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Перспективные полимерные соединения мембраны 
коронарных стент-графтов
Резвова М. А., Овчаренко Е. А., Клышников К. Ю., Кудрявцева Ю. А.
ФГБНУ “Научно-исследовательский институт комплексных проблем сердечно-сосудистых 
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Представлен обзор литературы, определяющий актуальность 
исследований, связанных с разработкой полимерной мембраны ко -
ронарного стент-графта. Новое поколение коронарных стент-граф-
тов призвано увеличить гемосовместимость устройства и обеспе-
чить возможность его доставки в  “сложные” участки сосуда. 
На основании анализа результатов клинического применения ком-
мерчески доступных изделий обозначены три группы перспектив-
ных полимеров: биостабильные полиуретаны, криогели на  основе 
поливинилового спирта, биорезорбируемые композиции на основе 
полилактида-капролактона и  сополимера молочной и  гликолевой 
кислот, однако вопрос возможности их применения требует прове-
дения экспериментальных работ.
Ключевые слова: перфорации коронарных артерий, гемосовме-
стимость, биосовместимые полимеры, стент-графт, биорезорбиру-
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Promising polymeric compounds for coronary stent graft membrane
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The literature review discusses the studies on developing the poly-
mer membrane of a coronary stent graft. The new generation of 
coronary stent grafts is designed to increase the hemocompatibility 
and ensure its delivery to poorly accessible artery regions. Based 
on the clinical use results, three groups of promising polymers were 
identified: biostable polyurethanes, polyvinyl alcohol-based cryo-
gels, bioresorbable compositions based on polylactide-caprolac-
tone and lactic acid-glycolic acid copolymer. However, the possi-
bility of their clinical application requires further experimental 
studying.
Key words: coronary artery perforation, hemocompatibility, biocom-
patible polymers, stent graft, bioresorbable membranes.
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Введение
Ишемическая болезнь сердца является основ-

ной причиной заболеваемости и смертности во всем 
мире [1]. Причиной ишемической болезни сердца 
является развитие атеросклеротического пораже-

ния коронарных артерий (КА). Чрескожное коро-
нарное вмешательство (ЧКВ)  — одна из  наиболее 
распространенных процедур, проводимых с  целью 
решения указанной проблемы: ежегодно в  мире 
проводят ~200 тыс. вмешательств, при этом за 



109

Обзоры

эффекта (отсутствия гемостаза), может быть назна-
чена операция шунтирования КА.

ПКА, вызванные оперативным вмешатель ством, 
могут быть эффективно устранены с  по  мощью по -
крытых полимерными мембранами стентов, изна-
чально предложенных для борьбы с  рестенозом [4]. 
Такая реконструкция малотравматична, поскольку 
исключает необходимость открытых хирургических 
манипуляций [7], и позволяет добиться герметизации 
перфорации полимерным слоем, непроницаемым для 
крови [4]. Помимо указанного эффекта, металличе-
ские стенты, покрытые синтетическими или биологи-
ческими мембранами, способны пре  дотвращать вну-
трипросветную пролиферацию неоинтимы [8] и могут 
быть использованы для устранения коронарных анев-
ризм [9]. Доступными и  наиболее часто используе-
мыми в  настоящее время являются стент-графты, 
покрытые биосовместимым полимером — расширен-
ным политетрафтор этиленом (ePTFE) [10]. Несмотря 
на то, что выживаемость пациентов при использова-
нии стент-графтов на  основе ePTFE улучшилась, 
а также снизилась потребность в неотложной кардио-
хирургии, существует риск отсроченных тромботиче-
ских осложнений, что сегодня решается с  помощью 
длительной антиагрегантной терапии [11]. 

На сегодняшний день также доступны cтент-
графты, содержащие мембраны из  биологического 
материала, в  частности перикард лошади, способ-
ные снизить тромбогенность гибридной стент-кон-
струкции [12], однако, ксеноткани могут вызывать 
иммунный ответ организма, воспаление, что впо-
следствии может провоцировать развитие кальци-
фикации [13] и разрастание неоинтимы, т. е. факто-
ров рестеноза [8]. Указанные осложнения, связан-
ные с применением известных решений, определяют 
необходимость поиска новых материалов для разра-
ботки мембраны стент-графта.

