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РЕЗЮМЕ 

Эндоваскулярные эмболизирующие спирали являются ключевым инструмен-
том для малоинвазивной окклюзии сосудов, однако их широкое применение 
в отечественной практике ограничено высокой стоимостью и зависимостью 
от импортных поставок. Разработка отечественных аналогов требует ком-
плексной оценки биосовместимости конструкций, сочетающих металличе-
ский каркас с полимерными волокнами.
Цель исследования. Исследование биосовместимости экспериментальных 
образцов эмболизирующих спиралей из нержавеющей стали с полимерными 
волокнами (шёлк, полигликолид-ко-лактид, полипропилен, полиэтилентереф-
талат, поливинилхлорид с сульфатом бария).
Материалы и методы. Образцы спиралей изготавливали методом меха-
нической намотки проволоки из нержавеющей стали с последующей ручной 
фиксацией полимерных волокон в межвитковых пространствах. Гемолитиче-
скую активность оценивали по степени гемолиза эритроцитов человека при 
контакте с экстрактами образцов. Цитотоксичность экспериментальных 
образцов спиралей с волокнами по отношению к фибробластам человека ли-
нии ФЭЧ-16-2 определяли прямым (совместное культивирование) и непрямым 
(культивирование в экстрактах материала) способами.
Результаты. Все исследованные образцы соответствовали стандартным 
критериям биосовместимости: уровень гемолиза не превышал допустимых 
значений (менее 2 %), цитотоксического действия выявлено не было. Наиболее 
низкие значения гемолиза зафиксированы для спиралей с шёлковыми волокна-
ми (0,005 ± 0,004 %). Образцы с полигликолид-ко-лактидом показали несколько 
более высокий уровень гемолиза (1,184 ± 0,212 %), что может быть обусловле-
но гидролитической деградацией полимера с локальным снижением pH.
Заключение. Шёлк, полипропилен, полиэтилентерефталат и рентгенокон-
трастные волокна на основе поливинилхлорида с сульфатом бария являются 
перспективными материалами для создания отечественных эмболизирую-
щих спиралей, сочетающими гемосовместимость и функциональность. При-
менение полигликолид-ко-лактида требует дополнительной оценки долго-
срочной безопасности. Полученные результаты обосновывают дальнейшие 
доклинические исследования, включая оценку тромбогенности и стабильно-
сти фиксации волокон в условиях моделированного кровотока.
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мость, гемолитическая активность, цитотоксичность
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ABSTRACT

Endovascular embolization coils are a key tool for minimally invasive vessel occlusion; 
however, their widespread use in Russian practice is limited by high cost and depen-
dence on imported supplies. The development of Russian analogues requires a com-
prehensive assessment of the biocompatibility of designs that combine a metal frame 
with polymer fibers.
Aim. To evaluate the biocompatibility of experimental prototypes of embolization coils 
made of stainless steel with polymer fibers (silk, poly(glycolide‑co‑lactide), polypropyl-
ene, polyethylene terephthalate, polyvinyl chloride with barium sulfate).
Materials and Methods. Coil samples were fabricated by mechanical winding of stain-
less steel wire followed by manual fixation of polymer fibers in the inter‑coil spaces. He-
molytic activity was assessed by the degree of hemolysis of human red blood cells upon 
contact with sample extracts. Cytotoxicity of the experimental coil samples with fi-
bers was evaluated using human fibroblasts of the FEC‑16‑2 line by direct (co‑culture) 
and indirect (cultivation in material extracts) methods.
Results. All studied samples met standard biocompatibility criteria: the hemolysis level 
did not exceed acceptable values (less than 2 %), and no cytotoxic effect was detected. 
The lowest hemolysis values were recorded for coils with silk fibers (0.005 ± 0.004 %). 
Samples with poly(glycolide‑co‑lactide) showed a somewhat higher hemolysis level 
(1.184 ± 0.212 %), which may be attributed to hydrolytic degradation of the polymer 
with a local decrease in pH.
Conclusion. Silk, polypropylene, polyethylene terephthalate, and radiopaque fibers 
based on polyvinyl chloride with barium sulfate are promising materials for the devel-
opment of Russian embolization coils, offering a combination of hemocompatibility 
and functionality. The use of poly(glycolide‑co‑lactide) requires additional evaluation 
of long‑term safety. The obtained results justify further preclinical studies, including 
the assessment of thrombogenicity and stability of fiber fixation under simulated blood 
flow conditions.

