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Дорогие коллеги и друзья!
Публикация консенсусов «Ортобиология 2024» се-

рьезный и важный этап развития регенеративной меди-
цины в Российской Федерации.

Регенеративная травматология и ортопедия пока об-
ладает невысокой доказательной базой, и консенсус — 
это согласительный документ с юридической составля-
ющей, который помогает использовать определённую 
технологию в условиях развития и совершенствования 
клеточных методов лечения и оформляющейся их до-
казательной базы эффективности и безопасности. Ор-
тобиология предполагает клиническое внедрение и ре-
ализацию методов клеточной медицины в врачебную 
практику, что отражено в консенсусах. Поэтому кон-
сенсус описывает конкретную технологию, варианты её 
практической реализации, использование технологии в 
клинической медицине, доказательную сущность, и та-
ким образом, показывает её место в лечении поражений 
и заболеваний опорно-двигательного аппарата. Почему 
акцент именно на технологии, а не лечении пациентов 
с конкретной нозологической формой, как это сделано 
в клинических рекомендациях? Разнообразие способов 
получения ортобиологических продуктов, многообра-
зие медицинских изделий для их забора, приготовле-
ния и реализации, варианты клинического использова-
ния – требуют, прежде всего, паспортизации клеточных 
продуктов и понимания сути терапевтического или 
хирургического воздействия на пациента. Тогда мож-
но сравнивать и исследовать общие для популяцион-
ных групп клинические результаты эффективности и  

безопасности. Появление многочисленных инъекцион-
ных методик, требующих знания хирургической анато-
мии, определённых последовательностей в действиях, 
использования ортобиологических манипуляций в каче-
стве этапов хирургического лечения и накопленная экс-
периментальная база каждой технологии, требуют стан-
дартизации последовательности действий и мануальных 
навыков со стороны врача.

Разработчики постарались сделать так, чтобы кон-
сенсус являлся промежуточным документом, на кото-
рый могут ориентироваться экспертные группы при 
подготовке клинических рекомендаций по лечению 
многих заболеваний, в том числе одобренных Науч-
но- практическим Советом Минздрава РФ. В связке 
по принятию консенсуса участвуют три обществен-
ные организации: Межрегиональная общественная 
организация «Общество регенеративной травматоло-
гии и ортопедии» (ОРТО) — непосредственный ор-
ганизатор конгрессов, инициатор и правообладатель 
публикуемых консенсусов, Общероссийская Обще-
ственная Организация «Ассоциация травматологов 
– ортопедов России» (АТОР), головная организация, 
которая регулирует всю деятельность по направ-
лению травматологии-ортопедии, и «Медицинская 
ассоциация специалистов по лечению и изучению 
остеонекроза» - (МАПО). В консенсусе по тканевым 
банкам приняла участие Межрегиональная обще-
ственная организация «Общество трансплантологов» -  
МОО «Общество трансплантологов».
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занимались каждым из консенсусов. При публикации 
консенсуса в соответствии с Уставом МОО «ОРТО», 
в авторский состав включены специалисты, которые в 
той или иной степени, участвовали в их обсуждении в 
ходе Конгресса «Ортобиология 2024». Конфликт инте-
ресов не учитывался.

Коммерческая составляющая – один из движущих 
механизмов создания нынешних консенсусов. Отно-
симся к этому спокойно, потому что прогресс проис-
ходит как раз за счёт того, что наши коммерческие пар-
тнёры находят новые технологии, вкладываются в них, 
развивают их. Эксперты - разработчики и члены МОО 
«ОРТО», сделали все для того, чтобы публикуемые 
консенсусы носили независимый характер. У части 
экспертов, имеющих конфликты интересов, указано их 
место работы и принадлежность к коммерческим орга-
низациям. Разработка консенсусов по регенеративной 
травматологии и ортопедии - наше национальное до-
стояние.

Вопросы юридического сопровождения ортобио-
логических манипуляций – важнейшая составляющая 
консенсусов. Регулирующие органы являются нашими 
партнёрами. Мы надеемся, что регенеративная травма-
тология и ортопедия, при взаимодействии обществен-
ных медицинских организаций и Министерства Здра-
воохранения Российской Федерации, будет активно и 
дальше развиваться в России.

Очень надеемся, что публикуемые консенсусы «Ор-
тобиология 2024» станут хорошими помощниками 
многим врачам в их практической деятельности, помо-
гут ответить на многие вопросы, связанные с практи-
кой регенеративной медицины, их правовой поддерж-
кой, помогут широкому внедрению ортобиологических 
технологий в клиническую практику и будут служить 
образовательным источником для многих наших мо-
лодых коллег, кто только приходит в регенеративную 
травматологию и ортопедию!

Проблемы, которые охватывает ортобиология, вхо-
дят в зону разных направлений медицины. В 2021 году 
были приняты первые три консенсуса. Один из них ка-
сался определения, что такое ортобиология, а два дру-
гих: обогащённая тромбоцитами плазма и минимально 
манипулированные клеточные продукты - пересмотре-
ны в 2024 году.

Разработан и опубликован консенсус по тканевым 
банкам в части использования аллогенных материалов. 
Уникальное событие, когда наши коллеги выступи-
ли инициаторами и провели предварительную работу 
подготовке данного консенсуса. В сборнике три кон-
сенсуса по инъекционной терапии: по использованию 
инъекционных препаратов гиалуроновой кислоты, 
препаратов коллагена и по полинуклеотидов. Так же 
консенсус по методам профилактической и патогене-
тической хирургии, который включает материал по ис-
пользованию хирургических методов лечения: артро-
медуллярного шунтирования, разработанного в НМИЦ 
ТО им Н.Н.Приорова, метод электретной стимуляции 
остеорепарации, разработанный в Военно-медицин-
ской Академии имени С.М.Кирова, и разгрузочная 
остеотомия малоберцовой кости. Это пилотный вари-
ант консенсуса, который со временем будет нуждаться 
в пересмотре, потому что методов профилактической 
хирургии становится всё больше.

Как создаётся консенсус? Текст опубликован нака-
нуне конгресса Ортобиология 2024. В течение пери-
ода более месяца с момента публикации, консенсусы 
были представлены для общественного обсуждения, 
и были получены дополнения и замечания, а эксперты 
в течение 2024-2025 годов обсуждали, согласовывали 
и вносили соответствующие коррективы в текст. Кон-
гресс - своего рода отправная точка начала работы над 
консенсусами, возможность обсудить вопросы, связан-
ные с их наполнением, направленностью, механизмом 
принятия. Были созданы экспертные группы, которые 

Загородний Николай Васильевич
Президент Межрегиональной общественной организации «Общество регенеративной травматологии и орто-

педии», академик РАН, д.м.н., профессор, советник директора ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. Приорова» Минздрава 
России, Заведующий кафедрой травматологии и ортопедии Российского университета дружбы народов, Заслу-
женный врач Российской Федерации, Заслуженный деятель науки РФ.

Страхов Максим Алексеевич
Секретарь Межрегиональной общественной организации «Общество регенеративной травматологии и ор-

топедии», к.м.н., доцент кафедры травматологии, ортопедии и военно-полевой хирургии Института хирургии 
ФГАОУ ВО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова» Минздрава России; доцент кафедры травматологии и ортопедии АПО 
ФНКЦ ФМБА России, Москва
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Цель консенсуса: дать определение термину «Ор-
тобиология», обозначить границы и разделы на момент 
принятия консенсуса, объекты научных исследований 
и практического внедрения и перспективы развития в 
рамках регенеративной медицины.

Актуальность консенсуса:
Инновации, связанные с развитием регенератив-

ной медицины, порождают необходимость становле-
ния собственной терминологии. Термины выполняют 
функции инструментов познания, а также средств фик-
сации научного или технического знания. Они могут 
быть подвергнуты унификации и закрепится в качестве 
рекомендованных или стандартизированных, либо мо-
гут быть отклонены в ходе научного прогресса. 

Ортобиология (Orthobiology) прошла путь от не-
определенного термина, некой концепции в медицине, 
до признания отдельной инновационной областью био-
медицинских технологий в травматолого-ортопедиче-
ской клинической практике.

Ортобиология, как неопределенный термин (ill-
defined term), описывалась как клиническое применение 
материалов биологического происхождения для сти-
муляции восстановления, регенерации опорно-двига-
тельного аппарата. Первоначальная цель исследований 
в этой области заключалась в разработке материалов, 
способных обеспечить формирование кости для лечения 
артродезов, переломов, замедленной консолидации, а 
также для восстановления дефектов скелета, возникших 
в результате травматических дефектов или опухолей. 

Появились методы, активирующие собственные 
способности организма к регенерации для лечения рас-
пространенных заболеваний опорно-двигательного ап-
парата, включая остеоартрит и тендинопатии. Важным 
является ожидания большей эффективности регенера-
тивных технологий в лечении этих состояний (позволя-
ющими избежать хирургического вмешательства, или 
отодвинуть на более поздний срок) по сравнению со 
стандартными в настоящее время нехирургическими 
методами лечения, такими как фармакотерапия и неме-
дикаментозное лечение. Ортобиологическое лечение 
применимо для безопасного прекращения хрониче-
ской скелетно-мышечной боли (chronic musculoskeletal 
pain), которая сложно поддается лечению традицион-
ными методами лечения. 

Важно, что ортобиология не должна быть отнесе-
на к альтернативной медицине — собирательному на-
званию методов, которые предлагаются для лечения 

или предотвращения болезней, но не подкреплены 
научными доказательствами их эффективности и без-
опасности. 

Соотношение терминов регенеративная медицина и 
ортобиология требует дальнейшего обсуждения. Орто-
биологический подход, вероятно, применим практиче-
ски ко всем медицинским специальностям.

Определение: 
«Ортобиология» определяется, как инновационная 

область биомедицинских технологий и новая отрасль 
регенеративной медицины, которая использует новый 
терапевтический подход,, направленный на изучение 
биологических и клинических эффектов, эффектив-
ность и безопасность биомедицинских клеточных 
продуктов и методов лечения, направленных на вос-
становление поврежденных тканей и органов опор-
но-двигательного аппарата (сухожилий, связок, кост-
ной, хрящевой и других соединительных тканей), на 
основе их имитации биоматериалами и транспланта-
тами, стимуляцию естественных восстановительных 
процессов, и ускорение их регенерации. Основными 
целями этих методов лечения являются стимулиро-
вание роста новых тканей, сохранение существую-
щих тканей, уменьшение боли и улучшение функций. 
[1,2,3] Можно охарактеризовать ортобиологию, как 
междисциплинарную область клинической медици-
ны, ориентированную на трансляцию регенеративных 
технологий в клиническую практику травматологов-
ортопедов и лечение человека с нулевыми или низки-
ми побочными эффектами путем активизации регене-
рации и механизмов саногенеза с помощью продуктов 
биологического происхождения, присутствующих в 
человеческом теле.

Регенерационная способность   опорно-двигатель-
ного аппарата может быть индуцирована и усилена 
биологическими препаратами, биофармацевтически-
ми средствами и генной терапией. Ткани и органы 
опорно-двигательного аппарата без подобных до-
бавочных воздействий оказывается неспособными к 
органотипической регенерации, и восстановление их 
нормальных структуры и функций без этой воздей-
ствий недостижимо.

Предложена новая специальность: «ортобиолог» 
- хирург-ортопед, специализирующийся в области 
биологии и биоинженерии, и использующий в своей 
практике методы лечения, как консервативные, так и 
хирургические. [8]

Ортобиология. Консенсус. * 
(*публикуется в версии 2021 года)

(консенсус представлен Организацией Регенеративной Травматологии и Ортопедии – ОРТО)
Финальная версия публикуется после обсуждения на 9 Научно-практической конференции  

«Приоровские чтения» совместно со 2 Конгрессом Ортобиология 2021 «Регенеративные технологии  
в Травматологии и ортопедии» 22 апреля 2021 года, и учета замечаний экспертной группы)
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Объекты ортобиологии: 
• Пациенты
• Ткани и клетки 
• Биомедицинские продукты и технологии их ис-

пользования [9]
• Средства таргентной доставки (бионосители)
• Имплантаты со свойствами биовзаимодействия с 

тканями опорно-двигательным аппарата
• Лекарственные средства (в контексте биологиче-

ских эффектов и взаимодействия с биомедицинскими 
продуктами)

Методы изучения ортобиологии: 
• Экспериментальный
• Лабораторный
• Клинический
• Статистический
• Аналитический

Непосредственно разделы ортобиологии:
1. Клеточные и тканеинженерные материалы и кон-

струкции для замещения тканей и органов, структур 
организма в травматологии и ортопедии 

• �Заменители костной и хрящевой тканей, имплан-
таты мышечно-сухожильных образований и со-
единительно-тканных оболочек  

• �Наноматериалы для восстановления тканей опор-
но-двигательного аппарата на основе аддитивных 
технологий, 3-D биопечати 

• �Естественные и синтетические матрицы (скаф-
фолды и сфероиды). 

• �Биосовместимые материалы с регулируемыми па-
раметрами биодеградации и кондуктивными свой-
ствами для костной фиксации и покрытия имплан-
татов

• �Культивированные мезенхимальные клетки для 
трансплантации в травматологии и ортопедии

2 Клеточные и тканеинженерные технологии для 
стимуляции регенерации тканей опорно-двигательного 
аппарата. 

• �Препараты и технологии стимуляции регенерации 
тканей опорно-двигательного аппарата на основе 
биомедицинских продуктов (плазмотерапия, ор-
токин и регенокинтерапия, плазма обогащенная 
тромбоцитами, минимально манипулированные 
клеточные продукты: концентрат клеток костного 
мозга (BMAC), стромально-васкулярная фракция 
жировой ткани (SVF), отдельные цитокины и их 
комбинации, препараты, полученные из культиви-
рованых мезенхимальных клеток, продукты на ос-
нове амниотических тканей, коллагенсодержащий 
матрикс, полинуклеотиды, биотоксины)  

3. Методы таргентной доставки биоактивных моле-
кул и фармакологических веществ в ткани опорно-дви-
гательного аппарата на основе биополимерных носите-
лей и нанотехнологий

4. Фундаментальные и прикладные исследования 
возможностей ортобиологических методов в лечении 

повреждений и заболеваний опорно-двигательного ап-
парата (костная и хрящевая ткани, мышечно-сухожиль-
ные образования и соединительнотканные оболочки).

• �Взаимодействие субхондральной кости и сустав-
ного хряща

• �Остеогенез, хондрогенез, теногенез, синовиогенез 
в норме и при различных заболеваниях опорно-
двигательного аппарата

• �Биомедицинские подходы для управления костной 
регенерацией при остеогенезе

• �Патогенетическая и профилактическая хирургия 
опорно-двигательного аппарата (например: метод 
ИМПЛЭСО, артромедулярное шунтирование, кор-
ригирующие и резецирующие остеотомии)

5. Генно-клеточные технологии в лечении повреж-
дений и заболеваний опорно-двигательного аппарата:

• �Зарегистрированные и испытуемые имплантаты и 
препараты генной терапии для клинического при-
менения 

• �Технологии генной инженерии в травматологии и 
ортопедии [7,10]

Смежные разделы медицины, требующие глу-
бокого понимания и изучения за счет интеграции с 
технологиями регенеративной медицины:

1. Лекарственные средства и их использование для 
стимуляции регенерации тканей опорно-двигательного 
аппарата. 

• �Симптом- и структурно-модифицирующие лекар-
ственные средства и изделия медицинского назна-
чения

• �Стратегии совместного использования фармакоте-
рапии и биомедицинских продуктов в лечении за-
болеваний опорно-двигательного аппарата костей 
и суставов 

2. Биомедицинский подходы в отдельных областях 
травматологии и ортопедии:

• �Ортобиологические технологии в остеосинтезе. 
Профилактика и лечение хирургических ослож-
нений, замедленной консолидации, ложных су-
ставов

• �Ортобиологические технологии в первичном и 
ревизионном эндопротезировании. Профилактика 
и лечение нестабильности, расшатывания компо-
нентов эндопротезов и других хирургических ос-
ложнений

• �Ортобиологические технологии в артроскопи-
ческой, малоинвазивной и органосохраняющей 
хирургии для восстановления целостности тка-
ней при их повреждениях и дефектах, стимуля-
ция регенеративных процессов в поврежденных 
структурах опорно-двигательного аппарата (Хон-
дропластика, тендопластика, лигаментопластика, 
менископластика)

• �Ортобиологические технологии в хирургии забо-
левания и повреждения позвоночника и послед-
ствий черепно-мозговой травмы
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• �Регенеративные технологии в лечении хирургиче-
ских ран, раневой инфекции, остеомиелита

• �Биотехнологии в лечении остеопороза и его по-
следствий

• �Биотехнологии в лечении остеонекроза
• �Регенеративные технологии в лечении поврежде-

ний и заболеваний опорно-двигательного аппара-
та, связанные с занятиями спортом

• �Регенеративные технологии в лечении поврежде-
ний и заболеваний опорно-двигательного аппара-
та в детском возрасте

• �Стимуляция репаративной остео- и хондрорегене-
рации с использованием немедикаментозных ме-
тодов. Особенности реабилитации пациентов по-
сле применения ортобиологических технологий в 
лечении повреждений и заболеваний опорно-дви-
гательного аппарата.
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• �Разработка и совершенствование юридической 
базы регенеративных технологий в травматологии 
и ортопедии

• �Системы мониторинга и IT-поддержки биотехно-
логических исследований и разработок, резуль-
татов клинического применения (манипуляций и 
операций) биомедицинских продуктов

• �Образовательные проекты по регенеративной ме-
дицине в травматологии и ортопедии. Популяриза-
ция и информирование населения о возможностях 
ортобиологических методов лечения патологии 
опорно-двигательного аппарата
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ИНЪЕКЦИОННЫЕ ГИАЛУРОНАТЫ

Цель консенсуса
Создание согласительного документа по при-

менению гиалуронатов (далее - инъекционных пре-
паратов* на основе гиалуроновой кислоты - ГК) для 
оптимизации регламентов их использования при раз-
личной патологии опорно-двигательного аппарата, 
описания механизма действия, биологических эф-
фектов, клинической эффективности и безопасности 
при различных патологических состояниях, научных 
и клинических перспектив использования, юридиче-
ских основ терапии препаратами ГК в клинической 
практике.

(* - препарат - продукт лабораторного или фабрич-
ного изготовления лечебного или другого назначения 
(Большой толковый словарь русского языка. С. А. Куз-
нецов. Санкт-Петербург, Норинт, 2000 г.)

Актуальность проблемы
Заболеваемость опорно-двигательного аппарата 

продолжает расти в глобальном масштабе, вызывая 
значительные социально-экономические последствия 
и снижая качество жизни пациентов. Наиболее рас-
пространенными заболеваниями, поражающими ске-
летно-мышечные структуры, являются остеоартрит 
и тендинопатии, вызывающие значительный болевой 
синдром и нарушение функции. Внутрисуставное и 
внесуставное введение гиалуронатов является безопас-
ным, эффективным и минимально инвазивным тера-
певтическим средством для лечения этих заболеваний. 
ГК используется для лечения с 1970-х годов благодаря 
ее уникальным физико-химическим свойствам и био-
логическим функциям, поскольку эта молекула уста-
навливает прочное взаимодействие с клетками и вне-
клеточным матриксом. [1]

Определение
Гиалуроновая кислота (ГК) — высокомолекулярный 

полисахарид, широко распространенный во внеклеточ-
ном матриксе соединительной ткани, полимер повторя-
ющихся дисахаридных единиц N-ацетилглюкозамина и 
глюкуроновой кислоты. ГК вырабатывается и экстра-
дируется в синовиальную жидкость синовиоцитами, 
фибробластами, хондроцитами и служит важным ком-
понентом синовиальной жидкости. В чистом виде гиа-
луроновая кислота одинакова для всех организмов и не 
является видовой или тканеспецифичной. [2]

Инъекционные гиалуронаты. Консенсус

Биологические источники и особенности произ-
водства препаратов ГК

В настоящее время промышленное производство 
препаратов ГК основано либо на экстракции ГК из 
тканей животных, либо на крупномасштабной бакте-
риальной ферментации с использованием генетически 
модифицированных штаммов. [3]

Экстракция из тканей животных
ГК выделена из стекловидного тела крупного рога-

того скота, пуповины человека, петушиных гребешков 
и синовиальной жидкости крупного рогатого скота. ГК, 
полученная из тканей животных, имеет естественную 
высокую молекулярную массу, и в промышленных 
масштабах производится из петушиных гребней, где 
содержание ГК максимальное. [4]

Слабые стороны экстракции ГК из тканей живот-
ных связаны с техническими ограничениями из-за 
жестких условий экстракции, измельчения, кислотной 
обработки и использования органических растворите-
лей, которые приводят к неконтролируемой деграда-
ции ГК; наличием примесей нежелательных загряз-
няющих белков, поскольку существует вероятность 
того, что они вызовут иммунный ответ; потенциаль-
ным риском загрязнения ГК нуклеиновыми кислота-
ми, прионами и вирусами, что может привести к пе-
редаче инфекционных заболеваний, и экономически 
обременительным производством, так как извлечение 
ГК из тканей животных является дорогостоящим, и 
трудоемким по сравнению с другими способами по-
лучения ГК. [5,6,7]

Бактериальная ферментация ГК
На ранних стадиях производства ГК путем бакте-

риальной ферментации использовались стрептококки 
групп А и С, однако, эти бактерии производят ряд ток-
синов, поэтому промышленные производства находят 
наименее токсичные штаммы Streptococcus, или по-
степенно используют альтернативные микроорганиз-
мы.  Ряд бактерий (Bacillus, Agrobacterium, E. coli и 
Lactococcus) были генетически модифицированы для 
экспрессии генов HAS и производства ГК. Под эти ми-
кроорганизмы свободные от экзотоксинов и эндотокси-
нов, оптимизированы культуральные среды и условия 
культивирования, а конечные продукты ГК в целом 
признанны очень безопасными.

Консенсус прошел общественное обсуждение на V Конгрессе Ортобиология 2024  
«Консенсусы в клинической практике» 19, 20 апреля 2024 года

Межрегиональная общественная организация  
«Общество регенеративной травматологии и ортопедии» – ОРТО

Общероссийская Общественная Организация «Ассоциация травматологов-ортопедов России» – АТОР
«Медицинская ассоциация специалистов по лечению и изучению остеонекроза» – МАПО
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Доля бактериальных препаратов на рынке выше, 
так как при переработке 1 л бактериального сырья вы-
ход ГК составляет 5-6 г, а при переработке 1 кг живот-
ного сырья выход колеблется от 0,5 до 6 г. [8,9,10]

Бесклеточное производство ГК (система in vitro)
Использование интегральных мембранных белков 

– генов HAS класса I, и HAS класса II позволяет син-
тезировать ГК in vitro. Бесклеточное производство ГК 
в настоящее время возможно в лабораторных условия, 
но не в коммерческих масштабах. Система бесклеточ-
ного производства (in vitro) рассматривается как очень 
перспективная, потому что она позволяет получить 
ГК строго заданной желательной молекулярной мас-
сы, и избежать загрязнения препаратов ГК примесны-
ми белками, нуклеиновыми кислотами, и токсинами. 
[11,12,13]

Роль ГК в гомеостазе соединительной ткани че-
ловеческого организма

ГК представляет собой несульфатированное соедине-
ние гликозаминогликанов с физико-химическими свой-
ствами повторяющихся звеньев β-1,4-D-глюкуроновой 
кислоты и β-1,3- N -ацетилглюкозамина. ГК обладает 
превосходной вязкоэластичностью, высокой способно-
стью удерживать влагу, высокой биосовместимостью и 
гигроскопическими свойствами. Обладая этими свой-
ствами, ГК действует как смазка, амортизатор, стабили-
затор структуры суставов и регулятор водного баланса и 
сопротивления потоку. [14,15,16]

ГК является важным компонентом внеклеточного 
матрикса и способствует клеточной пролиферации, ми-
грации и морфогенезу. В полости сустава молекулы ГК 
преимущественно синтезируются синовиоцитами типа 
В. [17,18,19]

ГК синтезируется гиалуронансинтазой (HAS), три 
изофермента которой выделены у человека (HAS-1, 
HAS-2 и HAS-3). Эти три изофермента HAS проду-
цируют полимеры ГК разного размера и по-разному 
регулируются на транскрипционном, трансляционном 
и посттрансляционном уровнях, включая альтернатив-
ный сплайсинг, субклеточную локализацию и эпигене-
тические процессы. Эти три гена удлиняют ГК путем 
многократного добавления глюкуроновой кислоты и N 
-ацетилглюкозамина к образующемуся полисахариду. 

Три типа гиалуронидаз (HIAL1, HIAL2, HIAL3) че-
ловека расщепляют ГК на фрагменты различной моле-
кулярной массы. HIAL гидролизуют ГК сначала в фер-
менты, а потом в моносахариды. Молекулярная масса 
ГК в хряще снижается с возрастом. [20,21,22,23,24]

На органном уровне, только 10% - 15% ГК катабо-
лизируется локально в тканях в течение суток, основ-
ная часть ГК выводится лимфатической и кровеносной 
системой для последующего разложения в лимфатиче-
ских узлах и печени. [25]

ГК участвует в сложной внутриклеточной переда-
че сигнала. Она взаимодействует с множеством мем-
бранных рецепторов, включая рецепторы TRPV1 и 
CD44, которые связаны с воспалением и ноцицепцией. 
[26,27,28,29]

Кроме основного клеточного рецептора CD44, ко-
торый считается кластером дифференцировки, ГК 
взаимодействует с рецептором опосредованной гиа-
луроновой кислотой подвижности RHAMM, молеку-
лой межклеточной адгезии 1 - ICAM; рецептором эн-
дотелия лимфатических сосудов LYVE-1, рецептором 
гиалуроновой кислоты для эндоцитоза HARE и Toll-
подобными рецепторами TLR. [30]

CD44 является основным рецептором для ГК, и по-
следующий эффект взаимодействия ГК с CD44 может 
приводить либо к модуляции, либо к стимуляции экс-
прессии провоспалительных цитокинов и хемокинов. 
Свойства ГК в регуляции ноцицептивных сигналов и 
воспаления зависят от ее молекулярного размера, по-
скольку выявлены доказательства, подтверждающие, 
что ГК молекулярной массой более 500 кДа, связана с 
противовоспалительными и модулирующими боль эф-
фектами, тогда как ГК, менее 500 кДа, связана с про-
воспалительной и ноцицептивной сигнальной транс-
дукцией. [31,32,33]

Физиологическая роль ГК реализуется в различ-
ных тканях и жидкостях организма.  ГК участвует в 
различных клеточных взаимодействиях (клеточная 
дифференцировка, пролиферация, развитие и рас-
познавание) и физиологических функциях (смазка, 
баланс гидратации, структура матрикса и биохи-
мические взаимодействия). Обладая уникальными 
реологическими свойствами и будучи одним из ос-
новных глюкозаминогликанов и составной частью 
суставного хряща, физиологическая значимость ГК 
признана не только для здоровых суставов и суставов 
с ОА, но и для других тканей и состояний здоровья. 
[34,35,36,37,38]

ГК удерживает аггрекан на плазматической мем-
бране хондроцитов, образуя массивную сеть агрега-
тов с фиксированным отрицательным зарядом, что 
позволяет внеклеточному матриксу сохранять воду и 
замедлять диффузию крупных молекул, а также под-
держивать нормальные межклеточные расстояния 
между хондроцитами поверхностной зоны хряща. В 
СЖ здорового коленного сустава содержится ГК с на-
тивной молекулярной массой от 2 000 до 10 000 кДа 
в концентрации от 2,5 до 4 мг/мл. Вязкоупругие свой-
ства ГК позволяют ей действовать в качестве «смаз-
ки» при низких скоростях сдвига в процессе медлен-
ных движений, а также как эластичное вещество при 
высоких скоростях сдвига, что обеспечивает аморти-
зацию при быстрых движениях. Описано также про-
тивовоспалительное действие ГК, а также ее способ-
ность влиять на синтез протеогликанов. Кроме того, 
ГК обеспечивает гидратацию и гомеостаз суставов. 
[39,40,41,42,43]
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Наиболее актуальными являются следующие меха-
низмы действия и биологические эффекты ГК: 

• Поддерживает вязкоупругость 
• Восстанавливает реологические свойства и мета-

болизм фибробластов
• Обеспечивает внеклеточную смазку 
• Обладает антиоксидантным действием
• Обладает противовоспалительным действием 
• �Снижает продукцию ММП (ММП-1, ММП-3 и 

ММП-13  
• �Снижает выработку и активность IL-1β и других 

провоспалительных медиаторов 
• Ингибирует синтез PGE 2 и брадикинина 
• �Уменьшает синовиальную гипертрофию и увели-

чивает количество синовиальных фибробласто-
подобных клеток, уменьшая при этом количество 
макрофагов, лимфоцитов, тучных клеток и адипо-
цитов

• Регулирует пролиферацию фибробластов	
• �Тормозит миграцию и агрегацию лейкоцитов и ма-

крофагов
• Изменяет поведение иммунных клеток
• �Усиливает синтез хондроцитов, ГК и протеоглика-

нов
• �Улучшает функцию суставов, подвижность и 

уменьшает скованность
• �Вызывает аналгезию, взаимодействуя с рецепто-

рами ГК на свободных нервных окончаниях или 
вокруг них [44]

ГК может усиливать синтез хондроцитами эндоген-
ной ГК и протеогликанов, предотвращать деградацию 
хряща и способствовать его регенерации. Она может 
снизить выработку провоспалительных медиаторов 
и матриксных металлопротеиназ, а также уменьшить 
нервные импульсы и чувствительность нервов, связан-
ных с болью. [45]

Многие исследования показали, что ГК играет важ-
ную роль в регуляции поведения клеток, включая про-
лиферацию, выживание, подвижность, миграцию и 
дифференцировку клеток.

ГК также обладает бактериостатическим действи-
ем и антиадгезивной способностью. Toll-подобные 
рецепторы (TLR), однопроходные трансмембранные 
рецепторы, играют жизненно важную роль в актива-
ции реакций иммунных клеток. Фрагменты ГК с низ-
кой молекулярной массой могут связываться с TLR-4 
и действовать как инициаторы защиты от бактериаль-
ной инфекции. Кроме того, ICAM-1 (молекула внутри-
клеточной адгезии-1) является членом суперсемейства 
иммуноглобулинов, который экспрессируется лимфо-
цитами и макрофагами. В настоящее время подтверж-
дено антимикробное действие ГК на Aggregatibacter 
actinomycetemcomitans, b-гемолитический стреп-
тококк, Prevotella oris, Enterococcus, Staphylococcus 
aureus и Pseudomonas aeruginosa. Ряд публикаций 
продемонстрировали, что ГК может препятствовать 

бактериальной адгезии и образованию бактериальной 
биопленки. [46]

Концепция повышения вязкости, впервые предло-
женная Balazs и Denlinger, была основана на гипотезе 
о том, что внутрисуставное введение препаратов ГК 
в суставы с ОА может восстановить реологические 
свойства СЖ, способствовать эндогенному синтезу 
ГК с более высокой молекулярной массой и, возмож-
но, более функциональной, тем самым улучшая под-
вижность и суставную функцию, а также уменьшая 
боль [47].

Классификация препаратов ГК
В настоящее время нет единой классификации пре-

паратов ГК. Существующие подходы регламентируют 
разделение на группы в зависимости от молекулярного 
веса, сшивок, биологически активных добавок, кон-
центрации, объема, буферной среды, источников про-
изводства, показаний к применению. 

В 2024 году группой авторов предложена универ-
сальная классификация препаратов ГК, получившая 
аббревиатуру ViSCNOVAS. Буквы имеют следующее 
обозначение: 

• «Vi» для вязкости в паскаль-секундах; 
• �«S» для температуры хранения в градусах Цель-

сия; 
• �«C» для структуры цепей – линейная, сшитая, или 

смешанная, сочетающая в себе как линейную, так 
и сшитую гиалуроновую кислоту.; 

• �«N» для числа, обозначающего степень сшивки; 
• �«O» для происхождения (источника) – бактериаль-

ный, или животный; 
• �«V» для объема препарата; 
• �«A» для количества (количества в мг на милли-

литр); 
• �«S» для размера (молекулярной массы или размера 

молекулы ГК). 
В соответствии с этой классификацией, каждый 

препарат ГК получает буквенно-цифровой код. Код 
классификации может быть напечатан непосредствен-
но на упаковке продукта или включен в инструкцию по 
применению продукта. Целесообразность использова-
ния данной классификации потребует опыта и клини-
ческого анализа и в ближайшие годы станет предметом 
дискуссий. Ценно, что заявленная систематизация пре-
паратов станет предметом детального обсуждения по 
каждому из параметров и будет способствовать деталь-
ной обработке научных данных в сопоставлении с кли-
ническими результатами использования конкретного 
препарата. [61].

В рамках консенсуса эксперты считают целесоо-
бразным выделение нескольких наиболее значимых 
классификационных характеристик, основанных на 
ViSCNOVAS, в первую очередь классификации по мо-
лекулярному весу и наличию сшивок в препарате ГК:
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• �Линейные препараты различного молекулярного 
веса. В зависимости от молекулярного веса, гиа-
луронаты можно разделить на препараты

	 ○ �с низкой молекулярной массой (L) <500 000 
Да; 

	 ○ средненизкой (ML) от 500 000 Да до 1 МДа; 
	 ○ средней (M) от 1 МДа до 3 МДа; 
	 ○ средневысокой (MH) от 3 МДа до 4,5 МД; 
	 ○ высокой (H)> 4,5 МДа. 
Учитывая, что ViSCNOVAS на сегодняшний день 

единственная официально опубликованная классифика-
ция для ортобиологических продуктов и ​​регенеративной 
медицины, по-видимому, имеет смысл придерживаться 
системного подхода, описанного авторами, но разделе-
ние линейных препаратов на группы с различной моле-
кулярной массой останется предметом дискуссий. [61]

• �Препараты с модернизированной, или сшитой 
структурой (cross link). 

