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Резюме
При выполнении лапароскопической интраперитонеальной герниопластики (IPOM) часто используют эндопротезы, изго-
товленные из фторполимеров. Однако в литературе нет данных о внутрибрюшном применении недорогих, по сравнению 
с композитными имплантатами, протезов из полиэфира с фторполимерным покрытием. 
Цель исследования. Предварительная оценка профиля безопасности сетчатых эндопротезов ФТОРЭКС при внутрибрюш-
ном размещении у крупных животных.
Материал и методы. Проведено пилотное исследование. Для проведения эксперимента выбраны 3 свиньи. Каждому 
животному лапароскопически интраперитонеально были установлены 6 имплантатов: 1) ФТОРЭКС; 2) ФТОРЭКС с покры-
тием КМЦ; 3) РЕПЕРЕН-16-2; 4) SYMBOTEX; 5) VENTRALIGHT ST; 6) децеллюляризированная свиная брюшина. Фикса-
цию проводили герниостеплером, трансфасциальные швы не использовали. Через 45 сут выполняли релапароскопию, 
через 90 сут животных выводили из эксперимента. Оценивали эксплуатационные характеристики, признаки деформации 
и ретракции, параметры спайкообразования.
Результаты. Все животные выжили, осложнений не наблюдалось. Каких-либо клинических проявлений или поведенче-
ских реакций, свидетельствующих о наличии спаек, не отмечено. Наиболее удобными в применении оказались имплан-
таты SYMBOTEX и эндопротезы ФТОРЭКС (по 5,0 балла). К окончанию эксперимента деформация и ретракция отмечены 
у обоих вариантов эндопротезов ФТОРЭКС и эндопротеза  РЕПЕРЕН-16-2. Указанные изменения полностью отсутство-
вали только при использовании имплантата SYMBOTEX. По количеству имплантатов со спайками к окончанию наблюде-
ния оба варианта эндопротезов ФТОРЭКС заняли промежуточное положение между имплантатом РЕПЕРЕН-16-2 (худший 
показатель) и VENTRALIGHT ST (лучший показатель). Однако оба эндопротеза ФТОРЭКС показал и лучшие среди всех 
имплантатов показатели при интегральной оценке спайкообразования, а также по таким параметрам, как площадь и внеш-
ний вид спаек, а по параметру прочности сращений уступили только имплантату VENTRALIGHT ST (0,67 балла против 
0,5 балла). При проведении исследования достоверной зависимости показателей деформации, ретракции и спайкообра-
зования от вида имплантата не выявлено.
Заключение. Результаты пилотного исследования показали, что все использованные имплантаты не вызывают каких-либо 
клинически значимых побочных реакций или осложнений. Эндопротезы ФТОРЭКС при интраперитонеальной установке 
обладают антиадгезивными свойствами, не уступающими композитным имплантатам VENTRALIGHT ST или SYMBOTEX. 
Однако, обладая меньшей ригидностью, они чаще деформируются и подвергаются ретракции.

Ключевые слова: грыжа, сетчатый протез, фторполимерное покрытие, интраперитонеальная пластика, спайкообразова-
ние, ретракция.
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Safety of mesh with fluoropolymer coating during intra-abdominal placement in large animals: 
results of the pilot study
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Abstract
Objective. When performing laparoscopic intraperitoneal hernioplasty (IPOM), endoprostheses made of fluoropolymers are often 
used. However, there is no data in the literature on the intra-abdominal use of inexpensive polyester prostheses with a fluoropoly-
mer coating compared to composite implants. Thus, the aim of the pilot study was a preliminary assessment of the safety profile 
of ФТОРЭКС mesh endoprostheses during intra-abdominal placement in large animals.
Material and methods. 6 endoprostheses were installed laparoscopically intraperitoneally in each of the 3 pigs: 1) ФТОРЭКС; 
2) ФТОРЭКС with a layer of carboxymethylcellulose; 3) REPEREN-16-2; 4) SYMBOTEX; 5) VENTRALIGHT ST; 6) decellularized 
pork peritoneum. Fixation was performed with a herniator, transfascial sutures were not used. Relaparoscopy was performed after 
45 days, and withdrawal from the experiment was performed after 90 days. Performance characteristics, signs of deformation 
and retraction, parameters of spike formation were evaluated.
Results. All the animals survived, no complications were observed. There were no clinical manifestations or behavioral reactions 
indicating the presence of adhesions. The most convenient to use were the SYMBOTEX and ФТОРЭКС implants (5.0 points each). 
By the end of the experiment, deformation and retraction were noted in both variants of the ФТОРЭКС implants and the REPEREN 
prosthesis. These changes were completely absent only when using the SYMBOTEX endoprosthesis. According to the number 
of implants with adhesions, by the end of the observation, both variants of ФТОРЭКС prostheses occupied an intermediate posi-
tion between the Reference (the worst indicator) and VENTRALIGHT ST (the best indicator). However, both ФТОРЭКС endopros-
theses showed the best performance among all implants in the integral assessment of adhesions, as well as in terms of parameters 
such as the area and appearance of adhesions, and in terms of the strength of the joints, they were second only to the VENTRA-
LIGHT ST endoprosthesis (0.67 vs. 0.5 points). During the study, there was no reliable dependence of deformation, retraction 
and adhesion formation indicators on the type of implant.
Conclusion. The results of the pilot study showed that all the implants used did not cause any clinically significant adverse 
reactions or complications. ФТОРЭКС endoprostheses with their intraperitoneal installation have anti-adhesive properties that 
are not inferior to VENTRALIGHT ST or SYMBOTEX composite implants. However, having less rigidity, they are more often 
deformed and subjected to retraction.