Key words: embolization, endovascular coils, biocompatibility, hemolytic activity, cy-
totoxicity
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ВВЕДЕНИЕ

В современной эндоваскулярной хирургии одним 
из наиболее востребованных инструментов для ма-
лоинвазивной окклюзии сосудов являются эмболизи-
рующие спирали, позволяющие достичь селективной 
облитерации сосудистого русла без необходимости 
выполнения открытого оперативного вмешательства 
[1]. По своей конструкции эмболизирующие спирали 
представляют собой многокомпонентные системы: ос-
нову образует сердечник, изготавливаемый, как прави-
ло, из платины, вольфрама, хирургической стали или 
их сплавов, однако могут использоваться и другие био-
совместимые металлы с подходящими характеристи-
ками; данный элемент определяет пространственную 
конфигурацию имплантата, обеспечивает его формоу-
стойчивость после доставки в сосудистое русло и слу-
жит гарантией надежной визуализации под рентгено-
скопическим контролем на всех этапах вмешательства 
[2]. Для усиления тромбогенного потенциала на ме-
таллическую основу фиксируются эмболизирующие 
волокна, в качестве которых могут использоваться 
натуральные (шелк) или синтетические материалы (по-
лиэстер, полилактид) [3]. Благодаря высокой плотности 
расположения волокон и формированию объёмной 
сетчатой структуры волокна создают механический 
каркас, способствующий захвату форменных элемен-
тов крови, замедлению локального кровотока и уско-
рению образования стабильного фибринового сгустка, 
что сокращает время достижения клинически значи-
мой окклюзии [4].

Несмотря на доказанную высокую эффективность 
применения эмболизирующих спиралей при лечении 
аневризм, артериовенозных мальформаций и других 
сосудистых заболеваний, широкое применение данных 
изделий в отечественной практике в данный момент 
сталкивается с существенными ограничениями. Клю-
чевыми проблемами остаются высокая концентрация 
производства в руках ограниченного числа зарубежных 
компаний, что создает риски логистической и ценовой 

зависимости, а также значительная стоимость конеч-
ных изделий, обусловленная как сложностью техноло-
гического цикла, так и использованием дорогостоящих 
материалов [5, 6]. В условиях необходимости обеспе-
чения технологического суверенитета и повышения 
доступности высокотехнологичной медицинской по-
мощи особую актуальность приобретают разработка 
отечественных аналогов эмболизирующих спиралей, 
совершенствование методов их производства и поиск 
инженерных решений, направленных на снижение се-
бестоимости изделий без потери их функциональных 
характеристик и безопасности [7].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Целью данной работы было исследование био-
совместимости эмболизирующих конструкций, со-
стоящих из спиралей, изготовленных из хирургиче-
ской стали в сочетании с различными полимерными 
материалами.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Изготовление экспериментальных образцов спи-
ралей. Исследуемые опытные образцы спиралей из-
готавливались из проволоки из нержавеющей стали 
марки AISI 304 (ППК «СТАН», Россия) при помощи при-
способления, представляющего собой стальную стани-
ну с двумя механически синхронизированными патро-
нами (рис. 1).

Вращение патронов в приспособлении осущест-
вляется путем передачи момента с общего вала, под-
ключенного к внешнему приводу. В патроны жестко 
закреплялся ровный отрезок проволоки из пружинной 
стали диаметром 0,4  мм, являющийся сердечником 
для намотки спирали, после чего патроны разводи-
лись в стороны и фиксировались, оставляя сердечник 
в натянутом состоянии. К одному из концов сердечника 

РИС. 1. 
Оснастка для намотки прототипов спиралей

FIG. 1. 
Winding fixture for coil prototypes



243243

ACTA BIOMEDICA SCIENTIFICA, 2026, Том 11, №4

Экспериментальные исследования Experimental researches

при помощи обжимной гильзы жестко фиксировалась 
наматываемая проволока диаметром 0,16 мм. Опытные 
образы спиралей наматывались с фиксированной ча-
стотой вращения 300 оборотов/минуту, равномерное 
натяжение обеспечивалось подвешиванием груза ве-
сом 500 г к свободному концу проволоки. Синхронное 
перемещение проволоки вдоль оси X осуществлялось 
вдоль полированного вала и контролировалось вруч-
ную для обеспечения нулевого зазора между витками. 
После окончания намотки спирали длинной 100  мм 
свободный конец проволоки откусывался, стержень 
высвобождался из патронов и вытаскивался, закре-
пленный конец проволоки также откусывался вместе 
с гильзой и сердечником, острые кромки откусанных 
кончиков скруглялись вручную при помощи скорост-
ного гравера Dremel 4250 (Dremel®, США).

