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Dressings for restoring organ defects and/or hemostasis in the injury site are being actively applied in operational units. These 
dressings are used in various surgeries and are widely represented in the foreign and domestic markets of medical products. Many local 
implants have different levels of hemostatic activity, which requires standardization of the algorithm of choice and the methods of their study.

Here the methods of studying the performance properties of hemostatic implants in vitro have been considered and evaluation criteria 
of their physical, chemical and organoleptic properties in vitro have been proposed. This will allow a researcher to choose optimal variants of 
samples for further experiments on biological models more effectively as well as to save funds, time and reduce the number of experiments 
in vivo.

Key words: hemostatic implants; hemostatic dressings; parenchymal bleeding, properties of implants; implant testing in vitro.

Введение

В абдоминальной хирургии отмечается тенденция 
к выполнению органосохраняющих оперативных вме-
шательств при травмах паренхиматозных органов 
(почки, печень, селезенка) ввиду их высокой функци-
ональной значимости [1, 2]. Традиционные способы 
остановки кровотечения — наложение П-образных 
швов, тампонада сальником и другие — не утрачива-
ют своей актуальности и сегодня, так как обеспечи-
вают компрессию внутриорганных сосудов. Однако в 
случае, когда имеет место капиллярное, поверхност-
ное кровотечение, целесообразно применение аль-
тернативных щадящих методик, поскольку наложение 
швов сопряжено с дополнительным повреждением 
тканей органа. Это обусловливает рациональность 
использования бесшовных технологий для замещения 
дефекта органа и/или остановки кровотечения из об-
ласти травмы [3, 4].

Существует большое количество средств такого 
действия, поставляемых как зарубежными, так и оте-
чественными производителями. Их эффективность 
зависит от подхода к изготовлению морфологической 
основы образцов, которая, как правило, представля-
ет собой губчатую структуру животного (коллаген) или 
синтетического (соли целлюлозы) происхождения [5]. 
Губчатая структура обладает адгезивными свойства-
ми, поэтому полотно имплантата фиксируется к по-
верхности травмированного органа без дополнитель-
ного шовного материала и других средств. Высокие 
показатели адгезии — обязательный критерий выбо-
ра имплантата для остановки кровотечения [6–10]. 
Помимо адгезивных свойств, важны гигроскопичность 

и сорбционность, которые обусловлены химическим 
составом и пространственной организацией структуры 
(пористости гемостатических губок) [11].

Несмотря на рост количества оперативных вме-
шательств и увеличение потребности хирургических 
стационаров в гемостатических имплантатах, приме-
няемых для локальной остановки кровотечения, об-
щепринятый алгоритм оценки эффективности этих 
материалов так и не сформирован.

Нами предложен [12] алгоритм выбора кровооста-
навливающих средств, применяемых при оперативных 
вмешательствах преимущественно на паренхиматоз-
ных органах брюшной полости. Согласно алгоритму, 
I этап — скрининг-исследование физико-механических 
и гемостатических свойств имплантатов методиками 
in vitro; II этап — метод «острого» опыта in vivo, кото-
рый необходим для определения продолжительности 
кровотечения и объема кровопотери; III этап — метод 
«хронического» эксперимента in vivo — исследование 
выраженности реакции тканей животного на средство 
при подкожной имплантации и при моделированной 
травме паренхиматозных органов и пр. Эти этапы по-
зволяют всесторонне изучить кровоостанавливающую 
способность губчатых аппликационных гемостатиче-
ских материалов и исключить возможные негативные 
последствия их применения.

Большинство современных исследователей срав-
нивают кровоостанавливающие средства, опираясь 
на данные, полученные в опытах in vivo [13]. Однако 
в ряде случаев экспериментов на животных можно из-
бежать. В настоящей работе мы рассматриваем экс-
плуатационные свойства имплантатов, которые можно 
оценить в исследованиях in vitro.

Критерии оценки эксплуатационных свойств губчатых аппликационных гемостатических имплантатов

Физические свойства Химические свойства Органолептические 
свойстваМеханические показатели Cорбционные показатели Качественные показатели Количественные показатели

Полная  и остаточная  
деформации
Растяжимость
Условная прочность  
при разрыве
Относительное удлинение  
при разрыве
Твердость
Пластичность

Линейная и поверхностная 
плотности тканей
Степень адгезии
Капиллярность
Cорбционная и поглоти-
тельная способности
Водопоглощение
Влажность

Реакция водной вытяжки
Реакции на определение 
наличия заявленных  
веществ
Реакции на определение 
наличия балластных  
веществ

Определение количества 
заявленных веществ
Определение количества 
балластных веществ

Цвет
Плотность
Адгезия к перчаткам
Моделируемость
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Под термином «эксплуатационные характеристики 
медицинских изделий» мы понимаем комплекс пока-
зателей, указывающих на возможность применения 
изделия и эффективность его использования [14]. 
С целью более полного анализа мы разделили эксплу-
атационные свойства на группы (согласно методикам 
определения): химические, физические, органолепти-
ческие (см. таблицу).