Keywords: hernia, hernia mesh, fluoropolymer coating, intraperitoneal onlay mesh, abdominal adhesions, retraction.
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Введение
В лапароскопическом варианте интраперитоне-

альная герниопластика (методика IPOM — Intraperi-
toneal Onlay Mesh) выгодно отличается от ряда других 
видов реконструкции брюшной стенки. Это достига-
ется за счет уменьшения частоты послеоперационных 
осложнений, сроков госпитализации и реабилита-
ции пациентов [1, 2]. Кроме того, методика хорошо 
воспроизводима [3]. Несмотря на ряд неоспоримых 
преимуществ, внутрибрюшное расположение сетки 
может вызывать ряд нежелательных явлений, наибо-

лее значимым из которых является появление вис-
церопариетальных спаек. Их частота в большей сте-
пени зависит от модификации имплантата и дости-
гает 54,8% [4]. В большинстве случаев они не имеют 
клинической значимости [5], однако в редких случа-
ях могут приводить к серьезным осложнениям, таким 
как кишечная непроходимость [6].

Особенностью имплантатов, применяемых при IP-
OM, является наличие висцерального покрытия, пре-
пятствующего адгезии органов брюшной полости. К 
сожалению, современные композитные эндопротезы, 
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эффективно препятствующие спайкообразованию, от-
личаются высокой стоимостью, что значительно сдер-
живает внедрение метода. В связи с этим встает вопрос 
поиска материалов, также эффективных, но более при-
емлемых в цене [7]. Интересны эндопротезы из поли-
эфирных нитей с фторполимерным покрытием, обла-
дающие высокой биосовместимостью, антиадгезив-
ной активностью и устойчивостью к инфицированию.

Цель пилотного исследования — провести предва-
рительную оценку профиля безопасности сетчатых эн-
допротезов с фторполимерным покрытием  ФТОРЭКС 

при внутрибрюшном размещении у крупных животных.

Материал и методы
Пилотный этап экспериментального исследова-

ния проведен на базе ООО «Центр доклинических ис-
следований» (Технопарк высоких технологий, Пенза). 
Животные содержались в условиях подсобного хозяй-
ства ФГБОУ ВО «Пензенский государственный аграр-
ный университет». Работа выполнена с соблюдением 
правил надлежащей лабораторной практики (Good 
Laboratory Practice, GLP). На всех этапах исследова-
ния проводили фото- и видеофиксацию результатов.

Эксперимент был выполнен на 3 свиньях обоих 
полов породы «русская белая». Возраст животных со-
ставил 6 мес, средняя масса — 71,0±3,2 кг. На началь-
ном этапе под комбинированным эндотрахеальным 
наркозом проводили лапароскопию, интраперитоне-
альную установку имплантатов. Хирургическое вме-
шательство осуществляли с использованием эндови-
деохирургического оборудования и инструментария 
производства фирмы «Karl Storz». Перед проведени-
ем операции в течение 3 нед животные находились 
в условиях изоляции и дозированного кормления.

Ход операции
В положении на спине по средней линии уста-

навливали 12 мм оптический троакар. При давле-
нии 8 мм рт.ст. выполняли ревизию брюшной поло-
сти. Следующим этапом по средней линии, отступя 
на 7 см в стороны от оптического троакара, устанав-
ливали два 5 мм троакара. Имплантаты размером 
5×7,5 см (площадь 37,4±0,1 см2), выбранные случайным 
образом, размещали на переднебоковых стенках живота 
с обеих сторон. Симметрично от средней линии распо-
лагали по 3 протеза на расстоянии не менее 2,5 см друг 
от друга. Таким образом, у 3 животных было установ-
лено 18 имплантатов. Фиксацию выполняли в 8 точках 
герниостеплером, трансфасциальные швы не использо-
вали. На одну точку фиксации приходилось 4,6 мм2 пло-
щади протеза. После фиксации имплантатов выполня-
ли десуффляцию и ушивание троакарных ран.

Имплантаты и фиксаторы
В ходе эксперимента использовали 6 вариан-

тов имплантатов: из полиэфира с фторполимерным 

покрытием (ФТОРЭКС, ООО «Линтекс», Россия) 
и дополнительным антиадгезивным слоем из кар-
боксиметилцеллюлозы (ФТОРЭКС с покрытием 
КМЦ, ООО «Линтекс», Россия); из облегченного 
полипропилена с антиадгезивным покрытием РЕ-
ПЕРЕН-16-2 (РЕПЕРЕН-16-2-16-2, ООО «Айкон 
Лаб Гмбх», Россия); из монофиламентного поли-
эстера с коллагеновым покрытием (SYMBOTEX, 
«Medtronic», США); из полипропилена с покрыти-
ем из гиалуроновой кислоты и карбоксиметилцел-
люлозы (VENTRALIGHT ST, «BARD», США); био-
логическую пластину из децеллюляризированной 
брюшины (ООО «Кардиоплант», Россия). Толщина 
эндопротезов с фторполимерным покрытием состав-
ляла 0,3—0,4 мм, поверхностная плотность — 36—
42 г/м2. Фиксацию имплантатов  осуществляли рас-
сасывающимися спиралями из поли-D, L-лактида 
(SorbaFix, «BARD», США) или нерассасывающимися 
спиралями из полиэфирэфиркетона и нержавеющей 
стали (CapSure, «BARD», США). Количество имплан-
татов с рассасывающимися или нерассасывающими-
ся фиксаторами было одинаковым. Вариант фикса-
ции для того или иного варианта имплантата выби-
рали случайным образом (рис. 1).

Этапы наблюдения
Через 45 сут после установки имплантатов вы-

полняли релапароскопию, ревизию органов брюш-
ной полости. Выведение животных из эксперимен-
та осуществляли через 90 сут. Эвтаназию производи-
ли путем введения субмаксимальных доз препаратов 
для анестезии. Брюшную полость вскрывали про-
дольным срединным разрезом от мечевидного от-
ростка до лонного сочленения. Предварительно про-
водили визуальный осмотр с оценкой адгезионных 
сращений. У каждого животного с каждой стороны 
от средней линии живота едиными блоками иссекали 
2 участка брюшной стенки с имплантатами. В случае 
наличия спаечных сращений иссекали органы брюш-
ной полости, вовлеченные в адгезивный процесс.

Критерии оценки
Эксплуатационные характеристики импланта-

тов по 5-балльной шкале оценивали два хирурга, вы-
полняющих операцию по их установке. Также фик-
сировали время, необходимое на установку одного 
эндопротеза.