• �Гибридные препараты, содержащие субстанцию 
нескольких молекулярных весов (смешанного 
веса), или смешанную субстанцию линейных и 
сшитых молекул. 

• �Бионические кросс-линки, проявляющие сначала 
свойства кросс-линков, а затем линейных препа-
ратов.

Терапевтическая эффективность этих продуктов 
различается не только от молекулярной массы, но и в 
зависимости от происхождения ГК, способа производ-
ства, схемы лечения, реологических свойств, периода 
полураспада в суставе, а также фармакокинетики и 
фармакодинамики. Продолжительность клинического 
эффекта препаратов ГК намного длиннее, чем их пери-
од полувыведения. [48, 61]

Поперечные сшивки молекул ГК обеспечиваются 
двумя механизмами: физическим, за счет электроста-
тического взаимодействия, и химическим, за счет обра-
зования ковалентных связей.  Наличие гидроксильных 
и карбоксильных групп в структуре ГК позволяет про-
водить химические модификации, позволяя вводить в 
препараты различные функциональные группы, такие 
как тиолы, галогенацетаты, альдегиды, дигидразиды 
или карбодиимиды. Эти модификации позволяют сши-
вать ГК для увеличения срока службы ГК и изменения 
вязкоупругих свойств ее водного раствора. Процесс 
сшивания имеет решающее значение для определения 
реологических характеристик инъекционных продук-
тов, что позволяет их индивидуальное применение в 
конкретных областях и для конкретных целей [10,49].

Комбинированные препараты ГК
Для продления действия ГК в организме еще до 

появления препаратов модифицированных произво-
дных ГК (кросс-линков) стали добавлять различные 
вещества, защищающие ГК от ферментативного рас-
щепления, а также имеющие свои дополнительные 
эффекты. [10]

Некоторые наиболее типичные добавления к ГК:
• �Маннитол - стабилизирует клеточные мембраны, 

уменьшает проницаемость сосудов, оказывает 
противовоспалительное действие, предотвращает 
появление отеков после инъекций и значительно 
сокращает восстановительный процесс.

• �Хондроитина Сульфат - защищает ГК от фермен-
тативного расщепления и блокирует активацию 
TGFb1.

• �L-пролин - вызывает активную выработку коллаге-
на и противовоспалительный эффект.

• �Глицин - способствует восстановлению тканей и 
защите коллагена хряща. 

• �Глюкозамин - стимулирует вискоиндукцию и син-
тез собственной ГК. 

• �Триамцинолон - снимает воспаления, синовиты, 
отеки, купирует боль.

• �Полинуклеотиды - снимает воспаления, стимули-
руют репарацию и регенерацию.

• �Гексадециламид - благодаря обратимым гидрофоб-
ным связям восстанавливает структуру и эластич-
ность молекул ГК до первоначальных значений 
после механического воздействия. Такие препа-
раты получили название - препараты с подвижной 
сетью [51]

• �Депо-комплексы, в состав которых входит твердо-
фазно - стабилизированная ГК, сшитая с биологи-
чески- активными веществами под воздействием 
физических факторов: сверхвысокого давления и 
сдвиговых деформаций: 

	 ○ �L-Пролин - антиоксидант, совместно с ги-
дроксипролином способствует созданию 
трехспиральной структуры коллагена и дела-
ет прочней, снижает интоксикацию, усили-
вает свое действие в присутствии аскорби-
новой кислоты, а также вызывает активную 
выработку коллагена и оказывает противо-
воспалительный эффект.

	 ○ �Глицин - способствует восстановлению тка-
ней и защите коллагена хряща.

	 ○ �Лизин – участвует в синтезе коллагена, в вы-
работке антител, укрепляет иммунитет, сни-
жает уровень триглицеридов, способствует 
усвоению кальция клетками, ускоряет за-
живление поврежденных тканей, проявляет 
антивирусную активность

	 ○ �Цистеин – мощный антиоксидант, защищает 
клетки от радиации, способствует образо-
ванию коллагена, стабилизирует структуру 
белковых молекул, участвует в выработке 
инсулина, усиливает свое действие в присут-
ствии аскорбиновой 

	 ○ �Аскорбилфосфат (стабилизированная фор-
ма аскорбиновой кислоты)- участвует в мо-
дификации гиалуроновой кислоты, стиму-
лирует каскад синтеза коллагена, укрепляет 
стенки сосудов, оказывает мощное антиок-
сидантное действие
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	 ○ �Глутатион – антиоксидант, определяет 
окислительно-восстановительные характе-
ристики внутриклеточной среды, сдержива-
ет перекисное окисление липидов 

	 ○ �Цинк – оказывает анальгетическое действие, 
за счет повышения порога болевой чувстви-
тельности, обладает антиоксидантной актив-
ностью, противовоспалительное действие, 
снижает регуляцию генов-мишеней провос-
палительных цитокинов, снижает концен-
трацию С-реактивного белка, снижает дегра-
дацию хряща.

Клиническая эффективность 
Остеоартрит коленного сустава
Проведены многочисленные метаанализы для 

определения безопасности и эффективности инъек-
ций препаратов ГК при ОА коленного сустава. Они 
показывают разные результаты. Наиболее сдержан-
ный подход демонстрировала AAOS, которая не ре-
комендует препараты ГК при лечении ОА коленного 
сустава. Большее количество исследований считают-
ся противоречивыми из-за различий в методологии 
оценки клинической эффективности и безопасности. 
[52,53,54,55,56] 

Терапия препаратами ГК хорошо переносится без 
повышенного риска серьезных нежелательных явле-
ний по сравнению с плацебо, а полный терапевтиче-
ский эффект терапии препаратами ГК, по-видимому, 
имеет значительное клиническое значение, состоящее 
из комбинированных терапевтических эффектов пла-
цебо и ГК. Внутрисуставная терапия препаратами ГК 
является хорошо переносимым и эффективным вари-
антом для пациентов с ОА коленного сустава легкой и 
средней степени тяжести, которым неэффективна фар-
макологическая терапия первой линии. (уровень дока-
зательности – А1а). [57]

Европейское общество по клиническим и экономи-
ческим аспектам остеопороза, остеоартрита и заболе-
ваний опорно-двигательного аппарата (ESCEO) в 2019 
году на основании пула многочисленных рандомизи-
рованных исследований и метанализов демонстрирует 
снижение необходимости или отсрочку операции по 
полной замене коленного сустава примерно с 2 до 3,5 
лет при 5 или более внутрисуставных курсах препара-
тов ГК. Лечение препаратами ГК также снижает по-
требность в других обезболивающих, таких как НПВП, 
кортикостероидах и опиоидах, у пациентов с ОА ко-
ленного сустава. Препараты ГК должны назначаться 
как позднее средство в алгоритме лечения. Требуются 
дальнейшие исследования для определения фенотипов 
пациентов, связанных с оптимальной эффективностью 
внутрисуставных инъекций препаратов ГК, а долго-
срочная эффективность должна быть подтверждена в 
дополнительных проспективных РКИ. (уровень дока-
зательности – A1b). [58]

Внутрисуставное введение препаратов гиалуро-
новой кислоты является полезным терапевтическим 
инструментом при лечении пациентов с остеоартри-
том. Литературные данные, указывают на способ-
ность инъекций уменьшать боль и улучшать функцию 
суставов. Учитывая высокую переносимость пре-
паратов ГК, способность контрастировать со струк-
турными повреждениями суставов и отсрочивать не-
обходимость хирургического протезирования, можно 
рассматривать этот метод лечения, как безопасную и 
эффективную долгосрочную терапию. (уровень дока-
зательности – C4). [10,59,60,62]

Остеоартрит коленного сустава является основной 
причиной инвалидности пожилых людей. Это локали-
зованное болезненное состояние часто сопровожда-
ется снижением вязкоэластичности внутрисуставной 
синовиальной жидкости из-за снижения молекуляр-
ной массы и/или концентрации гиалуроната. Исполь-
зование препаратов ГК направлено на восстановление 
вязкоэластичного гомеостаза сустава, пораженно-
го артритом, чтобы уменьшить боль и восстановить 
функцию. Результаты исследования рекомендуют ис-
пользовать возможность применения препаратов ГК 
после неэффективности физических упражнений и 
местного или системного обезболивающего лечения у 
пожилых людей с остеоартритом коленного сустава, 
особенно при наличии сопутствующих желудочно-ки-
шечных, почечных или сердечно-сосудистых заболе-
ваний или лекарственного взаимодействия. (уровень 
доказательности – C4). [63]

В систематическом обзоре в соответствии с реко-
мендациями PRISMA, и сетевом метаанализе сообща-
ется о относительной эффективности внутрисуставных 
инъекций при лечении остеоартрита коленного суста-
ва. У молодых пациентов и пациентов без тяжелых 
дегенеративных изменений эффективность внутрису-
ставных инъекций как консервативного метода лечения 
симптоматической боли, связанной с остеоартритом 
коленного сустава, с сохранением функции, становится 
предметом все большего интереса. (уровень доказа-
тельности – A1a). [64]

Исследователи показывают, что тройная инъекция 
небольшой дозы препаратов среднемолекулярной 
ГК более эффективна для улучшения показателей 
WOMAC, VAS и индекса Лекена, чем однократная 
инъекция большой дозы. Однако группа, получав-
шая большие однократные дозы препаратов ГК, про-
демонстрировала более быстрое уменьшение боли и 
более ранний эффект. Как однократные, так и много-
кратные внутрисуставные инъекции препаратов ГК 
являются эффективным методом лечения боли и 
улучшения функции у пациентов с остеоартритом 
коленного сустава. Эффективность обычно наблю-
дается в течение 6 месяцев, затем, когда боль и на-
рушения появляются снова в течение 1 года, можно 
рекомендовать возобновить лечение, если пациент 
приемлет такую активность. (уровень доказатель-
ности – B3a). [65]
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Крупнейший систематический обзор 2023 года вы-
явил 169 исследований с участием 21163 рандомизиро-
ванных пациентов с остеоартритом коленного сустава. 
Анализ основных результатов был основан на 24 круп-
ных плацебо-контролируемых исследованиях, в кото-
рые были включены 8997 рандомизированных пациен-
тов с остеоартритом коленного сустава. 

Эффективность и безопасность лечения пациен-
тов инъекциями препаратами ГК до сих пор остаются 
предметом дискуссий. Авторы указывают на то, что 
эффект от лечения гиалуронатами меньше, чем сооб-
щалось ранее.

Авторы метаанализа указывают на то, что препараты 
ГК приводят к небольшому уменьшению боли при осте-
оартрите коленного сустава по сравнению с плацебо, эта 
разница меньше минимальной клинически значимой 
разницы между группами, так же указывается на то, что 
инъекции ГК увеличивают риск серьезных побочных 
эффектов по сравнению с плацебо. Данный метаанализ 
не подтверждает эффективность широкого использова-
ния препаратов ГК для лечения остеоартрита коленного 
сустава. (уровень доказательности – A1a). [66]

Между препаратами ГК для внутрисуставного вве-
дения существует множество различий. Подчеркивает-
ся важность таких характеристик препаратов ГК, как 
молекулярный вес, происхождение и структура препа-
рата с позиций разных клинических результатов в ле-
чении пациентов с ОА коленного сустава. В частности, 
препараты ГК птичьего происхождения и сшитые пре-
параты потенциально продемонстрировали увеличение 
воспалительных побочных эффектов по сравнению с 
аналогами не птичьего происхождения и несшитыми 
аналогами. Учитывая различия в свойствах ГК и ме-
ханизме их действия, не все препараты ГК оказывают 
одинаковый клинический эффект; таким образом, эти 
свойства должны учитываться врачами, поставщиками 
медицинских услуг и заинтересованными сторонами 
перед выбором препарата ГК. (уровень доказательно-
сти – B2a). [67]

Исследования по использованию внутрисуставных 
инъекций препаратов ГК разнообразны, и противоре-
чивы, в последнее время содержат рекомендации не 
использовать продукты с гиалуроновой кислотой для 
повышения вязкости из-за двусмысленных данных, 
опубликованных в литературе. Международный сим-
позиум по внутрисуставному лечению (ISIAT 2023) 
созвал междисциплинарную группу технических экс-
пертов для определения набора характеристик потен-
циального препарата ГК для взрослых с легкой и уме-
ренной степенью OA, а также пороговых значений для 
клинически значимого улучшения боли и улучшения 
функции суставов, и качества жизни, которое может 
быть достигнуто с помощью таких продуктов. Предла-
гаемые заявления сосредоточены на характеристиках, 
которые определяют принятие клинических решений, 
а не на технических характеристиках внутрисуставных 
препаратов ГК, которые учитываются в исследователь-
ских целях. (уровень доказательности – C4). [68]

Заключение по разделу - Остеоартрит коленного 
сустава.

Данные крупнейших метаанализов, проведенных 
в последние годы свидетельствуют о противоречивом 
характере эффективности препаратов ГК для внутри-
суставного введения у пациентов с ОА коленного су-
става. По большинству исследований четко прослежи-
вается зависимость клинических эффектов от свойств 
самого препарата ГК, молекулярного веса, субстанции, 
наличия сшивок, стабилизации и др. Данные разнятся 
по критериям выборки, но в тенденции ее увеличения 
в выборке остаются исследования свидетельствующие 
о небольшом клиническом эффекте внутрисуставного 
введения препаратов ГК, либо его отсутствии, и часть 
исследований с декларацией положительного эффек-
та оказываются неучтёнными в метаанализах. Группы 
международных экспертов обращают внимание на не-
обходимость ухода от учета технических характеристик 
препаратов в сторону фиксации клинических характе-
ристик препаратов для понимания их реальной эффек-
тивности: стадии ОА, фенотипов и др. Тем более, что 
по всем исследованиям и метаанализам базово прохо-
дит - общая безопасность внутрисуставных инъекций 
препаратов ГК и уменьшение доз других препаратов 
для купирования болевого синдрома. Авторы консен-
суса считают целесообразным сделать вывод о том, что 
внутрисуставная терапия препаратами ГК стала важ-
ной частью лечения пациентов с ОА коленного сустава, 
но в контексте доказательной медицины должно быть 
продолжено изучение как отдельных препаратов, так и 
общего клинического эффекта и безопасности при их 
использовании, которое требует учета и российского и 
международного научного и клинического опыта. 

Остеоартрит тазобедренного сустава
Определялся терапевтический эффект и риск по-

бочных эффектов применения препаратов ГК при ОА 
тазобедренного сустава. Подходящие исследования 
были ограничены исследованиями препаратов ГК с 
рандомизированным дизайном. Всего в этот метаана-
лиз было включено шесть исследований. Полученный 
результат свидетельствует о том, что внутрисуставные 
препараты ГК при ОА тазобедренного сустава могут 
значительно уменьшить боль и улучшить функцио-
нальное восстановление по сравнению с состоянием 
до лечения. Однако, по-видимому, нет существенной 
разницы между препаратами ГК и физиологическим 
раствором или другими методами лечения. В настоя-
щее время имеющиеся данные указывают на то, что 
внутрисуставные препараты ГК при ОА тазобедрен-
ного сустава не увеличивает риск побочных эффектов. 
(уровень доказательности – A1a). [69]

Проведена оценка эффективности и переносимо-
сти курсов внутрисуставного введения препаратов ГК 
при симптоматическом остеоартрите тазобедренно-
го сустава: ретроспективное наблюдательное когорт-
ное исследование гиалуроновой кислоты со средней 
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молекулярной массой по сравнению с средненизкой 
(ViSCNOVAS) молекулярной массой в сравнении с 
отсутствием вискодобавок. Результаты демонстриру-
ют эффективность обезболивания препаратами ГК по 
сравнению с пероральными НПВП/анальгетиками, 
в первую очередь за счет снижения потребления обе-
зболивающих препаратов. Анальгетическая эффектив-
ность, функциональное восстановление и подвижность 
суставов увеличиваются и улучшаются в течение 12 и 
24 месяцев, что позволяет предположить, что повтор-
ные введения достигают общего суммарного эффекта. 
(уровень доказательности – B2a). [70]

Подтверждено, что внутрисуставное введение 
препаратов ГК пациентам пожилого возраста являет-
ся безопасным и эффективным способом лечения ОА 
тазобедренных суставов. (уровень доказательности 
– A1b).  [71].

Частота и сроки полной замены тазобедренного 
сустава у пациентов, страдающих ОА тазобедренного 
сустава и получавших внутрисуставные инъекции пре-
парата ГК средней молекулярной массы, оценивались 
в исследовании ORTOBRIX. Через 4 года 82% паци-
ентов, завершивших исследование, смогли избежать 
эндопротезирования тазобедренного сустава. Отмеча-
ется, что лечение препаратами гиалуроновой кислоты 
является наиболее благоприятным вариантом с клини-
ческой и экономической точки зрения, а также с уче-
том социального воздействия, поскольку помогает от-
срочить эндопротезирование и значительно экономить 
средства.  [62]. 

Остеоартрит плечевого сустава
Симптоматический первичный остеоартрит плече-

вого сустава может быть непростым для лечения. Гиа-
луроновая кислота стала многообещающим средством 
его нехирургического лечения. В систематическом об-
зоре с метаанализом оценена эффективность внутрису-
ставного введения препаратов ГК для облегчения боли 
у пациентов, страдающих ОА плечевого сустава. Ре-
зультаты этого систематического обзора и метаанализа 
показали, что внутрисуставные инъекции препаратов 
ГК могут быть эффективными для значительного об-
легчения боли по сравнению с исходным уровнем и по 
сравнению с инъекциями кортикостероидов у пациен-
тов, страдающих ОА плечевого сустава. (уровень до-
казательности – A1a). [72]

Остеоартрит голеностопного сустава
В проспективном когортном исследовании показа-

на перспективность применения кросс - линк препара-
тов ГК при лечении ОА голеностопного сустава. Одна 
инъекция была связана с клинически значимым умень-
шением боли и инвалидности в течение 26-недельного 
периода и, в целом, хорошо переносилась. (уровень 
доказательности – B2a). [73]

На основании результатов другого проспективного 
когортного исследования показано, что внутрисустав-
ные инъекции гиалуроната натрия являются полезной 

консервативной терапией остеоартрита голеностопно-
го сустава. (уровень доказательности – B2a). [74]

Остеоартрит суставов пальцев и кисти
Представлен систематический обзор литературы, 

включая все контролируемые исследования по из-
учению эффективности и безопасности любой вну-
трисуставной терапии при ОА запястно-пястного и 
межфаланговых суставов по сравнению с плацебо 
или другими методами лечения. Не было обнаружено 
убедительных доказательств эффективности кортико-
стероидов или препаратов ГК по сравнению с други-
ми альтернативными методами лечения. Сообщалось 
только о местных нежелательных явлениях. Несмотря 
на положительный краткосрочный профиль безопас-
ности, кортикостероиды или препараты ГК не оказы-
ваются более эффективными, чем плацебо, при осте-
оартрите суставов кисти. (уровень доказательности 
– A1b). [75]

Инъекционная терапия остеоартрита суставов осно-
вания большого пальца представлена систематическим 
обзором и метаанализом, которые показали, неодно-
значность данных эффективности какой-либо инъек-
ционной терапии, по сравнению с неинъекционными 
методами лечения. Указывается на ограниченное пони-
мание краткосрочных, так и долгосрочных эффектов, и 
необходимость в большом, методологически надежном 
РКИ, изучающем широко используемые инъекционные 
методы лечения и сравнивающем их с другими тера-
певтическими вариантами и плацебо. (уровень дока-
зательности – A1b). [76]

Сочетание препаратов ГК с кортикостероидами, 
PRP в комбинированной терапии остеоартрита ко-
ленного сустава

Проведен сетевой метаанализ 35 исследований с 
3104 участниками. Исследование показало, что PRP 
и PRP + ГК были наиболее успешными в улучшении 
функции и облегчении боли через 3, 6 и 12 месяцев на-
блюдения. ГКС, ГК, PRP и комбинированная терапия 
не приводили к увеличению частоты побочных эффек-
тов, связанных с лечением, по сравнению с плацебо. 
(уровень доказательности – A1a). [77]

Дегенеративные повреждения менисков 
Потенциальная роль ГК в заживлении повреждений 

менисков была описана в ряде экспериментальных ис-
следований. Исследователи обнаружили значительное 
увеличение скорости заживления искусственно создан-
ных разрывов у животных, в сустав которых вводили 
препараты ГК.  [90,91,92,93].

Стабилизированная ГК способствовала регенера-
ции мениска человека in vitro за счет ингибирования 
апоптоза, стимулирования миграции клеток и уско-
рения пролиферации клеток, возможно, через путь 
фосфатидилинозитол-3-киназы/митоген-активиро-
ванной протеинкиназы, активируемой рецептором 
CD44. [94]
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В когортном исследовании оценивали клиниче-
скую эффективность и лечебные эффекты консерва-
тивного лечения дегенеративных поражений мениска 
с использованием препарата ГК. Проводилась оцен-
ка по шкалам WOMAC, шкале физических функций, 
шкалам PtGA и CoGA, а также SF-36 показали стати-
стически значимую разницу между исходным уров-
нем и последующим наблюдением в течение года. 
Снижение показателей МРТ картирования T2 было 
обнаружено в заднем роге медиального мениска в 
39% случаев как в красной, так и в красно-белой зоне, 
и в 60% случаев в белой зоне; в заднем роге латераль-
ного мениска в 55% случаев как в красной, так и в 
белой зоне, и в 65% случаев в красно-белой зоне. Это 
исследование поддерживает использование препа-
ратов ГК в консервативном лечении дегенеративных 
повреждений мениска, поскольку они клинически эф-
фективны и улучшают заживление мениска. (уровень 
доказательности – B2c). [95]

Систематический обзор 12 статей показал, что даже 
при отсутствии рентгенологических признаков колен-
ного OA, с дегенеративными повреждениями мени-
сков, не было никаких преимуществ частичной мени-
скэктомии по сравнению с консервативной терапией 
пациентов с использованием в комплексе лечения вну-
трисуставных инъекций препаратов ГК. Сделан вывод, 
что хирургию следует использовать только в случаях 
неудачного результата на фоне 3 месяцев консерватив-
ной терапии или ранее у пациентов с значительными 
нарушениями биомеханики коленного сустава. Хирур-
ги должны информировать пациентов, что частичная 
менискэктомия при наличии отрицательных прогно-
стических факторов связан с плохим клиническим ис-
ходом. (уровень доказательности – B2а). [96]

Тендинопатии и другая патология мягких тка-
ней

В систематическом обзоре и метаанализе РКИ оце-
нена эффективность препаратов гиалуроновой кисло-
ты в лечении травм мягких тканей: 19 РКИ (n = 1629 
пациентов) соответствовали критериям участия и были 
включены в этот обзор. По нозологиям в обзор вошли 
пациенты с тендинопатиями вращательной манжеты 
плеча, эпикондилитами, растяжением связок голено-
стопного сустава, тендинопатией ахиллова сухожилия, 
тендинопатией надколенника и стенозирующий лига-
ментит. Из 19 РКИ 11 были плацебо-контролируемыми, 
а в 9 использовались активные препараты сравнения 
(PRP, кортизон, пролотерапия или экстракорпоральная 
ударно-волновая терапия). Данное исследование под-
тверждают эффективность препаратов ГК низкого и 
среднего молекулярного веса при лечении различных 
заболеваний мягких тканей. Понимание относитель-
ных эффектов препаратов ГК по сравнению с другими 
инъекционными методами лечения требует дополни-
тельных крупных исследований. (уровень доказатель-
ности – A1a). [78]

В проспективном открытом клиническом иссле-
довании проведена оценка эффективности и без-
опасности перисухожильной инъекции препаратов 
средненизкомолекулярной (ViSCNOVAS) ГК    при 
болезненных тендинопатиях. Показана эффектив-
ность и безопасность перисухожильных инъекции 
такой ГК под ультразвуковым контролем   в отноше-
нии уменьшения боли у пациентов, страдающих ла-
теральным эпикондилитом, тендинопатией ахиллова 
сухожилия, и тендинопатией связки надколенника, 
которые приводят к значительному облегчению боли, 
уменьшению толщины сухожилий и неоваскуляриза-
ции по данным УЗИ. Лечение оказалось безопасным 
и очень хорошо переносимым. (уровень доказатель-
ности - C4). [79]

В когортном исследовании, на группе пациентов 
с латеральным эпикондилитом, плантарным фасци-
итом и синдромом сдавления ротатора плеча, была 
показана эффективность перисухожильных инъек-
ций препаратов ГК средненизкой (ViSCNOVAS) мо-
лекулярной массы. Наблюдалось значимое снижение 
интенсивности боли и улучшение функциональных 
параметров. Эффект терапии отмечался сразу после 
окончания курса на первом месяце наблюдения и со-
хранялся или усиливался к 3 месяцам наблюдения. 
Уменьшение интенсивности боли сопровождалось 
улучшением функции пораженного отдела скелет-
но-мышечной системы. (уровень доказательности 
– C4) [50]

Результаты показали, что ни в одном из исследова-
ний не сообщается о серьезных побочных эффектах, 
и большинство из них поддерживают использование 
инъекций препаратов ГК при тендинопатиях, уделяя 
особое внимание уменьшению боли и функциональной 
оценке. Необходимы дальнейшие исследования для 
лучшего изучения эффектов и методов введения пре-
паратов ГК при тендинопатиях. (уровень доказатель-
ности – B2a). [80]

Препараты ГК, являются эффективным терапевти-
ческим вариантом для лечения тендинопатий, связан-
ных со спортом, но для подтверждения имеющихся 
результатов необходимы дальнейшие исследования с 
большим размером выборки. (уровень доказательно-
сти – 3B). [81]

Восемнадцать исследований (1773 пациентов с 
тендинопатиями вращательной манжеты плеча) были 
объединены в систематический обзор и метаанализ. 
Инъекция препаратов ГК средненизкого (ViSCNOVAS) 
молекулярного весов при тендинопатии вращательной 
манжеты плеча связана с купированием болевого син-
дрома и улучшения функционального результата. Пре-
параты ГК, как и стероиды, оказались эффективными 
без существенной разницы. Но риск осложнений выше 
при использовании стероидов. Указывается на необ-
ходимость более глубоких РКИ между этими двумя 
препаратами, чтобы получить четкую картину эффек-
тивности и безопасности. (Уровень доказательности 
B3b) [82]
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Травма вращательной манжеты плеча изучалась в 
исследовании, в которое были включены 10 РКИ с уча-
стием 861 пациента, включающих 4 терапевтических 
мероприятия: инъекционную терапию кортикостероида-
ми, инъекционную терапию обогащенной тромбоцитами 
плазмой (PRP), инъекционную терапию препаратами 
(ГК) и пролотерапию. Авторы рекомендуют использо-
вать инъекции кортикостероидов в сочетании с инъек-
циями гиалуроновой кислоты для нехирургического кон-
сервативного клинического лечения травм вращательной 
манжеты плеча. (уровень доказательности – B2a). [83]

Адгезивный капсулит
Внутрисуставные инъекции препаратов ГК, по срав-

нению с внутрисуставной инъекцией кортизона имеет эк-
вивалентные клинические результаты. Неоднородность 
методов лечения, использованных в рассмотренных ис-
следованиях, не позволяет сделать однозначный вывод по 
вопросу эффективности препаратов ГК в лечении адге-
зивного капсулита. (уровень доказательности – 2A). [84]

Препараты ГК использовались при гемиплегиче-
ском плече — варианте постинсультного адгезивно-
го капсулита. Препараты ГК обладают менее мощ-
ной способностью уменьшать боль при движении по 
сравнению со стероидами в раннем периоде, но могут 
быть хорошей альтернативой стероидам для лечения 
адгезивного капсулита, когда использование стероидов 
ограничено. (уровень доказательности – B3a). [85]

Плантарный фасциит (фасциопатия)
Краткосрочную эффективность, безопасность и 

зависимость «доза-эффект» препаратов среднемоле-
кулярной гиалуроновой кислоты (ГК) исследовали у 
пациентов с подошвенной фасциопатией в многоцен-
тровом проспективном рандомизированном двойном 
слепом плацебо-контролируемом исследовании 168 па-
циентов с постоянной болью, вызванной подошвенной 
фасциопатией. Введение пяти инъекций препаратов ГК 
является эффективным методом лечения без серьезных 
побочных реакций и консервативным вариантом лече-
ния подошвенной фасциопатии. Это лечение способ-
ствовало облегчению боли у пациентов с подошвенной 
фасциопатией и улучшению их повседневной деятель-
ности. (уровень доказательности – A1a). [87]

Сочетание терапии препаратами ГК с хирурги-
ческими методами лечения.

Артроскопия в сочетании с внутрисуставным вве-
дением гиалуроната натрия может замедлить развитие 
остеоартрита коленного сустава, но строгие доказа-
тельные медицинские оценки отсутствуют. Проанали-
зирована клиническая эффективность артроскопии в 
сочетании с внутрисуставной инъекцией гиалуроната 
натрия в замедлении остеоартрита коленного сустава. 
В метаанализ были включены двенадцать источников. 
Метаанализ подтвердил, что артроскопия в сочетании 
с внутрисуставным введением гиалуроната натрия де-
монстрирует значительный клинический терапевтиче-

ский эффект при лечении ОА коленного сустава. Такое 
комбинированное лечение позволяет значительно улуч-
шить функцию коленного сустава, облегчить клиниче-
ские симптомы и улучшить качество жизни пациентов. 
(уровень доказательности – A1a). [86]

Метаанализ по изучению эффективности артроско-
пии в сочетании с использованием препаратов гиалу-
роновой кислоты, по сравнению с только артроскопией, 
включал одиннадцать рандомизированных контролиру-
емых исследований с участием 955 пациентов. Результа-
ты исследования показали, что в группе комбинирован-
ного лечения результаты были значительно лучше, чем в 
группе просто хирургического вмешательства, разница 
была статистически значимой. Сделан вывод, что артро-
скопическая хирургия в сочетании с препаратами гиалу-
роновой кислоты при травме мениска может повысить 
эффективность лечения в лечении суставного болевого 
синдрома, улучшении функции и подвижности суставов, 
не увеличивая частоту осложнений. Артроскопическая 
хирургия в сочетании с введением препаратов гиалуро-
новой кислоты имеет хороший профиль эффективности 
и безопасности. Добавление гиалуронатов рекомендует-
ся после артроскопической операции при лечении травм 
мениска. (уровень доказательности – B2a). [97]

Требования к пациенту
• �Пациенту должен быть выставлен диагноз, соот-

ветствующий критериям отбора на внутрисустав-
ную инъекцию препарата гиалуроновой кислоты.

• �Дополнительные исследования, должны быть прове-
дены до начала курса лечения. Диагноз должен быть 
подтвержден с помощью инструментальных мето-
дов исследования, рентгеновского исследования, 
УЗИ, МРТ или КТ, до начала проведения инъекции.

• �Противопоказания к процедуре рассматриваются 
до начала ее проведения. [60]

Подготовка больного к инъекции препарата ГК
• �С пациентом должна быть проведена беседа, ему 

должны быть предоставлена информация о манипу-
ляции, ее возможных осложнениях и последствиях. 
Необходимо подписать информированное согласие 
до начала проведения процедуры, разъяснить детали 
лечения и сформировать реалистичные ожидания.

• �Локальная инъекционная терапия с применением 
препарата ГК не должна быть единственным мето-
дом лечения. Лечение должно носить комплексный 
характер, с использованием оптимального спектра 
немедикаментозных и медикаментозных коррекции.

• �В большинстве случаев перед введением препара-
та ГК целесообразна противовоспалительная те-
рапия не менее 7 дней.

• �Перед введением препарата ГК следует оценить 
интенсивность болевого синдрома и амплитуду 
движений в суставе, подлежащем лечению. В слу-
чае отсутствия динамики болевого синдрома и ам-
плитуды движений после двух введений, третье и 
последующие введения нецелесообразны.
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• �Перед введением препарата ГК целесообразно 
аспирировать содержимое полости сустава на-
столько, насколько это возможно. 

• �В случае наличия синовита ограничиться неболь-
шой аспирацией, направленной на диагностику 
причин воспаления без введения препарата ГК. [60]

Мероприятия ближайшего постинъекционного 
периода

• �Пациенты должны быть инструктированы как 
вести себя после процедуры, соблюдать меры 
предосторожности и иметь возможность контак-
та с врачом в случае наличия жалоб или ослож-
нений.

• �Необходимо делать комплекс упражнений для 
распределения препарата ГК в суставе, исклю-
чить на время тепловые воздействия (прием те-
плых и горячих ванн, посещение бани), а также 
процедур, усиливающих кровообращение (фи-
зиотерапевтические методы, массаж) на срок не 
менее 48 часов. 

• �Также стоит объяснить пациенту, что появление 
слабо выраженной припухлости и дискомфорта 
в области инъекции — это нормальная реакция 
тканей, для купирования которой можно исполь-
зовать обезболивание, лед, противоаллергические 
препараты.

• �Пациенту следует связаться с врачом при значи-
тельном усилении болевого синдрома, припухло-
сти или появлении отечности.

• �Внутрисуставное введение - основной путь вве-
дения. Внесуставные пути введения должны быть 
оговорены инструкцией к медицинскому изделию, 
или лекарственному препарату. Количество введе-
ний в лечебном курсе колеблется от 1 до 5, и зави-
сит от дозы действующего вещества при каждом 
введении.