последнее десятилетие сохраняется тенденция к уве  - 
личению [2] (рисунок 1).

ЧКВ, как правило, подразумевает баллонную 
ангиопластику или имплантацию стента, что в ред-
ких случаях (0,2-0,6%) может вызвать перфорацию 
КА (ПКА) [3]. Однако, в силу высокой частоты при-
менения ЧКВ, такой процент в  количественном 
выражении может составлять до  1200 случаев/год. 
Важно, что, ПКА сопряжены с  высоким риском 
смертности (до 10,7%), обусловленным, в  основ-
ном, тампонадой сердца, при этом эффективность 
проводимых лечебных процедур зависит от степени 
сложности возникшей перфорации [4]. 

Для классификации типов перфораций с  ис -
пользованием ангиографии приняты критерии, пред- 
ложенные [5]: тип I — повреждение, не выходящее 
за пределы сосуда, без окрашивания внесосудис той 
зоны; тип II  — окрашивание перикарда или мио-
карда с  выходным отверстием <1  мм; тип III  — 
открытый поток контраста через выходное отвер-
стие >1 мм. Традиционная терапия ПКА включает 
нижеописанные процедуры [6]. При возникнове-
нии ПКА I-го типа проводится тщательное наблю-
дение с  повторным введением контрастирующего 
вещества и, при необходимости, гепарин-нейтрали-
зующего протамина сульфата. В  случае ПКА II-го 
типа катетер оставляют на  месте, а  коронарный 
баллон помещают непосредственно перед местом 
образования дефекта и надувают, как правило, при 
давлении 10 атм, гемостаз проверяют введением 
повторных контрастирующих инъекций, также вво-
дят протамин для нейтрализации антикоагулянт-
ного эффекта гепарина. В  случае тампонады серд- 
ца или гипотонии выполняют перикардиоцентез 
и  дре  нирование. При возникновении ПКА III-го 
типа проводят тот  же спектр процедур, что и  при 
II-ом типе, однако, в случае отсутствия позитивного 

Рис. 1     Динамика роста числа ЧКВ в Российской Федерации в период 2008-2017гг.
Примечание: n — число центров [2].
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Известные коммерческие решения. 
Преимущества и недостатки

ePTFE
Коммерчески доступными стентами, покры-

тыми мембранами из политетрафторэтилена, в раз-
ное время были нижеуказанные устройства (таб-
лица 1) [14]: 

— стент Symbiot (Boston Scientific, США), со -
стоящий из двух слоев полимера и расположенного 
между мембранами нитинолового каркаса [15]; 

— коронарный стент-графт Graftmaster (Jostent, 
Abbott, США), состоящий из  одного слоя ePTFE, 
помещенного между двумя коаксиальными кон-
струкциями из  нержавеющей стали (рисунок 2  А) 
[16, 17]; 

— стент-трансплантат Nuvasc (Cardiovasc, США), 
изготовленный из  нержавеющей стали с  ePTFE-
мембраной, покрытой синтетическим пептидом 
P-15 для стимуляции эндотелизации [8];

— коронарный стент BeGraft (Bentley InnoMed 
GmbH, Германия), представляющий собой каркас 
из сплава кобальта и хрома, покрытый однослойной 
мембраной из политетрафторэтилена, которая фик-
сируется на  проксимальном и  дистальном концах 
стента (рисунок 2 Б) [18].