При релапароскопии (45-е сутки исследования) 
и после извлечения препарата (90-е сутки) проводили 
визуальный осмотр зоны каждого имплантата, учи-
тывали наличие признаков воспаления, деформации 
и ретракции сетки. К 90-м суткам также выявляли 
миграцию фиксаторов и рассчитывали площадь ре-
тракции эндопротеза. Спайкообразование оценивали 
на основании таких критериев, как количество им-
плантатов с адгезией, вовлечение паренхиматозных 
и полых органов брюшной полости в спаечный про-
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цесс, локализация спаек на поверхности имплантата 
и его площадь, вовлеченная в спайки по P. Lucas и со-
авт. [8], вид спаек по M. Mueller и соавт. [9], их проч-
ность по H. Zühlke и соавт. [10]. Также проводили 
интегральную оценку спайкообразования по M. Di-
amond [11] (табл. 1). Среднюю балльную оценку рас-
считывали для каждого варианта имплантата, прово-
дя деление суммы баллов, набранной эндопротезами 
этого варианта, на их количество. Оценку результа-
тов на всех этапах проводили 2 исследователя. Раз-
ногласия устраняли после просмотра фото- и видео-
записей с привлечением 3-го исследователя.

Статистические показатели
Статистический анализ проводили с использо-

ванием программы StatTech 2.8.8 (ООО «Статтех», 
Россия). Количественные показатели оценивали 
на предмет соответствия нормальному распределе-
нию с помощью критерия Шапиро—Уилка или Кол-
могорова—Смирнова. Количественные показате-
ли, имеющие нормальное распределение, описыва-
ли с применением средних арифметических величин 
(M) и стандартных отклонений (SD). В ряде случаев 
при малой выборке проводили подсчет только сред-
него арифметического значения. Категориальные 
данные описывали с указанием абсолютных значе-
ний. Сравнение трех групп и более по количественно-
му показателю, распределение которого отличалось 

от нормального, выполняли с помощью критерия 
Краскела—Уоллиса, апостериорные сравнения  — 
с помощью критерия Данна с поправкой Холма, срав-
нение процентных долей при анализе многополь-
ных таблиц сопряженности — с помощью критерия 
χ2 Пирсона.

Результаты
Эксплуатационные характеристики
Время операции по установке 6 имплантатов со-

ставляло от 25 до 40 мин (в среднем 31,67±6,24 мин). 
Грубых повреждений основы протеза или висцераль-
ного антиадгезивного слоя, а также интраоперацион-
ных осложнений отмечено не было. В ряде случаев 
наблюдали неадекватное вкручивание спиральных 
фиксаторов, что устраняли за счет их удаления и по-
вторной фиксации в этой зоне.

Время установки одного имплантата составля-
ло от 2 до 5 мин (в среднем 3,06±0,97 мин) (рис. 2). 
Наименьшим оно было при использовании протеза 
с покрытием из коллагена SYMBOTEX (в среднем 
2,33 мин), наибольшим — эндопротеза ФТОРЭКС 
с дополнительным антиадгезивным слоем и пласти-
ны из свиной брюшины (в среднем 4,0 мин).

Наиболее удобными в применении оказались им-
плантаты SYMBOTEX и эндопротезы ФТОРЭКС, по-
лучившие при оценке по 5,0 балла, далее располо-

Рис. 1. Схема расстановки троакарных портов, расположения имплантатов и варианты фиксации.
Импланты: Фтор — ФТОРЭКС с фторполимерным покрытием; Фтор АП — ФТОРЭКС с фторполимерным и дополнительным анти-
адгезивным покрытием; Репер — РЕПЕРЕН-16-2; Symb — SYMBOTEX с коллагеновым покрытием; Ventr — VENTRALIGHT ST с по-
крытием из гиалуроновой кислоты и карбоксиметилцеллюлозы; Брюш — децеллюляризированная брюшина. Фиксация: «+» — расса-
сывающиеся спирали из поли-D, L-лактида (SorbaFix); «−» — нерассасывающиеся спирали из полиэфирэфиркетона и нержавеющей 
стали (CapSure); «×» — точки установки портов.
Fig. 1. Scheme of trocar port placement, mesh locations and types of mesh fixation.
Meshes: Фтор — ФТОРЭКС with fluoropolymer coating; Фтор АП — ФТОРЭКС with fluoropolymer and additional anti-adhesive coating; 
Репер — REPEREN-16-2; Symb — Symbotex with collagen coating; Ventr — Ventralight ST with hyaluronic acid and carboxymethylcellulose 
coating; Брюш — decellularized peritoneum. Mesh fixation type: «+» — absorbable poly-D, L-lactide tacks (SorbaFix);  «–» — non-absorbable 
polyether ether ketone and stainless-steel tacks (CapSure); «×» — port placement points.
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жились эндопротезы  РЕПЕРЕН-16-2 и ФТОРЭКС 

с дополнительным антиадгезивным слоем, набрав-
шие 4,67 балла (рис. 3). Наименее удобной оказа-
лась биологическая пластина из свиной брюшины 

(3,0 балла), обладающая слабой ригидностью. Мень-
шая ригидность наблюдалась и у обоих вариантов эн-
допротезов ФТОРЭКС, что в ряде случаев проявля-
лось некотор ым отхождением их краев от брюшины 

Таблица 1. Методы оценки спайкообразования в зоне имплантата
Table 1. Methods for assessing adhesion formation in the mesh integration area

Параметр, автор, год публикации Принцип оценки Критерий оценки
Площадь спайкообразования
P. Lucas и соавт. (1996)

Количественная 
в баллах от 0 до 5

0 — спаек нет
1 — спайки занимают от 1 до 24% поверхности

2 — спайки занимают от 25 до 49% поверхности
3 — спайки занимают от 50 до 74% поверхности

4 — спайки занимают от 75% до 100% поверхности
5 — спайки занимают 100% поверхности и имеется ущемление орга-

нов
Внешний вид спаек
M. Mueller и соавт. (1995)

Качественная в бал-
лах от 0 до 3

0 — отсутствие спаек
1 — тонкие, аваскулярные спайки
2 — толстые, аваскулярные спайки

3 — очень плотные, васкуляризированные спайки
Прочность спаек (устойчивость 
к разделению)
H. Zühlke и соавт. (1990)