• �При наличии показаний к локальной инъекцион-
ной терапии нескольких анатомических локализа-
ций у одного пациента возможно в асептических 
условиях разделить препарат ГК из одного пред-
наполненного шприца для введения в разные зоны 
во время одной инъекционной процедуры. 

• �В случае наличия остатка препарата ГК, послед-
ний подлежит утилизации. Хранить не введённый 
препарат запрещается. [60]

Мероприятия отдаленного постинъекционного 
периода

• �Пациенты требуют динамического наблюдения в 
течение 6–12 месяцев после проведения курсовой 
терапии препаратами ГК для контроля над дина-
микой болевого синдрома, локальным статусом 
в месте инъекции, восстановлением утраченной 
функции, оценкой эффективности проведенного 
лечения и принятия решения о повторении курсов 
терапии.

• �С целью обработки клинических данных считается 
оптимальным проведение обследования оценки эф-
фективности терапии с помощью принятых шкал и 
опросников для объективизации клинических оце-
нок, и проведение дополнительных инструменталь-
ных методов обследования в динамике.

• �Решение о повторных курсах инъекций принима-
ется по согласованию врача и пациента на основе 
полученного функционального результата.

• �В случае отчётливого положительного эффекта в 
отношении боли и функции, курсы инъекционного 
лечения целесообразно повторять 1 раз в 6-12 ме-
сяцев, даже при отсутствии симптоматики, в т.ч. 
с целью воздействия на прогноз заболевания. [60]

Обеспечение безопасности инъекции препаратов 
ГК

Побочные эффекты внутрисуставных инъекций 
гиалуроновой кислоты обычно легкие и проходят 
самостоятельно. Наиболее распространенными по-
бочными эффектами являются местные реакции или 
раздражение в месте инъекции. До 2% пациентов мо-
гут испытывать обострение после инъекции с усиле-
нием боли, отеком, покраснением и повышением тем-
пературы, которое обычно проходит самостоятельно 
и регрессирует при использовании льда, отдыха и 
противовоспалительных препаратов. При анализе си-
новиальной жидкости в таких случаях выявляется 
асептическая жидкость без кристаллов. В клиниче-
ских исследованиях не сообщалось о внутрисустав-
ных инфекциях, которые в клинической практике 
встречаются крайне редко. Сообщалось о реакциях 
гиперчувствительности, включая анафилаксию и ан-
гионевротический отек. В клинических исследовани-
ях примерно в 2% случаев сообщалось о системных 
побочных эффектах, таких как сыпь, артралгия, миал-
гия, мышечные спазмы и тошнота. [88]

Общие противопоказания для внутри- и около-
суставного использования препаратов ГК 

• �Аллергия, индивидуальная гиперчувствитель-
ность, непереносимость, аутоиммунные реакции 
на гиалуроновую кислоту, её дериваты и/или лю-
бой из компонентов, входящих в состав конкрет-
ного медицинского изделия.

• �Любое инфекционное или неинфекционное забо-
левание в стадии обострения.

• �Хронические инфекции, тропные к тканям опор-
но-двигательного аппарата, например, хламидиоз, 
лайм-бореллиоз, вирусные гепатиты и др.

• �Кожные заболевания в зоне введения.
• �Известная онкопатология на данный момент или в 

состоянии ремиссии после радикального лечения 
в срок до 5 лет.

• �Повышенная кровоточивость, геморрагический 
синдром при патологии свёртывающей и противо-
свёртывающей систем гемостаза, тромбоцитопе-
нии менее 70 х 109/л.



– 21 –

ИНЪЕКЦИОННЫЕ ГИАЛУРОНАТЫ

• �Системные заболевания соединительной ткани и 
системные васкулиты. В отдельных случаях воз-
можно внутрисуставное введение ГК при условии 
стойкой клинико-лабораторной ремиссии длитель-
ностью не менее 6 месяцев.

• �Артрит сустава, подлежащего лечению, в стадии 
обострения (ревматоидный, подагрический, реак-
тивный, псориатический и др.)

• �Эндопротез сустава – противопоказание к вну-
трисуставному введению препарата  ГК. При 
этом околосуставное введение возможно по по-
казаниям.

• �I триместр беременности. [60]

Действия при возникновении нежелательных 
явлений после внутрисуставного введения препара-
та ГК

• �Разгрузка конечности. Иммобилизация или орте-
зирование.

• �Холод по 15-20 мин 3-5 р/сутки в течение 3-5 дней
• �Короткий курс НПВП.
• �Гиалуронидаза (лидаза, лонгидаза) – введение в 

место скопления препарата ГК либо фонофорез 
1-2 терапевтические сессии.

• �Блокатор Н1-рецепторов гистамина (препарат 
первого выбора Супрастин) в средней терапевти-
ческой дозировке, в течение 3-5 дней [60]

Юридические основы использования препара-
тов ГК на территории РФ

• �Приказ Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации от 12 ноября 2012 г. № 901н «Об 
утверждении Порядка оказания медицинской по-
мощи населению по профилю «травматология и 
ортопедия»»

• �Приказ Минздрава РФ №804н от 13.10.2017 г. 
«Об утверждении номенклатуры медицинских 
услуг» 

• �Клинические рекомендации. Коксартроз. Год 
утверждения (частота пересмотра):2024. Воз-
растная категория: Взрослые. Год окончания 
действия:2026. ID: 870_1. Разработчик клини-
ческой рекомендации: Ассоциация ревматоло-
гов России. Ассоциация травматологов-орто-
педов России, Общероссийская общественная 
организация Ассоциация реабилитологов Рос-
сии. Одобрено Научно- практическим Советом 
Минздрава РФ 

• �Клинические рекомендации. Гонартроз. Год ут-
верждения (частота пересмотра):2024. Возраст-
ная категория: Взрослые, Дети. Год окончания 
действия:2026. ID: 868_1. Разработчик клини-
ческой рекомендации: Ассоциация ревматоло-
гов России. Ассоциация травматологов-орто-
педов России, Общероссийская общественная 
организация Ассоциация реабилитологов Рос-
сии. Одобрено Научно- практическим Советом 
Минздрава РФ

• �Клинические рекомендации. Повреждения хряща 
коленного сустава. Год утверждения (частота пе-
ресмотра):2024. Возрастная категория: Взрослые, 
Дети. Год окончания действия:2026. ID: 863_1. 
Разработчик клинической рекомендации: Ассо-
циация травматологов-ортопедов России, Обще-
российская общественная организация «Союз 
реабилитологов России». Одобрено Научно- прак-
тическим Советом Минздрава РФ

• �Национальный стандарт РФ ГОСТ Р 58484-
2019 «Имплантаты хирургические неактивные. 
Имплантаты на основе гиалуроновой кислоты. 
Стандартное руководство по определению харак-
теристик гиалуроновой кислоты как основы меди-
цинских изделий» (утв. и введен в действие при-
казом Федерального агентства по техническому 
регулированию и метрологии от 8 августа 2019 г. 
N 481-ст). Стандартинформ, Москва, 2019 г.

• �Инструкции к лекарственному препарату/меди-
цинскому изделию.

Общий вывод консенсуса
Гиалуроновая кислота играет жизненно важную роль 

в здоровье опорно-двигательного аппарата, особенно при 
таких заболеваниях, как остеоартрит и тендинопатии. 
Внутрисуставное введение препаратов гиалуроновой 
кислоты в качестве ортобиологического средства пред-
ставляет собой минимально инвазивную процедуру с 
частично доказанной эффективностью и безопасностью. 
Эта терапия создает клинические эффекты, связанных с 
ослаблением воспаления, восстановлением вискосупле-
ментации, улучшением биомеханики, пролиферацией 
клеток, дифференцировкой, миграцией и усилением био-
синтеза, и секрецией белка. Несмотря на растущее число 
новых производных ГК для лечения ортопедических за-
болеваний, необходимы дальнейшие исследования для 
дальнейшего понимания факторов, способствующих 
восстановлению пациентов с патологией опорно-двига-
тельного аппарата. Рекомендуется проводить исследова-
ния высокого доказательного уровня для формирования 
доказательной базы по каждому из препаратов. [89]

Большое разнообразие препаратов гиалуроновой 
кислоты, а также разносторонние научные данные с 
позиции доказательной медицины требуют от меди-
цинского сообщества консолидации знаний, аналити-
ческих подходов для дальнейшего изучения эффектив-
ности, и безопасности и особенностей клинического 
применения этих препаратов. Разнообразие данных 
по эффективности лечения препаратами ГК связаны 
с различными характеристиками используемых пре-
паратов, в частности, молекулярным весом, наличием 
«сшивок» между макромолекулами, определяющими 
их большую стойкость к механическому стрессу и био-
деградации, кратностью введения, дозой и объёмом 
вводимого действующего вещества и клиническими 
характеристикам пациентов: возрастом, активностью, 
фенотипом заболевания.
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Расширение рынка препаратов ГК в России, вклю-
чение их в национальные клинические рекомендации, 
утверждённые Минздравом, расширение показаний к 
их использованию огромное количество неоднородных 
зарубежных публикаций, ставит цель своевременного 
анализа и выработки документов для Российской плат-
формы регенеративной медицины. Консенсус «Инъ-
екционные гиалуронаты» создан для отражения наи-
более важной информации по этому методу лечения в 

контексте клинической эффективности и безопасности 
его применения при различных патологиях патологи-
ческих состояниях. 

Данный документ строится на современном анализе 
научных данных по характеристикам и клиническому 
использованию препаратов ГК, является согласитель-
ным и рекомендуется к использованию экспертными 
группами при разработке клинических рекомендаций 
по нозологическим формам, вошедшим в консенсус.
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Насоновой МЗ РФ, Москва

17. Арьков Владимир Владимирович, д.м.н., про-
фессор РАН, врач реабилитолог, врач спортивной ме-
дицины и ЛФК, зав.отделением физиотерапии и лечею-
ной физкультуры ГАУЗ МНЦП МРВСМ, Москва

18. Ахпашев Александр Анатольевич, к.м.н., до-
цент, заведующий кафедрой травматологии и ортопе-
дии АПО ФГБУ ФНКЦ ФМБА России, Гл. внештат-
ный специалист по травматологии и ортопедии ЦФО 
ФМБА России, врач-травматолог-ортопед, Москва

19. Басок Юлия Борисовна, д.б.н., зав. отд. Биоме-
дицинских технологий и тканевой инженерии ФГБУ 
«Национальный медицинский исследовательский 
центр трансплантологии и искусственных органов им. 
ак. В.И. Шумакова» Минздрава России, Москва

20. Бонарцев Антон Павлович, к.б.н., старший науч-
ный сотрудник кафедры биоинженерии биологическо-
го факультета МГУ им. М.В.Ломоносова, Москва

21. Боровкова Наталья Валерьевна, д.м.н., заведую-
щая научным отделением биотехнологий и трансфузи-
ологии НИИ скорой помощи им. Н.В. Склифосовского, 
Москва

22. Василькин Алексей Константинович, к.м.н., 
заместитель главного врача по медицинской реаби-
литации, врач-невролог, врач-физиотерапевт, ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-Петербург 

23. Ветрилэ Марчел Степанович, д.м.н., замести-
тель директора по науке ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Москва

24. Виноградова Наталья Анатольевна, к.м.н., врач 
ревматолог КДЦ МЕДСИ, Москва

25. Воробьев Константин Александрович, 
к.м.н.,врач травматолог-ортопед Клиники «Скандина-
вия», Санкт-Петербург 

Авторский коллектив:
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26. Гильфанов Сергей Ильсуверович, д.м.н., заведу-
ющий травматолого-ортопедическим отделением Цен-
тральной клинической больницы с поликлиникой Управ-
ления делами Президента Российской Федерации, Москва

27. Голубинская Полина Александровна, к.м.н., на-
учный сотрудник лаборатории трансляционной биоме-
дицины ФГБУ ФНКЦ ФМБА ФХМ Лопухина, Москва

28. Гончаров Евгений Николаевич, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед, заведующий отделением травма-
тологии и ортопедии ФГБУЗ ЦКБ РАН, Москва

29. Гузюкина Светлана Анатольевна, Заведующая 
КДЛ-врач клинической лабораторной диагностики 
ФГБУ «ФЦТОЭ» Минздрава России, Смоленск

30. Гусев Денис Сергеевич, к.м.н., врач-травматолог-
ортопед ФНКЦ ФМБА России, Москва

31. Деев Роман Вадимович, к.м.н., Заведующий 
лабораторией морфологии и патологии опорно-двига-
тельного аппарата Научно-исследовательского инсти-
тута морфологии человека им. акад. А.П. Авцына Госу-
дарственного научного центра Российской Федерации 
ФГБНУ «Российский научный центр хирургии имени 
академика Б.В. Петровского»

32. Демещенко Максим Васильевич, к.м.н., доцент 
кафедры травматологии, ортопедии и ВПХ ВолгГМУ ,

33. Доколин Сергей Юрьевич, д.м.н., старший 
научный сотрудник «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена»,  
Санкт-Петербург

34. Егиазарян Карен Альбертович, д.м.н., профессор, 
Заслуженный изобретатель Российской Федерации, заве-
дующий кафедрой травматологии, ортопедии и военно-
полевой хирургии Института Хирургии РНИМУ им. Н.И. 
Пирогова, директор университетской клиники травмато-
логии и ортопедии РНИМУ им Н.И. Пирогова, Москва

35. Егорихина Марфа Николаевна, к.б.н., заведующая 
научной лабораторией клеточных технологий ФГБОУ 
ВО «ПИМУ» Минздрава России, Нижний Новгород

36. Ельцин Александр Геннадьевич, к.м.н, заведую-
щий 9 травматолого-ортопедическим детским отделе-
нием ФГБУ НМИЦ ТО им. Приорова, Москва

37. Еремин Илья Игоревич, к.м.н., заместитель ди-
ректора по научной работе ФГБНУ «РНЦХ им. акаде-
мика Б.В. Петровского», Москва

38. Ефименко Анастасия Юрьевна, д.м.н., Заведу-
ющая лабораторией репарации и регенерации тканей, 
Института регенеративной медицины, Медицинского 
научно-образовательного центра МГУ имени М.В. Ло-
моносова, Москва

39. Зоткин Евгений Германович, д.м.н., Первый за-
меститель директора ФГБУ Научно-исследовательский 
институт ревматологии имени В.А. Насоновой, Москва

40. Зубков Дмитрий Сергеевич, к.м.н. заместитель 
главного врача по КЭР ГБУЗ МО «МОНИКИ им. М.Ф. 
Владимирского», юрисконсульт и старший преподаватель 
кафедры фундаментальной и прикладной медицинской 
деятельности МОНИКИ им. М.Ф. Владимирского, Москва

41. Калинский Евгений Борисович, д.м.н., профес-
сор кафедры травматологии, ортопедии и хирургии ка-
тастроф Сеченовского университета, Москва

42. Каратеев Андрей Евгеньевич, д.м.н., заведую-
щий лабораторий гастроэнтерологических проблем 
при ревматических заболеваниях ФГБНУ НИИР им. 
В.А. Насоновой, Москва

43. Кенис Владимир Маркович, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по инновационному развитию 
и работе с регионами, руководитель отделения патоло-
гии стопы, нейроортопедии, системных заболеваний, 
ФГБУ «НМИЦ детской травматологии и ортопедии 
имени Г.И. Турнера», Санкт-Петербург

44. Кирилова Ирина Анатольевна, д.м.н., замести-
тель директора по научной работе, Новосибирского НИ-
ИТО им. Я.Л. Цивьяна Минздрава России, Новосибирск 

45. Князева Лариса Александровна, д.м.н., профес-
сор, заведующая отделением инвазивной ревматологии 
«Медицинский центр №1» г. Курск

46. Ковалев Алексей Вячеславович, к.м.н., профессор 
Российской академии естествознания, заведующий лабо-
раторией клеточных технологий и медицинской генетики 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, Москва

47. Колесников Ян Геннадьевич, врач-хирург, трав-
матолог-ортопед, врач УЗИ, член РОХ, преподаватель-
исследователь, МЦ «Эсма-МЕД», Москва

48. Колесов Сергей Васильевич, д.м.н., профессор, 
заведующий 7 отделением патологии позвоночника 
ФГБУ «Центральный научно-исследовательский ин-
ститут травматологии и ортопедии им. Н.Н. Приорова» 
Минздрава РФ, Москва

49. Колмаков Денис Олегович, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед ЧУЗ «Центральная клиническая 
больница «РЖД-Медицина», Москва

50. Корнилов Николай Николаевич, д.м.н. ведущий 
научный сотрудник научного отделения патологии ко-
ленного сустава, профессор кафедры травматологии и 
ортопедии, заведующий клиническим отделением № 
17 ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», 

51. Королев Андрей Вадимович, д.м.н., профессор 
президент Ассоциации спортивных травматологов, 
артроскопических и ортопедических хирургов, реа-
билитологов, Доктор медицинских наук, профессор, 
Главный врач, медицинский директор., Олимп Клиник 
Марс, Москва

52. Кочиш Александр Юрьевич, д.м.н., профес-
сор, заместитель директора по научной и учебной ра-
боте ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» Минздрава  
Российской Федерации, Санкт-Петербург

53. Кузьмина Владислава Игоревна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед 16 травматолого-ортопедического 
отделения НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена, Санкт-Петербург

54. Лазишвили Гурам Давидович, д.м.н., профессор 
кафедры травматологии, ортопедии и военно-поле-
вой хирургии Института Хирургии РНИМУ им. Н.И. 
Пирогова, Заслуженный врач Российской Федерации,  
Москва

55. Литвина Елена Алексеевна, д.м.н., профессор 
ФГБОУ ДПО РМАНПО Министерства здравоохране-
ния РФ., врач-травматолог-ортопед ГБУЗ ГКБ им. Ф.И. 
Иноземцева, ГКБ им. М. П. Кончаловского, Москва 
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56. Лычагин Алексей Владимирович, д.м.н., профес-
сор, Директор клиники, Заведующий кафедрой травма-
тологии, ортопедии и хирургии катастроф д.м.н., зав. 
отделением травматологии, ортопедии Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова Минздрава России, г. Москва

57. Макаров Максим Анатольевич, к.м.н., старший 
научный сотрудник, заведующий лабораторией ревмоор-
топедии и реабилитации ФГБНУ «НИИР им. В.А. Насо-
новой», президент Ассоциации ревмоортопедов, Москва

58. Маланин Дмитрий Александрович, д.м.н., про-
фессор, заведующий кафедрой травматологии, ортопе-
дии и ВПХ ФГБОУ ВО «Волгоградский государственный 
медицинский университет» МЗ РФ, ГБУ «Волгоградский 
медицинский научный центр», Волгоград

59. Минасов Булат Шамильевич, д.м.н. профессор, 
заведующий кафедрой травматологии и ортопедии 
ФГБОУ ВО БГМУ МЗ РФ, Уфа

60. Минасов Тимур Булатович, д.м.н., профессор ка-
федры травматологии и ортопедии ФГБОУ ВО БГМУ 
МЗ России, Уфа 

61. Муханов Виктор Викторович, Руководитель Центра 
реабилитации, заведующий травматолого-ортопедическим 
отделением 2 ФГБУ ФНКЦ ФМБА России, Москва 

62. Наделяева Ирина Ивановна, магистр права, на-
учный сотрудник ФГБНУ «Национальный НИИ обще-
ственного здоровья имени Н.А. Семашко», началь-
ник отдела исследований и разработок ГНЦ ФГБНУ 
«РНЦХ им. акад. Б.В. Петровского», Москва

63. Найда Дарья Александровна, к.м.н., заведую-
щий отделением биологической и хирургической ре-
конструкции крупных суставов Главного военного кли-
нического госпиталя им. Н.Н. Бурденко, Москва

64. Овсянкин Анатолий Васильевич, Главный внеш-
татный специалист травматолог-ортопед МЗ РФ в Цен-
тральном федеральном округе, к.м.н., доцент, Главный 
врач ФГБУ «Федеральный центр травматологии, орто-
педии и эндопротезирования» Министерства здраво-
охранения Российской Федерации, Заслуженный врач 
Российской Федерации, Смоленск 

65. Орлецкий Анатолий Корнеевич, д.м.н., про-
фессор, заведующий 4 травматолого-ортопедическим 
отделением - спортивной и балетной травмы ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, заслуженный 
врач Российской Федерации, Москва

66. Очкуренко Александр Алексеевич, д.м.н., про-
фессор, начальник отдела организации оказания помо-
щи, анализа и стратегического развития травматолого-
ортопедической службы ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. 
Приорова» МЗ РФ, Москва  

67. Пастель Владимир Борисович, к.м.н., травматолог-
ортопед, главный врач Клиники Музалевского, Саратов

68. Пашкова Екатерина Анатольевна, врач-
травматолог-ортопед, НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена, 
Санкт-Петербург 

69. Призов Алексей Петрович, д.м.н., доцент кафе-
дры травматологии и ортопедии Российский универси-
тет дружбы народов им. Патриса Лумумбы, врач трав-
матолог-ортопед ГКБ им. В.М. Буянова ДЗМ, Москва

70. Римашевский Денис Владимирович, к.м.н., до-
цент кафедры травматологии и ортопедии РУДН, Москва 

71. Родина Марина Юрьевна, врач-ревматолог в 
медицинском центре “ТОНУС ПРЕМИУМ”, врач-
ревматолог, ГБУЗ НО ГКБ №5, Нижний Новгород 

72. Сиразитдинов Саяр Дамирович, заведующий 
травматологическим центром, старший научный со-
трудник научно-исследовательского отдела Республи-
канского научно-практического центра травмы ГАУЗ 
«Республиканская клиническая больница МЗ РТ», ас-
систент кафедры травматологии и ортопедии Казанско-
го филиала РМАНПО, Казань

73. Сорокин Евгений Петрович, к.м.н., заведующий 
клиническим отделением № 15 ФГБУ «НМИЦ ТО им. 
Р.Р. Вредена», доцент кафедры травматологии и ортопе-
дии Первого Санкт-Петербургского государственного 
медицинского университета им. акад. И.П. Павлова, ви-
це-президент общества стопы России, Санкт-Петербург

74. Сущук Евгений Александрович, к.м.н., доцент 
кафедры амбулаторной и скорой медицинской помощи 
ФГБОУ ВО Волгоградского ГМУ Минздрава России, врач-
ревматолог ГБУЗ Клиническая поликлиника №1, Волгоград 

75. Тарасов Николай Иванович, к.м.н., заведующий 
отделением травматологии и ортопедии ГБУ Детская 
городская клиническая больница имени Н.Ф. Филатова 
ДЗ города Москвы, врач высшей категории, Москва   

76. Таскина Елена Александровна, к.м.н., ведущий 
научный сотрудник лаборатории остеоартроза, отдела 
метаболических заболеваний костей и суставов с цен-
тром профилактики остеопороза МЗ РФ ФГБНУ НИИ 
Ревматологии им. В. А. Насоновой, Москва

77. Торгашин Александр Николаевич, к.м.н., стар-
ший научный сотрудник центра метаболических осте-
опатий и опухолей костей ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Президент медицин-
ской ассоциации по остеонекрозу, Москва

78. Тукаев Руслан Салихзянович, врач травматолог-
ортопед Международного медицинского центра «Ме-
дикал Он Груп — Тюмень», Тюмень

79. Цискарашвили Арчил Важаевич, к.м.н., заведую-
щий отделением последствий травм опорно-двигатель-
ной системы и гнойных осложнений № 5 ФГБУ «НМИЦ 
ТО им. Н.Н. Приорова» Минздрава России, Москва

80. Челнокова Наталия Валерьевна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед Клинического госпиталя на Яузе, 
спортивный врач сборной России по эстетической гим-
настике, Москва

81. Шигаев Евгений Станиславович, к.м.н., главный 
внештатный травматолог-ортопед МЗ РБ, заслуженный 
врач Республики Бурятия, ст. преподаватель кафедры го-
спитальной хирургии МИ БГУ, Заведующий отделени-
ем травматологии и ортопедии ГАУЗ «Республиканская 
клиническая больница им. Н. А. Семашко», Улан Уде

82. Шишкин Алексей Андреевич, к.м.н., ассистент 
кафедры реабилитации, спортивной медицины и физи-
ческой культуры РНИМУ им Н.И. Пирогова, врач ле-
чебной физкультуры и спортивной медицины Клиника 
Чайка, Москва.
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Приложения к консенсусу 
Приложение 1: Образец информированного согласия и отказа от манипуляции с примерами заполнения 
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Приложение № 2 
к приказу Министерства 

здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н 

Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство
Я, ___________________________________________________________________________________________	

	 (фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина либо законного представителя)
«___»___________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу:________________________________
(дата рождения гражданина либо законного представителя) 
_____________________________________________________________________________________________
	 (адрес регистрации гражданина либо законного представителя)
проживающий по адресу: _______________________________________________________________________
			   (указывается в случае проживания не по месту регистрации)
в отношении___________________________________________________________________________________
 			   (фамилия, имя, отчество (при наличии) пациента при подписании согласия законным представителем)
«____» ____________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу: ____________________________
(дата рождения пациента при подписании законным представителем)
_____________________________________________________________________________________________
	 (в случае проживания не по месту жительства законного представителя)
�даю информированное добровольное согласие на виды медицинских вмешательств, включенные в Перечень 
определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное доброволь-
ное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной 
помощи, утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Фе-
дерации от 23 апреля 2012 г. № 390н1 (далее — виды медицинских вмешательств, включенных в Перечень), 
для получения первичной медико-санитарной помощи/получения первичной медико-санитарной помощи 
лицом, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе на медицинское 
вмешательство
_____________________________________________________________________________________________
(название лекарственного препарата, медицинского изделия, или манипуляции с указанием локализации и техники введения препарата)
_____________________________________________________________________________________________
 в____________________________________________________________________________________________
				    (полное наименование медицинской организации)
_____________________________________________________________________________________________
Мною правдиво и ответственно сообщена следующая информация о своём здоровье:

Да Нет
Есть ли у Вас повышенная чувствительность к препаратам гиалуроновой кислоты?

Если да, то в какой форме?

Имеется ли у Вас кожная или иная инфекция в области, куда планируется инъекция?

Если да, то какая?

Имеются ли у Вас тяжёлые заболевания печени?
Достигли ли Вы возраста 18 лет?
Пояснения лечащего врача

Смысл вопросов анкеты и пояснения врача мне понятны. Анкета заполнена мною лично.

Медицинским работником______________________________________________________________
		         (должность, фамилия, имя, отчество (при наличии) медицинского работника)
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в доступной для меня форме мне разъяснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с 
ними риск, возможные варианты медицинских вмешательств, их последствия, в том числе вероятность развития  
осложнений, а также предполагаемые результаты оказания медицинской помощи.

Возможные варианты описания:

Цели Уменьшение боли, снижение воспаления мягких тканей, восстановление объёма 
движений в суставе, предотвращение рецидивов, др.

Методы оказания 
медицинской 
помощи

Лечебная физкультура, снижение веса, физиотерапия; приём лекарственных 
препаратов или фармаконутрицевтиков; введение в сустав протеза синовиальной 
жидкости, гиалуронатов, по показаниям - глюкокортикоидов, обогащенной 
тромбоцитами плазмы, минимально манипулированных продуктов:  аутологичной 
стромально-васкулярной фракции; микронизированной жировой фракции, концентрата 
медуллярной крови, по показаниям - хирургическое лечение, др.

Возможные риски
• Развитие побочных эффектов и нежелательных явлений приёма лекарственных 
препаратов в соответствии с инструкциями по их медицинскому применению, 
• Осложнения хирургических и немедикаментозных методов лечения

Последствия 
отказа от 
манипуляций

Разрушение тканей сустава с утратой его подвижности, боль в области сустава, 
устойчивая деформация сустава, сдавление регионарных нервов и кровеносных сосудов 
с нарушением их функций и болевым синдромом в конечности, др.

Возможные 
осложнения

Инъекции могут привести к очень редким побочным реакциям: 
– боль в месте инъекции, скованность, ощущение жжения, покраснение или отёк 
колена, местные кожные реакции (сыпь, экзема) и зуд; 
– у пациентов с воспалительным остеоартритом – усиление воспаления в суставе; 
– усиление воспалительных реакций: ревматоидный или подагрический артрит.  
Даже при технически безупречном проведении внутрисуставной инъекции 
возможны следующие осложнения: 
– инфекция в месте введения и инфекции общего характера, 
– кровотечение, в т.ч. внутрисуставное, 
– повреждение сосудов и нервов в области сустава. 
Персонал предпримет всё возможное, чтобы избежать возможных осложнений

Предполагаемые 
результаты 
помощи

Уменьшение боли и улучшение функции сустава в течение 4-6 и более месяцев

Описание 
манипуляции

Инъекция делается в полость сустава однократно/многократно. Одновременно 
возможно лечить несколько суставов. При наличии выпота в суставе рекомендуется 
уменьшить его объём путём пункции (с последующим покоем и обкладыванием 
льдом). После окончания клинического эффекта инъекция может быть выполнена 
повторно.

Ожидаемый 
эффект 
манипуляции

Смазка и защита хряща, образование смягчающей прокладки внутри сустава

Рекомендации  
по режиму

Стерильная повязка может быть удалена через 4 часа после её наложения. В 
течение двух суток после вмешательства следует отказаться от тяжёлой 
физической нагрузки (например, игра в теннис, пробежки, длительная ходьба, 
пребывание в положении стоя)
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Мне разъяснено, что я имею право отказаться от одного или нескольких видов медицинских вмешательств, 
включенных в Перечень, или потребовать его (их) прекращения, за исключением случаев, предусмотренных ча-
стью 9 статьи 20 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации». Сведения о выбранном (выбранных) мною лице (лицах), которому (которым) в соот-
ветствии с пунктом 5 части 5 статьи 19 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» может быть передана информация о состоянии моего здоровья или 
состоянии лица, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе после смерти:

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________                ________________________________________________________
                                (подпись)                                                                (фамилия, имя, отчество (при наличии) законного представителя)

________________________________            __________________________________________________________
                                (подпись)                                                                           (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«________»__________________________20____г.
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Приложение № 3
 к приказу Министерства

 здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н

Отказ от медицинского вмешательства

Я, __________________________________________________________«___»_________________ г. рождения, 
(фамилия, имя, отчество (при наличии) и дата рождения гражданина либо законного представителя)

зарегистрированный по адресу: _________________________________________________________
(адрес места жительства гражданина либо законного представителя)

в отношении: ________________________________________________ «_____»________________г. рождения
(фамилия, имя, отчество пациента, дата рождения при подписании отказа законным представителем)

при оказании мне (представляемому лицу) первичной медико-санитарной помощи в _____________________
_____________________________________________________________________________________________

(полное наименование медицинской организации)
�отказываюсь от следующих видов медицинских вмешательств, включенных в Перечень определенных 
видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие 
при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медикосанитарной помощи, 
утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации 
от 23 апреля 2012 г. № 390н1:________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

(наименование вида медицинского вмешательства)
Медицинским работни-

ком:_______________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

(фамилия, имя, отчество медицинского работника)
�в доступной для меня форме мне разъяснены возможные последствия отказа от вышеуказанных ви-
дов медицинских вмешательств, в том числе вероятность развития осложнений заболевания (состоя-
ния)_________________________________________________________________________________________

(указываются возможные последствия отказа от вышеуказанного (вышеуказанных) вида (видов) медицинского 
_____________________________________________________________________________________________

вмешательства, в том числе вероятность развития осложнений заболевания (состояния))
�Мне разъяснено, что при возникновении необходимости в осуществлении одного или нескольких видов меди-
цинских вмешательств, в отношении которых оформлен настоящий отказ, я имею право оформить информи-
рованное добровольное согласие на такой (такие) вид (виды) медицинского вмешательства.

_____________________               __________________________________________________________________
                   (подпись)                                                           (фамилия, имя, отчество гражданина или законного представителя)

_____________________                __________________________________________________________________
                   (подпись)                                                                       (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«__________»______________________20_____г.
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Цель консенсуса
В условиях небольшого количества исследований, 

посвященных клиническому применению инъекцион-
ных препаратов* на основе коллагена (ПК), достаточного 
их многообразия в мире, способов получения,  вариантов 
клинического использования, согласовать объединяю-
щий документ в Российской Федерации, по данному виду 
биологической терапии, в котором отразить сведения по 
определению и характеристике метода, обозначить меха-
низм действия, биологические эффекты, клиническую 
эффективность и безопасность при различных патологи-
ческих состояниях, научные и клинические перспективы 
дальнейшего изучения, обозначить юридические основы 
для внедрения инъекционных препаратов на основе кол-
лагена в клиническую практику.

(* - препарат - продукт лабораторного или фабрич-
ного изготовления лечебного или другого назначения 
(Большой толковый словарь русского языка. С. А. Куз-
нецов. Санкт-Петербург, Норинт, 2000 г.)

Актуальность проблемы
Заболевания опорно-двигательного аппарата суще-

ственно влияют на качество жизни пациентов, и часто 
требуют целенаправленных, дорогостоящих, иногда 
постоянных лечебных воздействий.  С увеличением 
средней продолжительности жизни наблюдается про-
порциональное увеличение возрастных заболеваний 
скелетно-мышечной системы. В последние десятилетия 
наблюдался спрос на минимально инвазивные манипу-
ляции.  Научные и клинические исследования привели 
к популярности инъекционных препаратов в лечении 
заболеваний, которые непросто лечить с помощью тра-
диционных медикаментозных и хирургических страте-
гий. Среди таких препаратов продукты на основе кол-
лагена оказались одними из наиболее перспективных 
среди препаратов на основе биоактивных биоматери-
алов.  Коллаген является наиболее распространенным 
структурным белком соединительных тканей позвоноч-
ных и благодаря своей структурной и неструктурной 
роли является одним из наиболее широко используемых 
многофункциональных биоматериалов в травматологии 
и ортопедии. Очень большое количество инъекционных 
продуктов на основе коллагена было одобрено для кли-
нического использования во всем мире и регулярно при-

Инъекционные коллагенсодержащие  
препараты. Консенсус

меняется в клинических условиях для регенеративной 
хирургии опорно-двигательного аппарата.