Крепление полимерных волокон к каркасу спи-
рали осуществлялось методом механической фикса-
ции в межвитковых пространствах (рис.  2). Процесс 
укладки волокон выполнялся вручную с использова-
нием пинцетов (ПТО «Медтехника», г. Казань, Россия). 
Спираль предварительно фиксировалась в специали-
зированном держателе Kromatech TE-802 (Кроматек, 
Россия), обеспечивающем её неподвижность и пре-
дотвращающем механическую деформацию в про-
цессе укладки. Контроль обеспечивался с помощью 
бинокулярной лупы с интегрированной подсветкой, 
что позволяло визуализировать зону вмешательства 
с необходимым увеличением и точно позициониро-
вать полимерные волокна в заданных сегментах ме-
таллического каркаса. Для проведения исследования 
было сформировано 6 групп: контрольная (спирали 
из стали без полимерных компонентов) и эксперимен-
тальные — с волокнами из шелка (МедИнж, Россия), 
полигликолид-ко-лактида (Medtronic, США), полипро-
пилена (МедИнж, Россия), полиэстера (полиэфирная 
нить на основе полиэтилентерефталата – лавсан) (Во-
лоть, Россия) и рентгеноконтрастными (из поливи-
нилхлорида с добавлением полиолефина и сульфата 
бария) волокнами (Jiangyin Most International Trading 
Co., Китай).

Исследование гемолитической активности. Ис-
следование гемолитической активности экстрактов 
из образцов стальных спиралей с полимерными волок-
нами проводили с использованием крови, полученной 
от трёх условно здоровых доноров, образцы крови 
от каждого донора анализировались в трех повторно-
стях. Исследование было одобрено локальным этиче-
ским комитетом ФГБУ «НМИЦ им. акад. Е.Н.  Мешалки-
на» Минздрава России (протокол №  4 от 20.10.2025). 
Экстракты предварительно были получены выдер-
живанием тестируемых образцов в физиологическом 
растворе при 37°C в течение 72  ч согласно ГОСТ ISO 
10993-12-2023 [8]. Забор крови осуществляли вакуум-
ной системой (Юнимед, Россия) в пробирки с цитратом 
натрия в соотношении 1:9 к объёму крови. Для приго-
товления суспензии эритроцитов кровь центрифуги-
ровали при 900  g в течение 10 минут. Надосадочную 
плазму удаляли, а полученный осадок эритроцитов 

ресуспендировали в 8  мл изотонического раствора 
хлорида натрия (0,9 %) и повторно центрифугировали 
в тех же условиях. После второго центрифугирования 
осадок ресуспендировали в физиологическом раство-
ре для получения 10 % взвеси эритроцитов (1 мл осад-
ка на 9 мл раствора). В пробирки с 0,5 мл 10 % взвеси 
эритроцитов вносили по 5  мл экстракта из изделия. 
Отрицательный контроль (0  % гемолиз) готовили пу-
тем разведения 0,5 мл 10 % взвеси эритроцитов в 5 мл 
физиологического раствора. Положительный контроль 
(100  % гемолиз) получали разведением 0,5  мл 10  % 
взвеси эритроцитов в 5  мл дистиллированной воды. 
Контрольные пробы готовили для каждого образца 
эритроцитарной взвеси. Все пробы (опытные и кон-
трольные) инкубировали в термостате при 37°C в тече-
ние 1 часа. После инкубации пробы центрифугировали 
при 2000 об/мин в течение 20 минут для осаждения не-
лизированных эритроцитов. Надосадочную жидкость 
отбирали для последующего измерения оптической 
плотности. Оптическую плотность измеряли при длине 
волны 540 нм на спектрофотометре ПЭ-5400УФ (Экрос-
хим, Россия). Степень гемолиза определяли по форму-
ле ((А–Ак) / А100) × 100 %, где А – оптическая плотность 
экспериментальной пробы; Ак – оптическая плотность 
контрольной пробы – пробы с физиологическим рас-
твором; А100 – оптическая плотность пробы со 100 % 
гемолизом.