Качественная в бал-
лах от 0 до 4

0 — отсутствие спаек
1 — пленчатые спайки, которые легко снимаются

2 — для устранения спаек достаточно их тупого разделения
3 — для разделения спаек необходимо применить острое рассечение
4 — выраженный спаечный процесс, при устранении которого воз-

можно повреждение вовлеченного органа
Интегральная оценка спайкообра-
зования
M. Diamond и соавт. (1987)

Количественная и ка-
чественная в баллах 

от 0 до 11

По площади:
0 — спаек нет

1 — спайки занимают площадь <25%
2 — спайки занимают площадь от 25 до 50%
3 — спайки занимают площадь от 50 до 75%

4 — спайки занимают площадь >75%
По внешнему виду спаек:

0 — спаек нет
1 — пленчатые, прозрачные, аваскулярные спайки

2 — непрозрачные, аваскулярные спайки
3 — плотные, непрозрачные, слабоваскуляризированные спайки

4 — плотные, хорошо васкуляризированные сращения
По прочности:
0 — спаек нет

1 — спайки разделяются без усилий
2 — спайки разделяются при тракции

3 — для разделения требуется острое рассечение

Рис. 2. Ср еднее время установки имплантатов.
Fig. 2. Average mesh installation time.
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при более сильном вкручивании спиральных фик-
саторов (рис. 4).

Воспаление, деформация и ретракция
Все животные, участвующие в эксперименте, вы-

жили. Они активно набирали массу в соответствии 

с темпами роста. Ранних и поздних реакций и после-
операционных осложнений не наблюдалось. Адгезив-
ных сращений в зоне установки троакарных портов 
выявлено не было.

Выраженные визуальные признаки воспаления 
в виде отека и гиперемии в зоне установки имплан-
тата были отмечены в 1 случае при применении эн-
допротеза РЕПЕРЕН-16-2 через 45 сут после пер-
вой операции (рис. 5). Эти изменения разрешились 
к окончанию эксперимента.

Деформация к 45-м суткам наблюдалась на по-
верхности 1 из 3 эндопротезов ФТОРЭКС с допол-

Рис. 3. Э ксплуатационные характеристики имплантатов.
Балльная оценка от 0 до 5.
Fig. 3. Operational characteristics of meshes.
Point score from 0 to 5.

Рис. 4. Отхождение краев имплантата эндопротеза с фтор-
полимерным и дополнительным антиадгезивным покры-
тием ФТОРЭКС от поверхности брюшины при выполне-
нии фиксации (интраоперационная фотография в момент 
выполнения операции).
Стрелками указаны зоны, где края эндопротеза неплотно приле-
жат к брюшине.
Fig. 4. Departure of the edges of the mesh ФТОРЭКС with fluoropoly-
mer and additional anti-adhesive coating from the surface of the peri-
toneum during fixation (intraoperative photograph at the time 
of the operation).
The arrows indicate areas where the edges of the mesh are not tightly ad-
jacent to the peritoneum.

Рис. 5. Признаки воспаления в зоне установки имплан-
тата РЕПЕРЕН-16-2 (интраоперационная фотография 
на 45-е сутки эксперимента).
Имеются участки гиперемии и отека. Стрелками указаны зоны, 
где неоперитонеум отсутствует.
Fig. 5. Signs of inflammation in the area of installation of the mesh Re-
peren (intraoperative photograph on the 45th day of the experiment).
There are areas of hyperemia and edema. Arrows indicate areas where 
neoperitoneum is absent.
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нительным антиадгезивным слоем и 1 из 2 проте-
зов из свиной брюшины. К 90-м суткам процесс де-
формации прогрессировал. Так, 2 из 3 эндопротезов 
ФТОРЭКС с дополнительным антиадгезивным по-
крытием и все пластины свиной брюшины имели 
ее признаки. К окончанию эксперимента этот про-
цесс также затронул имплантаты РЕПЕРЕН-16-2. 
Наименее выраженная деформация была зафикси-
рована при применении эндопротезов с защитным 
слоем из гиалуроновой кислоты и карбоксиметил-
целлюлозы VENTRALIGHT ST, а при использова-
нии протеза с покрытием из коллагена SYMBOTEX 
она отсутствовала (рис. 6).

Ретракция имплантата при проведении релапаро-
скопии на 45-е сутки визуально четко определялась 
только у 1 из 3 протезов РЕПЕРЕН-16-2. При аутоп-
сии на 90-е сутки признаки ретракции имели все эн-
допротезы ФТОРЭКС, 2 из 3 имплантатов РЕПЕ-
РЕН-16-2 и 2 из 3 протезов ФТОРЭКС с дополнитель-
ным защитным слоем (рис. 7, в , г). Менее выраженное 
сморщивание (2 из 4) показали эндопротезы VEN-
TRALIGHT ST. Наилучшие результаты с полным от-
сутствием признаков ретракции отмечены при приме-
нении имплантата SYMBOTEX и пластины из свиной 
брюшины (см. рис. 7, а, б). Общий процент ретракции 
имплантатов к 90-м суткам указан на рис. 8.

Рассасывающиеся фиксаторы к окончанию экс-
перимента сохранили свою структуру. В обеих груп-
пах к 90-м суткам произошла миграция части фик-
саторов у 1/3 (33,3%) импла нтов. Чаще отсутствовал 
1 или 2 фиксатора из 8, но в 1 случае при примене-
нии эндопротеза ФТОРЭКС с дополнительным ан-
тиадгезивным покрытием количество отсутствующих 
нерассасывающихся фиксаторов достигло 4 (рис. 9).

Спайкообразование

За время наблюдения каких-либо клинических 
проявлений и поведенческих реакций, свидетель-
ствующих о влиянии спаек на состояние животных, 
не возникло. Через 45 и 90 сут явления адгезии были 
выявлены только в зонах установки ряда импланта-
тов (рис. 10), в других отделах брюшной полости спа-
ечных сращений не найдено.