Определение 
Инъекционные препараты на основе коллагена пред-

ставляют из себя биологическую субстанцию получен-
ную из органических материалов животного и расти-
тельного происхождения, имеющую свойства каркасов 
близких по строению к межклеточному матриксу – име-
ют свойства биомиметика, и отличающихся рядом пара-
метров - концентрацией белка, типом и концентрацией 
растворителя, молекулярной массой белка, поверхност-
ной морфологией, трехмерной организацией, струк-
турными компонентами, способом обработки во время 
производства, способом стерилизации, возможностью 
модулировать структурно-зависимые свойства, биологи-
ческую активность каркасов для индуцирования и под-
держания регенерации тканей. [1].

Биологические источники и особенности произ-
водства инъекционных препаратов на основе кол-
лагена

Имеющиеся на международном рынке инъекцион-
ные препараты на основе коллагена, представлены ис-
точниками биоматериала – преимущественно, тканями 
различных сельскохозяйственных животных [1].

Базисным коллагеном для инъекционных препаратов 
на основе коллагена является I тип. Другие структур-
ные компоненты могут быть представлены: коллагеном 
III типа, отдельными пептидами и аминокислотами, 
деминерализованным костным матриксом, костными 
минералами, измельчённой костной тканью, фактором 
роста - PDGF-BB, карбоновыми кислотами, микроэле-
ментами, витаминами группы В, С, РР,   белками крови 
и факторами свертывания, глюкозаминогликанами, гиа-
луроновой кислотой и ее метаболитами, биокерамикой, 
лекарственными фито компонентами и др. [1].

Роль коллагена в гомеостазе соединительной 
ткани человеческого организма

Коллаген является наиболее распространенным 
структурным белком соединительных тканей позво-
ночных и играет решающую роль в поддержании архи-
тектуры, формы и механических свойств тканей. Более 

Консенсус прошел общественное обсуждение на V Конгрессе Ортобиология 2024  
«Консенсусы в клинической практике» 19, 20 апреля 2024 года

Межрегиональная общественная организация  
«Общество регенеративной травматологии и ортопедии» – ОРТО

Общероссийская Общественная Организация «Ассоциация травматологов-ортопедов России» – АТОР
«Медицинская ассоциация специалистов по лечению и изучению остеонекроза» – МАПО
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того, опосредуя фундаментальную меж- и внутрикле-
точную передачу сигналов, он диктует специализи-
рованные регуляторные функции, особенно во время 
процессов развития и восстановления. Коллагеновые 
волокна являются основным компонентом внеклеточ-
ного матрикса, который поддерживает большинство 
тканей и играет важную роль в клеточной структуре. 
[1,2]

Семейство коллагена представляет собой груп-
пу белков, которые имеют уникальный молекулярное 
строение, характеризующееся наличием правосторон-
него трехспирального домена, образованного тремя 
левыми спиралями полипролина-II. Это надсемейство 
насчитывает 28 типов, названных от типа I до XXVIII в 
соответствии с порядком открытия [1]. 

Коллаген метаболизируется естественным фермен-
тативным аппаратом организма, который постепенно 
расщепляет молекулы коллагена и заменяет их вновь 
синтезированными. Молекулярных путей, которые 
опосредуют деградацию коллагена, несколько, и они 
специфичны для тканей и клеток. В целом, в организ-
ме человека имеется несколько ферментов, расщепля-
ющих коллаген, включая матриксные металлопротеи-
назы (в частности, матриксную металлопротеиназу 1), 
а также катепсины и эластазу нейтрофилов, которые 
расщепляют молекулы коллагена, которые подверга-
ются последовательному протеолитическому процессу, 
который зависит от нескольких факторов -  стабильно-
сти тройной спирали, аминокислотной последователь-
ности белка, сшивания молекул. Обычно фрагменты 
коллагена, образующиеся в результате действия колла-
геназ, дополнительно разрушаются желатиназами и не-
специфическими протеазами. Таким образом, наличие 
точной и сложной системы деградации эндогенного 
коллагена делает экзогенный коллаген высоко биораз-
лагаемым и низко иммуногенным. [3,4,5,6,7,8,9].  

В молодом возрасте обмен коллагена протекает ин-
тенсивно, с возрастом (особенно в старости) заметно 
снижается, так как у пожилых и старых людей увели-
чивается количество поперечных сшивок, что затруд-
няет доступность коллагена для действия коллагеназы. 
Кроме того, повышается жесткость коллагена вслед-
ствие молекулярной перестройки и уменьшается изви-
листость волокон [10,11,12].

Дисбаланс между синтезом коллагена и его деструк-
цией может привести, к усиленной деградации колла-
геновых волокон до молекул и олигопептидов, как это 
происходит при остром воспалении. При хроническом 
воспалительном процессе или при заживлении ран по-
стоянный избыточный синтез или быстрое накопление 
коллагена, может привести к разрастанию плотной со-
единительной ткани, ее фиброзированию и склерозиро-
ванию либо к образованию рубцовой ткани. [13].

Классификация препаратов коллагена
На международном рынке доступно более 60 видов 

препаратов на основе коллагена. Большинство из них 
не имеет регистрации в России. Зарегистрированные в 

РФ препараты, также могут оценены через представ-
ленную классификацию. Авторы консенсуса предла-
гают использовать следующую классификацию, в ко-
торой, основой для разделения ПК на группы служит 
несколько параметров: 

• �Источники получения коллагена: бычий, свиной, 
лошадиный, птичий, человеческий и др. тканевые 
субстраты

• �Клеточный состав: нативные клетки и ткани, или 
культивированный клеточный материал

• �Донорский материал от живого организма, или 
трупные ткани

• �Препараты аутологичного или аллогенного проис-
хождения

• �Степень расщепления, сшивки, или структуриро-
вания коллагеновых волокон: нативный коллаген, 
фибриллярный коллаген - тропоколлаген, дена-
турированный коллаген, гидролизаты, желатин, 
пептиды, аминокислоты, сшитый коллаген (Cross 
Link), полимеризованный коллаген

• �Препараты на основе чистого коллагена, или реком-
бинантные препараты, содержащие другие компо-
ненты исходных тканей, например глюкозаминогли-
каны, гиалуроновую кислоту, другие типы коллагена

• �Различные буферные наполнители, например физ-
раствор, или глюкоза

• �Активные биологически активные наполнители: из-
мельчённая костная ткань, факторы роста - PDGF-
BB, карбоновые кислоты, микроэлементы, витамины 
группы В, С, РР, биокерамика, лекарственные фито 
компонентами, фосфат кальция, кремний, лимонная 
кислота, никотинамид, глюконат магния, хлоргидрат 
пиридоксина, хлоргидрат тиамина и др. [1].

• �По соотношению наполнителей к коллагену: пре-
параты коллагена, или коллагенсодержащие пре-
параты (смещение соотношения 50/50 от состава)

• �По назначению: для симптоматической и пато-
генетической терапии ряда заболеваний, рекон-
структивной хирургии, тканевой инженерии, реге-
неративной медицины, и др. [1, 107,108,124].

• �По способу использования: филлеры, внутрису-
ставного и внесуставного ведения, дермального 
использования, внутримышечные и др.

Биологические и трибологические эффекты 
Было показано, что воздействие in vitro на сино-

виальные и хрящевые клетки животных или человека 
препаратов коллагена с различной степенью гидро-
лиза или полимеризации вызывает активацию проли-
ферации хондроцитов и выработку белков хрящевого 
внеклеточного матрикса, увеличивая выработку гиалу-
роновой кислоты. и уменьшая высвобождение медиа-
торов воспаления [14,15,16,17,18]. 

Внутрисуставное введение коллагена может стиму-
лировать хондроциты к выработке гиалинового хряща 
и препятствовать нормальной воспалительной реакции 
и образованию фиброзной ткани, вызывать уменьше-
ние симптомов и улучшение функциональности. Было 
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обнаружено, что использование коллагена I типа для 
внутрисуставного лечения ОА коленного сустава не 
только эффективно, но и безопасно с незначительными 
побочными эффектами. Кроме того, было показано, что 
внутрисуставное введение коллагена типа I увеличива-
ет пользу от артроскопического лаважа при введении 
после него, а также позволяет значительно отсрочить 
необходимость эндопротезирования. [19]

Показаны возможности коллагенсодержащего ги-
дрогеля в восстановлении нервной ткани спинного 
мозга и периферических нервов после травматических 
повреждений. [111] 

Клиническая эффективность 
В настоящее время база доказательных исследо-

ваний по препаратам инъекционного коллагена на-
ходится в стадии изучения и обобщения результатов 
клинических исследований. Многие производители 
препаратов инъекционного коллагена предпочитают не 
публиковать свои результаты исследований, и сохраня-
ют свои данные в частном порядке. Таким образом, для 
многих инъекционных препаратов, содержащих кол-
лаген отсутствуют общедоступные результаты иссле-
дований клинической эффективности, а это означает, 
что сдержанная доступная информация ограничивает 
обсуждение эффективности и безопасности составов 
на основе коллагена для применения в медицине, и не-
посредственно в ортобиологии. [1].

В настоящее время имеются исследования, которые 
показали высокую эффективность инъекций ПК для ле-
чения ряда заболеваний опорно-двигательного аппарата:

Остеоартрит
Остеоартрит коленного сустава, остеоартрит та-

зобедренного сустава, остеоартрит голеностопного 
сустава и суставов задней части стопы.

Экспрессия медиаторов воспаления при ОА, акти-
вирует ферменты и матриксные металлопротеиназы 
(ММП), разрушающие хрящ, соединительно-тканный 
матрикс, включая коллаген. Было проведено несколько 
исследований, доказывающее, что экзогенное введение 
коллагена может быть полезным для хрящевой и кост-
ной тканей суставов пациентов, страдающих остеоар-
тритом. [20,21,22,23,24,25,26,27,28,49,109,110,113,114,1
15,116,120,121,122] (уровень доказательности – B2b)

Инъекционный препарат на основе коллагена и 
поливинилпирролидона в объеме 12 мл снизил зна-
чения индекса Лекена на 51%, WOMAC на 51%, под 
шкалу инвалидности на 49%, под шкалу инвалидно-
сти WOMAC на 42% и использование анальгетиков на 
83% через 6 месяцев от начала лечения. Экспрессия 
провоспалительных цитокинов так же была снижена у 
пациентов, получавших инъекции ПК, по сравнению с 
плацебо.  Аналогичные клинические результаты были 
получены при использовании других составов препа-
ратов коллагена и с меньшим количеством инъекций. 
[29,30,31,32,49,109,110,113,114,115,116,120,121,122]. 
(уровень доказательности – C4)

Полимеризованный коллаген I типа для внутрису-
ставных инъекций использовался у пациентов с сим-
птоматическим остеоартритом коленного сустава для 
отсрочки или предотвращение операции по замене су-
става в когортном исследовании с участием 309 паци-
ентов. Пациенты с легким и среднетяжелым течением 
заболевания еженедельно получали по 2 мл полимеризо-
ванного коллагена в течение шести недель. Наблюдение 
продолжалось 60 месяцев. Оценивались: симптомати-
ческий эффект; отсрочка операции тотального эндо-
протезирования коленного сустава; Индекс WOMAC и 
ВАШ. Рассчитывали ширину суставной щели в меди-
альном, латеральном и пателло-феморальном отделах. 
По исследованным рентгенограммам, не было выявлено 
значительного уменьшения суставной щели ни в одном 
отделе. Серьезных нежелательных явлений зарегистри-
ровано не было. Полимеризованный коллаген увеличил 
время до тотального эндопротезирования как минимум 
на 60 месяцев, изменив течение заболевания, улучшив 
функциональную активность пациентов и уменьшив 
боль. (уровень доказательности – C4) [33].

Сообщается о эффективном использовании пре-
паратов инъекционного коллагена у пациентов со 
следующими локализациями остеоартрита: посттрав-
матический остеоартрит тазобедренного сустава, пост-
травматический остеоартрит лучезапястного, локтеза-
пястного суставов, посттравматический остеоартрит 
плечевого сустава и акромиально-ключичного сочле-
нения, посттравматический остеоартрит лобкового 
симфиза, спондилоартрит и фасеточный синдром. Ука-
занные исследования носят характер простого систе-
матического обзора однородных исследований, либо 
когортную выборку. (уровень доказательности – C4) 
[62,49, 109,110,113,114,115,116,120,121,122].

Хондропатии 
Клинические результаты при лечении хондропатии 

подтвердили преимущества использования инъекцион-
ного коллагена и позволили определить внутрисустав-
ную инъекцию коллагена как «биопрепарат», подавля-
ющий воспаление и стимулятор регенерации хряща. 
Коллаген может эффективно способствовать процес-
сам восстановления хрящевого матрикса, прерывая 
дегенеративный процесс и повреждение суставов, вы-
зывающее воспаление и боль [35,36,37,38]. (уровень 
доказательности – C4)

Повреждения связочного аппарата коленного су-
става

Периартикулярные инъекции препарата коллагена два 
раза в неделю в течение 3 недель подряд оказались эффек-
тивными для лечения болевого синдрома при частичных 
повреждениях связочного аппарата коленного сустава. Дан-
ная терапия характеризовалась быстрым функциональным 
восстановлением и прекрасным обезболиванием, не потре-
бовавшим использования других противовоспалительных 
препаратов. Похожие результаты демонстрируют и другие 
авторы [34,110,119]. (уровень доказательности – C4)
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Тендинопатии и частичные мышечно-сухожиль-
ные повреждения 

В проспективном рандомизированном клиниче-
ском исследовании изучена эффективность инъекций 
препаратов инъекционного коллагена для лечения па-
циентов с частичными разрывами сухожилий враща-
тельной манжеты. Сообщается об улучшении функ-
циональных результатов пациентов с повреждениями 
вращательной манжеты и уменьшении размера по-
вреждения у 37% пациентов после однократной инъ-
екции коллагена (0,5–1,0 мл). (уровень доказатель-
ности – B3a) [48,50]

Другое наблюдательное исследование подтвердило, 
что многократные еженедельные околосухожильные 
инъекции 2 мл коллагена под контролем ультрасоногра-
фии, способны уменьшить объем частичного разрыва 
сухожилия в течение трех месяцев и полностью восста-
новить сухожилие после разрыва за 18 месяцев. В этих 
исследованиях продемонстрировано, что инъекции 
коллагена эффективны для уменьшения размера разры-
вов (полное восстановление на 50–77%), купирования 
боли, улучшения функциональных показателей плече-
вого сустава и задержки прогрессирования разрывов 
при неполных разрывах вращательной манжеты плеча. 
(уровень доказательности – C4) Точный механизм 
заживления сухожилий после инъекции коллагена до 
сих пор неизвестен. Однако два исследования в экспе-
рименте показали, что инъекции коллагена в ткани во 
время фазы ремоделирования внеклеточного матрик-
са приводят к лучшему восстановлению сухожилий и 
более раннему переходу к фазе ремоделирования. Как 
гистологические, так и биомеханические исследования 
тканей при использовании инъекционного коллагена 
типа I способствовали сохранению целостности по-
врежденных сухожилий, уменьшению объема перису-
хожильных спаек и улучшению мышечной активности 
в ахилловых сухожилиях животных [51,52,53,54,55,56]. 

Ряд публикаций сообщают о эффективности инъ-
екций препаратов коллагена у пациентов с энтезо- и 
тендинопатиями мышц ротаторной манжеты и каждого 
из сухожилий (надостной, подостной, малой круглой, 
подлопаточной мышц), частичными разрывами враща-
тельной манжеты, кальцинирующией тендинопатией 
надостной мышцы, подакромиальном и подклювовид-
ном импиджмент-синдроме, эпикондилите, подошвен-
ным фасциите, миофасциальном болевом синдроме, 
гетеротопической оссификации. [39,40,41,42,43,44,45,
46,47,51,63,120]. (уровень доказательности – C4)

Группа экспертов указала на перспективность ис-
пользования ПК в лечении пациентов со следующими 
повреждениями и заболеваниями опорно-двигательно-
го аппарата: 

• �частичные повреждения, энтезо- и тендинопатиях 
сухожилий бицепса плеча и капсульно-связочных 
структур плечевого, локтевого, кистевого суста-
вов, при эпикондилитах,

• �частичные повреждения, энтезо- и тендинопатиях 
подвздошно-поясничной мышцы, четырехглавой 

мышцы бедра, средней ягодичной и грушевидной 
мышц, двуглавой мышцы бедра, напрягателя ши-
рокой фасции бедра, подвздошно-большеберцового 
тракта, при бедренно-седалищном импиджменте, 

• �частичные повреждения, энтезо- и тендинопатии 
коллатеральных и крестообразных связок колен-
ного сустава, удерживателей надколенника, су-
хожилий «гусиной лапки», связки надколенника, 
болезни Отсгуда-Шляттера, икроножной мышцы, 

• �частичные повреждения, энтезо- и тендинопатии 
ахиллова сухожилия, мышц задней группы голени, 
связок голеностопного сустава, [62] ] (уровень до-
казательности – D5)

• �частичные повреждения, энтезо- и тендинопатии 
мышц шеи, лопатки, трапециевидной мышцы, ши-
рочайшей и длиннейшей мышцы спины, мышцы, 
выпрямляющей позвоночник, над-и межостистых 
связок, острая миогенная люмбалгия, [62,117] 
(уровень доказательности – С4)

• �частичные повреждения, энтезо- и тендинопатии 
капсульно-связочного аппарата КПС, лобкового 
симфиза, большой ягодичной мышцы,

• �частичные повреждения, энтезо- и тендино-
патии прямых и косых мышц живота, ARS-
синдром, Хамстринг-синдром [62] (уровень до-
казательности – D5)

Периоперационное использование
Введение коллагена типа I после артроскопическо-

го лаважа является безопасным и эффективным и вы-
зывает подавление системного воспаления. Побочные 
эффекты наблюдаются редко, чаще всего проявляются 
болью в месте применения, которая длится не более 24 
часов. Не было зарегистрировано ни одного асептиче-
ского или инфекционного артрита после инъекции или 
каких-либо других осложнений [57,58,59] (уровень до-
казательности – C4)

С целью восстановления костной ткани и улуч-
шения функции конечности у пациентов с ложными 
суставами и дефектами костной ткани предложена 
оригинальная методика замещения дефекта кости в 
сочетании с внутренним остеосинтезом и аутокостью, 
помещенной в матрицу коллагенового гидрогеля. 
Результат лечения оценивали клинически, рентгено-
логически и при помощи тестирования. По данным 
балльной тестовой оценки функционального резуль-
тата лечения у раненых и пострадавших основной 
группы полученные показатели на 8-24 % лучше ана-
логичных значений групп сравнения. Сделано заклю-
чение, что коллагеновый гидрогель является эффек-
тивной матрицей для построения тканеинженерной 
конструкции при замещении дефекта костной ткани. 
[112] (уровень доказательности – B3a) Аналогичные 
данные по эффективности гидрогелевых конструкций 
получены не только при костных дефектах, но и при 
восстановлении мягких тканей после огнестрельных 
ранений, особенно в сроках заживления огнестрель-
ной раны. [123]
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Варианты комбинаций в одну процедуру или в 
одном терапевтическом курсе

Имеются данные о возможности использования в одном 
терапевтическом курсе препаратов на основе коллагена с 
различными препаратами ГК, хондроитинсульфата, полу-
нуклеотидами, PRP, с рекомендацией использовать разные 
способы и места введения препаратов (внутрисуставное, 
околосуставное, перитендинальное, внутримышечное, и 
т.д.) в зависимости от инструкции к каждому конкретному 
препарату. Комбинация должна носить последовательный 
характер с временным интервалом, рекомендуемым для 
оценки эффективности каждого из препаратов. [62]

В случаях сочетанного поражения внутрисустав-
ных, внесуставных или околосуставных структур, воз-
можно локальное введение перечисленных препаратов 
в различные локализации для комплексного локально-
го воздействия на все патологически изменённые тка-
ни. (уровень доказательности – D5) [62]

Требования к пациенту
• �Пациенту должен быть выставлен диагноз, соот-

ветствующий критериям отбора на манипуляцию 
с препаратами инъекционного коллагена.

• �Дополнительные исследования, должны быть про-
ведены до начала курса лечения. Диагноз должен 
быть подтвержден с помощью инструментальных 
методов исследования, рентгеновского исследова-
ния, УЗИ, МРТ или КТ, до начала проведения про-
цедуры инъекционного коллагена.

• �Противопоказания к процедуре рассматриваются 
до начала ее проведения. [61,62,63].

Общие противопоказания для использования 
препаратов на основе коллагена:

• �Аллергия, индивидуальная гиперчувствитель-
ность, непереносимость, аутоиммунные реакции 
на коллаген и/или любой из компонентов, входя-
щих в состав конкретного медицинского изделия. 

• �Локальный, или генерализованный инфекцион-
ный процесс;

• �Кожные заболевания в зоне введения.
• �Повышенная кровоточивость, геморрагический син-

дром при патологии сосудисто-эндотелиального и/или 
плазменного (свертывающая, противосвертывающая 
системы, система тромболизиса) звеньев гемостаза.

• �Эндопротез сустава или срок менее 6 месяцев пе-
ред эндопротезированием 

• �Острый травматический период (до 3 недель после 
острой травмы)

[62]

Подготовка больного к инъекции коллагена
• �С пациентом должна быть проведена беседа, ему 

должны быть предоставлена информация о манипу-
ляции, ее возможных осложнениях и последствиях. 
Необходимо подписать информированное согласие 
до начала проведения процедуры, разъяснить детали 
лечения и сформировать реалистичные ожидания. 

• �Рекомендации по общей подготовке и питанию 
пациента, касаются нормализации режима сна и 
бодрствования, снижения стрессовых нагрузок, 
отказа от алкоголя и курения, включения в рацион 
овощей и фруктов, содержащих витамин С, увели-
чения потребления жидкости в течение 24 часов, 
предшествующих процедуре, отсутствии в этот 
период критических физических нагрузок, дли-
тельных авиаперелетов, значительных стрессов.

• �В случаях значительных переживаний, депрессии, 
накануне процедуры рекомендуется прием анти-
депрессантов, анальгетиков, анксиолитиков, седа-
тивных и снотворных средств. Сроки назначения 
таких препаратов должны быть подобраны паци-
ентам индивидуально.

• �Рекомендуется пациентам избегать приема аспи-
рин содержащих препаратов и антикоагулянтов, 
нестероидных противовоспалительных препара-
тов и различных витаминных добавок (например, 
витаминов). E, рыбий жир) за 7–10 дней до про-
цедуры [63,64,65,66,68]

• �Локальная инъекционная терапия с применением 
коллагенсодержащего препарата не должна быть 
единственным методом лечения. Лечение должно 
носить комплексный характер, с использованием 
оптимального спектра немедикаментозных и ме-
дикаментозных коррекции.

• �Перед инъекцией необходимо провести комплекс-
ную диагностику: сбор жалоб, анамнеза, физикаль-
ный осмотр, лабораторную диагностику, инструмен-
тальные методы обследования, с целью постановки 
диагноза и уточнения анатомической локализации и 
объема поражения тканей конечности. 

• �В большинстве случаев перед введением препара-
та на основе коллагена целесообразна противовос-
палительная терапия не менее 7 дней.

• �Перед введением препарата ПК следует оценить 
интенсивность болевого синдрома и амплитуду дви-
жений в суставе, подлежащем лечению. Динамику 
болевого синдрома и амплитуду движений целесо-
образно оценивать в сроке не менее 2-3 недель по-
сле окончания курса терапии. В случае отчетливого 
положительного эффекта в отношении боли и функ-
ции курсы инъекционного лечения целесообразно 
повторять 1 раз в 6–12 месяцев, даже при отсутствии 
симптоматики при верифицированном диагнозе.

• �Перед введением ПК целесообразно провести 
пункцию сустава. В случае наличия синовита огра-
ничиться небольшой аспирацией, направленной на 
диагностику причин воспаления без введения ПК. 

• �Способы применения коллагена разнообразны. 
При лечении патологии опорно-двигательного ап-
парата зарегистрированы в мире внутрикожный, 
подкожный, внутримышечный, околосуставной 
и внутрисуставной пути введения. Комбинация 
внутрисуставного, околосуставного и внесустав-
ного введения препаратов на основе коллагена 
приветствуется. Околосуставной путь введения 
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подразумевает под собой возможность послойной 
инфильтрации различных анатомических обра-
зований: надкостницы, капсулы сустава, связок, 
сухожилий, фасций, удерживателей, апоневрозов, 
мышц, также возможно введение коллагена в си-
новиальные влагалища сухожилий, и под пара-
тенон. Внесуставной путь введения технически 
аналогичен околосуставному в внесуставных ло-
кализациях (например, при ахиллобурсите). [62]

• �При наличии показаний к проведению инъекций в 
нескольких анатомических локализациях у одно-
го пациента, возможно в асептических условиях 
разделить препарат на основе коллагена из одного 
преднаполненного шприца для введения в разные 
зоны во время одной инъекционной процедуры. В 
случае наличия остатка препарата последний под-
лежит утилизации. Хранить вскрытый препарат 
запрещается. До настоящего времени высшая те-
рапевтическая дозировка коллагена не определе-
на. Сведений о передозировке и связанных с ней 
НЯ за более чем 30-летнюю историю использова-
ния коллагена в мире не получено. [62]

• �Возраст пациентов. На данный момент времени 
о каких-либо возрастных ограничениях для ле-
чения коллагеном не сообщалось. Подавляющее 
большинство исследований проведено с участием 
пациентов старше 18 лет. Обсуждается и требует 
проведения исследований с одобрением этиче-
ским комитетом использование коллагена у более 
молодых пациентов, в частности спортсменов мо-
ложе 18 лет. [62]

Мероприятия ближайшего постинъекционного 
периода

• �Пациенты должны быть инструктированы как ве-
сти себя после процедуры, соблюдать меры пре-
досторожности и иметь возможность контакта с 
врачом в случае наличия жалоб или осложнений.

• �Необходимо ограничить физические нагрузки, 
включая занятия ЛФК, другие виды лечения, в 
том числе - тепловые воздействия (прием те-
плых и горячих ванн, посещение бани), а также 
процедур, усиливающих кровообращение (фи-
зиотерапевтические методы, массаж) на срок 
не менее 48 часов. Увеличение этого срока воз-
можно в случае наличия сохранения выражен-
ного локального болевого синдрома.

• �Обратить внимание пациента на целесообразность 
воздержаться от курения и употребления алкоголя.

• �Также стоит объяснить пациенту, что появление 
слабо выраженной припухлости и дискомфорта 
в области инъекции — это нормальная реакция 
тканей, для купирования которой можно исполь-
зовать обезболивание: НПВС, спазмолитики, лед, 
ментолосодержащие мази, и др.

• �Пациенту следует связаться с врачом при значи-
тельном усилении болевого синдрома, припухло-
сти или появлении отечности. 

• �Рекомендуется использовать постиньекционную 
иммобилизацию в соответствии с локализацией 
манипуляции и задачами терапии. 

• �Отеки и синяки, обычно проходят в течение 4–10 
дней, их клинические проявления можно умень-
шить, приложив лед к месту инъекции

[67,68]

Мероприятия отдаленного постинъекционного 
периода

• �Пациенты требуют динамического наблюдения в 
течение 6–12 месяцев после проведения курса инъ-
екционного коллагена для контроля над динамикой 
болевого синдрома, локальным статусом в месте инъ-
екции, восстановлением утраченной функции, оцен-
кой эффективности проведенного лечения и принятия 
решения о повторении курсов инъекционной терапии.

• �С целью обработки клинических данных считается 
оптимальным проведение обследования оценки эф-
фективности терапии с помощью принятых шкал и 
опросников для объективизации клинических оце-
нок, и проведение дополнительных инструменталь-
ных методов обследования в динамике.

• �Решение о повторных курсах инъекционного колла-
гена принимается по согласованию врача и пациента 
на основе полученного функционального результата.

[68]

Обеспечение безопасности инъекции коллагена
В ходе применения внутри и внесуставной терапии 

препаратами содержащие коллаген, могут возникать 
некоторые нежелательные явления, связанные с прак-
тикой клинического применения внутрисуставных 
инъекций, в т.ч. гематомы в месте инъекции, локали-
зованные боли, чувство жара, покраснение, эритема, 
зуд, уплотнения и отек. Эти побочные эффекты обычно 
легкие, преходящие и проходят спонтанно через корот-
кое время, или требуют соблюдения рекомендаций по 
режиму. [69,70,71]

В литературе представлены данные и о тяжелых 
побочных реакциях, зарегистрированных после при-
менения коммерческих продуктов на основе коллагена, 
тяжелые нежелательные явления составили 8,2% (211 
случаев на 2587 пациентов), легкие нежелательные яв-
ления составили около 5,3% (137 случаев на 2587 па-
циентов) получавших лечение. Авторы демонстрируют 
связь тяжелых нежелательных явлений с источниками 
получения коллагена, сопутствующими субстанциями 
в препарате, техникой манипуляции.

В частности, описаны побочные реакции на инъек-
ционной композиции, состоящей из бычьего коллагена, 
β-трикальцийфосфата и рекомбинантного человеческо-
го фактора роста тромбоцитов-BB [72] 

Продукты на основе коллагена свиного происхож-
дения не вызывают серьезных нежелательных явлений 
и являются причиной 9,2% легких нежелательных яв-
лений. Легкие нежелательные явления связываются 
авторами так же с типом коллагена, и другими компо-
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нентами инъекционных сред (глюкозой, CaCl, амино-
кислотами, витамином B, фибриновым клеем; поливи-
нилпирролидоном) или с техникой инъекции. Сделан 
вывод о недостаточности данных для выявления при-
чин легких побочных явлений. [73,74,75,76,77,78,79, 80
,81,82,83,84,85,86,87,88,89,90,91,92,93,94].

В настоящее время в мире разработано несколько 
протоколов, чтобы максимально избежать реакций, 
вызванных инъекционными процедурами препарата-
ми коллагена. Антигенность коллагена определяется 
его молекулярной структурой и связана с его антиген-
ными детерминантами, расположенными на тройной 
спирали. Реакции гиперчувствительности историче-
ски определяются как наиболее распространенные. 
Хотя это случается редко (3% населения мира), у не-
которых людей развиваются аллергические реакции 
на инъецированные продукты, когда организм реаги-
рует чрезмерным иммунным ответом на инородное 
вещество. Аллергические реакции обычно возника-
ют в течение нескольких минут после воздействия, 
но гиперчувствительность замедленного типа может 
возникнуть через несколько месяцев или лет после 
инъекции. Аллергия на бычий коллаген генетически 
регулируется отсутствием антигена HLA-DR4. Во из-
бежание аллергической реакции рекомендуется про-
ведение кожных проб. Но, несмотря на кожные тесты, 
гиперчувствительность может возникнуть у 1–6% 
пациентов с отрицательным результатом однократ-
ного кожного теста и примерно у 0,5% пациентов с 
отрицательным результатом двойного кожного теста. 
Хотя кожное тестирование не устраняет всех побоч-
ных эффектов, большинства из них удается избежать, 
поскольку подавляющее большинство побочных реак-
ций возникает во время первого сеанса инъекции по-
сле однократного кожного теста [95,96,97,98,99,100,1
01,102,103,104,105,106]. 

Действия при возникновении нежелательных 
явлений после введения препарата на основе кол-
лагена

• �При возникновении нежелательных явлений при 
применении ПК требуются соблюдение рекомен-
даций по режиму:

	� ○ Обеспечение покоя для сустава или всей ко-
нечности. Иммобилизация с помощью гипсо-
вой шины, или ортезирование. Возможна раз-
грузка конечности с использованием средств 
разгрузки (трость, костыль, ходунки и т.п.).;

	 ○ �Холод местно по 15–20 мин 3–5 р/сутки в те-
чение 3 дней;

	 ○ Короткий курс НПВП или парацетамола;
	 ○ �Блокатор Н1-рецепторов гистамина (препарат 

первого выбора — «Супрастин») в средней 
терапевтической дозировке, в течение 3 дней.

• �Необходимо уведомить пациентов о необходимо-
сти сообщать медицинскому персоналу о любых 
нежелательных явлениях, которые могут развить-
ся после лечения. [62]

Юридические основы использования препара-
тов коллагена на территории РФ

• �Приказ Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации от 12 ноября 2012 г. № 901н «Об 
утверждении Порядка оказания медицинской по-
мощи населению по профилю «травматология и 
ортопедия»

• �Приказ Министерства здравоохранения РФ от 12 
ноября 2012 г. N 900н «Об утверждении Порядка 
оказания медицинской помощи взрослому населе-
нию по профилю «ревматология» с изменениями и 
дополнениями от: 21 февраля 2020 г.

• �Приказ Минздрава РФ №804н от 13.10.2017 г. «Об 
утверждении номенклатуры медицинских услуг» 

• �Инструкции к лекарственному препарату/меди-
цинскому изделию.