Исследование цитотоксичности. Перед исполь-
зованием в эксперименте образцы стальных спиралей 
с полимерными волокнами стерилизовали в автоклаве 
(Youjoy BES-12L-B-LED, Китай) при температуре 121°C, 
давлении 1,1 атм. в течение 45 мин.

Цитотоксичность конструкций оценивали непря-
мым методом, исследуя жизнеспособность фиброб-
ластов человека линии ФЭЧ-16-2 (коллекция культур 

РИС. 2. 
Крепление полимерных волокон к каркасу прототипа эндова-
скулярной спирали
FIG. 2. 
Attachment of polymer fibers to the endovascular coil prototype 
frame
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клеток ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора) в экс-
трактах, полученных выдерживанием тестируемых об-
разцов в культуральной среде DMEM/F12 (Servicebio, 
Китай) при 37°C во влажной атмосфере с 5 % CO2 в тече-
ние 72 ч согласно ГОСТ ISO 10993-12-2023 [8].

Клетки ФЭЧ-16-2 культивировали в среде DMEM/
F12 (Servicebio, Китай) с добавлением 10  % эмбри-
ональной телячьей сыворотки («ПанЭко», Россия), 
100 ЕД/мл пенициллина (Thermo Fisher Scientific, США), 
100  ЕД/мл стрептомицина (Thermo Fisher Scientific, 
США) и 2  ммоль/л L-глутамина («ПанЭко», Россия) при 
37°C во влажной атмосфере с 5 % CO2. Для исследова-
ния цитотоксичности экстрактов клетки рассаживали 
в 96-луночные плоскодонные культуральные планше-
ты по 20 000 клеток на 200 мкл среды в каждой лунке 
и инкубировали в течение 24-х часов. Затем среду заме-
няли на 200 мкл экстракта. После инкубации в экстрак-
тах при 37°C во влажной атмосфере с 5 % CO2 в течение 
24 и 72 ч жизнеспособность клеток измеряли с исполь-
зованием набора для оценки пролиферации клеток 
EZcount™ XTT Cell Assay Kit (HiMedia Labs, Индия). Оп-
тическую плотность содержимого лунок измеряли 
при длине волны 450 нм и референсной длине волны 
655  нм с использованием планшетного фотометра 
iMark (Bio-Rad Laboratories Inc., США). В качестве кон-
троля использовали клетки, культивирующиеся в пол-
ной среде DMEM/F12. Число повторностей в каждой 
группе равнялось 3. Жизнеспособность клеток рассчи-
тывали, как отношение между оптической плотностью 
в экспериментальных группах и контроле (А) по форму-
ле: Жизнеспособность клеток  =  (Аэкспериментальная 
группа/Аконтроль) × 100 %.

Для оценки влияния экспериментальных образ-
цов стальных спиралей в комбинации с полимерны-
ми волокнами на морфологию клеток линии ФЭЧ-16-2 
в условиях совместного культивирования клетки рас-
саживали в 24-луночные плоскодонные культуральные 
планшеты по 50 000 клеток на 1 мл полной культураль-
ной среды DMEM/F12 в каждой лунке и инкубирова-
ли в течение 24-х часов при 37°C во влажной атмос-
фере с 5  % CO2. Далее в отдельные лунки планшета 
с клетками помещали стерильные фрагменты спиралей 

с волокнами (длина образца спирали составляла 1 см). 
Морфологию клеток через 24 и 72 ч совместного куль-
тивирования с фрагментами спиралей оценивали ви-
зуальным методом с помощью микроскопа Nikon Ti-E 
(Nikon, Япония).

Статистическая обработка. Статистическую об-
работку данных выполняли в программе Statistica 10.0 
(StatSoft, США). Нормальность распределения дан-
ных оценивали с помощью критерия Шапиро – Уилка. 
Для всех сравниваемых групп распределение количе-
ственных показателей не противоречило нормально-
му (достигнутый уровень значимости критерия > 0,05), 
что позволило использовать методы параметрической 
статистики. Для выявления различий между группами 
использовали t-критерий Стьюдента, при проведении 
множественных сравнений применяли поправку Бон-
феррони. Различия между группами считали досто-
верными при р  <  0,05. Количественные данные пред-
ставлены в виде среднего значения и стандартного 
отклонения (M ± SD).