При оценке количества имплантатов с явления-
ми адгезии худшие результаты к 45-м суткам показа-
ли эндопротезы ФТОРЭКС с дополнительным анти-
адгезивным покрытием, РЕПЕРЕН-16-2 и SYMBO-
TEX (2 протеза из 3). Результаты оказались лучше 
при использовании эндопротезов VENTRALIGHT ST 
и имплантатов из свиной брюшины, в зоне которых 
спайкообразование было зарегистрировано в 1/2 слу-
чаев (2 из 4 и 1 из 2 соответственно). Реже всего спай-
ки образовывались при применении эндопротеза 
с фторполимерным покрытием ФТОРЭКС (1 про-
тез из 3) (табл. 2). Через 90 сут количество имплан-
татов со спайками уменьшилось. Худшие значения 
этого показателя были отмечены при использовании 
протеза РЕПЕРЕН-16-2 (2 протеза из 3) и пластины 
из свиной брюшины (1 протез из 2). Оба импланта-
та с фторполимерным покрытием и протез с защит-
ным слоем из коллагена SYMBOTEX заняли проме-
жуточное положение (по 1 из 3 протезов). Наилучшие 
значения этого показателя были выявлены при при-
менении имплантатов с висцеральным слоем из ги-
алуроновой кислоты и карбоксиметилцеллюлозы 
VENTRALIGHT ST (1 протез из 4).

Выявить зависимость зоны локализации спа-
ек на поверхности имплантата от его модификации 
вследствие малой выборки не представилось возмож-

Рис . 6. Количество деформированных имплантатов к 90-м суткам эксперимента.
Fig. 6. The number of deformed meshes by 90 days of the experiment.
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ным. Уменьшение количества имплантатов со спай-
ками к 90-м суткам во всех случаях было связано 
с рассасыванием единичных «шварт», которые на-
блюдались к 45-м суткам и отсутствовали к оконча-
нию эксперимента (рис. 11). На этапе 45 сут, поми-
мо «шварт», спайкообразование в 3 случаях отмеча-
лось только по краям имплантата, еще в 4 — по краям 
и в центре. К 90-м суткам спайки по краям уже не вы-

являлись, а в местах, где они присутствовали ранее, 
имело место спайкообразование и в центральных зо-
нах имплантата.

Выраженный спаечный процесс с вовлечением 
правой доли печени к 45-м и 90-м суткам наблюда-
ли в 2 случаях при установке имплантатов в верхнем 
этаже брюшной полости в близком контакте с парен-
химатозным органом. В первом случае был использо-

Рис. 7. Имплантаты без ретракции и с ретракцией к 90-м суткам эксперимента.
а, б — отсутствие ретракции у имплантата SYMBOTEX и пластины свиной брюшины; в, г — ретракция эндопротезов ФТОРЭКС 
и  РЕПЕРЕН-16-2.
Fig. 7. Prostheses without retraction and with retraction by the 90th day of the experiment.
a, b — absence of retraction in SYMBOTEX mesh and porcine peritoneum plate; c, d — retraction of meshes ФТОРЭКС and REPEREN. 
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ван эндопротез РЕПЕРЕН-16-2, во втором — VEN-
TRALIGHT ST. Оба имплантата были фиксированы 
рассасывающимися спиралями (рис. 12).

Наибольший средний показатель оценки пло-
щади адгезии, рассчитанный по методике P. Lu-
cas и соавт., на 45-е сутки был зарегистрирован при 
использовании импланта РЕПЕРЕН-16-2. Он со-
ставил 1,33 балла. Также высокие цифры (1,25 бал-
ла) на этом этапе показали эндопротезы VENTRA-
LIGHT ST. Наименьшими результаты оказались при 
использовании обоих вариантов эндопротезов ФТО-
РЭКС (от 0,33 до 0,67 балла) и пластины из свиной 
брюшины (0,5 балла). К 90-м суткам площадь адге-

зии к имплантатам с фторполимерным покрытием 
уменьшилась и оценивалась в 0,33 балла для обоих 
вариантов, что оказалось лучшими показателями. 
При применении эндопротезов VENTRALIGHT 
ST также было зафиксировано уменьшение площа-
ди спайко образования. Результаты имплантов РЕ-
ПЕРЕН-16-2 к 90-м суткам остались неизменными, 
а свиная брюшина оказалась единственным из всех 
имплантируемых материалов, показавшим увеличе-
ние площади спаек (с 0,5 до 1,0 балла). Интересно, 
что максимальная площадь спайкообразования на 
поверхности эндопротеза была выявлена при при-
менении рассасывающихся фиксаторов.

Оценка внешнего вида спаек, проведенная по 
методике M. M ueller и соавт., показала отсутствие 
плотных васкуляризированных спаек. В большин-
стве случаев встречались тонкие аваскулярные 
сальниковые сращения. Результаты на всех эта-
пах исследования оказались несколько хуже у им-
планта РЕПЕРЕН-16-2 (по 1,33 балла) и пласти-
ны из свиной брюшины (по 1,0 балла). Лучшие по-
казатели к 90-м суткам отмечены при применении 
обоих вариантов эндопротезов с фторполимерным 
покрытием ФТОРЭКС (по 0,33 балла) и имплан-
татов с защитным слоем из гиалуроновой кисло-
ты и карбоксиметилцеллюлозы VENTRALIGHT 
ST (0,5 балла).

Показатель прочности спаек, оцененной по 
H. Zühlke и соавт., к окончанию эксперимента имел 
тенденцию к уменьшению. Его значения на всех эта-
пах оказались больше при использовании имплантата 
РЕПЕРЕН-16-2 (1,67 и 1,33 балла к 45-м и 90-м сут-
кам соответственно) и пластины из свиной брюши-
ны (по 1,0 балла). К 90-м суткам наименьшие показа-
тели (0,5 балла) имели эндопротезы VENTRALIGHT 

Рис . 8. Ретр акция имплантатов к 90-м суткам эксперимента.
Fig. 8. Mesh retraction by the 90th day of the experiment.

Рис. 9. Миграция фиксаторов к 45-м суткам эксперимен-
та (интраоперационная фотография).
У эндопротеза ФТОРЭКС отмечается отсутствие фиксаторов 
по нижнему краю и в левом верхнем углу.
Fig. 9. Migration of tacks by the 45th day of the experiment (intra-
operative photograph).
The mesh ФТОРЭКС  has no tacks along the bottom edge and in the up-
per left corner.
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ST. Также хорошие результаты (0,67 балла) были от-
мечены при применении эндопротезов SYMBOTEX 
и обоих вариантов ФТОРЭКС.