Общий вывод консенсуса
Препараты инъекционного коллагена - достаточно 

новая группа продуктов на основе коллагена, оказа-
лась одной из наиболее перспективных среди препа-
ратов на основе биоактивных биоматериалов. Научные 
и клинические исследования привели к популярности 
инъекционных препаратов коллагена в лечении заболе-
ваний, которые непросто лечить с помощью традици-
онных медикаментозных и хирургических стратегий. 
Коллаген уникален своей структурной функцией в со-
единительных тканях позвоночных и благодаря своей 
структурной и неструктурной роли является одним из 
наиболее широко используемых многофункциональ-
ных биоматериалов в травматологии и ортопедии. Дан-
ный консенсус представляет обзор инъекционных про-
дуктов на основе коллагена с позиции доказательной 
медицины и направлен на широкое внедрение продук-
тов коллагена в клинических условиях для регенера-
тивной хирургии опорно-двигательного аппарата.
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врач Российской Федерации, д.м.н., профессор кафе-
дры травматологии, ортопедии и хирургии катастроф 
ПМГМУ им. И. М. Сеченова, ФГБНУ НИИР им. В.А. 
Насоновой МЗ РФ, Москва

20. Арьков Владимир Владимирович, д.м.н., про-
фессор РАН, врач реабилитолог, врач спортивной ме-
дицины и ЛФК, зав.отделением физиотерапии и лечею-
ной физкультуры ГАУЗ МНЦП МРВСМ, Москва

21. Ахпашев Александр Анатольевич, к.м.н., до-
цент, заведующий кафедрой травматологии и орто-
педии АПО ФГБУ ФНКЦ ФМБА России, Гл. внеш-
татный специалист по травматологии и ортопедии 
ЦФО ФМБА России, врач-травматолог-ортопед, 
Москва

22. Басок Юлия Борисовна, д.б.н., зав. отд. Биоме-
дицинских технологий и тканевой инженерии ФГБУ 
«Национальный медицинский исследовательский 
центр трансплантологии и искусственных органов им. 
ак. В.И. Шумакова» Минздрава России, Москва

23. Бонарцев Антон Павлович, к.б.н., старший науч-
ный сотрудник кафедры биоинженерии биологическо-
го факультета МГУ им. М.В.Ломоносова, Москва

24. Боровкова Наталья Валерьевна, д.м.н., заведую-
щая научным отделением биотехнологий и трансфузи-
ологии НИИ скорой помощи им. Н.В. Склифосовского, 
Москва

25. Василькин Алексей Константинович, к.м.н., 
заместитель главного врача по медицинской реаби-
литации, врач-невролог, врач-физиотерапевт, ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-Петербург 

26. Ветрилэ Марчел Степанович, д.м.н., замести-
тель директора по науке ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Москва

27. Воробьев Константин Александрович, 
к.м.н.,врач травматолог-ортопед Клиники «Скандина-
вия», Санкт-Петербург 

28. Гильфанов Сергей Ильсуверович, д.м.н., заве-
дующий травматолого-ортопедическим отделением 
Центральной клинической больницы с поликлиникой 
Управления делами Президента Российской Федера-
ции, Москва

29. Голубинская Полина Александровна, к.м.н., 
научный сотрудник лаборатории трансляционной 
биомедицины ФГБУ ФНКЦ ФМБА ФХМ Лопухина, 
Москва

30. Гончаров Евгений Николаевич, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед, заведующий отделением травма-
тологии и ортопедии ФГБУЗ ЦКБ РАН, Москва

31. Гузюкина Светлана Анатольевна, Заведующая 
КДЛ-врач клинической лабораторной диагностики 
ФГБУ «ФЦТОЭ» Минздрава России, Смоленск
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32. Гусев Денис Сергеевич, к.м.н., врач-травматолог-
ортопед ФНКЦ ФМБА России, Москва

33. Деев Роман Вадимович, к.м.н., Заведующий 
лабораторией морфологии и патологии опорно-двига-
тельного аппарата Научно-исследовательского инсти-
тута морфологии человека им. акад. А.П. Авцына Госу-
дарственного научного центра Российской Федерации 
ФГБНУ «Российский научный центр хирургии имени 
академика Б.В. Петровского»

34. Демещенко Максим Васильевич, к.м.н., доцент 
кафедры травматологии, ортопедии и ВПХ ВолгГМУ ,

35. Доколин Сергей Юрьевич, д.м.н., старший на-
учный сотрудник «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-
Петербург

36. Егиазарян Карен Альбертович, д.м.н., профес-
сор, Заслуженный изобретатель Российской Федера-
ции, заведующий кафедрой травматологии, ортопе-
дии и военно-полевой хирургии Института Хирургии 
РНИМУ им. Н.И. Пирогова, директор университетской 
клиники травматологии и ортопедии РНИМУ им Н.И. 
Пирогова, Москва

37. Егорихина Марфа Николаевна, к.б.н., заведу-
ющая научной лабораторией клеточных технологий 
ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава России, Нижний Нов-
город

38. Ельцин Александр Геннадьевич, к.м.н, заведую-
щий 9 травматолого-ортопедическим детским отделе-
нием ФГБУ НМИЦ ТО им. Приорова, Москва

39. Еремин Илья Игоревич, к.м.н., заместитель ди-
ректора по научной работе ФГБНУ «РНЦХ им. акаде-
мика Б.В. Петровского», Москва

40. Ефименко Анастасия Юрьевна, д.м.н., Заведу-
ющая лабораторией репарации и регенерации тканей, 
Института регенеративной медицины, Медицинского 
научно-образовательного центра МГУ имени М.В. Ло-
моносова, Москва

41. Зоткин Евгений Германович, д.м.н., Первый за-
меститель директора ФГБУ Научно-исследовательский 
институт ревматологии имени В.А. Насоновой, Москва

42. Зубков Дмитрий Сергеевич, к.м.н. заместитель 
главного врача по КЭР ГБУЗ МО «МОНИКИ им. М.Ф. 
Владимирского», юрисконсульт и старший преподава-
тель кафедры фундаментальной и прикладной меди-
цинской деятельности МОНИКИ им. М.Ф. Владимир-
ского, Москва

43. Калинский Евгений Борисович, д.м.н., профес-
сор кафедры травматологии, ортопедии и хирургии ка-
тастроф Сеченовского университета, Москва

44. Каратеев Андрей Евгеньевич, д.м.н., заведую-
щий лабораторий гастроэнтерологических проблем 
при ревматических заболеваниях ФГБНУ НИИР им. 
В.А. Насоновой, Москва

45. Кенис Владимир Маркович, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по инновационному развитию 
и работе с регионами, руководитель отделения патоло-
гии стопы, нейроортопедии, системных заболеваний, 
ФГБУ «НМИЦ детской травматологии и ортопедии 
имени Г.И. Турнера», Санкт-Петербург

46. Кирилова Ирина Анатольевна, д.м.н., заме-
ститель директора по научной работе, Новосибир-
ского НИИТО им. Я.Л. Цивьяна Минздрава России,  
Новосибирск 

47. Князева Лариса Александровна, д.м.н., профес-
сор, заведующая отделением инвазивной ревматологии 
«Медицинский центр №1» г. Курск

48. Ковалев Алексей Вячеславович, к.м.н., профес-
сор Российской академии естествознания, заведующий 
лабораторией клеточных технологий и медицинской 
генетики ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ 
РФ, Москва

49. Колесников Ян Геннадьевич, врач-хирург, трав-
матолог-ортопед, врач УЗИ, член РОХ, преподаватель-
исследователь, МЦ «Эсма-МЕД», Москва

50. Колесов Сергей Васильевич, д.м.н., профессор, 
заведующий 7 отделением патологии позвоночника 
ФГБУ «Центральный научно-исследовательский ин-
ститут травматологии и ортопедии им. Н.Н. Приорова» 
Минздрава РФ, Москва

51. Колмаков Денис Олегович, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед ЧУЗ «Центральная клиническая 
больница «РЖД-Медицина», Москва

52. Корнилов Николай Николаевич, д.м.н. ведущий 
научный сотрудник научного отделения патологии ко-
ленного сустава, профессор кафедры травматологии и 
ортопедии, заведующий клиническим отделением № 
17 ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», 

53. Королев Андрей Вадимович, д.м.н., профессор 
президент Ассоциации спортивных травматологов, артро-
скопических и ортопедических хирургов, реабилитологов, 
Доктор медицинских наук, профессор, Главный врач, ме-
дицинский директор., Олимп Клиник Марс, Москва

54. Кочиш Александр Юрьевич, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по научной и учебной работе 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» Минздрава Рос-
сийской Федерации, Санкт-Петербург

55. Кузьмина Владислава Игоревна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед 16 травматолого-ортопедического 
отделения НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена, Санкт-Петербург

56. Лазишвили Гурам Давидович, д.м.н., профессор 
кафедры травматологии, ортопедии и военно-полевой 
хирургии Института Хирургии РНИМУ им. Н.И. Пиро-
гова, Заслуженный врач Российской Федерации, Москва

57. Литвина Елена Алексеевна, д.м.н., профессор 
ФГБОУ ДПО РМАНПО Министерства здравоохране-
ния РФ., врач-травматолог-ортопед ГБУЗ ГКБ им. Ф.И. 
Иноземцева, ГКБ им. М. П. Кончаловского, Москва 

58. Лычагин Алексей Владимирович, д.м.н., профес-
сор, Директор клиники, Заведующий кафедрой травма-
тологии, ортопедии и хирургии катастроф д.м.н., зав. 
отделением травматологии, ортопедии Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова Минздрава России

59. Макаров Максим Анатольевич, к.м.н., старший 
научный сотрудник, заведующий лабораторией ревмо-
ортопедии и реабилитации ФГБНУ «НИИР им. В.А. 
Насоновой», президент Ассоциации ревмоортопедов, 
Москва
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60. Маланин Дмитрий Александрович, д.м.н., про-
фессор, заведующий кафедрой травматологии, ортопе-
дии и ВПХ ФГБОУ ВО «Волгоградский государственный 
медицинский университет» МЗ РФ, ГБУ «Волгоградский 
медицинский научный центр», Волгоград

61. Минасов Булат Шамильевич, д.м.н. профессор, 
заведующий кафедрой травматологии и ортопедии 
ФГБОУ ВО БГМУ МЗ РФ, Уфа

62. Минасов Тимур Булатович, д.м.н., профессор ка-
федры травматологии и ортопедии ФГБОУ ВО БГМУ 
МЗ России, Уфа 

63. Муханов Виктор Викторович, Руководитель Центра 
реабилитации, заведующий травматолого-ортопедическим 
отделением 2 ФГБУ ФНКЦ ФМБА России, Москва 

64. Наделяева Ирина Ивановна, магистр права, на-
учный сотрудник ФГБНУ «Национальный НИИ обще-
ственного здоровья имени Н.А. Семашко», началь-
ник отдела исследований и разработок ГНЦ ФГБНУ 
«РНЦХ им. акад. Б.В. Петровского», Москва

65. Найда Дарья Александровна, к.м.н., заведую-
щий отделением биологической и хирургической ре-
конструкции крупных суставов Главного военного кли-
нического госпиталя им. Н.Н. Бурденко, Москва

66. Овсянкин Анатолий Васильевич, Главный внеш-
татный специалист травматолог-ортопед МЗ РФ в Цен-
тральном федеральном округе, к.м.н., доцент, Главный 
врач ФГБУ «Федеральный центр травматологии, орто-
педии и эндопротезирования» Министерства здраво-
охранения Российской Федерации, Заслуженный врач 
Российской Федерации, Смоленск 

67. Орлецкий Анатолий Корнеевич, д.м.н., про-
фессор, заведующий 4 травматолого-ортопедическим 
отделением - спортивной и балетной травмы ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, заслуженный 
врач Российской Федерации, Москва

68. Очкуренко Александр Алексеевич, д.м.н., про-
фессор, начальник отдела организации оказания помо-
щи, анализа и стратегического развития травматолого-
ортопедической службы ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. 
Приорова» МЗ РФ, Москва  

69. Пашкова Екатерина Анатольевна, врач-
травматолог-ортопед, НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена, 
Санкт-Петербург 

70. Призов Алексей Петрович, д.м.н., доцент кафе-
дры травматологии и ортопедии Российский универси-
тет дружбы народов им. Патриса Лумумбы, врач трав-
матолог-ортопед ГКБ им. В.М. Буянова ДЗМ, Москва

71. Римашевский Денис Владимирович, к.м.н., 
доцент кафедры травматологии и ортопедии РУДН,  
Москва 

72. Сорокин Евгений Петрович, к.м.н., заведую-
щий клиническим отделением № 15 ФГБУ «НМИЦ 
ТО им. Р.Р. Вредена», доцент кафедры травматологии 
и ортопедии Первого Санкт-Петербургского государ-
ственного медицинского университета им. акад. И.П. 
Павлова, вице-президент общества стопы России, 
Санкт-Петербург

73. Тарасов Николай Иванович, к.м.н., заведую-
щий отделением травматологии и ортопедии ГБУ 
Детская городская клиническая больница имени Н.Ф. 
Филатова ДЗ города Москвы, врач высшей категории, 
Москва   

74. Таскина Елена Александровна, к.м.н., веду-
щий научный сотрудник лаборатории остеоартроза, 
отдела метаболических заболеваний костей и суста-
вов с центром профилактики остеопороза МЗ РФ 
ФГБНУ НИИ Ревматологии им. В. А. Насоновой, 
Москва

75. Торгашин Александр Николаевич, к.м.н., стар-
ший научный сотрудник центра метаболических осте-
опатий и опухолей костей ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Президент медицин-
ской ассоциации по остеонекрозу, Москва

76. Цискарашвили Арчил Важаевич, к.м.н., заве-
дующий отделением последствий травм опорно-дви-
гательной системы и гнойных осложнений № 5 ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н.Н. Приорова» Минздрава России, 
Москва

77. Челнокова Наталия Валерьевна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед Клинического госпиталя на Яузе, 
спортивный врач сборной России по эстетической гим-
настике, Москва

78. Шигаев Евгений Станиславович, к.м.н., глав-
ный внештатный травматолог-ортопед МЗ РБ, заслу-
женный врач Республики Бурятия, ст. преподаватель 
кафедры госпитальной хирургии МИ БГУ, Заведую-
щий отделением травматологии и ортопедии ГАУЗ 
«Республиканская клиническая больница им. Н. А. 
Семашко», Улан Уде

79. Шишкин Алексей Андреевич, к.м.н., ассистент 
кафедры реабилитации, спортивной медицины и физи-
ческой культуры РНИМУ им Н.И. Пирогова, врач ле-
чебной физкультуры и спортивной медицины Клиника 
Чайка, Москва.
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Приложения к консенсусу 
Приложение 1: образец информированного согласия с примерами заполнения
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Приложение № 2 
к приказу Министерства 

здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н 

Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство
Я, ___________________________________________________________________________________________	

	 (фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина либо законного представителя)
«___»___________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу:________________________________
(дата рождения гражданина либо законного представителя) 
_____________________________________________________________________________________________
	 (адрес регистрации гражданина либо законного представителя)
проживающий по адресу: _______________________________________________________________________
			   (указывается в случае проживания не по месту регистрации)
в отношении___________________________________________________________________________________
 			   (фамилия, имя, отчество (при наличии) пациента при подписании согласия законным представителем)
«____» ____________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу: ____________________________
(дата рождения пациента при подписании законным представителем)
_____________________________________________________________________________________________
	 (в случае проживания не по месту жительства законного представителя)
�даю информированное добровольное согласие на виды медицинских вмешательств, включенные в Перечень 
определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное доброволь-
ное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной 
помощи, утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Фе-
дерации от 23 апреля 2012 г. № 390н1 (далее — виды медицинских вмешательств, включенных в Перечень), 
для получения первичной медико-санитарной помощи/получения первичной медико-санитарной помощи 
лицом, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе на медицинское 
вмешательство
_____________________________________________________________________________________________
(название лекарственного препарата, медицинского изделия, или манипуляции с указанием локализации и техники введения препарата)
_____________________________________________________________________________________________
 в____________________________________________________________________________________________
				    (полное наименование медицинской организации)
_____________________________________________________________________________________________
Мною правдиво и ответственно сообщена следующая информация о своём здоровье:

Смысл вопросов анкеты и пояснения врача мне понятны. Анкета заполнена мною лично.

Медицинским работником______________________________________________________________
		         (должность, фамилия, имя, отчество (при наличии) медицинского работника)

Да Нет
Есть ли у Вас повышенная чувствительность к препаратам на основе коллагена?

Если да, то в какой форме?

Имеется ли у Вас кожная или иная инфекция в области, куда планируется инъекция?

Если да, то какая?

Имеются ли у Вас тяжёлые заболевания печени?
Достигли ли Вы возраста 18 лет?
Пояснения лечащего врача
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в доступной для меня форме мне разъяснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с 
ними риск, возможные варианты медицинских вмешательств, их последствия, в том числе вероятность развития  
осложнений, а также предполагаемые результаты оказания медицинской помощи.

Возможные варианты описания:

Цели Уменьшение боли, снижение воспаления мягких тканей, восстановление объёма 
движений в суставе, предотвращение рецидивов, др.

Методы оказания 
медицинской 
помощи

Лечебная физкультура, снижение веса, физиотерапия; приём лекарственных 
препаратов или фармаконутрицевтиков; введение в сустав протеза синовиальной 
жидкости, гиалуронатов, по показаниям - глюкокортикоидов, обогащенной 
тромбоцитами плазмы, минимально манипулированных продуктов: аутологичной 
стромально-васкулярной фракции; микронизированной жировой фракции, 
концентрата медуллярной крови, по показаниям - хирургическое лечение, др.

Возможные риски
• Развитие побочных эффектов и нежелательных явлений приёма лекарственных 
препаратов в соответствии с инструкциями по их медицинскому применению, 
• Осложнения хирургических и немедикаментозных методов лечения

Последствия 
отказа от 
манипуляций

Разрушение тканей сустава с утратой его подвижности, боль в области сустава, 
устойчивая деформация сустава, сдавление регионарных нервов и кровеносных сосудов 
с нарушением их функций и болевым синдромом в конечности, др.

Возможные 
осложнения

Инъекции могут привести к очень редким побочным реакциям: 
– боль в месте инъекции, скованность, ощущение жжения, покраснение или отёк 
колена, местные кожные реакции (сыпь, экзема) и зуд; 
– у пациентов с воспалительным остеоартритом – усиление воспаления в суставе; 
– усиление воспалительных реакций: ревматоидный или подагрический артрит.  
Даже при технически безупречном проведении внутрисуставной инъекции возможны 
следующие осложнения: 
– инфекция в месте введения и инфекции общего характера, 
– кровотечение, в т.ч. внутрисуставное, 
– повреждение сосудов и нервов в области сустава. 
Персонал предпримет всё возможное, чтобы избежать возможных осложнений

Предполагаемые 
результаты 
помощи

Уменьшение боли и улучшение функции сустава 

Описание 
манипуляции

Инъекция делается в полость сустава, или околосуставно однократно/многократно. 
Одновременно возможно лечить несколько суставов. При наличии выпота в суставе 
рекомендуется уменьшить его объём путём пункции (с последующим покоем и 
обкладыванием льдом). После окончания клинического эффекта инъекция может быть 
выполнена повторно.

Ожидаемый 
эффект 
манипуляции

Ограничением зоны повреждения хряща, улучшение смазочных функций синовиальной 
жидкости; противовоспалительный эффект, стимуляция ангиогенеза, стимуляция 
заживления поврежденной ткани

Рекомендации 
по режиму

Стерильная повязка может быть удалена через 4 часа после её наложения. В течение 
двух суток после вмешательства следует отказаться от тяжёлой физической 
нагрузки (например, игра в теннис, пробежки, длительная ходьба, пребывание в 
положении стоя)
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Мне разъяснено, что я имею право отказаться от одного или нескольких видов медицинских вмешательств, 
включенных в Перечень, или потребовать его (их) прекращения, за исключением случаев, предусмотренных ча-
стью 9 статьи 20 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации». Сведения о выбранном (выбранных) мною лице (лицах), которому (которым) в соот-
ветствии с пунктом 5 части 5 статьи 19 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» может быть передана информация о состоянии моего здоровья или 
состоянии лица, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе после смерти:

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________                ________________________________________________________
                                (подпись)                                                                (фамилия, имя, отчество (при наличии) законного представителя)

________________________________            __________________________________________________________
                                (подпись)                                                                           (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«________»__________________________20____г.
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Приложение № 3
 к приказу Министерства

 здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н

Отказ от медицинского вмешательства

Я, __________________________________________________________«___»_________________ г. рождения, 
(фамилия, имя, отчество (при наличии) и дата рождения гражданина либо законного представителя)

зарегистрированный по адресу: _________________________________________________________
(адрес места жительства гражданина либо законного представителя)

в отношении: ________________________________________________ «_____»________________г. рождения
(фамилия, имя, отчество пациента, дата рождения при подписании отказа законным представителем)

при оказании мне (представляемому лицу) первичной медико-санитарной помощи в _____________________
_____________________________________________________________________________________________

(полное наименование медицинской организации)
�отказываюсь от следующих видов медицинских вмешательств, включенных в Перечень определенных 
видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие 
при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медикосанитарной помощи, ут-
вержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации 
от 23 апреля 2012 г. № 390н1:________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

(наименование вида медицинского вмешательства)
Медицинским работни-

ком:_______________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

(фамилия, имя, отчество медицинского работника)
�в доступной для меня форме мне разъяснены возможные последствия отказа от вышеуказанных ви-
дов медицинских вмешательств, в том числе вероятность развития осложнений заболевания (состоя-
ния)_________________________________________________________________________________________

(указываются возможные последствия отказа от вышеуказанного (вышеуказанных) вида (видов) медицинского 
_____________________________________________________________________________________________

вмешательства, в том числе вероятность развития осложнений заболевания (состояния))
�Мне разъяснено, что при возникновении необходимости в осуществлении одного или нескольких видов меди-
цинских вмешательств, в отношении которых оформлен настоящий отказ, я имею право оформить информи-
рованное добровольное согласие на такой (такие) вид (виды) медицинского вмешательства.

_____________________               __________________________________________________________________
                   (подпись)                                                           (фамилия, имя, отчество гражданина или законного представителя)

_____________________                __________________________________________________________________
                   (подпись)                                                                       (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«__________»______________________20_____г.
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Цель консенсуса 
Создание документа, объединяющего клинические 

и фундаментальные данные по инъекционным поли-
нуклеотидам (далее - инъекционным препаратам* на 
основе полинуклеотидов - ПН), включая их механизм 
действия, биологические эффекты, клиническую эф-
фективность и безопасность при различных патологи-
ях костно-мышечной системы, показания, клинические 
перспективы использования, юридические основы для 
внедрения в клиническую практику. 

(* - препарат - продукт лабораторного или фабрич-
ного изготовления лечебного или другого назначения 
(Большой толковый словарь русского языка. С. А. Куз-
нецов. Санкт-Петербург, Норинт, 2000 г.)

Актуальность проблемы
Заболевания опорно-двигательного аппарата во всем 

мире сохраняют тенденцию к росту, особенно в усло-
виях увеличения продолжительности жизни [1,2]. В 
большинстве случаев они приводят к снижению двига-
тельной активности, работоспособности и могут огра-
ничивать самообслуживание пациентов. Локальная инъ-
екционная терапия, широко используемая в последние 
десятилетия, создает новые возможности лечения паци-
ентов. Этому способствует накопление врачебного опы-
та, техническое сопровождение манипуляций (ультра-
звуковая, рентгеновская и др. навигации), потребности 
и запрос со стороны пациентов [3]. Прогресс в области 
биомедицины и биотехнологий, расширяет спектр пре-
паратов для лечения скелетно-мышечных заболеваний 
[4]. Основной особенностью биомедицинских препара-
тов является стимуляция регенерации клеток и тканей, 
уменьшение воспаления, требования безопасности и от-
сутствия иммунологических побочных действий. Пер-
спективным направлением является использование по-
линуклеотидов (ПН) [5]. Несмотря на многочисленные 
научные и клинические исследования по эффективности 
и безопасности препаратов на основе ПН, их доказатель-
ная база остаётся на невысоком уровне, слабо прорабо-
таны регламентирующие документы, поэтому их клини-
ческое применение - предмет дискуссии в медицинском 
сообществе. Консолидация научных и практических 
данных позволит более широко использовать препара-
ты ПН, и вероятно, повысит качество жизни и отсрочит 
или предотвратит хирургические вмешательства у паци-
ентов с патологией опорно-двигательного аппарата, что 

Инъекционные полинуклеотиды. Консенсус

отразится на экономических и социальных аспектах ме-
дицинской помощи. 

Определение. 
Полинуклеотиды — это биополимеры, состоящие 

из нуклеотидных мономеров, ковалентно связанных в 
цепь. ДНК (дезоксирибонуклеиновая кислота) и РНК 
(рибонуклеиновая кислота) - полинуклеотиды с раз-
личными биологическими функциями. Последователь-
ность мономеров ДНК или РНК для данного полину-
клеотида является основным фактором, определяющим 
его функцию в живом организме.

В ДНК имеются две цепи полинуклеотидов, кото-
рые расположены спирально, РНК представляет со-
бой одноцепочечную молекулу. ДНК и РНК состоят из 
определенного набора азотистых оснований: тимина, 
цитозина, гуанина, аденина и урацила. Препараты по-
линуклеотидов в большинстве случаев, это смесь де-
зоксирибонуклеотидов с молекулярным весом в диапа-
зоне 50–1500 кДа.  [6,7,8,9,10,11]

Биологические источники производства ПН 
Полинуклеотиды встречаются в природе во всех 

живых организмах, составляя его геном.
Препараты нуклеиновых кислот получают из разных 

источников: клеток дрожжевых грибов, микроорганизмов, 
отдельных клеток животного происхождения, молок сель-
ди, карпа, осетровых рыб, искусственно синтезируют.  Вы-
бор молок осетровых рыб Oncorhynchus mykiss (японского 
лосося) и Oncorhynchus keta (кеты) в качестве сырья для 
получения подобных препаратов не является случайным, 
так как при этом минимизируется возможность передачи с 
препаратом прионовой инфекции, а специфические функ-
ционально значимые показатели структуры ДНК молок 
осетровых и ДНК лейкоцитов человека очень близки. [11]

Полинуклеотиды экстрагируют и очищают при высо-
кой температуре с помощью процедуры, которая позволя-
ет восстанавливать более 95% чистой активной субстан-
ции при инактивации белков и пептидов. Это гарантирует 
безопасность продукта и абсолютное отсутствие любых 
иммунологических нежелательных реакций [12]. 

Биологические свойства ПН и препаратов на их 
основе

Молекулы ДНК универсальны для всех эукарио-
тических организмах, а фрагменты ДНК, являясь сиг-

Консенсус прошел общественное обсуждение на V Конгрессе Ортобиология 2024  
«Консенсусы в клинической практике» 19,20 апреля 2024 года

Межрегиональная общественная организация  
«Общество регенеративной травматологии и ортопедии» – ОРТО

Общероссийская Общественная Организация «Ассоциация травматологов-ортопедов России» – АТОР
«Медицинская ассоциация специалистов по лечению и изучению остеонекроза» – МАПО
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нальными молекулами, определяются во всех тканях 
и жидкостях организма человека. Фрагменты ДНК яв-
ляются молекулами «клеточной тревоги», их концен-
трация в тканях и жидкостях тела повышается при по-
вреждении ядер клеток. Повышение концентрации ПН 
– естественный универсальный стимул для репаратив-
ных процессов как ответа на повреждение. Фрагмен-
ты ДНК, благодаря большому количеству водородных 
связей, обладают осмотической силой и, притягивая 
молекулы воды, способствуют восстановлению рео-
логических свойств различных жидкостей тела [13]. 
Небольшой молекулярный вес и гидрофильность опре-
деляют высокую биодоступность. Фрагменты ДНК, 
будучи донорами водорода, способны инактивировать 
реактивные формы кислорода и другие активные ради-
калы, т. е. обладают антиоксидантной активностью. 

При введении в организм экзогенных ПН, фрагмен-
ты ДНК и РНК подвергаются воздействию ферментов, 
расщепляясь до мононуклеотидов, нуклеозидов и азо-
тистых оснований. Эти низкомолекулярные соедине-
ния легко проникают даже в плотные ткани, диффун-
дируя на расстояния в несколько сантиметров от места 
введения. Продукты гидролиза ДНК активируют мем-
бранные рецепторы (преимущественно аденозиновые) 
и после каскадов внутриклеточного сигналинга [14] 
изменяют экспрессию генов [12]. Основными эффек-
тами изменения экспрессии генов после активации 
мембранных рецепторов являются антикатаболиче-
ский, анаболический, трибологический и противовос-
палительный, модулирующий ангиогенез. Основные и 
плейотропные биологические эффекты и безопасность 
препаратов, определила популярность использования 
ПН в качестве ортобиотиков. 

• �Антикатаболический эффект в суставных тканях, 
проявляющийся ограничением зоны повреждения 
и некроза за счет антиоксидантного действия, пре-
дотвращением апоптоза, уменьшением экспрес-
сии генов и снижением активности матриксных 
металлопротеиназ, что способствует лучшей вы-
живаемости клеток и сохранения межклеточного 
матрикса;

• �Анаболический эффект, являющийся следствием 
усиления экспрессии генов факторов роста (фи-
бробластических и эпидермального, инсулинопо-
добного фактора роста-1, фактора роста соедини-
тельной ткани), в тканях опорно-двигательного 
аппарата, который приводит к активации синтеза 
компонентов внеклеточного матрикса, как фи-
бриллярных, так и нефибриллярных. ПН также 
являются митогенами и в тканях, способных к де-
лению, могут увеличивать и поддерживать клеточ-
ный пул за счет пролиферативного эффекта. Таким 
образом анаболические эффекты реализуются и на 
клеточном, и на уровне внеклеточного матрикса;

• �Трибологический эффект, благодаря высокой спо-
собности связывать молекулы воды, ПН нормали-
зуют реологические и физиологические характе-
ристики синовиальной жидкости;

• �Противовоспалительный  эффект, вследствие 
активации продуктами ферментативного гидро-
лиза ПН - аденозиновых рецепторов на мембра-
нах лейкоцитов (макрофагов, нейтрофилов, Т- и 
В-лимфоцитов), а также снижением экспрессии 
генов провоспалительных ИЛ-1,–6,–8, α-ФНО, 
HMBG-1 и увеличением противовоспалительных 
цитокинов ИЛ-10,–12

• �Модулирующий ангиогенез, являющийся след-
ствием усиления экспрессии генов сосудисто-эн-
дотелиальных факторов роста и проявляющийся 
в виде вазодилатации и увеличения оксигенации 
тканей сустава, а также неоангиогенеза в васкуля-
ризированных тканях.

[5,13,83]: 
Биологические свойства полинуклеотидов харак-

теризуют их, как «ортобиотики» - медицинские из-
делия, которые используются в регенеративной ме-
дицине для ускорения заживления и восстановления 
тканей за счет активации эндогенных процессов, на-
правленных на использование внутренних резервов 
организма, повышение адаптационных и регенератив-
ных возможностей тканей суставов. Перечисленные 
свойства отличают ПН от классических фармакологи-
ческих препаратов.

В ряде экспериментальных работ ПН демонстриру-
ют следующие эффекты:

• Стимулируют рост остеобластов in vitro [15]
• �Стимулируют долгосрочного культивирования 

хряща in vitro [13]
• Стимулируют рост преадипоцитов in vitro  [16]
• �Способны вызывать дифференциацию белой жи-

ровой ткани в коричневую посредством стиму-
ляции A2Ar. Потенциал ПН «против ожирения» 
требует исследования в клинической практике. 
[17,18]

• �Стимулируют регенерацию сухожильной ткани 
у лабораторных животных после повреждения 
[19,20,21]

Клиническая эффективность
Остеоартрит 
Остеоартрит коленного сустава [22,23,24,25,26,2

7,28,29,30,31,32,33,34,35]
Проведено рандомизированное двойное слепое 

клиническое исследование эффективности и безопас-
ности внутрисуставных инъекций препарата ПН и гиа-
луроната при лечении остеоартрита коленного сустава. 
Использовались шкалы (ВАШ), (KOOS), оценивались 
-потребление НПВП, общая клиническая симптомати-
ка, динамика жалоб. Уменьшение боли и увеличение 
KOOS было статистически значимым, по сравнению с 
исходными значениями в обеих группах. О существен-
ных нежелательных явлениях не сообщалось. Эти ре-
зультаты свидетельствуют о том, что внутрисуставные 
ПН могут быть альтернативой гиалуронатам в лечении 
остеоартрита коленного сустава [22]. (уровень доказа-
тельности А1в) 
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В рандомизированном двойном слепом исследова-
нии оценивалась эквивалентность внутрисуставных 
ПН и ГК при лечении ОА коленного сустава.  Оценка 
проводилась по KOOS, ВАШ. Получены выводы: ПН 
столь же эффективны, как и ГК в купировании сим-
птомов ОА, демонстрируя более раннюю реакцию на 
уменьшение боли. ПН могут считаться приемлемой 
альтернативой использованию ГК при лечении ОА, 
позволяя отказаться от НПВП и внутрисуставных кор-
тикостероидов, обладающих побочными эффектами. 
(уровень доказательности А1в) [27]

Проведено рандомизированное двойное слепое 
многоцентровое исследование эффективности и без-
опасности внутрисуставных инъекций препарата ПН, 
линейной и сшитой ГК при ОА коленного сустава. 
Оценка проводилась по шкалам ВАШ, WOMAC, EQ-
5D, PainDETECT.  ПН значительно эффективней и бы-
стрее снижает болевой синдром, чем линейная и сши-
тая ГК. [29] (уровень доказательности А1в)

По результатам двухлетнего рандомизированно-
го двойного слепого исследования, с использованием 
шкал (WOMAC) и шкалы Knee Society (KSS) под-
тверждена более высокая эффективность комбинации 
ГК и полинуклеотидов, чем только ГК. [33] (уровень 
доказательности А1в). Похожие результаты демон-
стрируют и другие авторы. [30,31,32].