Стенты, покрытые мембраной, эффективно 
герметизируют ПКА, в  частности, проксимальных 
и средних сегментов КА, где их доставка не вызы-
вает сложностей [7]. Ограничения использования 
настоящих стент-графтов в  узких, “отдаленных” 
сегментах связаны с низкой гибкостью конструкции 
и их относительной громоздкостью — прежде всего, 
высокой общей толщиной стенки, обусловленной 
как толщиной мембраны, так и дизайном и толщи-
ной каркаса [19]. В  частности, стент Symbiot был 
снят с  производства из-за значительной толщины 
мембраны. Как было отмечено выше, стент-графт 
Graftmaster (Jostent) имеет сэндвич-дизайн (между 
двумя металлическими стент-каркасами заключен 
слой политетрафторэтилена, вследствие чего его 
доступность ограничена относительно высокой 
толщиной и низкой гибкостью. Тем не менее, есть 
сообщения о 91% успешных случаев закрытия ПКА 
I-го и II-го типа с помощью покрытых ePTFE стен-
тов, а  также о  значительно более низкой частоте 
возникновения тампонады сердца и  необходимо- 
сти срочной операции [10]. Ретроспективный ана-
лиз имплантации стентов из ePTFE нового поколе-
ния BeGraft при возникновении ПКА показал ангио-

Таблица 1 
Коммерчески доступные стент-графты для устранения перфораций

Коммерческое 
название

Производитель Материал 
мембраны

Толщина 
мембраны

Технология Основные 
преимущества

Основные недостатки

Symbiot 
(снят  
с производства)

Boston Scientific
(США)

ePTFE >300* мкм Металлический каркас 
покрыт с двух стороной 
мембраной

Биоинертность 
материалов

Значительная 
толщина

Jostent 
(Graftmaster)

Abbott Laboratories
(США)

ePTFE 50 мкм 
(300* мкм)

Сэндвич-дизайн (мембрана 
заключена между двумя 
металлическими каркасами)

Результаты 
клинического 
применения

Риск тромбоза, 
низкая гибкость

Nuvasc Cardiovasc
(США)

ePTFE N/A Внешняя однослойная 
мембрана

Покрытие 
стент-графта 
способствует 
эндотелизации

Низкая гибкость

BeGraft Bentley InnoMed 
GmbH
(Германия)

ePTFE 89±25 мкм Внешняя однослойная 
мембрана

Малая толщина Высокий риск 
тромбоза

Aneugraft ITGI medical
(Израиль)

Перикард 
лошади

105±5 мкм Внешняя однослойная 
мембрана

Высокая 
биосовместимость

Склонность 
к кальцификации

PK papyrus Biotronik
(Великобритания)

Нетканый 
полиуретан

90 мкм Внешняя мембрана 
выполнена методом 
электроспиннинга

Высокая 
гибкость, высокая 
биосовместимость 

Вероятность 
тромбообразования

Примечание: * — указана общая толщина стенки — мембрана в сочетании с каркасом стента.

Рис. 2     А  — коронарный стент-графт Graftmaster (Jostent, Abbott, 
США); Б  — коронарный стент BeGraft (Bentley InnoMed 
GmbH, Германия); В  — стент Aneugraft (ITGI medical, 
Израиль); Г — коронарный стент PK Papyrus (Biotronik AG, 
Великобритания).

А

В

Б

Г



111

Обзоры

графическую и клиническую эффективность, а так-
 же высокий профиль безопасности предложенного 
устройства [20], при этом данный стент в  отличие 
от  Jostent состоит из  одного металлического слоя, 
что значимо уменьшает толщину конструкции (таб-
лица 1). Несмотря на клиническую эффективность 
Jostent при ПКА, авторы сообщают о  вероятности 
возникновения тромбозов и, как следствие, необхо-
димости проведения двойной антикоагулянтной 
терапии [20]. Опубликованы работы, которые сви-
детельствуют об  отсроченных тромботических ос -
ложнениях, возникающих на  фоне исполь зования 
ePTFE-покрытых стентов при устранении ПКА [21]. 
Еще одним направлением для использования покры-
тых ePTFE стентов является устранение проблемы 
аневризм КА, при этом риск возникновения тромбо-
тических последствий выше, чем в стандартных стен-
тах, что может быть связано с отсут ствием эндотели-
ализации в  раннем послеопераци он ном периоде 
и тромбогенностью материала мембра ны [8]. 