При интегральной оценке спайкообразования 
по методике по M. Diamond наименьшее спайкообра-
зование на всех этапах наблюдалось при использова-
нии протезов ФТОРЭКС (1,67 балла на каждом эта-
пе) и ФТОРЭКС с дополнительным антиадгезивным 
слоем (2,33 и 1,67 балла), наибольшее — при приме-
нении протеза РЕПЕРЕН-16-2 (4,67 и 3,67 балла). 
Как и по другим параметрам спайкообразования, 

определялась тенденция к уменьшению выраженно-
сти спаечного процесса с 45-х до 90-х суток (рис. 13).

Убедительность данных
При проведении исследования достоверной за-

висимости показателей деформации, ретракции и 
спайкообразования от вида имплантата не выявле-
но. Недостоверная зависимость обнаруживалась к 
45-м и 90-м суткам по таким показателям, как де-
формация (p=0,288 и p=0,221 соответственно) и ре-
тракция (p=0,381 и p=0,123 соответственно), к 90-м 
суткам — по площади ретракции (p=0,128). Мигра-
ция фиксаторов к 90-м суткам также не являлась фак-
тором риска развития ретракции (ОШ=1,0; 95% ДИ 
0,141—7,099) и спайкообразования (ОШ=0,200; 95% 
ДИ 0,018—2,265).

Обсуждение
Имплантаты из политетрафторэтилена и поли-

винилиденфторида применяют для герниопластики 
 IPOM достаточно давно [12]. Несмотря на удовлетво-

Рис. 10. Внешний вид зоны имплантатов при разной сте-
пени выраженности спаечного процесса.
а — спайки отсутствуют (эндопротез ФТОРЭКС); б — тонкие саль-
никовые спайки (пластина из свиной брюшины); в — выражен-
ные спайки (эндопротез SYMBOTEX).
Fig. 10. View of the mesh zone with different severity of adhesion 
formation.
a — no adhesions (ФТОРЭКС mesh); b — slim omental adhesions 
(porcine peritoneum plate); c — pronounced adhesions (SYMBO-
TEX mesh).

Рис. 11. Рассасывание единичной васкуляризированной 
«шварты» на поверхности имплантата.
а — «шварта» на поверхности имплантата VENTRALIGHT ST 
(интра операционная фотография на 45-е сутки); б — отсутствие 
«шварты» (фотография при аутопсии на 90-е сутки).
Fig. 11. Resorption of a single vascularized tight adhesion on the mesh 
surface.
a — adhesion on the surface of the mesh VENTRALIGHT ST (intraop-
erative photograph on day 45); b — absence of adhesion (autopsy pho-
tograph on day 90).
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Рис. 12. Спайки с печенью при установке имплантатов на границе с верхним этажом брюшной полости.
а, б — внешний вид эндопротезов РЕПЕРЕН-16-2 и VENTRALIGHT ST при лапароскопии на 45-е сутки; в, г — те же эндопротезы 
при аутопсии на 90-е сутки. Имплантаты полностью закрыты спайками.
Fig. 12. Adhesions with the liver during the installation of meshes on the border with the upper floor of the abdominal cavity.
a, b — REPEREN-16-2 and VENTRALIGHT ST at laparoscopy on day 45; c, d — the same prostheses at autopsy on the 90th day. The mashes 
are completely closed by spikes.

Ри с. 13. Интегральная оценка спайкообразования в зоне имплантатов по методике M. Diamond.
Указана средняя балльная оценка по шкале от 0 до 11 для всех вариантов имплантатов.
Fig. 13. Integral assessment of adhesion formation in meshes according to the M. Diamond.
The average score on a scale from 0 to 11 is indicated for all mesh options.
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рительные антиадгезивные свойства, их недост атка-
ми являются достаточно выраженная ретракция и за-
медленная вследствие наличия ровной поверхности 
интеграция в ткани [13]. Для устранения последней 
проблемы предложен ряд решений. Во-первых, улуч-
шение интеграции достигается за счет создания не-
ровной или пористой поверхности как из того же ма-
териала, так и за счет включения в состав имплантата 
дополнительного слоя из полипропилена. Еще од-
ним путем улучшения интеграции является получе-
ние имплантата из разных видов полимерных моно-
нитей [14]. Например, подобный принцип реализо-
ван в имплантате DynaMesh, содержащем >85% нитей 
из поливинилиденфторида и <15% — из полипропи-
лена. Первый материал обеспечивает антиадгезивные 
свойства, второй — улучшает интеграцию. Однако 
спайкообразование при применении этого имплан-
тата сохраняется на достаточно высоком уровне [15].

Бытует мнение, что только ровная, не пористая 
поверхность висцерального слоя эндопротеза по-
зволяет предотвратить адгезию [16]. В проведенном 
исследовании была сделана попытка опровергнуть 
эту позицию. Дело в том, что нанесение фторпо-
лимерного покрытия на эндопротезы ФТОРЭКС 
производится не в виде отдельного антиадгезивно-
го слоя, как у большинства имплантатов, разрешен-
ных к установке в брюшную полость. На первом эта-
пе выполняется пропитка отдельных нитей и создает-
ся так называемая псевдомононить. На втором этапе 
осуществляется пропитка уже связанного полотна, 
что позволяет устранить межволоконные просветы 
в зоне контакта нитей. При этом сохраняется сетча-
тая структура и визуально имплантат больше похож 
на стандартный эндопротез из тонкого полипропи-
лена, чем на композитный эндопротез для установки 
в брюшную полость из полиэстера. Впрочем, его так-
же можно дополнительно покрыть защитным слоем.

Закрытие межволоконных просветов в зоне спле-
тения нитей у эндопротеза ФТОРЭКС является прин-
ципиальным отличием при сравнении с эндопроте-
зом DynaMesh. Не исключено, что именно за счет 
этого улучшаются антиадгезивные характеристики.

