляров с 

фибробластными 
структурами 
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Таблица 3 — Полуколичественная оценка воспаления и тканевой реакции на 3-и сутки после им-
плантации эндопротеза 

Показатель Опытный образец Контрольный образец 
Воспаление (баллы) 

Полиморфноядерные клетки 3,00 2,90 
Лимфоциты 1,00 0,90 
Плазматические клетки 0,22 0,88 
Макрофаги 1,22 0,88 
Гигантские клетки 0,00 0,00 
Некроз 0,88 1,11 
Промежуточный итог (баллы) 6,32 6,67 

Тканевая реакция (баллы) 
Неоваскуляризация 0,00 0,00 
Фиброз 0,00 0,00 
Жировой инфильтрат 0,00 0,00 
Промежуточный итог (баллы) 0,00 0,00 
ИТОГ (баллы) 6,32 6,67 
Сравнительный показатель реакции на 
имплантацию* -0,35(0) 

* — сравнительный показатель реакции тканей на имплантацию определяли как разницу между итого-
вым количеством баллов исследуемого и контрольного образцов. Отрицательную разницу, получающуюся 
при определении среднего показателя, записывали как ноль. 

 
Таким образом, на 3-и сутки после импланта-

ции опытный образец был признан как не раздра-
жающий, не имел каких-либо значительных отли-
чий в сравнении с контрольным образцом. 

На 14-е сутки эксперимента в контрольной 
группе животных определялся клеточный ин-
фильтрат, который состоял преимущественно 
из лимфоцитов, гистиоцитов, единичных мно-
гоядерных клеток типа Пирогова-Лангханса и 
«инородных тел», отмечались единичные раз-
рушенные лейкоциты. В зоне контакта им-
плантата с тканями определялось скопление 

пролиферирующих фибробластов с очаговым 
формированием незрелой соединительной тка-
ни. В опытной группе животных отмечали 
формирование более зрелой соединительной 
ткани вокруг мононитей имплантата, а также 
слабовыраженную продуктивную воспали-
тельную реакцию. 

При оценке местного биологического дей-
ствия на 14-е сутки после имплантации сред-
ний показатель составил -1,6 балла, что соот-
ветствовало 0 баллов по ГОСТу Р ИСО 10993-
6-2009 (таблица 4). 

Таблица 4 — Полуколичественная оценка воспаления и тканевой реакции на 14-е сутки после им-
плантации эндопротеза 

Показатель Опытный образец Контрольный образец 
Воспаление (баллы) 

Полиморфноядерные клетки 0,11 1,11 
Лимфоциты 0,88 1,33 
Плазматические клетки 0,88 1,00 
Макрофаги 1,11 1,22 
Гигантские клетки 1,11 1,77 
Некроз 0,00 0,00 
Промежуточный итог (баллы) 4,09 6,43 

Тканевая реакция (баллы) 
Неоваскуляризация 1,00 1,11 
Фиброз 2,11 1,44 
Жировой инфильтрат 0,00 0,00 
Промежуточный итог (баллы) 1,03 0,85 
ИТОГ (баллы) 8,23 9,83 
Сравнительный показатель реакции на 
имплантацию* -1,6 (0) 

* — сравнительный показатель реакции тканей на имплантацию определяется как разница между ито-
говым количеством баллов исследуемого и контрольного образцов. Отрицательная разница, получающаяся 
при определении среднего показателя, записывается как ноль. 
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Очевидно, что и на 14-е сутки после им-
плантации полипропиленового сетчатого эн-
допротеза, модифицированного поликапролак-
тоном, следует признать более инертными об-
щие биологические реакции со стороны окру-
жающих тканей по сравнению с контролем: 
сравнительный показатель реакции на имплан-
тацию составил -1,6 (0) баллов.  

Морфометрическое исследование толщи-
ны слоя формирующейся соединительной тка-
ни по периферии имплантов показало, что ее 
толщина в опытных образцах составила 222,0 
[129,0; 299,0] мкм, в контрольном образце — 
157,0 [100,0; 220,0] мкм (р = 0,015). 

Заключение 
По результатам предварительного иссле-

дования установлено, что опытное покрытие 
не вызывает раздражающих действий на окру-
жающие ткани: сравнительный показатель ре-
акции на имплантацию на 3-и сутки составил 
-0,35 (0) баллов, на 14-е сутки — -1,6 (0) баллов. 

На 14-е сутки после имплантации репара-
тивные процессы в виде ответной реакции тка-
ней лабораторных животных характеризуются 
закономерным формированием соединитель-
ной ткани по периферии имплантированного 
полипропиленового сетчатого протеза. Однако 
при этом в опытной группе наблюдались вы-
раженные процессы пролиферации фибробла-
стов с формированием более зрелой соедини-
тельной ткани. Толщина формирующейся со-
единительной ткани в опытном образце соста-
вила 222,0 [129,0; 299,0] мкм, что было стати-
стически значимо выше в сравнении с кон-
трольным образцом — 157,0 [100,0; 220,0] мкм 
(р = 0,015). Полученные результаты можно 
расценить как дополнительную стимуляцию 
образования соединительной ткани в месте 

оперативного вмешательства при имплантации 
полипропиленового сетчатого эндопротеза, 
модифицированного поликапролактоном. 
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