Остеоартрит тазобедренного сустава) [36,37,38] 
Проведено ретроспективное когортное постмарке-

тинговое трехлетнее исследование 43 пациентов с ОА 
тазобедренного сустава 2,3 ст. по Kellgren & Lawrence, 
получавших внутрисуставно ПН. Конечная оценка 
проводилась по ВАШ и индексу Лекена. Боль в тазобе-
дренном суставе уменьшилась почти вдвое через шесть 
месяцев по сравнению с исходным уровнем и более 
чем вдвое, через 12 месяцев. Боль оставалась посто-
янной в течение второго года наблюдения, затем снова 
стабильно снижалась до конца 36-месячного периода 
наблюдения. Серьезных побочных эффектов не зареги-
стрировано. [36] (уровень доказательности В2с)

Остеоартрит голеностопного сустава. 
Выполнено ретроспективное исследование 56 па-

циентов с ОА голеностопного сустава. Основная груп-
па получала ПН, группа контроля – гиалуронаты сред-
ней молекулярной массы. В группе ПН при сравнении 
с исходным уровнем показано значительное снижение 
WOMAC и FAOS при 1 и 2 стадии ОА, и примерно в 
2 раза меньшее по значениям при 3–4 стадии ОА. При 
сравнении с группой получивших гиалуронаты кратко-
срочная эффективность оказалась сопоставима между 
ПН и гиалуронатами. [39] (уровень доказательности 
В2в).

Регистрация и появление в России инъекционных 
препаратов полинуклеотидов для лечения патологии 
опорно-двигательного аппарата связно с появлением на 
рынке производных ДНК молок Oncorhynchus mykiss 
(японский лосось) или Oncorhynchus keta (кета). В рам-

ках действующей инструкции основными способами 
введения данного препарата полинуклеотидов является 
внутрисуставной. Группа экспертов различных специ-
альностей указала на перспективность использования 
полинуклеотидов при ОА плечевого сустава, ОА лок-
тевого сустава, ОА кистевого сустава (лучезапяст-
ный, лучелоктевой, среднезапястный, межзапястный, 
запясно-пястный, межпястный суставы), ОА первого 
плюснефалангового сустава, ОА дугоотростчатых су-
ставов, ОА крестцово-подвздошного сочленения. [40] 
(уровень доказательности С4)

Тендинопатии, энтезопатии
Эпикондилиты локтевого сустава. [41,42,43,44, 

45,46] Проведено рандомизированное двойное слепое 
контролируемое исследование использования ПН в 
сравнении с группой декстрозы (пролотерапия) у па-
циентов с латеральным эпикондилитом. Первичный 
результат оценивался по ВАШ для оценки боли. Вто-
ричные результаты оценивались по безболевой силе 
захвата PFGS, болевому порогу давления PPT, изоки-
нетической силе разгибателей запястья IWES, шкале 
пациента PRTEE, шкале EQ-5D-5L и УЗ-картине эпи-
кондилита. Серьезных нежелательных явлений не на-
блюдалось. Инъекции ПН и пролотерапия, могут быть 
безопасными и эффективными методами лечения, 
уменьшающими боль и улучшающие функцию конеч-
ности, связанные с латеральным эпикондилитом [42]. 
(уровень доказательности В2в)

Плантарный фасциит. Проспективное рандомизи-
рованное исследование было проведено для оценки эф-
фективности и безопасности инъекции ПН для лечения 
подошвенного фасциита. Инъекции ПН и физраствора 
проводились еженедельно в течение трех недель. Оцен-
ка клиники и нежелательных явлений проводились с 
использованием шкалы ВАШ для боли и опросника 
Манчестер-Оксфорда для стопы MOXFQ. Группа ПН 
достигла значительного улучшения показателей ВАШ 
и MOXFQ через четыре недели после лечения, и это 
улучшение продолжалось до 12 недель. Сделан вывод, 
об эффективности и безопасности ПН при подошвен-
ном фасциите [44,47] (уровень доказательности А1в).

Проведено рандомизированное исследование срав-
нения эффективности и безопасности инъекций ПН и 
инъекций кортикостероидов при подошвенном фасци-
ите. Оценка боли с использованием ВАШ и опросника 
MOXFQ проводилась на исходном уровне, через 1, 2, 6 
недель и 6 месяцев. Фиксировались толщина и эхоген-
ность подошвенной фасции при ультразвуковом иссле-
довании Инъекция кортикостероидов вызвала большее 
облегчение боли, чем инъекция ПН в ранний период; 
однако она не показала превосходства на 6 месяцах. 
MOXFQ показал схожие результаты. Толщина и эхо-
генность не различались между группами, и никаких 
осложнений не было зарегистрировано ни в одной из 
групп. Продемонстрировано, что инъекция ПН может 
быть эффективным и безопасным вариантом лечения 
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подошвенного фасциита и сопоставима с инъекцией 
кортикостероидов на 6 месяцев наблюдения [48] (уро-
вень доказательности А1в).

Тендинопатия и/или частичное повреждение рота-
торов плеча [49,50,51,52,53]

Проведено исследование эффективности инъекций 
гиалуроновой кислоты и полинуклеотидов при лече-
нии пациентов с синдромом вращательной манжеты 
плеча при неполном поражении надостной мышцы, 
подтвержденным клинически, с помощью ультразву-
кового исследования и МРТ. Результаты лечения с ис-
пользованием обоих препаратов, сопоставимы с точки 
зрения улучшения как в краткосрочной, так и в средне-
срочной перспективе. Авторы высказывают гипотезу, 
что одновременное использование ПН и ГК в лечении 
пациентов с синдромом вращательной манжеты плеча 
при неполном поражении надостной мышцы, могут 
быть еще более эффективны в долгосрочной перспек-
тиве [52] (уровень доказательности В2в)

Оценка эффективности инъекций ПН при заболе-
вании вращательной манжеты плеча проведена в кон-
тролируемом сравнительном исследовании, где группу 
контроля составили пациенты, получающие консерва-
тивную терапию. Оценивался индекс боли в плече по 
ВАШ, нетрудоспособность, прием анальгетиков, изо-
метрическая сила отводящей мышцы плеча, активный 
диапазон движений и максимальный размер разрыва 
сухожилия по данным УЗИ. Значительное улучшение 
индекса боли и уменьшение нетрудоспособности, а 
также снижение приема анальгетиков было в группе, 
получавших ПН. Однако не было никакой разницы в 
изометрической силе, активном диапазоне движений и 
максимальном размере разрыва сухожилия. Неблаго-
приятных явлений не сообщалось. (уровень доказа-
тельности В2в) [49]

Опубликован систематический обзор литературы 
включающий РКИ лечения частичного разрыва вра-
щательной манжеты плеча, с использованием физио-
терапии, инъекций PRP, коллагена, кортикостероидов, 
ГК и ПН. Все методы демонстрируют благоприятные 
клинические краткосрочные результаты. (уровень до-
казательности В3а) [53] 

Энзериновый бурсит [54]
Представлено описание клинического случая ис-

пользования ПН для лечения энзеринового бурсита при 
тендинопатии «гусиной лапки». (уровень доказатель-
ности D5)

Адгезивный капсулит плечевого сустава.
Авторы представили проспективное когортное ис-

следование, пациентов с диагнозом «адгезивный кап-
сулит» с длительностью заболевания от 3 мес. до 5 лет. 
Пациенты были разделены на 2 группы в зависимости от 
стадии, и на две подгруппы, каждой из которой вводи-
лись ПН или PRP. Оценку результатов болевого синдро-
ма проводили с применением ВАШ, изменение качества 

жизни пациентов и функции плечевого сустава - с по-
мощью опросника для оценки функции верхней конеч-
ности DASH и упрощенной шкалы тестов плеча SST. 

Результаты исследования выявили различную ин-
тенсивность воздействия PRP и ПН. При применении 
PRP требовался более длительный период для поло-
жительной динамики, в то время как полинуклеотид-
ный препарат обеспечивал ощутимый эффект уже по-
сле второй инъекции в большинстве случаев. Сделан 
вывод, что препараты на основе ПН показали свою 
эффективность, которая статистически значимо не от-
личалась от применения аутоплазмы, обогащенной 
тромбоцитами, однако эффект достигался быстрее [55] 
(уровень доказательности В2в)

Остеонекроз
Аваскулярный остеонекроз
Локальная инъекционная терапия как дополнитель-

ный метод лечения возможна с использованием ПН на 
1–2-й стадии некроза и на 3–4-й стадии некроза с сим-
птоматической целью в случае отсутствия возможно-
сти выполнения инвазивных/ радикальных вариантов 
лечения. По прошествии острого периода (уменьшения 
выраженности клинических, лабораторных и инстру-
ментальных изменений остеохондрального «блока» и 
синовиальной оболочки) в случае позитивного исхода 
некроза во вторичный ОА с сохранением естественной 
геометрии суставных поверхностей, возможно исполь-
зовать комбинированное внутрисуставное введение 
ПН и ГК в одном курсе лечения. [40] (уровень дока-
зательности С4) 

Травматическое повреждение ПКС
Представлено описание клинического случая эффек-

тивного использования ПН при частичном разрыве пе-
редней крестообразной связки для восстановления паци-
ента после травмы [56] (уровень доказательности D5)

Периоперационное использование
Опубликован клинический случай введения ПН в 

заднюю большеберцовую мышцу после наложения 
стягивающего винта на дистальный межберцовый син-
десмоз. [57]. (уровень доказательности D5)

Опубликован обзор доклинических данных по 
использованию ПН для стимуляции регенерации и 
восполнения объема костной ткани вместе с костно-
замещающими материалами. Авторы указывают на не-
обходимость будущих клинических исследований для 
определения протоколов использования ПН с этой це-
лью. [58]. (уровень доказательности D5)

Группа экспертов различных специальностей указа-
ла на случаи использования ПН в подостром периоде 
при следующих хирургических вмешательствах: пла-
стика передней крестообразной связки, шов мениска, 
сухожильный шов, остеотомии при hallux valgus, для 
стимуляции сращения замедленно консолидирующих-
ся переломов трубчатых костей. [40] (уровень доказа-
тельности С4) 
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В литературе имеется описание использования ПН 
для стимуляции процессов регенерации и клиническо-
го восстановления при смежных патологиях. Локаль-
ное введение при трофических язвах (диабетических, 
артериальных, венозных) и пролежнях [59,60,61,62], 
внутрисуставное и периневральное введение при ней-
ропатиях и плексопатиях, эпидуральное введение при 
пояснично-крестцовой радикулопатии [63,64,65,66], 
локальное введение при возрастных изменениях и 
патологии кожи и слизистых, приживлении кожных 
трансплантатов и улучшении структуры рубцов. [67,6
8,69,70,71,72,73,74,75,76,77,78,79]

Требования к пациенту
• �Перед инъекцией необходимо провести комплекс-

ную диагностику: сбор жалоб, анамнеза, физикаль-
ный осмотр, лабораторную диагностику, инструмен-
тальные методы обследования, с целью постановки 
диагноза и уточнения анатомической локализации и 
объема поражения тканей конечности. [40]

• �Диагноз должен соответствовать критериям отбо-
ра на инъекцию препарата полинуклеотидов.

• �Противопоказания к процедуре рассматривают-
ся до начала ее проведения, в случае их наличия 
процедура должна быть отменена. К противопока-
заниям инъекции ПН относятся:

	 ○ �Аллергия, индивидуальная гиперчувстви-
тельность, непереносимость, ПН и/или лю-
бого из компонентов, входящих в состав кон-
кретного медицинского изделия;

	 ○ �Аутоиммунные заболевания (ревматоидный 
артрит, системная красная волчанка и др.);

	 ○ �Микрокристаллические артриты (подагра, 
пирофосфатная артропатия);

	 ○ �Локальный, или генерализованный инфек-
ционный процесс;

	 ○ �Кожные заболевания в зоне введения;
	 ○ �Повышенная кровоточивость, геморрагиче-

ский синдром при патологии сосудисто-эн-
дотелиального и/или плазменного (сверты-
вающая, противосвертывающая системы, 
система тромболизиса) звеньев гемостаза.

	 ○ �Эндопротез сустава;
	 ○ �Беременность и период лактации.
	 ○ �Известная онкопатология до момента снятия па-

циента с диспансерного наблюдения (письмен-
ного подтверждения излечения от онколога);

	 ○ �Одновременный прием препаратов, блоки-
рующих аденозиновые рецепторы. [40]

• �Зарегистрированные в Российской Федерации 
медицинские изделия на основе ПН разрешены с 
18 лет для внутрисуставного применения в орто-
педии, а также для внутрикожного и подкожного 
применения в эстетической медицине. В мире пре-
параты ПН используются для внутримышечного, 
внутрисуставного, околосуставного, периневраль-
ного, эндолюмбального введения и имеют соот-
ветствующие рекомендации в инструкции. [40]

Подготовка больного к инъекции препарата ПН
• �С пациентом должна быть проведена беседа, ему 

должны быть предоставлена информация о мани-
пуляции, ее возможных осложнениях и послед-
ствиях. Необходимо подписать информированное 
согласие до начала проведения процедуры, разъ-
яснить детали лечения и сформировать реалистич-
ные ожидания.

• �Локальная инъекционная терапия с применением 
препарата ПН не должна быть единственным ме-
тодом лечения. Лечение должно носить комплекс-
ный характер, с использованием оптимального 
спектра немедикаментозных и медикаментозных 
коррекции.

• �В большинстве случаев перед введением препара-
та ПН целесообразна противовоспалительная те-
рапия не менее 7 дней.

• �Перед введением препарата ПН следует оценить 
интенсивность болевого синдрома и амплитуду 
движений в суставе, подлежащем лечению. В слу-
чае отсутствия положительной динамики боле-
вого синдрома и прироста амплитуды движений 
после двух введений третье и последующие введе-
ния нецелесообразны. В случае отчетливого поло-
жительного эффекта в отношении боли и функции 
курсы инъекционного лечения целесообразно по-
вторять 1 раз в 6–12 месяцев, даже при отсутствии 
симптоматики при верифицированном диагнозе.

• �Перед введением препарата ПН целесообразно 
провести пункцию сустава. В случае наличия си-
новита ограничиться небольшой аспирацией, на-
правленной на диагностику причин воспаления 
без введения препарата ПН. 

• �Имеются данные о возможности использования в 
одном терапевтическом курсе ПН с различными 
препаратами ГК, коллагена, хондроитинсульфата, 
PRP, ММКП, ГКС, рекомендуются разные спосо-
бы и места введения препаратов (внутрисустав-
ное, околосуставное, перитендинальное, внутри-
мышечное, и т.д.) в зависимости от инструкции 
по каждому конкретному препарату. Комбинация 
должна носить последовательный характер с вре-
менным интервалом, рекомендуемым для оценки 
эффективности каждого из препаратов. [40]

• �Комбинация ПН с местными анестетиками не ре-
комендуется. Имеются данные, что местные ане-
стетики повреждают ДНК. Местные анестетики 
могут быть использованы на этапе хирургическо-
го доступа к необходимой локализации. [80,81,82]

• �При наличии показаний к проведению инъекций 
в нескольких анатомических локализациях у од-
ного пациента, возможно в асептических услови-
ях разделить препарат ПН из одного преднапол-
ненного шприца для введения в разные зоны во 
время одной инъекционной процедуры. В случае 
наличия остатка препарата последний подлежит 
утилизации. Хранить вскрытый препарат запре-
щается. [40]
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Мероприятия ближайшего постинъекционного 
периода

• �Пациенты должны быть инструктированы как ве-
сти себя после процедуры, соблюдать меры пре-
досторожности и иметь возможность контакта с 
врачом в случае наличия жалоб или осложнений.

• �Необходимо делать комплекс упражнений для рас-
пределения препарата ПН в суставе, или внесу-
ставных тканях, исключить на время местное при-
менения различных лекарственных субстанций на 
мазевой, гелевой основе, тепловые воздействия 
(прием теплых и горячих ванн, посещение бани), 
а также процедур, усиливающих кровообращение 
(физиотерапевтические методы, массаж) на срок 
не менее 72 часа. [40]

• �Нобходимо объяснить пациенту, что появление 
слабо выраженной припухлости и дискомфорта 
в области инъекции — это нормальная реакция 
тканей, для купирования которой можно исполь-
зовать обезболивание: лед, противоаллергические 
препараты.

• �Пациенту следует связаться с врачом при значи-
тельном усилении болевого синдрома, припухло-
сти или появлении значительной отечности.

Мероприятия отдаленного постинъекционного 
периода

• �Пациенты требуют динамического наблюдения в 
течение 6–12 месяцев после проведения курсовой 
терапии препаратами ПН для контроля над дина-
микой болевого синдрома, локальным статусом 
в месте инъекции, восстановлением утраченной 
функции, оценкой эффективности проведенного 
лечения и принятия решения о повторении курсов 
терапии.

• �С целью обработки клинических данных счи-
тается оптимальным проведение обследования 
оценки эффективности терапии с помощью при-
нятых шкал и опросников для объективизации 
клинических оценок, и проведение дополнитель-
ных инструментальных методов обследования в 
динамике.

• �Решение о повторных курсах инъекций принима-
ется по согласованию врача и пациента на основе 
полученного функционального результата.

• �В случае отчётливого положительного эффекта в 
отношении боли и функции, курсы инъекционного 
лечения целесообразно повторять. [40]

Действия при возникновении нежелательных 
явлений после введения ПН

• �В ходе применения ПН могут возникать некоторые 
нежелательные явления, связанные с практикой 
клинического применения внутрисуставных инъ-
екций, в т.ч. локализованные боли, чувство жара, 
покраснение и отек. Эти нежелательные явления 
не являются специфичными и требуют соблюде-
ния рекомендаций по режиму:

	 ○ �Обеспечение покоя для сустава или всей ко-
нечности. Иммобилизация с помощью гип-
совой шины, или ортезирование. Возмож-
на разгрузка конечности с использованием 
средств разгрузки (трость, костыль, ходунки 
и т.п.).;

	 ○ �Холод местно по 15–20 мин 3–5 р/сутки в те-
чение 3 дней;

	 ○ �Короткий курс НПВП или парацетамола;
	 ○ �Блокатор Н1-рецепторов гистамина (препарат 

первого выбора — «Супрастин») в средней 
терапевтической дозировке, в течение 3 дней.

• �Необходимо уведомить пациентов о необходимо-
сти сообщать медицинскому персоналу о любых 
нежелательных явлениях, которые могут развить-
ся после лечения. [40]

Юридические основы использования ПН на тер-
ритории РФ

• �Приказ Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации от 12 ноября 2012 г. № 901н «Об 
утверждении Порядка оказания медицинской по-
мощи населению по профилю «травматология и 
ортопедия»

• �Приказ Министерства здравоохранения РФ от 12 
ноября 2012 г. N 900н «Об утверждении Порядка 
оказания медицинской помощи взрослому населе-
нию по профилю «ревматология» с изменениями и 
дополнениями от: 21 февраля 2020 г.

• �Приказ Минздрава РФ №804н от 13.10.2017 г. «Об 
утверждении номенклатуры медицинских услуг»

• �Инструкции к лекарственному препарату/меди-
цинскому изделию.

Общий вывод консенсуса
Полинуклеотиды являются относительно новым 

медицинским изделием, вошедшим в практику трав-
матологов – ортопедов и других специалистов, зани-
мающихся лечением патологии опорно-двигательного 
аппарата. Ценно, что представленный консенсус от-
ражает современное состояние проблемы на основе 
литературных публикаций и опыт практикующих спе-
циалистов, который может быть полезен практическим 
врачам. Препараты на основе полинуклеотидов значи-
тельно расширяют диапазон лечения пациентов с кост-
но-мышечной патологией, сохраняя концептуальные 
постулаты регенеративной медицины и ортобиологии. 
Данный консенсус является первым документом в РФ, 
в котором структурированы и объединены научные 
данные и клинический опыт лечения полинуклеотида-
ми заболеваний опорно-двигательного аппарата. 

Данный документ строится на современном анализе 
научных данных по характеристикам и клиническому 
использованию препаратов ПН, является согласитель-
ным и рекомендуется к использованию экспертными 
группами при разработке клинических рекомендаций 
по нозологическим формам, вошедшим в консенсус.
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Приорова» Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации. Москва

7. Тихилов Рашид Муртузалиевич, член-коррес- 
пондент РАН, профессор, директор ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», заслуженный врач  
Российской Федерации, Санкт-Петербург

8. Ярыгин Николай Владимирович, член-коррес-
пондент РАН, профессор, д.м.н., заведующий кафе-
дрой Травматологии, ортопедии и медицины катастроф 
МГМСУ имени А.И. Евдокимова, Москва 

9. Аверьянов Андрей Александрович, к.м.н., заве-
дующий отделением травматологии и ортопедии ГАУЗ 
ООКБ им. В.И. Войнова, доцент кафедры травматоло-
гии и ортопедии ФГБОУ ВО ОрГМУ МЗ РФ, Оренбург

10. Айрапетов Георгий Александрович, д.м.н., заме-
ститель главного врача по ортопедии и травматологии 
ГКБ № 31 имени академика Г. М. Савельевой, главный 
внештатный специалист травматолог-ортопед г. Мо-
сквы, профессор кафедры травматологии и ортопедии 
РУДН., Москва

11. Алексеева Людмила Ивановна, профессор, 
д.м.н., профессор кафедры ревматологии Первого 
МГМУ имени И.М. Сеченова, руководитель отдела ме-
таболических заболеваний костей и суставов с центром 
профилактики остеопороза ФГБНУ НИИР им. В.А. На-
соновой МЗ РФ, Москва

12. Ананьев Антон Николаевич, врач травматолог-
ортопед ГКБ № 6 МЗ Удмуртской Республики, Ижевск

13. Архипов Сергей Васильевич, Заслуженный 
врач Российской Федерации, д.м.н., профессор кафе-
дры травматологии, ортопедии и хирургии катастроф 
ПМГМУ им. И. М. Сеченова, ФГБНУ НИИР им. В.А. 
Насоновой МЗ РФ, Москва

14. Арьков Владимир Владимирович, д.м.н., про-
фессор РАН, врач реабилитолог, врач спортивной ме-
дицины и ЛФК, зав. отделением физиотерапии и лечеб-
ной физкультуры ГАУЗ МНЦП МРВСМ, Москва

15. Ахпашев Александр Анатольевич, к.м.н., до-
цент, заведующий кафедрой травматологии и ортопе-
дии АПО ФГБУ ФНКЦ ФМБА России, Гл. внештат-
ный специалист по травматологии и ортопедии ЦФО 
ФМБА России, врач-травматолог-ортопед, Москва

16. Басок Юлия Борисовна, д.б.н., зав. отд. Биоме-
дицинских технологий и тканевой инженерии ФГБУ 
«Национальный медицинский исследовательский 
центр трансплантологии и искусственных органов им. 
ак. В.И. Шумакова» Минздрава России, Москва

17. Бонарцев Антон Павлович, к.б.н., старший науч-
ный сотрудник кафедры биоинженерии биологическо-
го факультета МГУ им. М.В.Ломоносова, Москва

18. Боровкова Наталья Валерьевна, д.м.н., заведую-
щая научным отделением биотехнологий и трансфузи-
ологии НИИ скорой помощи им. Н.В. Склифосовского, 
Москва

19. Василькин Алексей Константинович, к.м.н., 
заместитель главного врача по медицинской реаби-
литации, врач-невролог, врач-физиотерапевт, ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-Петербург 

20. Ветрилэ Марчел Степанович, д.м.н., замести-
тель директора по науке ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Москва

21. Виноградова Наталья Анатольевна, к.м.н., врач 
ревматолог КДЦ МЕДСИ, Москва

22. Воробьев Константин Александрович, к.м.н., 
врач травматолог-ортопед Клиники «Скандинавия», 
Санкт-Петербург 

23. Гильфанов Сергей Ильсуверович, д.м.н., заве-
дующий травматолого-ортопедическим отделением 
Центральной клинической больницы с поликлиникой 
Управления делами Президента Российской Федера-
ции, Москва

24. Голубинская Полина Александровна, к.м.н., на-
учный сотрудник лаборатории трансляционной биоме-
дицины ФГБУ ФНКЦ ФМБА ФХМ Лопухина, Москва

25. Гончаров Евгений Николаевич, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед, заведующий отделением травма-
тологии и ортопедии ФГБУЗ ЦКБ РАН, Москва

26. Гузюкина Светлана Анатольевна, Заведующая 
КДЛ-врач клинической лабораторной диагностики 
ФГБУ «ФЦТОЭ» Минздрава России, Смоленск

27. Гусев Денис Сергеевич, к.м.н., врач-травматолог-
ортопед ФНКЦ ФМБА России, Москва

28. Деев Роман Вадимович, к.м.н., Заведующий 
лабораторией морфологии и патологии опорно-двига-
тельного аппарата Научно-исследовательского инсти-
тута морфологии человека им. акад. А.П. Авцына Госу-
дарственного научного центра Российской Федерации 
ФГБНУ «Российский научный центр хирургии имени 
академика Б.В. Петровского»

29. Демещенко Максим Васильевич, к.м.н., доцент 
кафедры травматологии, ортопедии и ВПХ ВолгГМУ
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30. Доколин Сергей Юрьевич, д.м.н., старший на-
учный сотрудник «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-
Петербург

31. Егиазарян Карен Альбертович, д.м.н., профес-
сор, Заслуженный изобретатель Российской Федера-
ции, заведующий кафедрой травматологии, ортопе-
дии и военно-полевой хирургии Института Хирургии 
РНИМУ им. Н.И. Пирогова, директор университетской 
клиники травматологии и ортопедии РНИМУ им Н.И. 
Пирогова, Москва

32. Егорихина Марфа Николаевна, к.б.н., заведующая 
научной лабораторией клеточных технологий ФГБОУ 
ВО «ПИМУ» Минздрава России, Нижний Новгород

33. Ельцин Александр Геннадьевич, к.м.н., заведу-
ющий 9 травматолого-ортопедическим детским отде-
лением ФГБУ НМИЦ ТО им. Приорова, Москва

34. Еремин Илья Игоревич, к.м.н., заместитель ди-
ректора по научной работе ФГБНУ «РНЦХ им. акаде-
мика Б.В. Петровского», Москва

35. Ефименко Анастасия Юрьевна, д.м.н., Заведу-
ющая лабораторией репарации и регенерации тканей, 
Института регенеративной медицины, Медицинского 
научно-образовательного центра МГУ имени М.В. Ло-
моносова, Москва

36. Зоткин Евгений Германович, д.м.н., Первый 
заместитель директора ФГБУ Научно-исследователь-
ский институт ревматологии имени В.А. Насоновой, 
Москва

37. Зубков Дмитрий Сергеевич, к.м.н. заместитель 
главного врача по КЭР ГБУЗ МО «МОНИКИ им. М.Ф. 
Владимирского», юрисконсульт и старший преподава-
тель кафедры фундаментальной и прикладной меди-
цинской деятельности МОНИКИ им. М.Ф. Владимир-
ского, Москва

38. Калинский Евгений Борисович, д.м.н., профес-
сор кафедры травматологии, ортопедии и хирургии ка-
тастроф Сеченовского университета, Москва

39. Каратеев Андрей Евгеньевич, д.м.н., заведую-
щий лабораторий гастроэнтерологических проблем 
при ревматических заболеваниях ФГБНУ НИИР им. 
В.А. Насоновой, Москва

40. Качесов Антон Владимирович, к.м.н., врач трав-
матолог-ортопед ФГБОУ ВО ПИМУ Минздрава Рос-
сии, Президент Российской Ассоциации хирургов сто-
пы и голеностопного сустава, Нижний Новгород

41. Кенис Владимир Маркович, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по инновационному развитию 
и работе с регионами, руководитель отделения патоло-
гии стопы, нейроортопедии, системных заболеваний, 
ФГБУ «НМИЦ детской травматологии и ортопедии 
имени Г.И. Турнера», Санкт-Петербург

42. Кирилова Ирина Анатольевна, д.м.н., замести-
тель директора по научной работе, Новосибирского 
НИИТО им. Я.Л. Цивьяна Минздрава России, Ново-
сибирск 

43. Князева Лариса Александровна, д.м.н., профес-
сор, заведующая отделением инвазивной ревматологии 
«Медицинский центр №1» г. Курск

44. Ковалев Алексей Вячеславович, к.м.н., профессор 
Российской академии естествознания, заведующий лабо-
раторией клеточных технологий и медицинской генетики 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, Москва

45. Колесников Ян Геннадьевич, врач-хирург, трав-
матолог-ортопед, врач УЗИ, член РОХ, преподаватель-
исследователь, МЦ «Эсма-МЕД», Москва

46. Колесов Сергей Васильевич, д.м.н., профессор, 
заведующий 7 отделением патологии позвоночника 
ФГБУ «Центральный научно-исследовательский ин-
ститут травматологии и ортопедии им. Н.Н. Приорова» 
Минздрава РФ, Москва

47. Колмаков Денис Олегович, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед ЧУЗ «Центральная клиническая 
больница «РЖД-Медицина», Москва

48. Корнилов Николай Николаевич, д.м.н. ведущий 
научный сотрудник научного отделения патологии ко-
ленного сустава, профессор кафедры травматологии и 
ортопедии, заведующий клиническим отделением № 
17 ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», 

49. Королев Андрей Вадимович, д.м.н., профессор 
президент Ассоциации спортивных травматологов, 
артроскопических и ортопедических хирургов, реа-
билитологов, Доктор медицинских наук, профессор, 
Главный врач, медицинский директор., Олимп Клиник 
Марс, Москва

50. Кочиш Александр Юрьевич, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по научной и учебной работе 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» Минздрава Рос-
сийской Федерации, Санкт-Петербург

51. Кузьмина Владислава Игоревна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед 16 травматолого-ортопедического 
отделения НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена, Санкт-Петербург

52. Лазишвили Гурам Давидович, д.м.н., профессор 
кафедры травматологии, ортопедии и военно-полевой 
хирургии Института Хирургии РНИМУ им. Н.И. Пиро-
гова, Заслуженный врач Российской Федерации, Москва

53. Литвина Елена Алексеевна, д.м.н., профессор 
ФГБОУ ДПО РМАНПО Министерства здравоохране-
ния РФ., врач-травматолог-ортопед ГБУЗ ГКБ им. Ф.И. 
Иноземцева, ГКБ им. М. П. Кончаловского, Москва 

54. Лычагин Алексей Владимирович, д.м.н., про-
фессор, Директор клиники, Заведующий кафедрой 
травматологии, ортопедии и хирургии катастроф 
д.м.н., зав. отделением травматологии, ортопедии 
Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава Рос-
сии, Москва

55. Макаров Максим Анатольевич, к.м.н., старший 
научный сотрудник, заведующий лабораторией ревмо-
ортопедии и реабилитации ФГБНУ «НИИР им. В.А. 
Насоновой», президент Ассоциации ревмоортопедов, 
Москва

56. Маланин Дмитрий Александрович, д.м.н., 
профессор, заведующий кафедрой травматологии, 
ортопедии и ВПХ ФГБОУ ВО «Волгоградский го-
сударственный медицинский университет» МЗ РФ, 
ГБУ «Волгоградский медицинский научный центр»,  
Волгоград
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57. Минасов Булат Шамильевич, д.м.н. профессор, 
заведующий кафедрой травматологии и ортопедии 
ФГБОУ ВО БГМУ МЗ РФ, Уфа

58. Минасов Тимур Булатович, д.м.н., профессор ка-
федры травматологии и ортопедии ФГБОУ ВО БГМУ 
МЗ России, Уфа 

59. Муханов Виктор Викторович, Руководитель 
Центра реабилитации, заведующий травматолого-ор-
топедическим отделением 2 ФГБУ ФНКЦ ФМБА Рос-
сии, Москва 

60. Наделяева Ирина Ивановна, магистр права, на-
учный сотрудник ФГБНУ «Национальный НИИ обще-
ственного здоровья имени Н.А. Семашко», началь-
ник отдела исследований и разработок ГНЦ ФГБНУ 
«РНЦХ им. акад. Б.В. Петровского», Москва

61. Найда Дарья Александровна, к.м.н., заведую-
щий отделением биологической и хирургической ре-
конструкции крупных суставов Главного военного кли-
нического госпиталя им. Н.Н. Бурденко, Москва

62. Овсянкин Анатолий Васильевич, Главный внеш-
татный специалист травматолог-ортопед МЗ РФ в Цен-
тральном федеральном округе, к.м.н., доцент, Главный 
врач ФГБУ «Федеральный центр травматологии, орто-
педии и эндопротезирования» Министерства здраво-
охранения Российской Федерации, Заслуженный врач 
Российской Федерации, Смоленск 

63. Орлецкий Анатолий Корнеевич, д.м.н., про-
фессор, заведующий 4 травматолого-ортопедическим 
отделением - спортивной и балетной травмы ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, заслуженный 
врач Российской Федерации, Москва

64. Очкуренко Александр Алексеевич, д.м.н., про-
фессор, начальник отдела организации оказания помо-
щи, анализа и стратегического развития травматолого-
ортопедической службы ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. 
Приорова» МЗ РФ, Москва  

65. Пастель Владимир Борисович, к.м.н., травматолог-
ортопед, главный врач Клиники Музалевского, Саратов

66. Пашкова Екатерина Анатольевна, врач-
травматолог-ортопед, НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена, 
Санкт-Петербург 

67. Призов Алексей Петрович, д.м.н., доцент кафе-
дры травматологии и ортопедии Российский универси-
тет дружбы народов им. Патриса Лумумбы, врач трав-
матолог-ортопед ГКБ им. В.М. Буянова ДЗМ, Москва

68. Римашевский Денис Владимирович, к.м.н., 
доцент кафедры травматологии и ортопедии РУДН,  
Москва 

69. Родина Марина Юрьевна, врач-ревматолог в 
медицинском центре “ТОНУС ПРЕМИУМ”, врач-
ревматолог, ГБУЗ НО ГКБ №5, Нижний Новгород 

70. Сиразитдинов Саяр Дамирович, заведующий 
травматологическим центром, старший научный со-
трудник научно-исследовательского отдела Республи-
канского научно-практического центра травмы ГАУЗ 
«Республиканская клиническая больница МЗ РТ», ас-
систент кафедры травматологии и ортопедии Казанско-
го филиала РМАНПО, Казань

71. Сорокин Евгений Петрович, к.м.н., заведую-
щий клиническим отделением № 15 ФГБУ «НМИЦ 
ТО им. Р.Р. Вредена», доцент кафедры травматологии 
и ортопедии Первого Санкт-Петербургского государ-
ственного медицинского университета им. акад. И.П. 
Павлова, вице-президент общества стопы России, 
Санкт-Петербург

72. Сущук Евгений Александрович, к.м.н., доцент 
кафедры амбулаторной и скорой медицинской помощи 
ФГБОУ ВО Волгоградского ГМУ Минздрава России, 
врач-ревматолог ГБУЗ Клиническая поликлиника №1, 
Волгоград 

73. Тарасов Николай Иванович, к.м.н., заведующий 
отделением травматологии и ортопедии ГБУ Детская 
городская клиническая больница имени Н.Ф. Филатова 
ДЗ города Москвы, врач высшей категории, Москва   

74. Таскина Елена Александровна, к.м.н., ведущий 
научный сотрудник лаборатории остеоартроза, отдела 
метаболических заболеваний костей и суставов с цен-
тром профилактики остеопороза МЗ РФ ФГБНУ НИИ 
Ревматологии им. В. А. Насоновой, Москва

75. Торгашин Александр Николаевич, к.м.н., стар-
ший научный сотрудник центра метаболических осте-
опатий и опухолей костей ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Президент медицин-
ской ассоциации по остеонекрозу, Москва

76. Тукаев Руслан Салихзянович, врач травматолог-
ортопед Международного медицинского центра «Ме-
дикал Он Груп — Тюмень», Тюмень

77. Цискарашвили Арчил Важаевич, к.м.н., заве-
дующий отделением последствий травм опорно-дви-
гательной системы и гнойных осложнений № 5 ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н.Н. Приорова» Минздрава России, 
Москва

78. Челнокова Наталия Валерьевна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед Клинического госпиталя на Яузе, 
спортивный врач сборной России по эстетической гим-
настике, Москва

79. Шигаев Евгений Станиславович, к.м.н., главный 
внештатный травматолог-ортопед МЗ РБ, заслуженный 
врач Республики Бурятия, ст. преподаватель кафедры 
госпитальной хирургии МИ БГУ, Заведующий отде-
лением травматологии и ортопедии ГАУЗ «Республи-
канская клиническая больница им. Н. А. Семашко»,  
Улан Уде

80. Шишкин Алексей Андреевич, к.м.н., ассистент 
кафедры реабилитации, спортивной медицины и физи-
ческой культуры РНИМУ им Н.И. Пирогова, врач ле-
чебной физкультуры и спортивной медицины Клиника 
Чайка, Москва.
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Приложения к консенсусу 
Приложение 1: образец информированного согласия
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Приложение № 2 
к приказу Министерства 

здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н 

Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство
Я, ___________________________________________________________________________________________	

	 (фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина либо законного представителя)
«___»___________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу:________________________________
(дата рождения гражданина либо законного представителя) 
_____________________________________________________________________________________________
	 (адрес регистрации гражданина либо законного представителя)
проживающий по адресу: _______________________________________________________________________
			   (указывается в случае проживания не по месту регистрации)
в отношении___________________________________________________________________________________
 			   (фамилия, имя, отчество (при наличии) пациента при подписании согласия законным представителем)
«____» ____________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу: ____________________________
(дата рождения пациента при подписании законным представителем)
_____________________________________________________________________________________________
	 (в случае проживания не по месту жительства законного представителя)
�даю информированное добровольное согласие на виды медицинских вмешательств, включенные в Перечень 
определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное доброволь-
ное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной 
помощи, утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Фе-
дерации от 23 апреля 2012 г. № 390н1 (далее — виды медицинских вмешательств, включенных в Перечень), 
для получения первичной медико-санитарной помощи/получения первичной медико-санитарной помощи 
лицом, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе на медицинское 
вмешательство
_____________________________________________________________________________________________
(название лекарственного препарата, медицинского изделия, или манипуляции с указанием локализации и техники введения препарата)
_____________________________________________________________________________________________
 в____________________________________________________________________________________________
				    (полное наименование медицинской организации)
_____________________________________________________________________________________________
Мною правдиво и ответственно сообщена следующая информация о своём здоровье:

Смысл вопросов анкеты и пояснения врача мне понятны. Анкета заполнена мною лично.