Стенты, покрытые биологическим материалом
Использование в  качестве мембраны гибрид-

ного стента биологического материала позволило 
решить проблему острых и отсроченных тромботи-
ческих осложнений синтетических мембран, в част-
ности ePTFE-содержащих [22]. Стент Aneugraft, 
ITGI medical (Израиль) в течение 10 лет импланти-
руют пациентам для устранения аневризм и  ПКА. 
Мембрана описанного устройства изготовлена 
из перикарда лошади, металлический каркас пред-
ставлен нержавеющей сталью (рисунок 2 В). Преи-
муществом стент-графтов из  перикарда, помимо 
высокой биосовместимости, является гибкость 
и  миниатюрность конструкции. При этом отсро-
ченные результаты имплантации устройства для 
устранения ПКА свидетельствуют о  небольшом 
проценте рестенозов [23]. В  то  же время, авторы 
исследования отмечают значительное число лими-
тирующих факторов проведенного исследования, 
что не позволяет делать однозначные выводы.

Стент с мембраной на основе полиуретана (PU), 
изготовленной методом электроспининга

В качестве решения проблемы ПКА в 2018г был 
одобрен Управлением по контролю качества пище-
вых продуктов и  лекарственных препаратов США 
(FDA) стент-графт, покрытый слоем биосовмести-
мого полиуретана. Устройство PK Papyrus (Biotronik 
AG) представляет собой расширяемый баллоном 
ультратонкий стент (60 мкм), изготовленный из 
сплава кобальта и  хрома, с  покрытием на  основе 
аморфного карбида кремния (рисунок 2 Г). Мем-
брана настоящего изделия нанесена на стент (с внеш  -
ней стороны) методом электроспининга и  имеет 
толщину 90 мкм, что определяет гибкость и  ком-
пактность устройства (рисунок 3) [24]. Безус  ловное 
преимущество нового изделия при устранении ПКА 
в значительном (на 23%) снижении на  ружного диа-

метра кримпированного на  баллон стен- 
та по сравнению с классическим сэндвич-дизайном 
с  мембраной из  политетрафторэтилена Jostent (ри- 
сунок 3).

К настоящему времени известны результаты 
двух исследований по устранению ПКА с использо-
ванием описанного изделия. Первое ретроспектив-
ное исследование включает 61 пациента, 22 из кото-
рых были имплантированы коронарные стент-
графты PK Papyrus, и 39 — стенты, покрытые ePTFE 
(Jostent), со  сроком наблюдения 5 лет. Было пока-
зано, что среднее время доставки стента составило 
8  vs 15 мин (р=0,001), частота возникновения как 
перикардиального выпота — 41% vs 72% (р=0,028), 
так и остановки сердца — 5% vs 26% (р=0,045) были 
значительно ниже у  пациентов, получавших стент 
PK Papyrus [25]. Результаты второго исследования 
с участием 80 пациентов, которым был имплантиро-
ван стент PK Papyrus, показали успешную доставку 
устройства и  герметизацию перфорации  — 95,0% 
и  91,3%, соответственно. Ввиду большого числа 
факторов, ограничивающих набор данных для опи-
санных экспериментальных работ, судить в полной 
мере об абсолютной успешности устройства невоз-
можно, однако можно говорить о его преимущест-
вах по сравнению с используемыми в клинической 
практике стент-графтами на основе ePTFE. В то же 
время, отсутствие на отечественном рынке устрой-
ства-аналога и  риск тромбообразования, а  также 
данные о  пропотевании мембраны PK Papyrus 
позволяют предполагать перспективность новой 
разработки.

Решения, находящиеся на стадии разработки
При литературном поиске было отмечено не -

сколько разработок, которые потенциально могут 
быть использованы для решения проблемы ПКА. 
Так, стенты с  мембранами, изготовленными на 
основе биоразлагаемых материалов, могут стать 
альтернативой существующим коммерческим ус -
тройствам. Например, конструкции, покрытые 
пленкой фибрина, при имплантации в коронарное 

Рис. 3     Сравнение диаметра традиционного стента с сэндвич-дизай-
ном с диаметром нового стента PK Papyrus.