РЕЗУЛЬТАТЫ

В ходе работы были получены опытные образцы 
эндоваскулярных эмболизирующих спиралей со сле-
дующими параметрами: внутренний диаметр спирали 
0,4 мм, диаметр намоточной проволоки 0,16 мм, длина 
навитой части 100 мм. Все образцы характеризовались 
равномерной плотностью намотки, отсутствием зазо-
ров между витками и сохранением заданной геометрии 
после снятия натяжения. На рисунке 3 представлены 
внешний вид изготовленных спиралей после фиксации 
полимерных волокон. Независимо от типа использо-
ванного полимера, механическая фиксация волокон 
в межвитковых пространствах обеспечивала их ста-
бильное удержание на каркасе без применения допол-
нительных адгезивов или термической обработки.

Ни один из изготовленных образцов спиралей 
не продемонстрировал гемолитических свойств, по-
скольку процент гемолиза во всех пробах составил ме-
нее 2 % (согласно ГОСТ ISO 10993-4-2020 [9]) (табл. 1).

ТАБЛИЦА 1

ГЕМОЛИТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА ОБРАЗЦОВ 
СПИРАЛЕЙ С РАЗЛИЧНЫМИ ТИПАМИ ВОЛОКОН

TABLE 1

HEMOLYTIC PROPERTIES OF COIL SAMPLES WITH 
DIFFERENT FIBER TYPES

Примечание: ПГЛА – полигликолид-ко-лактид; ПП – полипропилен; ПЭТ – полиэтилентерефталат; ПВХ – рентгеноконтрастные волокна из поливинилхлорида 
с добавлением полиолефина и сульфата бария.

Тип волокна Гемолиз эритроцитов человека, % Кол-во образцов

Контроль (без волокон) 0,020 ± 0,007 9

Шелк 0,005 ± 0,004 9

ПГЛА 1,184 ± 0,212 9

ПП 0,581 ± 0,141 9

ПЭТ 0,061 ± 0,029 9

ПВХ 0, 596 ± 0,156 9
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Для оценки статистической значимости разли-
чий между группами провели попарный t-критерий 
Стьюдента для всех шести групп (всего 15 сравнений) 
с поправкой Бонферрони; критический уровень зна-
чимости составил p  <  0,0033 (0,05/15). При попарном 
сравнении установлено, что все исследованные мате-
риалы статистически значимо различаются по уров-
ню гемолитической активности, за исключением пары 
полипропилен (ПП) и рентгеноконтрастные волокна 
из поливинилхлорида с добавлением полиолефина 
и сульфата бария (ПВХ), между которыми различия 
не достигают уровня значимости (p = 0,834).

Наиболее низкий уровень гемолиза зафиксирован 
для образцов с шёлком (0,005 ± 0,004 %), который до-
стоверно отличается от всех остальных групп: от ПГЛА, 
ПП, РК – p < 0,001, от ПЭТ – p = 0,000031. Образцы с ПЭТ 
(0,061 ± 0,029 %) занимают следующую позицию и так-
же значимо отличаются от всех прочих материалов: 
от ПГЛА, ПП, РК – p  <  0,001, от шёлка – p  =  0,000031. 
Группы полипропилена (0,581  ±  0,141  %) и рентгено-
контрастных волокон (0,596  ±  0,156  %) показали со-
поставимые результаты (p  =  0,834), однако каждая 
из них достоверно превосходит по уровню гемолиза 
шёлк и ПЭТ (p < 0,001 для всех пар) и значимо уступает 
ПГЛА (p < 0,001 для обоих сравнений). Самый высокий 
уровень гемолиза отмечен для ПГЛА (1,184 ± 0,212 %), 
который статистически значимо превышает показа-
тели всех остальных исследованных групп (p  <  0,001 
для всех попарных сравнений с участием ПГЛА).