Медицинским работником______________________________________________________________
		         (должность, фамилия, имя, отчество (при наличии) медицинского работника)

Да Нет
Есть ли у Вас повышенная чувствительность к препаратам полинуклеотидов?

Если да, то в какой форме?

Имеется ли у Вас кожная или иная инфекция в области, куда планируется инъекция?

Если да, то какая?

Имеются ли у Вас тяжёлые заболевания печени?
Достигли ли Вы возраста 18 лет?
Пояснения лечащего врача
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в доступной для меня форме мне разъяснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с 
ними риск, возможные варианты медицинских вмешательств, их последствия, в том числе вероятность развития  
осложнений, а также предполагаемые результаты оказания медицинской помощи.

Возможные варианты описания:

Цели Уменьшение боли, снижение воспаления мягких тканей, восстановление объёма 
движений в суставе, предотвращение рецидивов, др.

Методы оказания 
медицинской 
помощи

Лечебная физкультура, снижение веса, физиотерапия; приём лекарственных 
препаратов или фармаконутрицевтиков; введение в сустав протеза синовиальной 
жидкости, гиалуронатов, по показаниям - глюкокортикоидов, обогащенной 
тромбоцитами плазмы, минимально манипулированных продуктов: аутологичной 
стромально-васкулярной фракции; микронизированной жировой фракции, 
концентрата медуллярной крови, по показаниям - хирургическое лечение, др.

Возможные риски
• Развитие побочных эффектов и нежелательных явлений приёма лекарственных 
препаратов в соответствии с инструкциями по их медицинскому применению, 
• Осложнения хирургических и немедикаментозных методов лечения

Последствия 
отказа от 
манипуляций

Разрушение тканей сустава с утратой его подвижности, боль в области сустава, 
устойчивая деформация сустава, сдавление регионарных нервов и кровеносных сосудов 
с нарушением их функций и болевым синдромом в конечности, др.

Возможные 
осложнения

Инъекции могут привести к очень редким побочным реакциям: 
– боль в месте инъекции, скованность, ощущение жжения, покраснение или отёк 
колена, местные кожные реакции (сыпь, экзема) и зуд; 
– у пациентов с воспалительным остеоартритом – усиление воспаления в суставе; 
– усиление воспалительных реакций: ревматоидный или подагрический артрит.  
Даже при технически безупречном проведении внутрисуставной инъекции возможны 
следующие осложнения: 
– инфекция в месте введения и инфекции общего характера, 
– кровотечение, в т.ч. внутрисуставное, 
– повреждение сосудов и нервов в области сустава. 
Персонал предпримет всё возможное, чтобы избежать возможных осложнений

Предполагаемые 
результаты 
помощи

Уменьшение боли и улучшение функции сустава 

Описание 
манипуляции

Инъекция делается в полость сустава однократно/многократно. Одновременно 
возможно лечить несколько суставов. При наличии выпота в суставе рекомендуется 
уменьшить его объём путём пункции (с последующим покоем и обкладыванием льдом). 
После окончания клинического эффекта инъекция может быть выполнена повторно.

Ожидаемый 
эффект 
манипуляции

Ограничением зоны повреждения хряща, улучшение смазочных функций синовиальной 
жидкости; противовоспалительный эффект, стимуляция ангиогенеза, 

Рекомендации  
по режиму

Стерильная повязка может быть удалена через 4 часа после её наложения. В течение 
двух суток после вмешательства следует отказаться от тяжёлой физической 
нагрузки (например, игра в теннис, пробежки, длительная ходьба, пребывание в 
положении стоя)
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Мне разъяснено, что я имею право отказаться от одного или нескольких видов медицинских вмешательств, 
включенных в Перечень, или потребовать его (их) прекращения, за исключением случаев, предусмотренных ча-
стью 9 статьи 20 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации». Сведения о выбранном (выбранных) мною лице (лицах), которому (которым) в соот-
ветствии с пунктом 5 части 5 статьи 19 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» может быть передана информация о состоянии моего здоровья или 
состоянии лица, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе после смерти:

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________                ________________________________________________________
                                (подпись)                                                                (фамилия, имя, отчество (при наличии) законного представителя)

________________________________            __________________________________________________________
                                (подпись)                                                                           (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«________»__________________________20____г.



– 74 –

КОНСЕНСУСЫ «ОРТОБИОЛОГИЯ 2024»

Приложение № 3
 к приказу Министерства

 здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н

Отказ от медицинского вмешательства

Я, __________________________________________________________«___»_________________ г. рождения, 
(фамилия, имя, отчество (при наличии) и дата рождения гражданина либо законного представителя)

зарегистрированный по адресу: _________________________________________________________
(адрес места жительства гражданина либо законного представителя)

в отношении: ________________________________________________ «_____»________________г. рождения
(фамилия, имя, отчество пациента, дата рождения при подписании отказа законным представителем)

при оказании мне (представляемому лицу) первичной медико-санитарной помощи в _____________________
_____________________________________________________________________________________________

(полное наименование медицинской организации)
�отказываюсь от следующих видов медицинских вмешательств, включенных в Перечень определенных 
видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие 
при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медикосанитарной помощи, 
утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации 
от 23 апреля 2012 г. № 390н1:________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

(наименование вида медицинского вмешательства)
Медицинским работни-

ком:_______________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

(фамилия, имя, отчество медицинского работника)
�в доступной для меня форме мне разъяснены возможные последствия отказа от вышеуказанных ви-
дов медицинских вмешательств, в том числе вероятность развития осложнений заболевания (состоя-
ния)_________________________________________________________________________________________

(указываются возможные последствия отказа от вышеуказанного (вышеуказанных) вида (видов) медицинского 
_____________________________________________________________________________________________

вмешательства, в том числе вероятность развития осложнений заболевания (состояния))
�Мне разъяснено, что при возникновении необходимости в осуществлении одного или нескольких видов меди-
цинских вмешательств, в отношении которых оформлен настоящий отказ, я имею право оформить информи-
рованное добровольное согласие на такой (такие) вид (виды) медицинского вмешательства.

_____________________               __________________________________________________________________
                   (подпись)                                                           (фамилия, имя, отчество гражданина или законного представителя)

_____________________                __________________________________________________________________
                   (подпись)                                                                       (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«__________»______________________20_____г.
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Цель консенсуса
В условиях небольшого количества исследований, 

посвященных применению плазмы обогащенной тром-
боцитами (PRP - platelet-rich plasma, ОТП), в Россий-
ской Федерации, сложностей сравнения способов по-
лучения и вариантов ее клинического использования 
согласовать объединяющий документ по  данному 
виду клеточной терапии, в котором отразить сведения 
по определению и характеристике метода, обозначить 
механизм действия, биологические эффекты, клини-
ческую эффективность и безопасность при различных 
патологических состояниях, научные и клинические 
перспективы, дальнейшего изучения, обозначить юри-
дические основы для внедрения терапии обогащенной 
тромбоцитами плазмой в клиническую практику.

Актуальность проблемы
Прогресс в области биомедицины и биотехнологий, 

привел к расширению спектра применения клеточной 
терапии, тканевой инженерии и аутологичных препа-
ратов на основе компонентов крови с целью стимули-
рования регенераторных процессов при заболеваниях 
и посттравматических состояниях хрящевой, костной, 
мышечной и других тканей. Одним из распространен-
ных методов, применяемых для повышения биологи-
ческой активности различных типов клеток, является 
использование обогащенной тромбоцитами плазмы 
(PRP). [1]

Интерес к восстановительным возможностям, кото-
рые дает применение PRP-терапии, неуклонно растет. 
Причиной этого является физиологичность и универ-
сальность данного метода клеточной терапии, позво-
ляющего задействовать внутренний регенераторный 
потенциал организма для того, чтобы добиться лечеб-
ного эффекта, повысить качество жизни и отсрочить 
или предотвратить хирургические вмешательства у па-
циентов с патологией опорно-двигательного аппарата, 
что отражается на экономических и социальных аспек-
тах медицинской помощи. [2,3,4,55]

Определение
Обогащенная тромбоцитами плазма (PRP) пред-

ставляет из себя аутологичную плазму с концентраци-
ей тромбоцитов выше исходного уровня, содержащей 
высокий уровень факторов роста, которые проявляют 
анаболические свойства [6,7,8]. Помимо факторов ро-

Плазма, обогащенная тромбоцитами. Консенсус

ста, накапливаемых в α-гранулах, тромбоцит секрети-
рует цитокины и биоактивные молекулы, оказывающие 
прямое или опосредованное иммуномодулирующее 
действие, в частности ингибирующие воспалительные 
и катаболические процессы, характерные для сустав-
ной среды при остеоартрите [9,10,11], хранит антибак-
териальные и фунгицидные белки, способные предот-
вращать развитие инфекций [60]. 

Тромбоцит является источником факторов ро-
ста, таких как трансформирующий фактор роста бета 
(TGF-β1 и β2), инсулиноподобный фактор роста (IGF-I, 
II), тромбоцитарный фактор роста (PDGF), эпидермаль-
ный фактор роста (PD-EGF), фактор роста эндотелия 
сосудов (VEGF) и т.д., оказывающих широкий спектр 
биологических эффектов, стимулирующих регенера-
торные процессы на всех уровнях. При этом концен-
трация ростовых факторов линейно зависит от концен-
трации тромбоцитов в используемой PRP [56,57,59]. 

Дискуссия вокруг определения термина связана с 
различающимися подходами, часть из которых основана 
на определении термина с учетом количества тромбоци-
тов - плазма, содержание тромбоцитов в которой состав-
ляет 1 и более млн клеток на 1 мкл. [56, 57, 58], другой 
подход основан на определении PRP, как естественного 
концентрата аутологичных факторов роста крови. [5]

Методика получения
Существует два основных способа получения PRP, 

используемых в клинической практике, при этом в обо-
их случаях применяется метод центрифугирования.

Первый - с помощью простого лабораторного цен-
трифугирования, когда скорость и время могут повли-
ять на окончательный продукт с точки зрения концен-
трации различных типов клеток.

Второй – использование разделительных сред с 
градиентом плотности -- устройств замкнутого цикла, 
которые позволяют приготовить PRP без чрезмерных 
манипуляций с кровью и фракциями клеток. [12]

Различные устройства и разные способы под-
готовки PRP позволяют получить отличные друг от 
друга клеточные продукты с точки зрения количества 
тромбоцитов, наличия эритроцитов, лейкоцитов, ста-
туса активации тромбоцитов и так далее. [13,14] Та-
ким образом, PRP-терапию следует рассматривать как 
«процедуру», требующую представления следующих  
параметров:

Консенсус прошел общественное обсуждение на V Конгрессе Ортобиология 2024  
«Консенсусы в клинической практике» 19,20 апреля 2024 года

Межрегиональная общественная организация  
«Общество регенеративной травматологии и ортопедии» – ОРТО

Общероссийская Общественная Организация «Ассоциация травматологов-ортопедов России» – АТОР
«Медицинская ассоциация специалистов по лечению и изучению остеонекроза» – МАПО
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• �Концентрация тромбоцитов и их общее количество 
являются ключевым параметром, определяющими 
биологический потенциал PRP, т.к. большинство 
факторов роста и других биоактивных соедине-
ний хранятся в их α- и плотных гранулах. Дока-
зательств корреляции между количеством тромбо-
цитов, соотношением тромбоцитов по сравнению 
с цельной кровью, и клиническим исходом в на-
стоящее время не выявлено. [15,16]. В норме ак-
тивная секреция факторов роста инициируется 
процессом свертывания крови и начинается в те-
чение первых 10 минут. Более 95% накопленных 
факторов роста секретируются тромбоцитом в 
течение первого часа. Считается, что тромбоциты 
способны ресинтезировать дополнительные фак-
торы роста на протяжение последующих 7 дней 
своей жизни. Как только тромбоцит истощается 
и отмирает, макрофаги, мигрирующие в область 
благодаря получаемым от тромбоцитов сигналам, 
частично берут на себя их функции продолжая се-
кретировать факторы роста. Таким образом важно 
наличие жизнеспособных тромбоцитов в составе 
PRP, количество которых определяет параметры 
регенераторного процесса. [65]

• �Наличие лейкоцитов, которые, долгое время рас-
сматриваются, как потенциально вредные, из-за 
высвобождения провоспалительных и катаболи-
ческих медиаторов, таких как металлопротеиназы 
[17,18]. Имеются ограниченные клинические дан-
ные о сравнении продуктов PRP с высоким и низ-
ким содержанием лейкоцитов [19,20,21]. С одной 
стороны, лейкоциты являются источником ряда 
важных цитокинов и энзимов, таких, например, 
как интерлейкины IL-1β и IL-6, а также фактора 
некроза опухоли (TNF-α), высвобождение кото-
рых приводит к провоспалительному ответу [22, 
61, 62, 63]. С другой стороны в сыворотке, полу-
ченной из образцов PRP с высоким содержанием 
лейкоцитов в сравнении с аналогичным продуктом 
без содержания белых кровяных клеток был вы-
явлен значимо больший уровень экспрессии таких 
биологически активных белков, как трансформи-
рующий фактор роста бета (TGF-β1) – более чем в 
5 раз; тромбоцитарный фактор роста (PDGF-AB) – 
более чем в 5 раз; фактор роста эндотелия сосудов 
(VEGF) – более чем в 5 раз; эпидермальный фак-
тор роста (EGF) – более чем в 5 раз. Эти данные 
говорят о том, что возможно не тромбоцитарные 
клеточные компоненты, которые связаны с PRP с 
высоким содержанием лейкоцитов, крайне важны 
для оптимальной функции тромбоцитов. 

• �Наличие эритроцитов: влияние эритроцитов на 
комплексное действие PRP до сих пор не выяснено 
и требует дальнейшего изучения. [23,24]

• �Объем крови, используемый для получения PRP, 
который связан с объемом препарата для инъ-
екции: чем больше начальный объем крови, тем 
большей концентрации клеток можно достичь в 

минимальной единице объема клеточного про-
дукта, в связи с тем, что концентрация ростовых 
факторов имеет линейную зависимость от концен-
трации тромбоцитов [56,57,59].

• �Способ приготовления (количество центрифуги-
рований, оборотов в минуту, время и другие пара-
метры)

• �Рекомендации по применению: использование в 
свежем - неизмененном виде, или наличие замо-
раживания.

• �Рекомендации по проведению экзогенной акти-
вация тромбоцитов разными различными хими-
ческими веществами (хлорид кальция, тромбин, 
шарики полиакриламида и т.д.), а также время 
активации относительно последующей внутрису-
ставной инъекции PRP, которое может влиять на 
физическое состояние конечного клеточного про-
дукта, а также на кинетику высвобождения фак-
торов роста.

• �Рекомендации по объему, количеству и кратности 
проведения инъекций PRP [25,26].

Классификация
Данные, касающиеся PRP, должны быть сопостав-

лены с данными, касающимися популяции пациентов, 
проходящих лечение, поскольку на реакцию может 
влиять широкий спектр характеристик пациента. Клас-
сификация должна одновременно включать данные о 
процедуре PRP, типе заболевания и особенностях кли-
нического статуса самих пациентов пациентов. [27]

На основе консенсуса между основными междуна-
родными лидерами мнений в этой области представле-
на новая классификация и минимальные требования к 
отчетности. Новая классификация состоит из: 1 -  кода, 
который быстро идентифицирует и дает представление 
о типе PRP, используемом в каждом исследовании, на 
основе параметров, которые легко измерить; 2 - трех 
таблиц, которые используются в зависимости от иссле-
дования (in vitro, in vivo или клиническое), в которых 
подготовка, характеристика и применение PRP описа-
ны кратко и структурированно. [27]

Код представляет собой последовательность из ше-
сти цифр, сгруппированных попарно, указывающих 
параметры концентрации тромбоцитов, чистоты кле-
точного состава PRP и сведения об активации тромбо-
цитов: N1N2-N3N4-N5N6.

Цифры N1 и N2 указывают на концентрацию PRP 
тромбоцитов по отношению к базальному уровню в 
крови.

Связав цифры N1 и N2 с концентрациями тромбо-
цитов в крови и в конечном продукте (2 = 200 000–300 
000 или 4 = 400 000–500 000), просто вывести как кон-
центрацию тромбоцитов, так и соотношение концен-
траций. Помимо предоставления информации о кон-
центрации тромбоцитов и соотношении концентраций, 
общее количество введенных тромбоцитов также мож-
но рассчитать простым умножением с учетом объема, 
введенного PRP.
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Цифры N3 и N4 указывают на чистоту клеточного 
состава PRP, имея в виду отсутствие (0) или присут-
ствие (1) эритроцитов и концентрацию лейкоцитов (0, 
1, 2, 3…).

Цифры N5 и N6 относятся к сведениям об актива-
ции. N5 указывает, является ли активация эндогенной 
(0) или PRP активируется перед инъекцией (1). В N6 
упоминается добавление хлорида кальция для актива-
ции (0 = нет, 1 = да). [27]

Учитывая, что предложенная в конце 2020 г. класси-
фикация является универсальным рабочим инструмен-
том для научных и клинических исследований, для ее 
практического внедрения таблицы и пример алгоритма 
расчета приводятся в качестве приложения к данному 
консенсусу.

Представленная классификация при всем уни-
версальном характере не учитывает некоторые осо-
бенности, связанные с определением концентрации 
аутологичных факторов роста в PRP. Авторы новой 
классификации, считают, что это следующий этап стан-
дартизации, который требует разработки в будущем. 
Различные технологии получения клеточных продук-
тов, активация, или ее отсутствие, использование кон-
сервантов, и другие составляющие конечных продуктов 
создают сложности на этапе принятия существующих 
методик PRP-терапии, и понимания ее сути, особенно 
при наличии многообразия терминологии: PRP, LPRP, 
PRF, PPP, PRC, PRGF, ACS, ACP, БоТП, ОТП, плазмо-
терапия и др. Тем более важно использование унифи-
цированного варианта международной классификации, 
принятие его, как базисного для оценки имеющихся ре-
генеративных продуктов на основе компонентов крови.

Принцип биологического действия
Принцип биологического действия PRP основан на 

биологических эффектах спектра ростовых факторов и 
других биологически активных белков, накапливаемых 
и выделяемых посредством α- и плотных гранул тром-
боцитов.

Факторы роста, накапливаемые и секретируемые 
тромбоцитами посредством α-гранул, представляют 
собой группу полипептидов, являющихся триггерами 
различных процессов. К ним можно отнести эффекты 
стимулирования выработки коллагена и протеоглика-
нов, являющихся основными компонентами внекле-
точного матрикса хряща, а также образование самих 
клеток хрящевой ткани, стимулирование митотической 
активности фибробластов, подавление пролиферации 
лимфоцитов, активацию лейкоцитов и макрофагов 
(семейство TGF-β1 и β2 – трансформирующий фак-
тор роста бета) [57, 70]; стимуляция деления и диффе-
ренцировки различных типов клеток, включая клетки 
мышечной, костной, хрящевой и соединительной тка-
ни (семейство IGF-I, II – инсулиноподобные факторы 
роста); индуцирование хемотаксиса мезенхимальных 
стволовых клеток, моноцитов и фибробластов, усиле-
ние образования грануляционной ткани, стимулиро-
вание процессов регенерации поврежденных тканей 

и деления различных типов клеток (семейство PDGF 
– тромбоцитарный фактор роста); индуцирование про-
лиферации эпителиальных и эпидермальных клеток, 
способствующей, в частности, сокращению сроков 
закрытия кожной раны, стимулирование ангиогенеза 
(семейство PD-EGF – эпидермальный фактор роста); 
регуляция проницаемости сосудистой стенки, улуч-
шение кровоснабжения тканей за счет регулирующего 
влияния на ангиогенез (семейство VEGF – фактор ро-
ста эндотелия сосудов); стимуляция ангиогенеза, про-
лиферации фибробластов, синтезирующих коллаген и 
эластин, влияние на регенеративные процессы (bFGF 
– основной фактор роста фибробластов).

Несмотря на то, что в литературе больший акцент 
ставится на α-гранулы тромбоцитов, определенное 
влияние на состояние и регенеративные процессы 
оказывают аденозин, серотонин, гистамин и кальций, 
содержащиеся в плотных гранулах тромбоцитов. Аде-
нозин – эндогенный нуклеозид, играющий важную 
роль во многих биохимических процессах, в частно-
сти обладает выраженным противовоспалительным 
эффектом за счет активации механизма защиты от вос-
палительного повреждения при взаимодействии с аде-
нозиновым рецептором А2 (А2АR), является первичным 
цитопротектором, предотвращающим повреждение 
тканей. [66, 67]

Серотонин – медиатор моноаминов, увеличивает 
проницаемость сосудистой стенки, является хемоат-
трактантом и стимулятором пролиферации фибро-
бластов. Подавляя интерферон гамма (IFNγ) в очаге 
воспаления, оказывает модулирующее влияние на ма-
крофаги, что необходимо учитывать при оценке влия-
ние PRP на процессы воспаления и регенерации. [68]

Гистамин – биогенный амин, участвующий в мест-
ных иммунных ответах за счет увеличения проница-
емости капилляров, и венул, благодаря сокращению 
эндотелиальных клеток, приводящих к нарушению 
функции фенестрированных диафрагм, закрывающих 
зазоры в эндотелиальной выстилке [10]. Кроме того, 
гистамин также оказывает активирующее влияние на 
макрофаги. [57]

Кальций, содержащийся в плотных гранулах тром-
боцитов, необходим для пролиферации и дифференци-
ровки кератиноцитов, миграции эпидермальных клеток 
и регенерации в фазе ремоделирования. Т.к. кальций 
играет значимую роль при заживлении раны, его со-
держание в плотных гранулах и его доставку тромбо-
цитами в зону повреждения сложно переоценить. [69]

Тромбоциты также содержат фунгицидные и анти-
бактериальные белки, лизосомальные гранулы, кото-
рые могут секретировать кислые гидролазы, катепсины 
D и E, эластазы и лизоцим, и, скорее всего, другие, еще 
не охарактеризованные молекулы, роль которых в за-
живлении тканей не должна быть недооценена. [28, 60]

Биологические эффекты
Исследования in vitro и in vivo показали потенци-

альный положительный эффект PRP в стимуляции 
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клеточного анаболизма и регенерации тканей. Научное 
понимание эффектов PRP в последние годы, привело 
к трансформации точки зрения, в которой преобладало 
понимание эффектов стимуляции регенерации тканей 
к эффектам модуляции суставной среды, особенно на 
синовиальном уровне, когда подавляется дегенератив-
ный процесс, вызванный хроническим воспалением, и 
одновременно улучшаются анаболические процессы. 
[34,35].

В сухожилиях PRP индуцирует пролиферацию су-
хожильных клеток наряду с индукцией ангиогенных 
факторов. Показано, что PRP оказывает анаболическое 
действие на клетки сухожилий, увеличивая общий син-
тез коллагена в теноцитах. [36]

PRP при повреждении связок также основывается 
на нескольких фундаментальных научных исследова-
ниях, которые поддерживают применение факторов 
роста, увеличивающих синтез коллагена и ускоряю-
щих заживление. Исследования PRP на медиальной 
коллатеральной связке животных показали улучшен-
ное заживление и прочность на ранних стадиях острой 
травмы. Также показано, что PRP положительно влия-
ет на регенерацию внутрисуставных связок, таких как 
передняя крестообразная связка (ACL). [36]

Способ активации
При отсутствии активации, активирующее действие 

in vivo происходит за счет эндогенного коллагена. Ис-
пользование активаторов в виде тромбина или других 
биоматериалов, химических, или физических агентов 
имеет свои особенности и сказывается на эффектив-
ности клеточной терапии. Медицинское сообщество 
рассматривает активацию, как предмет дальнейших из-
учений. [28, 29,351]

Сохранность факторов роста
Важным параметром PRP является сохранение 

максимального количества жизнеспособных тром-
боцитов, так как именно физиологически активные 
клетки являются источником факторов роста и дру-
гих биологически активных веществ. Таким образом, 
эффективность PRP-терапии зависит от качественных 
характеристик и особенностей медицинской техноло-
гии приготовления препарата, эргономики и техники 
проведения процедуры. [30]

Максимальным эффектом обладают факторы роста 
и другие цитокины, секретируемые жизнеспособными 
клетками локально в месте инъекции, так как эти ве-
щества переходят в активную форму в процессе взаи-
модействия с мембранными структурами тромбоцита.

Использование комплексных препаратов PRP в от-
личие от терапии отдельными факторами роста важно, 
потому что регуляторы действуют в биологически де-
терминированной пропорции, максимально близкой к 
естественной регуляции восстановительного процесса. 
[31,32,33]

Наличие сведений о клеточном и биохимическом 
составе PRP, полученной при использовании различ-

ных расходных материалов и технологий, является 
предметом дальнейших исследований. Агрессивный 
маркетинг новых биологических продуктов должен 
быть ограничен до тех пор, пока не будет достаточно 
данных о свойствах продуктов, их клинической эффек-
тивности и безопасности [27].

Консенсусная группа рекомендует соблюдении по-
рядка подготовки научных и аналитических материа-
лов в соответствии с новой классификацией, проведе-
ние исследований по каждому из представленных на 
Российском рынке технологических продуктов  PRP, 
раскрывающих информацию о ее клеточном и био-
химическом составе, функциональном состоянии кле-
ток, наличии факторов роста, и других биоактивных 
молекул, их сохранности в готовых продуктах, состо-
янии альфа-гранул, сведений о применении веществ 
для активации тромбоцитов и других особенностях 
технологии.

Клиническая эффективность
Остеоартрит.
На основании анализа клинических исследований 

по применению PRP-терапии при остеоартрите (ОА) 
за последние 10 лет можно говорить о постепенной 
эволюции взглядов от осторожной констатации факта 
наличия у PRP некого лечебного потенциала до заклю-
чения об эффективности метода, позволяющего реко-
мендовать его в качестве терапии «второй линии» при 
недостаточной эффективности традиционных подхо-
дов к лечению заболевания, включающих назначение 
немедикаментозных методов и фармакологических 
препаратов.

Большинство исследований доказательного уровня 
было проведено с участием пациентов, страдающих 
ОА коленного сустава, в меньшей степени – тазобе-
дренного, голеностопного и других крупных суставов.

По отношению к традиционным методам лече-
ния PRP-терапия у пациентов с ОА коленного суста-
ва показала лучший профиль безопасности [88,305] 
(уровень доказательности - D5). Что касается пере-
носимости внутрисуставных инъекций на местном 
и системном уровнях, то введение PRP в коленный 
сустав в большинстве исследований не находит под-
тверждение в статистически значимом увеличении 
количества нежелательных явлений по сравнению с 
введением других лекарственных средств (уровень 
доказательности - A1a) [161,215,334]. Постинъекци-
онный болевой синдром и отек коленного сустава на-
блюдаются у 5-10% пациентов после введения плазмы, 
а такие общие нежелательные явления как тахикардия, 
головная боль, потливость, тошнота, обморок встреча-
ются в единичных случаях [116,329,334].

Снижение частоты местных нежелательных яв-
лений после внутрисуставных инъекций связывают с 
обеспечением точного введения PRP в полость суста-
ва, которое достигается применением флюороскопи-
ческого или, более предпочтительного, УЗИ-контроля 
за расположением инъекционной иглы (уровень дока-
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зательности - D5). В противном случае, при выполне-
нии инъекций только с использованием анатомических 
ориентиров ошибочное введение может наблюдаться в 
10-30% случаев [85,104,184]. 

Несмотря на установленное противовоспалитель-
ное действие PRP, проведение внутрисуставных инъ-
екций в период обострения ОА коленного сустава не 
вызывает такой поддержки, как введение кортикостеро-
идов. Однако в ряде клинических исследований после 
введения PRP было убедительно показано уменьше-
ние отека, проявлений синовита и снижение содержа-
ния медиаторов воспаления в синовиальной жидкости 
[71,145,221,332].

Предварительное удаление эксудата из коленного 
сустава способствует более быстрому уменьшению 
боли и восстановлению функции, наряду с нежелатель-
ным разбавлением вводимой PRP [184].

Результаты проведенных исследований свидетель-
ствуют о том, что внутрисуставное введение PRP по-
зволяет уменьшить выраженность болевого синдрома 
и улучшить функцию при ОА коленного сустава II и 
III стадий по классификации Kellgren-Lawrence [75,76,
116,126,159,161,183,184,215,284,285,334] (уровень до-
казательности A1a).

Терапевтический эффект PRP выражен гораздо в 
меньшей степени при терминальных стадиях ОА ко-
ленного сустава (IV стадия по классификации Kellgren-
Lawrence, IV, V стадии по классификации Ahlback) по 
сравнению с промежуточной стадией, остается выше 
эффекта плацебо через 6 месяцев, а спустя 3 месяца 
сравним с таковым после введения кортикостероидов 
[74,76,116,222,269,275] (уровень доказательности – 
B3b).

В ряде случаев PRP-терапия может быть успешно 
использована в лечении пациентов с терминальными 
стадиями ОА, особенно при невозможности проведе-
ния хирургического лечения в связи с высоким риском 
декомпенсации тяжелых сопутствующих заболеваний 
или отказом от такого вида лечения [184,222,269,275] 
(уровень доказательности B2b).