Себестоимость подобных эндопротезов ниже, 
чем у композитных имплантатов с различными по-
крытиями, а ограничение их применения при выпол-
нении IPOM на настоящий момент времени обуслов-
лено отсутствием исследований их эффективности 
и безопасности при таком варианте герниопластики. 
Имеются данные, полученные при других видах ре-
конструкции брюшной стенки, свидетельствующие 
о том, что добавление к полимеру фторсодержаще-
го компонента придает имплантату эластичность и, 
как следствие, бо́льшую инертность [17]. При срав-
нении с полипропиленовыми эндопротезами для та-
ких имплантатов показано значительное уменьшение 
местной воспалительной реакции у пациентов в ран-
нем послеоперационном периоде и явлений фиброза 

в отдаленном, а при сравнении с полиэфиром — по-
вышение стойкости материала к инфекции [18—20]. 
Кроме того, покрытие обладает высокой тромборе-
зистентностью, что потенциально может способство-
вать уменьшению спайкообразования и представ-
лять интерес для применения в кардиохирургии [21].

При проведении пилотного исследования были 
взяты два варианта эндопротезов с фторполимерным 
покрытием. Первый вариант был представлен стан-
дартным сетчатым эндопротезом ФТОРЭКС, вто-
рой — дополнительно имел антиадгезивный слой 
из карбоксиметилцеллюлозы. С целью проведения 
сравнения также были взяты наиболее часто исполь-
зуемые для интраперитонеальной герниопластики 
эндопротезы с покрытием из гиалуроновой кислоты 
и карбоксиметилцеллюлозы, коллагена и РЕПЕРЕН-
16-2а. Вместе с этим было решено провести пред-
варительное исследование свойств пластины из де-
целлюляризированной свиной брюшины, посколь-
ку доказано, что биологические эндопротезы в ряде 
случаев вызывают минимальное спайкообразова-
ние [22, 23]. Отличительной особенностью исполь-
зуемой пластины является возможность создания по-
крытия большой площади, что потенциально может 
быть использовано при изготовлении биологических 
эндопротезов крупных размеров.

Эксплуатационные характеристики
Оценка эксплуатационных характеристик в про-

веденном исследовании показала, что эндопротез 
ФТОРЭКС с фторполимерным покрытием имел луч-
шие показатели наравне с эндопротезом, покрытым 
коллагеном. Отхождение краев эндопротеза с фтор-
полимером от брюшины, возникшее в ряде наблю-
дений, можно объяснить его легкостью и, как след-
ствие, меньшей ригидностью, что не повлияло на по-
вышение частоты спайкообразования. Не исключено, 
что некоторое повышение массы эндопротеза будет 
способствовать устранению указанного негативного 
момента. Несколько большее время, потребовавше-
еся для установки эндопротеза с фторполимерным 
покрытием и антиадгезивным слоем, было связано 
с необходимостью произвести орошение покрытия 
из карбоксиметилцеллюлозы жидкостью.

Биологическая пластина из свиной брюши-
ны оказалась наименее удобной в использовании, 
так как производила впечатление более тяжелой 
по сравнению с другими имплантатами, кроме того, 
у нее отсутствовала характерная для других проте-
зов ригидность. Также обращало на себя внимание, 
что при использовании спиральной фиксации доста-
точно часто происходило ее скручивание в зоне фик-
саторов. Этими же факторами можно объяснить бо-
лее длительное время ее установки. Так как при вы-
полнении ге рниопластики отдельное использование 
биологической пластины не предполагается, можно 
говорить о том, что подобных нежелательных эффек-
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тов удастся избежать при ее использовании с сетча-
тым каркасом из полипропилена. Примеры, когда 
биологическое покрытие фиксируется на поверхно-
сти сетчатого имплантата, встречаются в ряде публи-
каций [24].

Воспаление, деформация и ретракция
Наименее выраженные признаки деформации 

и ретракции отмечены при использовании имплан-
татов с покрытиями из гиалуроновой кислоты с кар-
боксиметилцеллюлозой и коллагена. Это подтвержда-
ется результатами других работ [25], авторы которых 
также указывают, что ретракция фторполимерных 
эндопротезов оказывается выше, чем у композитных 
имплантатов из полипропилена и коллагена (51,0% 
против 33,6%). Следует отметить, что указанные им-
плантаты, по сравнению с эндопротезами с фторпо-
лимерным покрытием, использованными в настоя-
шем исследовании, у которых складчатость и ретрак-
ция оказались более выраженными, имеют большую 
массу и, соответственно, меньше подвержены дефор-
мации. Что касается свиной брюшины, то склонность 
к образованию складок из-за слабой ригидности про-
являлась уже с этапа фиксации к брюшной стенке. 
В то же время из-за высокой эластичности данное 
покрытие к 90-м суткам эксперимента было склон-
но даже к увеличению площади, что дополнительно 
подтверждает невозможность е е изолированного ис-
пользования при закрытии дефектов брюшной стен-
ки. Нельзя исключить, что возникновение ретрак-
ции у протезов с покрытием РЕПЕРЕН-16-2 было 
связано с более выраженными процессами рубцева-
ния, возникающими вследствие длительного течения 
воспаления. Подтверждение этой гипотезы, возмож-
но, удастся найти после получения данных морфоло-
гического исследования, результаты которого будут 
приведены в следующих публикациях.

Проведенное исследование подтвердило, что к 
90-м суткам после установки имплантата рассасыва-
ющиеся фиксаторы из поли-D, L-лактида практиче-
ски полностью сохраняют свою структуру. При этом 
независимо от того, являются ли спирали резорби-
руемыми или нерезорбируемыми, у 1/3 имплантатов 
происходила миграция части фиксаторов. Следует 
отметить, что в 1 случае к окончанию эксперимен-
та при использовании легкого сетчатого эндопроте-
за с фторполимерным покрытием 1/2 фиксаторов от-
сутствовала. Подобное может возникать из-за сла-
бых каркасных свойств имплантата по сравнению с 
более тяжелыми эндопротезами. Это подтверждают 
данные экспериментального исследования M. Schrei-
nemacher и соавт. [26], в котором к 90-м суткам про-
исходила миграция 50% титановых и 72% рассасыва-
ющихся фиксаторов, изолированно установленных в 
брюшную стенку. В то же время это наблюдалось зна-
чительно реже при использовании фиксаторов для 
сетчатых протезов. Возможно, некоторое увеличение 

массы или изменение структуры плетения позволит 
избежать подобного негативного момента. Это мо-
жет быть важным, так как свободное нахождение да-
же рассасывающихся фиксаторов в брюшной поло-
сти может приводить к возникновению перфорации 
желчного пузыря, кишечных свищей и ряду других 
осложнений [27, 28]. Нельзя исключить, что мигра-
ция фиксаторов может косвенно влиять как на ре-
тракцию эндопротеза, так и на спайкообразование. 
В настоящем исследовании этот параметр не являлся 
фактором риска развития этих состояний.