Жизнеспособность фибробластов человека линии 
ФЭЧ-16-2 после культивирования в экстрактах, по-
лученных из образцов в каждой экспериментальной 
группе, через 24 и 72 часа не отличалась от контроль-
ной группы (рис. 4), таким образом, цитотоксического 
эффекта в эксперименте выявлено не было.

Также было показано, что экспериментальные об-
разцы спиралей с полимерными волокнами не оказы-
вали влияния на морфологию клеток ФЭЧ-16-2, что со-
гласуется с данными эксперимента, по количественной 
оценке, цитотоксичности. При микроскопическом ана-
лизе через 24 часа совместного культивирования 
наблюдались отдельные адгезированные клетки, 
сохранявшие характерную фибробластоподобную 
морфологию (рис. 5), а к 72 часам во всех эксперимен-
тальных группах, включая контроль, сформировался 
полноценный монослой (рис. 6).

ОБСУЖДЕНИЕ

В настоящем исследовании была проведена оцен-
ка биосовместимости экспериментальных образцов 
эндоваскулярных эмболизирующих спиралей, изго-
товленных из нержавеющей стали с различными ти-
пами полимерных волокон. В качестве источников 
полимеров использовались волокна, выделенные 
из пяти типов клинически апробированных хирурги-
ческих нитей; выбор материалов основывался на кри-
териях биосовместимости, изученности, промышлен-
ной и экономической доступности, а также удобстве 
процессинга.

Натуральный шёлк традиционно применяется 
в сосудистой хирургии благодаря хорошей биосовме-
стимости и низкой иммуногенности, что подтвержде-
но многочисленными исследованиями in vitro и in vivo 
[10]. Уникальная структура фиброина шелка, представ-
ленная белковыми фибриллами с вторичной β-склад-
чатой конформацией, обеспечивает механическую 
прочность и формирует поверхностные свойства, 
способствующие необходимой адгезии тромбоцитов, 

РИС. 3. 
Пример экспериментальных образцов спиралей из нержаве-
ющей стали с полимерными волокнами: а – волокна из поли-
пропилена; б – рентгенконтрастные волокна 

FIG. 3. 
Examples of experimental stainless steel coil prototypes with poly-
mer fibers: а – polypropylene fibers; б – radiopaque fibers
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РИС. 4. 
Жизнеспособность фибробластов человека линии ФЭЧ-
16-2 после культивирования в течение 24 и 72 часов в при-
сутствии экстрактов, полученных из образцов стальных 
спиралей в сочетании с волокнами из шёлка, полиглико-
лид-ко-лактида (ПГЛА), полипропилена (ПП), полиэтиленте-
рефталата (ПЭТ), поливинилхлорида с добавлением полио-
лефина и сульфата бария (ПВХ)

FIG. 4. 
Viability of human FEC‑16‑2 fibroblasts after 24 and 72 hours 
of  cultivation in the presence of extracts obtained from steel coil 
samples combined with fibers of silk, poly(glycolide‑co‑lactide) 
(PLGA), polypropylene (PP), polyethylene terephthalate (PET), 
polyvinyl chloride with the addition of polyolefin and barium sul-
fate (PVC)

РИС. 5 
Морфология клеток линии ФЭЧ-16-2 после культивирования 
в течение 24-х часов в присутствии фрагментов стальных 
спиралей в сочетании с полимерными волокнами: а – кон-
трольный образец; б – спираль с волокнами шелка; в – спи-
раль с волокнами из полигликолид-ко-лактида; г – спираль 
с волокнами из полипропилена; д – спираль с волокнами из по-
лиэтилентерефталата; е – спираль с рентгенконтрастны-
ми волокнами из поливинилхлорида с добавлением полиоле-
фина и сульфата бария. Шкала – 100 мкм