На данный момент лишь часть описанных ниже 
методик регламентированы соответствующими до-
кументами (ГОСТ), представлены в Государственной 
фармакопее и пр. Эти методики практически не меня-
лись с момента их разработки, однако они не теряют 
своей актуальности, особенно при использовании в 
комплексе.

Определение физических свойств
Исследование эксплуатационных характеристик 

гемо статических имплантатов следует начинать с 
оценки сорбционных показателей. Именно они ха-
рактеризуют свойство, которое лежит в основе кро-
воостанавливающего действия таких средств, — ад-
гезию [15, 16]. Согласно физическому пониманию, 
адгезия — это сцепление поверхностных слоев двух 
разнородных тел (фаз), приведенных в соприкоснове-
ние. Для более полного понимания сути данного яв-
ления обратимся к законам классической механики, 
а именно к третьему закону И. Ньютона, который гла-
сит: «Сила действия равна силе противодействия». 
Иными словами, объем усилий для разобщения по-
верхностей равен силе их взаимодействия (адгезии): 
F1=–F2. Оценка силы адгезии наиболее важна при раз-
работке технологии для изменения свойств продукта и 
повышения его эффективности [17].

Изучение адгезии — сложный многосторонний, 
многоступенчатый процесс, при которым учитывают-
ся свойства контактирующих поверхностей (текстура, 
плотность, эластичность, смачиваемость, вязкость 
и пр.) и среда их контакта — в частности, влажность 
[18, 19].

Исследования этих характеристик можно проводить 
расчетными методами на основе таких базовых пара-
метров, как длина, ширина и масса образцов, что не 
требует использования дорогостоящего и труднодо-
ступного оборудования.

При анализе определяют линейную и поверхност-
ную плотность [20–22]. Линейную плотность образца 
Мl (г/cм) рассчитывают по формуле

Ml=ml ·102/L,

где ml — масса точечной пробы, г; L — средняя длина 
точечной пробы, см.

Поверхностную плотность Ms (г/cм) вычисляют сле-
дующим образом:

410= l
s

mM L b



 ,

где b — средняя ширина точечной пробы, см; ml — 

масса точечной пробы, г; L — средняя длина точечной 
пробы, см.

Некоторые авторы [23–25] предлагают определять 
кажущуюся удельную массу имплантата по формуле

dкаж=P/V.

При этом формула объема V сквозных и тупиковых 
пор имеет вид

V=(m2–m1)/dкс,

где m1 — масса воздушно-сухого образца размером 
2×2×1 см; m2 — масса образца после намокания в 
растворителе (например, ксилоле, удельная масса 
(dкс) которого равна 0,8812 г/см3) [26].

Общую пористость губки P (%) рассчитывают по 
формуле

P=V1/V2·100%,

где V1 — объем воздушно-сухого образца (4 см3); V2 — 
объем после намокания в растворителе.

Важным этапом тестирования является определе-
ние способности образцов впитывать влагу [27, 28]. 
Открытую пористость Роткр (%), т.е. объем пор, кон-
тактирующих с внешней средой, рассчитывают следу-
ющим образом:

Pоткр=(m2–m1)/m1·100%,

где m1 — масса исходного образца размером 
2×2×1 см; m2 — масса образца после его намокания в 
воде в течение 4 ч.

Для определения влажности образцов группа оте-
чественных исследователей [29–31] предлагает сле-
дующую методику: десять навесок площадью 1×1 см 
массой по 5 г высушивают при температуре 50–250°С. 
Через 1 час 30 мин проводят первое взвешивание. 
Затем образцы охлаждают до 36°С и снова помещают в 
сушильный шкаф на 30 мин. После еще раз охлаждают 
и выполняют контрольное взвешивание. Фактическую 
влажность Wф (%) вычисляют по формуле

2

1
(1– )100%ф

ZW = Z  ,

где Z1 — масса до высушивания; Z2 — масса после 
второго высушивания. За результат принимают сред-
нее арифметическое.

Для определения сорбционной и поглотительной 
способности имплантатов используют следующие 
методы [32, 33]. Традиционный метод определения 
сорбционной способности основан на взвешивании 
перевязочных материалов до и после выдерживания 
их в жидкости. Однако с его помощью можно получать 
информацию только о механическом заполнении сис-
темы капилляров и пор исследуемого образца.