Традиционный сэндвич-дизайн
(Jostent)

Уменьшение 
диаметра

на 23%

PK Papyrus

1,25 мм1,63 мм



112

Кардиоваскулярная терапия и профилактика. 2020;19(3)

русло свиньи показали отсутствие острых рестено-
зов, при этом скорость деструкции мембраны соста-
вила ~1-3 мес. [26]. Острых тромбозов в исследова-
нии зарегистрировано не было, что позволило огра-
ничить использование антикоагулянтов. Полу чен  - 
ные результаты позволяют предполагать перспек-
тивность данного подхода при необходимости гер-
метизации нарушенной целостности сосудистой 
стенки, однако, требуется экспериментальное под-
тверждение их эффективности в настоящем прило-
жении. Стоит отметить, что низкая механическая 
прочность фибрина, а  также склонность к  биоде-
градации могут стать препятствием при разработке 
целевого изделия [27], однако существует значи-
тельное число методов, позволяющих улучшить 
физико-механические характеристики искусствен-
ной ткани на основе фибрина. 

Еще одним перспективным решением могут 
стать стент-графты на  основе биоразлагаемого 
сополимера лактида и  капролактона, разработан-
ные для устранения сосудистых аневризм. Мем-
брана такого устройства изготовлена методом элек-
троспининга и  модифицирована гепарином для 
увеличения тромборезистентности. Оценка эффек-
тивности конструкции была проведена на  кроли-
чьей модели со  сроком имплантации 14 дней. 
Результаты продемонстрировали отсутствие тром-
ботических осложнений [28]. Предложенное реше-
ние может быть использовано для герметизации 
коронарных перфораций при условии получения 
соответствующей доказательной эксперименталь-
ной базы, в  т. ч.  установления сроков деградации, 
определения отсроченных рестенозов и тромбозов, 
доклинических исследований на  крупных лабора-
торных животных. Преимущества использования 
биорезорбируемых мембран в  составе стент-граф-
тов заключаются в  минимизации риска поздних 
тромботических и  инфекционных последствий, 
а  также риска некроза тканей сосудистой стенки, 
что может быть связано с большой площадью кон-
такта мембраны по сравнению со свободным метал-
лическим каркасом классических стентов.

Еще одним материалом, получившим позитив-
ные результаты при оценке в  качестве мембраны 
расширяемого стента, является поливиниловый 
спирт (PVA) и его модификации. Так, гепаринизи-
рованная композиция PVA-SIS (SIS  — порошок, 
полученный из слизистой оболочки тонкого кишеч-
ника свиньи) в  in vitro тестах, а  также in vivo при 
подкожной имплантации крысам, показала пози-
тивные результаты относительно снижения частоты 
рестенозов [29]. Стент-конструкция с  мембраной 
из  криогеля PVA, толщиной ~100 мкм, была полу-
чена группой авторов для решения проблемы ресте-
ноза [30]. Свойства покрытия были оценены in vitro, 
при этом отмечены удовлетворительная механиче-
ская прочность и  эластичность мембраны, отсут-

ствие прорастания полимерного матрикса клетками 
было также подтверждено in vitro [30, 31].

Литературные данные о  ранних негативных 
результатах, связанных с  использованием полиэс-
тера (Дакрона) и полидиметилсилоксана при разра-
ботке покрытых стентов для КА [7], позволяют 
исключить данные группы полимеров при выборе 
новых перспективных направлений для исследова-
ний.