FIG. 5. 
Morphology of FEC‑16‑2 cells after cultivation for 24 hours in the 
presence of fragments of steel coils combined with polymer fibers: 
а – control sample; б – coil with silk fibers; в – coil with poly(gly-
colide‑co‑lactide) fibers; г – coil with polypropylene fibers; д – coil 
with polyethylene terephthalate fibers; е – coil with radiopaque 
fibers of polyvinyl chloride with the addition of polyolefin and bar-
ium sulfate. Scale bar – 100 μm
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также в отличие от синтетических полиэфиров фибро-
ин не создаёт локального закисления среды при дегра-
дации, а продуктами его распада являются аминокис-
лоты, которые могут быть легко и безопасно усвоены 
организмом человека [10, 11]. Сочетание указанных 
свойств делает шёлк перспективным материалом 
для использования в составе эмболизирующих спи-
ралей, где важны как гемосовместимость, так и спо-
собность к эффективной тромботической окклюзии. 
Полипропиленовые нити отличаются высокой жёстко-
стью, что позволяет сохранять заданную архитектуру 
волокон после фиксации на спирали [12]. Установлено, 
что показатели гемолиза для данного материала нахо-
дятся в диапазоне, характерном для полимеров, приме-
няемых в качестве шовного и сосудистого протезного 
материала [13], что свидетельствует о его приемлемой 
гемосовместимости. Полиэфирные материалы на осно-
ве полиэтилентерефталата широко применяются в со-
судистой хирургии благодаря сбалансированным ме-
ханическим свойствам, биологической инертности 
и устойчивости к деградации в условиях сосудистого 
русла [14], полученные в настоящей работе результаты 

подтверждают, что данные волокна обладают уровнем 
биосовместимости, достаточным для использования 
в составе эмболизирующих устройств. Особый интерес 
представляет использование рентгеноконтрастных 
волокон на основе поливинилхлорида с сульфатом 
бария. Введение сульфата бария в состав нити позво-
ляет придать волокну рентгеноконтрастные свойства, 
что открывает возможность отказаться от дорогосто-
ящего платинового сердечника [15]. Гемолитическая 
активность таких волокон не превышала значений, 
характерных для полипропилена и полиэстера, а цито-
токсическое действие отсутствовало. Таким образом, 
данный подход может рассматриваться как перспек-
тивное направление снижения себестоимости эмбо-
лизирующих систем, хотя окончательное суждение 
о функциональной эффективности требует дополни-
тельной оценки рентгеноконтрастности в условиях, 
приближенных к клиническим.

На фоне перечисленных материалов несколько 
обособленно выглядят спирали с волокнами из полиг-
ликолид-ко-лактида (ПГЛА). Для этой группы отмечены 
несколько более высокие значения гемолиза, однако 

РИС. 6 
Морфология клеток линии ФЭЧ-16-2 после культивирования 
в течение 72-х часов в присутствии фрагментов стальных 
спиралей в сочетании с полимерными волокнами: а – кон-
трольный образец; б – спираль с волокнами шелка; в – спи-
раль с волокнами из полигликолид-ко-лактида; г – спираль 
с волокнами из полипропилена; д – спираль с волокнами из по-
лиэтилентерефталата; е – спираль с рентгенконтрастны-
ми волокнами из поливинилхлорида с добавлением полиоле-
фина и сульфата бария. Шкала – 100 мкм

FIG. 6. 
Morphology of FEC‑16‑2 cells after cultivation for 72 hours in the 
presence of fragments of steel coils combined with polymer fibers: 
а – control sample; б – coil with silk fibers; в – coil with poly(gly-
colide‑co‑lactide) fibers; г – coil with polypropylene fibers; д – coil 
with polyethylene terephthalate fibers; е – coil with radiopaque 
fibers of polyvinyl chloride with the addition of polyolefin and bar-
ium sulfate. Scale bar – 100 μm



248248

ACTA BIOMEDICA SCIENTIFICA, 2026, Vol. 11, N 4

Experimental researches Экспериментальные исследования 

они оставались в пределах допустимого уровня. Этот 
синтетический полиэфир способен к гидролитической 
деградации с образованием молочной и гликолевой 
кислот, что сопровождается локальным снижением pH 
[16]. Кислая среда, создаваемая в непосредственной 
близости от волокон, может оказывать повреждающее 
действие на мембраны эритроцитов, что, вероятно, 
объясняет наблюдаемое смещение показателей. При 
этом в 72-часовом эксперименте при сокультивирова-
нии с фибробластами человека цитотоксического дей-
ствия ПГЛА выявлено не было, что, по-видимому, связа-
но с недостаточным временем накопления продуктов 
деградации до концентраций, способных ингибиро-
вать пролиферацию клеток. Данный результат указыва-
ет на необходимость дифференцированного подхода 
к оценке биосовместимости биоразлагаемых полиме-
ров: краткосрочные тесты могут не отражать потенци-
альные риски, связанные с долгосрочной деградацией.