Есть несколько вариантов проведения данного 
исследования [34–36]. Например, на дно трех воро-
нок, закрытых снизу пробками, помещают три наве-
ски образцов. Воронки полностью заливают водой. 
Через 10 мин пробки снимают. После того как вода 
стечет (2–3 мин), образцы переворачивают на другую 
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сторону на 10 мин, чтобы удалить избыток жидкости. 
Затем их взвешивают и определяют фактическое ко-
личество воды Кф, поглощенное каждым образцом:

Кф=n·100/m,

где n — масса поглощенной образцом воды, г; m — 
масса образца, г. Среднее арифметическое трех 
образцов и есть поглощающая способность губки.

H.B. Alam и соавт. [37] предлагают выдерживать на-
вески испытуемых материалов массой 0,05–0,09 г в 
цельной крови. Полученный процент привеса считают 
поглотительной способностью.

В исследовании [38] после выполнения указан-
ных выше стандартных процедур рекомендуется 
центрифугировать образцы в течение 45 мин при 
6000 об./мин, а сорбционную способность опреде-
лять по разнице массы образцов до сорбции и после 
центрифугирования.

Поглотительную способность материалов можно 
исследовать по методике оценки капиллярности — 
подъему или снижению уровня жидкости в капиллярах 
(узких трубках, каналах произвольной формы, пори-
стых телах). В процессе исследования измеряют ско-
рость поднятия раствора в стеклянной трубке, плотно 
набитой определенным образом. Для этого образцы 
одинаковой массы вытягивают в ленты. Ими плотно 
набивают стеклянную трубку от нулевого деления. 
Затем эту трубку помещают в сосуд с окрашенной 
водой таким образом, чтобы жидкость находилась на 
уровне обозначенного деления. Высоту поднятия жид-
кости h измеряют через 10 мин с момента соприкос-
новения окрашенной жидкости и нулевого деления. За 
h принимают наивысшую точку контура смачивания 
материала. Капиллярность К (мм) рассчитывают по 
формуле К=h/10.

Следует отметить высокую погрешность методики 
ввиду того, что многое определяется исследователем 
визуально, без использования контрольно-измери-
тельных приборов [39, 40].

О.В. Легонькова и соавт. [29–31] предлагают оцени-
вать эксплуатационные характеристики перевязочных 
средств по следующим параметрам:

коэффициенту набухания (г): Q=(Mв–Mс)/Mс, где Мв 
и Мс — массы влажной и сухой проб при 25°С соответ-
ственно;

константе скорости набухания (мин–1): K(t)=InQm /
(Qm–Q), где Q — количество жидкости, поглощенное 
1 г вещества за время t; Qm — максимальное количе-
ство поглощенной жидкости (предельное набухание);

кажущейся плотности для пористых губок (г/см3): 
ρкаж=m/V.

Рассматривая аппаратные способы оценки фи-
зических параметров, отметим, что авторы [41–44] 
предлагают исследовать удельную площадь по-
верхности (в том числе перевязочных материалов) 
на анализаторе NOVA 2200 (Quantachrome Corp., 
США), используя в качестве газа-адсорбента азот. 
Удельную площадь поверхности находят по методу 

Брунауэра–Эммета–Теллера, который включает две 
стадии — определение емкости монослоя по изо-
терме адсорбции и расчет удельной поверхности с 
использованием молекулярной площади газа. При 
этом учитывают следующие допущения: поверх-
ность адсорбента однородна; взаимодействие ад-
сорбент–адсорбат сильнее, чем адсорбат–адсорбат; 
взаимодействие адсорбированных молекул учиты-
вается только в направлении, перпендикулярном 
поверхности, и рассматривается как конденсация. 
Площадь поверхности адсорбента устанавливают по 
объему газа относительно мономолекулярного слоя 
и площади поперечного сечения молекулы адсорби-
рованного газа.

Для оценки степени адгезии, характера микроре-
льефа и электропроводимости образцов можно ис-
пользовать атомно-силовую спектроскопию, принцип 
действия которой основан на силовом взаимодейст-
вии поверхности мембраны и сканирующего зонда. 
Силовую адгезию измеряют по площади соприкосно-
вения датчика с поверхностью тестируемого образца 
в различных точках. В итоге получают график кривых 
«подвод–отвод» (контакт–прерывание контакта). С по-
мощью токовой спектроскопии получают информацию 
о степени электропроводимости. Характер рельефа 
определяют по среднему отклонению поверхности 
образца от изолинии в 100 произвольно выбранных 
точках.