Выбор перспективных полимеров 
 стент-графта

Основные критерии отбора
На основе анализа имеющейся в  литературе 

информации о  существующих и  разрабатываемых 
стент-графтах для устранения проблемы ПКА 
можно сформулировать основные требования 
к новым эффективным материалам. Предлагаемые 
новые полимерные мембраны, прежде всего, 
должны обладать удовлетворительными физико-
механическими характеристиками (высокой эла-
стичностью и  минимально необходимой проч-
ностью на разрыв), а также высокой био- и гемосов-
местимостью. Поскольку доставка стента будет 
осуществляться транскатетерно, толщина стенки 
устройства имеет решающее значение с  позиции 
маневрируемости, гибкости, доставки изделия. 
Способность полимера к  биодеструкции также 
является важным аспектом выбора, поскольку, 
выполнив свою ключевую функцию, после репара-
ции поврежденного сосудистого фрагмента мем-
брана перестает быть необходима, и  ее отсутствие 
позволит снизить риск развития отсроченного 
тромбоза, инфекционных и некротических процес-
сов. В то же время, при выборе подходящего мате-
риала для создания покрытия стента стоит исходить 
из  принципа максимального полезного эффекта 
при минимальном негативном, тогда как стадия 
биорезорбции полимера в некоторых случаях может 
провоцировать воспалительную реакцию и  разра-
стание неоинтимы. На  основании вышеприведен-
ных заключений для разработки полимерной мем-
браны стента может быть предложено несколько 
классов материалов: биостабильный и биорезорби-
руемый полимер, гидрогель.

Биостабильный PU
PU, широко известные в  качестве материалов 

медицинского применения, представляют собой 
гетероцепные полимеры, макромолекулы которых 
содержат незамещённую и/или замещённую урета-
новую группу –N(R)–C(O)O–. Получают PU поли-
меризацией изоцианата (как правило, диизоцианта) 
и  полиола (простого или сложного полиэфира). 
Химическая структура PU, образованная “мяг-
кими” (полиол) и  “жесткими” участками, опреде-
ляет разнообразие свойств материалов на их основе, 
в  т. ч.  обеспечивает механическую прочность, эла-
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стичность, термопластичность, биостабильность, 
а  также высокую гемосовместимость получаемых 
изделий [32]. Ввиду высокой совместимости при 
контакте с  кровью, PU наиболее часто использу-
ются при разработке всех видов биомедицинских 
устройств для сердечно-сосудистого применения, 
таких как катетеры, изоляция отведений кардиости-
мулятора, сосудистые протезы, сердечные клапаны, 
вспомогательные устройства для сердца и  т. д. [33]. 
Значительное число изделий на  основе PU были 
коммерциализированы и  используются во  всех 
видах хирургии, например, искусственный крове-
носный сосуд (CorthaneTM), протез Vascugraft® 
и  изоляция Pellethane™ 2363-80A, покрытый стент 
PK Papyrus. В  то  же время исследования, направ-
ленные на  улучшение свойств PU для использова-
ния в  кардиологии, по-прежнему, представляют 
интерес ввиду рисков тромбообразования [34].

При разработке эффективного стент-графта 
для устранения ПКА может быть использован один 
из  коммерчески доступных PU, в  частности, одо-
бренных для медицины FDA. Например, Elast-Eon 
включает мягкие звенья полигексаметиленоксида, 
полидиметилсилоксана, твердые сегменты PU обра-
зованы 4,4’-метилендифенилдиизоцианатом и  1,4- 
бу тандиолом. Уникальная биостабильность описан-
ного сополимера, подтвержденная эксперимен-
тально in vitro, по  сравнению с  другими формами 
PU обусловлена присутствием в цепи силоксановых 
фрагментов [35]. Литературные сведения о высокой 
гемосовместимости в  аспекте низкой склонности 
к  адгезии фибриногена указанного сополимера 
позволяют предполагать его перспективность 
в  целевом применении [36]. Полиуретановая мем-
брана из  Elast-Eon может также стать идеальным 
носителем лекарственного средства, что подтвер-
ждает исследование по инкорпорированию сополи-
мер S-нитрозо-N-ацетилпеницилламином с  целью 
повышения тромборезистентности материала [37]. 

Поскольку PU обладает относительно “жест-
кой” механической характеристикой, а максималь-
ное удлинение материала мембраны должно обес-
печивать деформацию до  250%, ключевым вопро-
сом является технология формирования мембраны. 
В данном случае оптимальным является метод элек-
троспиннинга за  счет возможности формирования 
замкнутой цилиндрической мембраны на  основе 
непрерывной тонкой извитой нити, что позволяет, 
во-первых, формировать тонкие покрытия (<100 
мкм), а,  во-вторых, обеспечивать высокую дефор-
мацию за  счет извитой волокнистой структуры 
материала. 