Спайкообразование
Спайки, выявленные при исследовании, не носи-

ли клинически значимого характера. Так как в боль-
шинстве исследований спайкообразование в брюш-
ной полости оценивается по разным шкалам, 
что в ряде случаев мешает получению обобщенных 
результатов, в работе представлены данные, рассчи-
танные с использованием нескольких, наиболее ча-
сто применяемых как в эксперименте, так и в кли-
нике шкал оценки адгезии. Наиболее достоверно от-
разить результаты позволяют интегральные шкалы, 
оценивающие несколько параметров спайкообразо-
вания, в частности шкала M. Diamond.

Эндопротезы с фторполимерным покрыти-
ем по степени выраженности спайкообразования 
не уступали эндопротезам с коллагеном или гиалу-
роновой кислотой и карбоксиметилцеллюлозой. По-
следние обладают хорошими антиадгезивными свой-
ствами и являются наиболее часто используемыми 
имплантатами для интраперитонеальной гернио-
пластики [29]. РЕПЕРЕН-16-2 и пластина из сви-
ной брюшины, наоборот, показали более худший ре-
зультат. Это было отмечено при подсчете как количе-
ства имплантатов со спайками, так и средних баллов 
по всем шкалам оценки адгезии.

Антиадгезивные свой ства эндопротеза  ФТОРЭКС, 
скорее всего, реализовались за счет высокой биологи-
ческой инертности, снижающей степень выраженно-
сти воспаления при контакте с внутренними органа-
ми. В пользу этого говорит тот факт, что эндопротез 
с фторполимерным покрытием и карбоксиметилцел-
люлозой показал несколько более худшие результаты. 
В ряде работ сообщается о том, что на адгезию могут 
влиять и другие факторы, например структурные ха-
рактеристики сетки [30]. Нельзя исключить, что хо-
роший антиадгезивный эффект эндопротезов с фтор-
полимерным покрытием также возникает за счет от-
сутствия промежутков между нитями имплантата, о 
чем указывалось ранее.

Отмечено, что расположение имплантатов в эпи-
гастральной области справа в близком контакте с пе-
ченью часто вызывало развитие выраженного спа-
ечного процесса. На наличие подобного феномена 
указывают и другие авторы [31]. В настоящем ис-
следовании возникновение спаек наблюдалось да-
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же при применении эндопротеза с покрытием из ги-
алуроновой кислоты и карбоксиметилцеллюлозы 
VENTRALIGHT ST, показавшего хорошие резуль-
таты по другим шкалам. В то же время при установ-
ке эндопротеза ФТОРЭКС в указанной зоне спаеч-
ный процесс был выражен меньше.

Динамическая оценка показала, что спайкообразо-
вание в изученные сроки имеет тенденцию к уменьше-
нию, что не противоречит данным других авторов [32]. 
Особенно это было заметно для имплантатов VEN-
TRALIGHT ST и SYMBOTEX. Единичные «шварты», 
наблюдаемые к 45-м суткам, практически во всех слу-
чаях к окончанию эксперимента отсутствовали.

Убедительность данных и ограничения 
исследования
Несмотря на наличие ряда выявленных измене-

ний, исследование достоверно не показало, что опре-
деленная структура имплантата может являться фак-
тором риска для развития воспаления, ретракции 
эндопротеза или спайкообразования в зоне его уста-
новки. Так как исследование было пилотным, основ-
ным ограничением являлась малая выборка. Так-
же необходимо учитывать, что реакция у животного 
на материалы может отличаться от реакции у челове-
ка. Следующим ограничением является количество 
эндопротезов в брюшной полости. Нельзя исклю-
чить, что это могло влиять как на общую реактив-
ность организма, так и в ряде случаев приводить к до-
полнительному спайкообразованию вследствие близ-
кого расположения другого, больше подверженного 
этому процессу, имплантата. Еще одним ограниче-
нием является использование двух вариантов фикса-

ции. В более ранней работе было указано, что расса-
сывающаяся фиксация может провоцировать боль-
шее спайкообразование [33]. Следующим фактором, 
способным повлиять на результаты, является лока-
лизация имплантата в брюшной полости. Влияние 
структуры фиксаторов и локализации эндопроте-
за на исследуемые параметры планируется описать 
в следующей публикации.

Заключение
Результаты пилотного исследования показали, 

что все использованные имплантаты не вызывают ка-
ких-либо клинически значимых побочных реакций 
или осложнений. Эндопротезы с фторполимерным 
покрытием ФТОРЭКС при интраперитонеальной 
установке обладают антиадгезивными свойствами, 
не уступающими композитным имплантатам с по-
крытием из гиалуроновой кислоты и карбоксиме-
тилцеллюлозы VENTRALIGHT ST или коллагена 
SYMBOTEX. Однако, обладая меньшей ригидностью, 
они чаще деформируются и подвергаются ретракции. 
При сравнении параметров спайкообразования в зоне 
имплантатов значения оказались выше при исполь-
зовании эндопротеза РЕПЕРЕН-16-2. Биологическая 
пластина из децеллюляризированной брюшины са-
мостоятельно не может быть использована как про-
тезирующий материал из-за отсутствия ригидности. 
Пилотное исследование не позволяет сделать одно-
значных выводов и об ее антиадгезивных свойствах.

Иссле дование проведено при поддержке ООО «Линтекс».
The study was carried out with the support of Lintex LLC.
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