В исследовании полимерных пленчатых имплан-
татов in vitro с использованием указанных выше 
методик установлено [45], что самые высокие по-
казатели силы адгезии характерны для образцов с 
высокими значениями степени шероховатости по-
верхности, и напротив — низкие показатели адгезии 
наблюдаются у образцов с гладкой (более плоской) 
поверхностью рельефа.

Изучение свойств гемостатических материалов 
с помощью механических методов проводят для 
того, чтобы охарактеризовать такое свойство, как эла-
стичность [46, 47]. Оно представляет интерес имен-
но с практической точки зрения для хирургов, так как 
от него зависит удобство применения имплантата 
интраоперационно и/или в ране. Оценку механиче-
ских свойств выполняют с помощью такого устройст-
ва, как разрывная/сдавливающая/раздавливающая 
машина (точность прибора должна соответствовать 
требованиям ГОСТа 28840 [48]). Принцип действия 
этих машин основан на преобразовании кинетической 
энергии, вырабатываемой серводвигателем, в усилие 
нагрузки, прикладываемой к испытуемому образцу 
[48–50].

Образец для испытания должен быть прямоуголь-
ным в поперечном сечении, не иметь поверхностной 
пленки и видимых дефектов. При помощи маркера с 
параллельными пластинами на образцы наносят две 
линии, отмечающие рабочий участок. Внутреннее рас-
стояние между линиями должно быть 25–50 мм с по-
грешностью ±1% [51, 52].
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Кроме того, рекомендуется проводить моделирова-
ние образцов штанцевым ножом, который применяет-
ся для вырубки деталей и резиновых заготовок.

После подготовки образца согласно норматив-
ным актам и условиям эксперимента его закрепляют 
в зажимы испытательной машины [53]. Последние 
затягивают, стараясь обеспечить симметричное по-
ложение образца для равномерного распределения 
возникающего напряжения по площади его попереч-
ного сечения, а также чтобы не происходило сколь-
жения образца при испытании и он не разрушался в 
месте закрепления. Расстояние между зажимами ис-
пытательной машины соответствует минимально до-
пустимой длине медицинских изделий, и это часто об-
условливает выбор размера образца для испытаний 
[54–57]. Нередко экспериментатору приходится моди-
фицировать зажим дополнительными оригинальными 
конструкциями.

Испытание на предварительное вдавливание про-
водят следующим образом. Образец размещают на 
опорной поверхности машины так, чтобы его центр на-
ходился под центром индентора. Образцы, имеющие 
выемки на одной стороне, должны располагаться так, 
чтобы эта сторона находилась у опорной поверхности 
[58–60]. К испытуемой поверхности прикладывают на-
грузку, и индентор погружают в образец со скоростью 
100±20 мм/мин до достижения деформации 70±2,5% 
от первоначальной толщины, после чего нагрузку сни-
мают с той же скоростью. В случае определения по-
казателя твердости после снятия нагрузки индентор 
погружают в образец на 40±1% от первоначальной вы-
соты материала на 30 с [61].

Остаточную деформацию сжатия определяют отно-
шением разности первоначальной и конечной толщин 
испытуемого объекта. Конечная толщина — это зна-
чение, полученное после сжатия образца в течение 
заданного времени (72 ч), при определенном темпе-
ратурном режиме (20±2°С), влажности (65±5%) и вре-
мени восстановления его к первоначальной толщине. 
После снятия нагрузки определяют изменение толщи-
ны образца [62–64].

Перед испытанием на растяжимость на централь-
ную часть образца наносят метки, ограничивающие 
длину исследуемой поверхности, которая должна 
быть не менее 50 мм для образцов прямоугольной 
формы согласно ГОСТ 29104.1-91 [20, 65–67].

Условную прочность и относительное удлинение при 
разрыве устанавливают методом растяжения с посто-
янной нагрузкой. Для этого измеряют толщину объекта 
в пяти равномерно распределенных или в двух произ-
вольных точках участка, из которого предполагают вы-
делять образцы. Толщина исследуемых образцов не 
должна отличаться более чем на ±2% [68–70].

Далее рассчитывают показатели упругости и пла-
стичности. Модуль упругости (модуль Юнга) характе-
ризует способность материала сопротивляться дефор-
мированию [71, 72]. Его определяют по формуле Е=σ/ε, 
где σ — напряжение; ε — относительное удлинение.