Гидрогель на основе PVA
Высокие требования к синтетическим материа-

лам, предполагающим длительный контакт с  кровью, 
основаны на минимизации ответной реакции орга-
низма. В то же время, учитывая необходимость вос-

произведения в  месте имплантации механического 
поведения нативного органа при физиологических 
нагрузках, совместимости с  доставочными систе-
мами малого профиля, биоматериалы кардиоваску-
лярного применения должны обладать высокой 
прочностью, эластичностью, податливостью [38]. 
Гидрогели на  основе PVA представляют собой 
новый вариант материала для покрытия стентов, 
потенциально способного решить проблему ПКА 
при эндоваскулярном оперативном вмешательстве, 
снизить риск тромбоза и рестеноза. Гидрогели PVA 
имеют уникальные свойства, определяющие их 
привлекательность для биомедицинского примене-
ния. Настоящие материалы демонстрируют хоро-
шую биосовместимость in vivo: имплантация поли-
меров не  оказывает негативного воздействия 
на  нормальные клетки организма при попадании 
в  физиологическую среду [29]. Гемосовместимость 
PVA обусловлена большим количеством гидро-
ксильных групп в структуре и, как следствие, высо-
кой гидрофильностью [39]. Кроме того, указанные 
гидрогели имеют физические свойства (микро-
структура, модуль Юнга и  деформационные свой-
ства), сопоставимые с  биологическими тканями, 
что позволяет использовать их в качестве тканеин-
женерных матриксов [40]. 

Гидрогели на основе PVA могут быть получены 
различными химическими и  физическими мето-
дами. Особый интерес с этой позиции представляют 
криогели  — гидрогели, образованные методом 
последовательных циклов замораживания и оттаи-
вания без участия каких-либо дополнительных 
сшивающих агентов. Такие полимеры отличаются 
особой чистотой, высокой прочностью, благодаря 
упорядоченной структурной упаковке [41]. Спектр 
применения указанных криогелей включает разра-
ботку: полимерного протеза клапана сердца [42], 
покрытия коронарного стента для решения про-
блемы рестеноза [40, 43], сосудистых протезов [44] 
и т. д. Стент-конструкция с мембраной из криогеля 
PVA, толщиной ~100 мкм, была получена группой 
авторов для решения проблемы рестеноза [30]. 
Свойства покрытия были оценены in vitro, при этом 
показана удовлетворительная механическая проч-
ность и  эластичность мембраны, отсутствие прорас-
тания полимерного матрикса клетками было также 
подтверждено in vitro [30]. 

Активно ведутся разработки композитов на 
основе PVA различного состава, в  т. ч.  содержащих 
хитозан [45], целлюлозу [42], желатин [46], наноугле-
 родные частицы [47]. Наполнители вводят в струк-
туру гидрогеля, как правило, с целью увеличить ме -
ханическую прочность и  изменить параметры 
 эластичности. Также было обнаружено, что PVA-
желатиновые криогели способны к  спонтанной 
эндотелиализации in vivo в  условиях сдвигового 
напряжения [48]. В связи с вышесказанным иссле-
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дование указанного композита интересно с  точки 
зрения последующей разработки покрытия стента 
для устранения ПКА и рестенозов. Увеличить кли-
ническую эффективность стента возможно благо-
даря введению в состав мембраны на основе крио-
геля PVA лекарственных препаратов.