Таким образом, все исследованные полимеры, бу-
дучи изначально разработанными для имплантации, 
подтвердили свою биосовместимость. Наблюдаемые 
различия в гемолитической активности не выходи-
ли за пределы допустимых значений и, по-видимому, 
определяются физико-химическими свойствами мате-
риалов (гидрофильностью, способностью к деграда-
ции и особенностями микроструктуры волокон). По-
лученные результаты позволяют рассматривать шёлк, 
полипропилен, полиэстер на основе полиэтиленте-
рефталата и рентгеноконтрастные волокна на основе 
поливинилхлорида с сульфатом бария как перспек-
тивные компоненты для создания отечественных эм-
болизирующих спиралей, тогда как применение ПГЛА 
требует более длительных наблюдений для оценки 
безопасности в условиях биодеградации.

При интерпретации полученных результатов необ-
ходимо учитывать ряд ограничений, связанных с ди-
зайном исследования. Использованный метод механи-
ческой фиксации волокон, хотя и позволяет избежать 
применения дополнительных адгезивов, нуждается 
в дальнейшей стандартизации для обеспечения вос-
производимости. Кроме того, изготовление прототи-
пов спиралей выполнено из нержавеющей стали AISI 
304 как наиболее доступного и технологичного мате-
риала на этапе отработки конструкции, в дальнейшем 
планируется переход на традиционно применяемые 
в эмболизирующих устройствах металлы, что потре-
бует дополнительной оценки биосовместимости 
и функциональных характеристик. Оценка гемолити-
ческой активности проведена на ограниченной вы-
борке (три донора с тремя повторными измерениями), 
что не в полной мере учитывает индивидуальную ва-
риабельность человеческой крови. Все эксперименты 
выполнены в статических условиях in vitro, которые 
не воспроизводят гемодинамические факторы (пуль-
сирующий кровоток, сдвиговые напряжения), способ-
ные влиять на взаимодействие материалов с формен-
ными элементами крови. Окончательное суждение 
о функциональной эффективности разработанных кон-
струкций потребует дополнительных экспериментов, 

включая оценку рентгеноконтрастности в условиях, 
приближенных к клиническим, и подтверждение ста-
бильности фиксации волокон при гемодинамических 
нагрузках.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В настоящей работе были изготовлены экспери-
ментальные образцы эмболизирующих спиралей из не-
ржавеющей стали с различными полимерными волок-
нами (шёлк, полигликолид-ко-лактид, полипропилен, 
полиэтилентерефталат, поливинилхлорид с сульфатом 
бария). С учетом выявленных статистически значимых 
различий при попарном сравнении, наиболее пред-
почтительным материалом с наилучшим гемолитиче-
ским профилем следует признать шёлк, показавший 
минимальный уровень гемолиза, статистически зна-
чимо отличающийся от всех остальных полимеров. 
Полиэтилентерефталат (ПЭТ) занимает промежуточ-
ное положение, достоверно уступая шёлку, но превос-
ходя полипропилен, рентгеноконтрастные волокна 
и ПГЛА. Полипропилен и рентгеноконтрастные волок-
на на основе ПВХ с сульфатом бария статистически 
сопоставимы между собой и могут рассматриваться 
как равноценные альтернативы, однако уступают шёл-
ку и ПЭТ по гемосовместимости. Применение биораз-
лагаемого ПГЛА, несмотря на допустимый уровень ге-
молиза (<  2  %), ассоциировано с наиболее высокими 
показателями, статистически значимо превышающими 
все остальные материалы, что требует осторожности 
и дополнительных длительных наблюдений при его ис-
пользовании в эмболизирующих устройствах.

Перспективы дальнейших исследований вклю-
чают оценку тромбогенности и стабильности фикса-
ции волокон в условиях моделированного кровотока, 
проведение экспериментов in vivo для подтверждения 
эффективности эмболизации и долгосрочной биосо-
вместимости, а также оптимизацию технологического 
процесса укладки волокон для повышения воспро-
изводимости и стандартизации конечного продукта. 
Реализация этих направлений позволит приблизиться 
к созданию конкурентоспособных отечественных эм-
болизирующих спиралей, соответствующих мировым 
стандартам качества и безопасности.
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