Под пластичностью понимают способность матери-
ала изменять форму и размеры, не разрушаясь под 
действием внешних сил. В качестве меры пластич-
ности принимают относительное удлинение (укороче-
ние) δ и поперечное сужение (расширение) y при ста-
тическом испытании на растяжение (сжатие) [73–75]:

δ=(lk– l0)/l0·100%,
y=(Fk–F0)/F0·100%, 

где l0 и lk — длина образца до и после разрыва; F0 и 
Fk — площадь поперечного сечения образца до и по-
сле разрушения.

Заключение о пластичности материала делают в 
зависимости от соответствия полученных резуль-
татов следующим критериям: пластичные — δ>5%, 
хрупкие — δ<5%. Однако в идеале эти критерии в 
физике и механике материалов применимы только к 
твердым субстанциям и телам (металлы, древесина 
и пр.) [76–78].

Определение химических свойств
Химические методы оценки свойств губчатых ап-

пликационных гемостатических имплантатов можно 
разделить на качественные (определение наличия 
заявленных производителем веществ с указанным 
уровнем очистки) и количественные (их процентное 
соотношение и пр.). Принципиальным является изуче-
ние следов веществ (в том числе их токсически зна-
чимого количества), используемых в технологическом 
процессе, — реагентов, которые не должны присутст-
вовать в конечном продукте. Ненадлежащие условия 
хранения или качество реагентов могут значительно 
влиять на конечные свойства имплантатов, а именно 
на эффективность, потенцировать реакцию тканей 
макроорганизма и тем самым снижать биологическую 
инертность материала. Наличие «лишних» («бал-
ластных») веществ способно привести к развитию па-
радоксальных аллергических реакций, в том числе к 
формированию у гемостатических изделий тератоген-
ных и онкогенных свойств [79, 80].

Одним из наиболее простых, доступных и показа-
тельных с практической точки зрения является ме-
тод определения реакции водной вытяжки [81–83]. 
Исследуемый материал кипятят в дистиллированной 
воде в течение 15 мин и охлаждают. С помощью ин-
дикатора изучают реакцию образовавшегося раствора 
[84, 85]. Данный способ позволяет судить о pH среды 
самого образца и прогнозировать течение и результат 
биохимических реакций, возникающих в макроорга-
низме при введении имплантата.

Определение органолептических свойств
Органолептические методы заслуживают особого 

внимания. Они являются универсальными и доступ-
ными. Физические и химические свойства губчатых 
аппликационных гемостатических средств определяют 
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аппаратно или же с помощью расчетных методов, в 
то время как органолептические (манипуляционные) 
свойства уместно определять с помощью приглашен-
ных экспертов (экспертный метод) — практикующих 
хирургов [86–88]. Оценку проводят в конкурентном 
сравнительном аспекте между экспериментальными 
группами, присваивая им баллы или ранги. В качест-
ве критериев могут быть использованы субъективные 
параметры (цвет образца до и после имплантации в 
рану, плотность, адгезия к перчаткам, моделируемость 
и пр.). Каждый из указанных критериев имеет важное 
значение, так как определяет ход оперативного вме-
шательства, удобство выполнения хирургических ма-
нипуляций, а иногда и их продолжительность [89–91]. 
Органолептические методики исследования имеют ин-
тегральный характер и позволяют заменить длитель-
ную многофакторную оценку материалов с использова-
нием дорогостоящего оборудования [92–94].

Заключение
Разработка и исследование губчатых аппликаци-

онных гемостатических изделий проводятся по ряду 
направлений. Формируются различные подходы к 
модификации таких средств, нацеленные на потенци-
рование эффективности их использования [95–100]. 
Это в свою очередь требует разработки методов скри-
нингового (массового) изучения эффективности таких 
материалов, что позволит на ранних этапах провести 
сравнительный анализ между различными образцами. 
По-нашему мнению, скрининговые тесты могут быть 
осуществлены методами in vitro. Однако такая оценка 
будет неполной ввиду значительных погрешностей, по 
сравнению с экспериментами in vivo, так как макро-
организм представляет собой сложную открытую си-
стему с множеством переменных, учесть которые на 
сегодняшний день не под силу даже высокомощным 
вычислительным аппаратам.

Предложенный нами алгоритм [12] и приведенные 
методики оценки эксплуатационных свойств гемоста-
тических средств in vitro помогут исследователю со-
риентироваться относительно выбора образцов на 
первых этапах работы. Алгоритмизация даст общее 
понимание механизмов действия кровоостанавлива-
ющих средств, что может быть использовано в даль-
нейшем сравнительном изучении их эффективности и 
в качестве конечного результата облегчит выбор пер-
спективных тестируемых образцов из общей массы 
разработанных гемостатических изделий.
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