Биорезорбируемые полимеры
Как было отмечено выше, способность поли-

мерной мембраны к  биорезорбции является жела-
тельным параметром разрабатываемого материала. 
Наиболее часто используемыми при изготовлении 
изделий медицинского назначения, хорошо иссле-
дованными, безопасными и  одобренными FDA 
являются следующие биодеградируемые полимеры: 
поли-L-молочная кислота, полигликолевая кис-
лота, поли (D, L-лактид/гликолид сополимер, 
поликапролактон (PCL). На их основе изготавлива-
ются биорезорбируемые сосудистые стенты, ткане-
инженерные сосудистые заменители и клапаны серд  - 
ца [49]. Указанные полимеры разлагаются путем 
простого гидролитического расщепления сложно-
эфирных связей до  нетоксичных продуктов, кото-
рые естественным образом выводятся из организма 
благодаря нормальной метаболической активности. 
Благодаря структурным особенностям и  раствори-
мости в  органических растворителях, сложные 
полиэфиры могут быть легко переработаны в двух- 
и трехмерные устройства желаемой формы, размера 
и микроструктуры с помощью различных техноло-
гий, например, электроспиннинга или литьевого 
формования [50].

Несмотря на  значительные успехи синтетиче-
ских биоразлагаемых сложных полиэфиров в реге-
неративной медицине и тканевой инженерии, раз-
работка новых резорбируемых полимерных компо-
зиций, которые обладали  бы необходимыми 
характеристиками для конкретного применения, 
все еще остается сложной задачей. Смешивание — 
это простой и  экономически выгодный метод, 
позволяющий варьировать физико-химические 
свойства полимеров [51]. Конечные свойства поли-
мерных смесей зависят от  (а) физико-химических 
свойств отдельных компонентов смеси, (б) состава 
смеси, (в) совместимости между компонентами 
смеси и  (г) метода смешивания [51]. Например, 
авторы [52] адаптировали физические свойства, 
скорость разложения и  характеристики доставки 
лекарств для тонких пленок PCL медицинского 
применения, смешивая этот полимер с  поли (DL-
молочной кислотой) (PDLLA). Термический анализ 
смесей показал, что присутствие PDLLA или сопо-

лимера молочной и гликолевой кислот (PLGA) уве-
личивало скорость деградации аморфных областей 
PCL. Испытания на  разложение в  условиях in vitro 
показали, что смеси PCL/PDLLA имели более 
высокую потерю веса по  сравнению со  смесями 
PCL/PLGA как функция времени при инкубации 
в фосфатно-солевом буфере [53]. 

Сополимер поли (DL-лактид-со-ε-капро  лак -
тон) (PLCL) представляет собой привлекательный 
аморфный биоматериал, который сочетает высокую 
скорость разложения полимолочной кислоты 
и  механическую прочность PCL. Один из  возмож-
ных подходов к  улучшению механических свойств 
PLCL состоит в том, чтобы смешать его с сополиме-
ром PLGA для улучшения модуля Юнга и прочно-
сти при растяжении [54]. Поскольку разрабатывае-
мый полимерный стент-графт должен обладать 
высокой скоростью биодеградации и  при этом 
не вызывать воспалительной реакции, использова-
ние вышеописанных сополимеров и  композитов 
при ее создании является актуальным направле-
нием исследований.

Заключение
Проведенный анализ литературы демонстри-

рует, что основным материалом мембраны стент-
графтов в настоящее время является ePTFE. В то же 
время, несмотря на  все преимущества этого поли-
мера, недостатки его использования связаны с боль-
шим профилем доставочных систем, несовершенной 
био- гемосовместимостью, что, в  конечном итоге, 
отражается на клинической эффективности соответ-
ствующих медицинских изделий. Новое поколение 
коронарных стент-графтов, отличающихся, главным 
образом, материалами мембран (полиуретан, лиофи-
лизированный ксеноперикард), призвано снизить 
число рестенозов и  улучшить “доставляемость” 
устройства, что подтверждается клиническими дан-
ными, однако и они не лишены недостатков. В связи 
с этим, по мнению авторов настоящей статьи, суще-
ствует, как минимум, три класса перспективных 
материалов, способных улучшить эффективность 
медицинских устройств: биостабильные PU, крио-
гели на основе PVA, биорезорбируемые композиции 
на основе сополимеров PLCL и PLGA, однако вопрос 
возможности их применения требует проведения 
экспериментальных работ. 

Отношения и деятельность: авторы заявляют 
об  отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье.
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