С учетом имеющихся ограничений, связанных с 
разнородностью методик получения и отсутствием 
стандартизации PRP, в большинстве рандомизирован-
ных и плацебо - контролируемых исследований отме-
чается более высокая эффективность внутрисуставных 
инъекций плазмы по сравнению с 0,9% NaCl в сроки от 
6 до 12 месяцев после лечения [183,222,343, 357].

Сообщается также, что PRP-терапия имеет луч-
ший прогноз с точки зрения клинического улучшения 
по сравнению с пероральным приемом нестероидных 
противовоспалительных средств и сопоставима по 
эффективности с внутрисуставным введением корти-
костероидов через 3 месяца, превосходя этот метода 
лечения в более долгосрочной перспективе [185,224].

Результаты внутрисуставного введения PRP или 
препаратов гиалуроновой кислоты при ОА коленного 
сустава оказываются сравнимыми между собой или не-
сколько лучше через 6 и 12 месяцев и более после PRP-

терапии [71,159,161,163,171,176,185,186,215,277,285,3
34,358,359,357].

Изменения количества вводимых с плазмой тромбо-
цитов, факторов роста и цитокинов, кратности внутри-
суставных инъекций PRP способно оказывать влияние 
на эффективность лечения (уровень доказательности 
- C4). Однако, если между количеством тромбоцитов 
и факторов роста в PRP существуют корреляционные 
взаимоотношения, то корреляция между содержанием 
тромбоцитов и эффективностью лечения прослежива-
ется не во всех случаях [147,156,161,163,171,276,296,
334].

В отдельных публикациях есть указания на лучшие 
клинико-функциональные результаты при использова-
нии экзогенной активации [360] (уровень доказатель-
ности – B2b).

Объем вводимой плазмы при ОА коленного сустава 
за 1 инъекцию сегодня варьирует от 2,5 до 8 мл (5 мл в 
среднем) и в недалекой перспективе будет определять-
ся, исходя из содержания PRP и с учетом стандартизи-
рованных протоколов её получения [156,257].

PRP-терапия при ОА коленного сустава может 
включать от 1 до 3 инъекций с интервалом от 1 до 
4 недель (уровень доказательности - A1a). Несмо-
тря на относительно высокий уровень доказатель-
ности, единого мнения по этому вопросу до сих пор 
не сформировалось. Инъекционный протокол, заим-
ствованный из рекомендаций по введению препаратов 
гиалуроновой кислоты, оказался весьма полезным на 
этапе внедрения метода. Современные исследования 
подтверждают более высокую клиническую эффек-
тивность 3-х и более инъекций PRP перед 1 или 2 инъ-
екциями c интервалом в 1-4 недели, в том числе каса-
ющуюся и увеличения продолжительности действия 
[12,149,156,184,222,313, 361].

Внутрикостное или комбинированное внутрису-
ставное и внутрикостное введение PRP в несколь-
ких исследованиях рассматривается как более эф-
фективный подход к обезболиванию у пациентов с 
терминальными стадиями ОА по сравнению с вну-
трисуставными инъекциями плазмы. Статистически 
значимые преимущества комбинированного способа 
применения ОТП могут сохраняться через 6 и 12 ме-
сяцев после инъекций [72,78,120,338] (уровень дока-
зательности – B3b).

Доступно только одно РКИ, в котором сравнива-
лись результаты комбинированного внутрисуставного 
и внутрикостного введения PRP с внутрисуставны-
ми инъекциями, не продемонстрировавшее различий 
в эффективности на средних сроках наблюдения при 
ОА коленного сустава III стадии по классификации 
Kellgren-Lawrence [362].

В качестве предикторов, оказывающих влия-
ние на результаты PRP-терапии при ОА коленно-
го сустава, в отдельных работах указываются воз-
раст, масса тела, и физическая активность пациентов 
[184,195,275,276,289,343] (уровень доказательности 
- C4).
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Отрицательные корреляции с возрастом объясняют-
ся снижением содержания факторов роста и, возможно, 
индукцией в хондроцитах катаболического клеточного 
фенотипа [169,214,244].

Негативное влияние излишней массы тела находит 
подтверждение в нескольких когортных исследованиях 
и пока не прослеживается в сравнительных рандомизи-
рованных исследованиях [203,289,343].

Наличие взаимосвязи между разными уровнями 
физической активности пациентов и эффективностью 
PRP-терапии представляется весьма вероятной и, оче-
видно, станет предметом пристального внимания к 
себе в ближайшие годы [184].

Характеристики получаемой PRP оказывают влия-
ние на результаты лечения ОА коленного сустава (уро-
вень доказательности - D5). Многокомпонентный со-
став PRP и сложности в определении влияния каждого 
из представленных в плазме факторов на гомеостаз су-
става объясняют посредственный уровень доказатель-
ности. Тем не менее, имеющиеся данные о невысокой 
и, даже, обратной эффективности PRP с более чем пя-
тикратным увеличением содержания тромбоцитов и 
высоким содержанием лейкоцитов, не могут оставать-
ся без внимания [216].

Применение PRP с высоким содержанием лейкоци-
тов сопровождается возрастающим риском развития 
таких нежелательных явлений, как постинъекционный 
болевой синдром и отек коленного сустава. Также вы-
сказываются предположения о большей клинической 
эффективности PRP с низким содержанием лейкоцитов 
[358]. Справедливости ради, следует отметить, что за-
ключение о предпочтительном использовании PRP с 
низким содержанием лейкоцитов поддерживается не 
во всех исследованиях, однако статистически значимое 
улучшение клинических показателей по сравнению с 
плацебо или гиалуроновой кислотой чаще характери-
зует именно этот тип плазмы [146].

Установленные в исследованиях клинические эф-
фекты, характеризующие PRP-терапию при ОА колен-
ного сустава, по идее, следует ожидать и при введе-
нии плазмы в другие пораженные этим заболеванием 
суставы, но полностью экстраполировать полученные 
результаты на все суставные локализации не представ-
ляется возможным.

В отдельных рандомизированных исследовани-
ях подтверждается безопасность и наличие у PRP-
терапии симптоматического эффекта при ОА тазобе-
дренного сустава, который может сохраняться в сроки 
от 6 до 12 месяцев после внутрисуставных инъекций. 
Однако очевидных преимуществ по сравнению с вну-
трисуставным введением препаратов гиалуроновой 
кислоты не отмечается [213,270,292,340,346] (уровень 
доказательности - B2b). Наиболее заметный обезбо-
ливающий и функциональный эффекты после внутри-
суставного введения PRP ожидаются в первые 1-3 ме-
сяца [164,182,340,346, 359].

Отсутствие согласованной позиции по применению 
PRP-терапии при ОА тазобедренного сустава во мно-

гом объясняется противоречивыми и непоследователь-
ными результатами клинических исследований, в том 
числе и теми из них, которые вообще не обнаруживают 
статистически значимых различий между сравнивае-
мыми группами пациентов, которым вводились PRP, 
физиологический раствор NaCl, кортикостероиды или 
гиалуроновая кислота [187, 360].

Одной из основных причин отсутствия достовер-
ной информации об эффективности PRP-терапии при 
ОА голеностопного сустава считается значитель-
но меньшая распространенность заболевания (около 
3,4%), по сравнению с ОА коленного и тазобедренного 
суставов. Поиск в литературных источниках ограничи-
вается только несколькими когортными исследовани-
ями, включающими от 5 до 20 пациентов со сроками 
наблюдения от 6 до 17 месяцев [91,132,304]. Представ-
ленные в них результаты обнадеживают заключением о 
безопасности, достижением уменьшения болевого син-
дрома и улучшения функции голеностопного сустава, 
а также перспективами проведения многоцентрового 
рандомизированного исследования [266, 361]. Послед-
ний метаанализ, посвященный оценке эффективности 
внутрисуставных инъекций при ОА голеностопного 
сустава, не выявил различий в уровне обезболивания 
между PRP и гиалуроновой кислотой через 12 месяцев 
после лечения [166] (уровень доказательности - B3a). 
РКИ, оценивающее эффективность введения PRP в 
сравнении с плацебо, не выявил статистически значи-
мой разницы на сроке 52 недели [362].

Первый положительный опыт применения PRP 
при ОА плечевого сустава был представлен в 2013 
году - после трех внутрисуставных инъекций болевой 
синдром у 62-летней пациентки уменьшился в 6 раз, а 
оценка по шкале DASH снизилась с 65 до 5 баллов с со-
хранением достигнутого результата на протяжении 42 
недель наблюдения [168]. К сожалению, до настоящего 
времени серьезных исследований в этом направлении 
проведено не было, а имеющиеся публикации пред-
ставляют собой описание отдельных клинических слу-
чаев, по которым невозможно судить о наличии клини-
ческого эффекта [168,303].

В имеющихся РКИ было показано, что PRP явля-
ется эффективным средством для снижения боли и 
улучшения функции при ОА плечевого сустава с пре-
имуществом перед кортикостероидами, особенно при 
длительном наблюдении, и без различий по сравнению 
с гиалуроновой кислотой [363,364].

Подобным образом пока обстоят дела с клиниче-
скими исследованиями результатов применения PRP-
терапии при ОА локтевого, лучезапястного суставов, 
акромиально-ключичного сочленения, а также мел-
ких суставов кисти и стопы [204,316,327]. 

Асептический остенекроз.
Биологические эффекты PRP-терапии, такие как 

стимулирование ангиогенеза, противовоспалительное 
действие и предотвращение развития апоптоза, вы-
званного применением кортикостероидов, позволяют 
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рассматривать возможность применения этого метода в 
лечении локального асептического остеонекроза, осо-
бенно на ранних стадиях заболевания [337].

Представленные немногочисленные описания се-
рий клинических наблюдений свидетельствуют об 
ограниченной эффективности внутрисуставного или 
внутрикостного введения PRP. Отмечено, что обезбо-
ливающее действие, некоторое улучшение функции 
и опороспособности нижней конечности сохраняют-
ся непродолжительное время - в течение нескольких 
месяцев наблюдения. Поэтому более перспективным 
считается реализация биологических эффектов PRP 
посредством дополнения других консервативных или 
хирургических методов лечения [177,200,317,337] 
(уровень доказательности - C4).

В ряде когортных и нескольких сравнительных ис-
следований, связанных с асептическим некрозом голов-
ки бедренной кости, PRP используется для внутрикост-
ного введения в качестве дополнения к аутологичному 
концентрату костного мозга, стромально-васкулярной 
фракции жировой ткани, в сочетании с декомпрессией 
головки бедренной кости или пластикой аутологичными, 
синтетическими костными трансплантатами после де-
компрессии. Положительные результаты подобных ком-
плексных процедур заключаются в существенном умень-
шении выраженности болевого синдрома, улучшении 
функции тазобедренного сустава, уменьшении рисков 
перехода заболевания в стадию импрессионного перело-
ма и коллапса головки бедренной кости, а также в отдале-
нии сроков эндопротезирования тазобедренного сустава. 
Однако непосредственный вклад PRP в эффективность 
указанных комплексных методов лечения нуждается в 
более глубокой доказательной базе [94,130,306,317,319].

Хронические тендинопатии.
Особые свойства PRP позволяют рассматривать 

этот продукт крови как возможный стимулятор физио-
логических и репаративных процессов в ткани сухо-
жилий, который можно в равной степени использовать 
как при консервативном, так и хирургическом лечении 
тендинопатий различных локализаций.

Следует отметить, что, в целом, результаты клиниче-
ских исследований по применению PRP при различных 
формах тендинопатий выглядят не столь определенно, 
как их экспериментальные эквиваленты. Вероятной 
причиной может быть разнообразие содержания получа-
емой PRP и протоколов применения плазмы, с чем также 
связан относительно низкий методологический уровень 
большинства исследований. Нельзя не учитывать также 
особенности разных сухожилий с их анатомическими и 
биомеханическими характеристиками [261,321].

Среди известных нозологических форм PRP-
терапия чаще находит применение при тендинопатии 
связки надколенника, Ахиллова сухожилия, вращатель-
ной манжеты плечевого сустава, латеральном эпикон-
дилите, плантарном фасциите; в меньшей степени - при 
тендинопатии сухожилий малоберцовых мышц, задней 
большеберцовой мышцы и ряда других локализаций.

Результаты лечения тендинопатии связки надко-
ленника с помощью PRP показали полную безопас-
ность и пригодность метода для уменьшения боли и 
улучшения функции нижней конечности, в том числе 
и в тех случаях, когда другие нехирургические методы 
оказались недостаточно эффективными [205,228,261] 
(уровень доказательности - B3a).

Курс лечения составляет от 1 до 3 внутрисухожиль-
ных инъекций в объеме 3-6 мл плазмы с интервалом 
2-3 недели, предпочтительно под УЗИ контролем 
[92,333,258]. Не бесспорным считается заключение о 
том, что более благоприятные, устойчивые в достигну-
том уровне и продолжительные по времени результа-
ты PRP-терапии наблюдаются после неоднократных (2 
или 3) инъекций [228,246].

Симптоматическое улучшение почти у 80% пациен-
тов продолжается более 6 месяцев, а по данным ряда 
исследований остается стабильным до 12-48 месяцев 
наблюдения и не зависит от методов проведенного 
ранее лечения [92,189,233,258]. Находит поддержку 
использование PRP с высоким содержанием лейкоци-
тов [323]. Отрицательное влияние на результаты PRP-
терапии оказывают длительные сроки сохраняющегося 
болевого синдрома до начала лечения и двухсторонний 
характер заболевания [92,258].

В метаанализе 2022г. не было выявлено статистически 
значимой разницы между результатами лечения с исполь-
зованием PRP-терапии и другими инъекционными мето-
дами (введение гиалуроновой кислоты, стволовых клеток, 
введение физиологического раствора и кортикостероидов 
под УЗИ-контролем в большом объеме, инъекции «су-
хой иглы») при лечении тендинопатии надколенника на 
всех сроках наблюдения [365].  Описанный мета-анализ 
отличается от ранее проведенных систематических обзо-
ров, демонстрировавших предпочтительные результаты 
лечения с использованием PRP в сравнении с другими 
инъекционными методами [202, 366,367,368]. Следует 
отметить, что ранее опубликованные систематические 
обзоры либо включали малое количество РКИ, либо рас-
сматривали все тендинопатии нижних конечностей без 
количественного анализа, либо включали серии случаев 
и сравнительные исследования, где инъекции PRP также 
проводились в контрольной группе, что затрудняет анализ 
данных. Ряд авторов так же демонстрируют значительное 
преимущество PRP по сравнению с экстракорпоральной 
ударно-волновой терапией, что соотносится с данными 
предшествующих обзоров. [369]

В большинстве опубликованных исследований инъ-
екционное лечение сопровождается программой реа-
билитации и в целом сочетание PRP-терапии с упраж-
нениями лечебной физической культурой, в том числе 
эксцентрическими упражнениями, имеет позитивную 
направленность [187,229].

В то же время нельзя оставлять без внимания опи-
санные в одном из исследований единичные ослож-
нения, связанные с PRP-терапией - утолщение связки 
надколенника, усиление болевого синдрома, остеоли-
зис нижнего полюса надколенника [293].
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Анализ результатов PRP-терапии у пациентов 
с тендинопатией Ахиллова сухожилия (средняя 
часть, от 2 до 7 см выше области прикрепления к пя-
точной кости) встречается с теми же ограничениями, 
которые на сегодняшний день свойственны попыткам 
объективизации данных в отношении эффективности 
тендинопатии других локализаций. К ним можно от-
нести вариабильность терапевтических протоколов, 
малое количество исследований с высоким уровнем 
доказательности, расхождение результатов, получен-
ных в когортных и контролируемых исследованиях 
[160,223,247,261,265,330]. Если в ряде неконтролируе-
мых проспективных и ретроспективных исследований 
PRP-терапия показывает очень обнадеживающие ре-
зультаты в сроки 6, 12, 24 недели и 1 год наблюдения с 
возвращением почти 90% пациентов к занятиям спор-
том, то заключения рандомизированных исследований, 
систематических обзоров и мета-анализов выглядят 
гораздо сдержаннее [79,82,181,189,241,272,301,347, 
370,371,372]. Более того, в некоторых из них на фоне 
симптоматического улучшения в обеих группах срав-
нения не обнаруживаются как различия в результатах 
после введения плазмы или физиологического раство-
ра NaCl, так и какие-либо изменения толщины, степени 
неоваскуляризации и структуры Ахиллова сухожилия 
[160,192,223,230,265,348].

PRP-терапия при тендинопатии Ахиллова сухо-
жилия, как правило, осуществляется в форме од-
ной или нескольких внутрисухожильных или (и) 
околосухожильных инъекций, с использованием 
техники введения через одну или несколько инъ-
екционных игл, в объеме 4-6 мл, преимуществен-
но под УЗИ-контролем, с интервалом 7-14 дней 
[82,144,236,264,272,301].

Статистически значимой зависимости результатов 
PRP-терапии от применения плазмы с высоким или 
низким содержанием лейкоцитов не прослеживается 
[172].

Весьма вероятно, что проведение PRP-терапии со-
вместно с лечебной физической культурой и физиоте-
рапией (например, чрескожной ударно-волновой тера-
пией) повышает эффективность лечения тендинопатии 
Ахиллова сухожилия по сравнению с традиционной 
реабилитацией в качестве монотерапии [131,144,198].

Учитывая недостаточную доказательную базу поло-
жительного воздействия, инъекции PPR не рекоменду-
ется использовать на начальных этапах лечения тенди-
нопатии Ахиллова сухожилия или в качестве терапии 
«первой линии» [192,223,265] (уровень доказательно-
сти - B2b).

Среди различных методов консервативного лечения 
эпикондилита наружного мыщелка плечевой кости 
(латеральный эпикондилит, «локоть тенисиста») ло-
кальное введение кортикостероидов считается «золо-
тым стандартом», хотя в последнюю декаду инъекции 
PRP, инициирующей развитие во многом противопо-
ложных биологических эффектов при тендинопатии, 
становятся не менее популярными.

Инъекции PRP в объеме 2-3 мл осуществляются в 
область сухожилий, преимущественно короткого лу-
чевого разгибателя кисти, прикрепляющихся к наруж-
ному надмыщелку плечевой кости, или (и) околосу-
хожильно, как правило, однократно или двухкратно с 
интервалом от 7-10 дней до 4 недель [96,118,180,341]. 

Нет однозначного мнения относительно рекомен-
дованного содержания лейкоцитов: отдельные авторы 
рекомендуют применение плазмы с высоким содержа-
нием лейкоцитов [136,253], при этом существующие 
систематические обзоры не демонстрируют суще-
ственной разницы между использованием PRP с высо-
ким и низким содержанием лейкоцитов [373,374].

УЗИ контроль помогает расположить кончик инъ-
екционной иглы точно в зоне повреждения сухожилия 
короткого лучевого разгибателя кисти. Однако требу-
ется достаточный опыт для правильной интерпретации 
изображений и успешного выполнения манипуляции 
[89,197]. Средние сроки ограничения физических на-
грузок и занятий спортом составляют 4 месяца [114].

Сравнительная оценка результатов лечения с ис-
пользованием кортикостероидов и PRP, за некото-
рым исключением [114,180,341], свидетельству-
ет о преимуществах ортобиологического подхода 
[158,180,231,261,282,290,356] (уровень доказательно-
сти - A1a).

Быстро наступающий положительный эффект по-
сле однократного введения кортикостероида оказыва-
ется менее продолжительным по сравнению с инъекци-
ей PRP. В первые 4-8 недель обезболивающее действие 
кортикостероидов и сопряженное с ним улучшение 
функции верхней конечности могут превосходить ре-
зультаты, достигаемые введением PRP, но через 24-26 
недель эффективность плазмы начинает преобладать  
[158,175,231,242,287,290,375,376,377,378]. На протя-
жении последующих 1-2 лет повторение манипуляции 
с использованием кортикостероидов требуется чаще, 
чем аналогичное введение плазмы [98,152,231,290,356].

Существует и другой взгляд на хронологию разви-
тия обезболивающего действия PRP, согласно которому 
наиболее выраженный эффект, превосходящий таковой 
после введения кортикостероидов или цельной ауто-
крови, ожидается не только в краткосрочной перспек-
тиве - через 2-3 месяцам после инъекции, но также по 
прошествие 1 года с момента начала лечения [242,280].

В других клинических группах пациентов с ла-
теральным эпикондилитом результаты PRP-терапии 
имеют непостоянные преимущества при сравне-
нии с локальным введением анестетика бупивакаи-
на [158,202,219], физиологического раствора NaCl 
[96,180], цельной аутологичной крови [170,193,281]. В 
последних исследованиях в небольших группах паци-
ентов эффективность введенной в область латерально-
го надмыщелка цельной крови была сравнима с тако-
вой после инъекции PRP и возможно свидетельствует 
о достаточности условно нормальной концентрации 
тромбоцитов в крови для реализации лечебного воз-
действия.
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Сравнение результатов PRP-терапии и чрескож-
ной ударно-волновой терапии в лечении пациентов с 
латеральным эпикондилитом не выявило очевидных 
преимуществ одного из методов в течение 2 лет наблю-
дения [100]. Сочетание же инъекций плазмы с множе-
ственным прокалыванием сухожилий инъекционной 
иглой («needling») демонстрирует преимущества перед 
физиотерапией [268,300].

В нескольких исследованиях показан сравнимый 
или даже несколько лучший обезболивающий и функци-
ональный эффект PRP-терапии по сравнению с откры-
тым дебридментом на протяжении 1 года наблюдения и 
артроскопическим релизом в ранний и среднесрочный 
периоды наблюдения (до 2 лет) [81,93,286,379]. 

Несмотря на наличие исследований с достаточно 
высоким уровнем доказательности, свидетельствую-
щим в пользу применения PRP, в отношении ее эффек-
тивности при латеральном эпикондилите сохраняется 
некая неопределенность, которая связана с уже обсуж-
давшимися выше ограничениями существующих ис-
следований. Разрешить ее предполагается путем про-
ведения рандомизированных плацебо-контролируемых 
исследований в больших группах пациентов.

В литературных источниках представлены различные 
методы лечения эпикондилита внутреннего мыщел-
ка плечевой кости (медиальный эпикондилит, «локоть 
гольфиста»), однако согласованного единого алгоритма 
до сих пор не существует [253,322,344] (уровень до-
казательности - D5). Предлагаемые лечебные подходы 
не рассматривают PRP-терапию в качестве одного из 
методов лечения вследствие отсутствия достаточного 
количества исследований и сложностей интерпретации 
их результатов [253,320]. Согласно отдельным работам, 
однократная или несколько инъекций PRP в объеме от 
1-2 мл могут оказаться успешными в лечении медиаль-
ного эпикондилита и превосходить результаты примене-
ния кортикостероидов через 6 месяцев наблюдения [98].

Совсем небольшой положительный опыт использова-
ния PRP, подтвержденный МРТ-визуализацией, отмечен 
в малых групповых исследованиях у пациентов с тенди-
нопатией дистального сухожилия двуглавой мышцы 
плеча [314,350] (уровень доказательности - D5).

Ввиду близости патоморфологических изменений, 
клинических и диагностических признаков, алгоритм 
лечения тендинопатий вращательной манжеты пле-
ча, практически, полностью соответствует таковому 
при частичных (неполнослойных) повреждениях 
ее сухожилий [128,226,259,274,318]. Поэтому эти две 
нозологические формы в классификациях нередко объ-
единяются в едином блоке «тендинопатии» и в клини-
ческих исследованиях рассматриваются совместно, в 
том числе при изучении эффективности PRP-терапии.

PRP-терапия при тендинопатиях вращательной ман-
жеты плеча, согласно результатам нескольких рандо-
мизированных контролируемых исследований, может 
вносить положительный вклад в уменьшение болево-
го синдрома и улучшение функции плечевого сустава 
[115,136,259] (уровень доказательности - B2b).

Инъекции PRP в объеме 2-5 мл проводятся в по-
дакромиальное пространство, преимущественно, под 
контролем УЗИ, кратностью от 1 до 3 инъекций с ин-
тервалом от 2 до 4 недель [128]. Используется также 
техника внутрисухожильного введения плазмы - в 
УЗИ- гипоэхогенную зону сухожилия, в этом случае 
инъекция выполняется однократно [190]. Сравни-
тельная эффективность внутри- и околосухожильных 
инъекций плазмы при тендинопатии вращательной 
манжеты плечевого сустава еще не изучена [136]. Ре-
комендуется использовать плазму с высоким содер-
жанием лейкоцитов, хотя последнее обстоятельство 
и его клинические преимущества принимаются не 
безоговорочно и могут стать причиной существенно-
го усиления болевого синдрома в первые несколько 
дней после манипуляции [167,201,294]. Одинаковым 
образом применяется активированная CaCl2 или эк-
зогенным тромбином и неактивированная плазма, 
преимущества одной формы над другой не так оче-
видны [330].

Наличие лечебного действия у PRP при тендино-
патиях вращательной манжеты подтверждается пре-
восходящей эффективностью нескольких инъекций 
плазмы, выполненных через 4 недели над плацебо в 
форме инъекций «сухой иглой» по истечению 6 ме-
сяцев наблюдения [128]. Напротив, введение физио-
логического раствора NaCl у пациентов из группы 
сравнения не во всех исследованиях проявляется 
статистически значимой разницей в результатах ле-
чения [274].

В отдельных исследованиях указывается на значи-
тельное уменьшение интенсивности болевого синдро-
ма в плечевом суставе (в 5-7 раз) после введения PRP, 
сохраняющееся в течение 3 месяцев и более после ле-
чения, высокий процент (до 94%) удовлетворенности 
пациентов, а также положительные структурные из-
менения в ткани сухожилий вращательной манжеты по 
данным УЗИ и МРТ исследований [73,150].

Данные систематических обзоров и мета-анализов 
демонстрируют, что кортикостероиды обладают луч-
шей эффективностью в краткосрочной перспективе, 
тогда как PRP – на более долгих сроках наблюдения 
[380,381]. Сравнение результатов применения PRP-
терапии и инъекций кортикостероидов показывает 
большую эффективность последних в первые 3-6 не-
дель после введения, тогда как уменьшение боли и 
улучшение функции плечевого сустава в сроки 24 не-
дели и более в лучшей степени достигается примене-
нием PRP [115]. Подобное заключение, но с указанием 
на преимущества PRP в более ранние сроки (до 12 не-
дель) и приблизительно равным клиническим эффек-
том с кортикостероидами к 24 неделям после инъекций 
приводится и в ряде других сравнительных исследова-
ний [134,318]. Кроме того, PRP-терапия, в отличие от 
введения кортикостероидов, не оказывает системного 
воздействия и не вызывает дистрофических измене-
ний, уменьшающих прочностные характеристики су-
хожилий [133,135,179].
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В метаанализе, оценивающем результаты PRP-
терапии в сравнении с физиотерапией, инъекциями 
плацебо и отсутствием лечения, было продемонстри-
ровано превосходство PRP в улучшении боли в средне- 
и долгосрочной перспективе, в то время как с точки 
зрения функции не наблюдалось существенной разни-
цы [382].

При сопоставлении с лечебной физической культу-
рой PRP-терапия оказалась более предпочтительной в 
первые 3 месяца после инъекций у пациентов с тен-
динопатией вращательной манжеты плечевого сустава 
[294].

С другой стороны, в одном из последних система-
тических обзоров, в который были включены рандо-
мизированные исследования с различными группами 
сравнения по отношению к PRP-терапии, высказыва-
ется сомнение в ее эффективности в краткосрочной 
перспективе, особенно тогда, когда в противопоставля-
емых группах пациентов применяется специализиро-
ванный комплекс лечебной физической культуры [226] 
(уровень доказательности - A2a).

Несмотря на неоднозначность результатов прове-
денных на сегодняшний день исследований можно ут-
верждать, что инъекции PRP являются безопасными, а 
также рассматривать их как альтернативу инъекциям 
кортикостероидов при тендинопатии вращательной 
манжеты плечевого сустава у некоторых пациентов 
[111,136].

Потенциал PRP-терапии в качестве местного инъ-
екционного метода лечения подошвенного фасциита 
позволяет уменьшить риски, связанные с инъекциями 
кортикостероидов, такие как атрофия жировой клет-
чатки подошвенной поверхности стопы или разрыв по-
дошвенного апоневроза [224].

PRP в объеме 2-6 мл вводится, как правило, 
однократно, в область подошвенного апоневроза 
после обезболивания кожи и подкожной клетчат-
ки раствором анестетика с использованием техни-
ки одного доступа и нескольких (до 4-5) проколов 
инъекционной иглой. УЗИ- контроль предпочтите-
лен, но на практике применяется не систематически 
[174,283,291].

Высокое или низкое содержание лейкоцитов в PRP 
не оказывает влияние на результаты лечения в сроки 3 
и 6 месяцев после однократных инъекций [331].

Применение PRP-терапии в качестве основного ме-
тода лечения подошвенного фасциита в контролируе-
мых исследованиях демонстрирует достоверно лучшие 
результаты по сравнению с плацебо - введением физио-
логического раствора NaCl [83,112].

В нескольких последних метанализах сделано 
заключение о сравнимости или некотором предпо-
чтении результатов локального введения PRP по от-
ношению к инъекциям кортикостероидов и пред-
ложение рассматривать PRP-терапию в качестве 
альтернативного метода лечения подошвенного фасци-
ита [83,84,102,112,124,220,248,331] (уровень доказа-
тельности - A2f).

Тем не менее, заключение о более высокой степени 
обезболивания после PRP-терапии по сравнению с при-
менение кортикостероидов и сохранение достигнутого 
результата в среднесрочной и отдаленной перспективы 
не находит бесспорной поддержки во всех исследова-
ниях [174].

В некоторых работах отмечено сравнимое или не-
сколько более эффективное уменьшение болевого син-
дрома и улучшение функции стопы в ранние сроки 
после введения PRP с сохранением достигнутых ре-
зультатов в течение 6 месяцев наблюдения [83,102,112,
123,124,194,208,209,220,291,325].

Сравнительные исследования эффективности 
PRP-терапии с другими методами лечения плантар-
ного фасциита в течение 6 месяцев наблюдения сви-
детельствуют о более благоприятных или близких 
результатах применения плазмы по отношению к 
пролотерапии, чрескожной ударно-волновой тера-
пии, физиотерапии в сочетании с кинезиотерапией 
[117,199,298,383].

Интересно, что в одном РКИ использовали МРТ-
визуализацию, чтобы предсказать, могут ли какие-либо 
специфические особенности повлиять на исход приме-
нения PRP и инъекций кортикостероидов. Полученные 
данные свидетельствовали о том, что инъекции стеро-
идов были эффективны только в ситуациях, когда на-
чальная толщина фасции составляла более 7 мм, тогда 
как PRP-терапия была эффективна независимо от тол-
щины [384].

В целом, в большинстве аналитических обзоров 
по применению PRP-терапии при плантарном фасци-
ите констатируется невысокое качество исследований, 
существующий риск предвзятости, использование 
различных протоколов получения PRP, что снижает 
достоверность результатов и пока требует к ним осто-
рожного отношения.

Повреждения мышц.
Исследования PRP-терапии в лечении поврежде-

ний мышц (мышцы-сгибатели голени, икроножная 
мышца, четырехглавая мышца бедра) не приводят од-
нозначных доказательств в пользу клинической эффек-
тивности метода и оптимизации репаративного про-
цесса [136] (уровень доказательности - A2a).

Введение PRP в объеме 2-5 мл чаще всего осущест-
вляется однократно в первые 5-14 дней после травмы, 
под контролем УЗИ, в область повреждения мышцы, с 
(или без) эвакуацией гематомы [263,273,352].

Вопрос о предпочтительном использовании PRP с 
высоким или низким содержанием лейкоцитов оста-
ется открытым, имеются данные о сходном положи-
тельном влиянии PRP с высоким и низким содержа-
нием лейкоцитов на пролиферацию миобластов [385]. 
Но возможное усиление воспалительного процесса 
в области острого повреждения в случае введения 
плазмы с высоким содержанием лейкоцитов все же 
оказывает влияние на выбор методики ее получения 
[139,251,263,271,273].
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В отдельных исследованиях представлены поло-
жительные результаты после инъекций PRP в область 
повреждения мышц при отсутствии каких-либо побоч-
ных эффектов [251,263,271,273,352].

Ряд сравнительных, в том числе рандомизирован-
ных исследований, указывают на более короткие сро-
ки восстановления пациентов и возвращение их к за-
нятиям спортом после инъекций PRP в сочетании со 
специальной программой реабилитации по сравнению 
с группой пациентов, которым проводилось только ана-
логичное реабилитационное лечение. Согласно резуль-
татам этих исследований, локальное введение плазмы 
значительно уменьшает выраженность болевого син-
дрома и несколько снижает риски повторных повреж-
дений мышц [139,155,271,336]. При этом структурные 
характеристики в области повреждений мышц после 
PRP-терапии не претерпевают каких-либо отличитель-
ных положительных изменений [271].

Отдельные когортные исследования демонстри-
руют статистически значимое уменьшение времени 
возврата к спорту после аспирации гематомы и инъ-
екций PRP при повреждении мышц-сгибателей голе-
ни [386,387]. Исследования, изучающие повреждения 
четырехглавой и икроножной мышц, показали схожие 
результаты [388].

Сравнение инъекций PRP в область повреждения 
мышц с введением физиологического раствора NaCl 
при одновременном выполнении пациентами обеих 
групп стандартного реабилитационного протокола ле-
чения не обнаруживает значимых различий в сроках 
восстановления физической активности и частоте по-
вторных повреждений через 6 месяцев наблюдения 
[273,297,312]. Подобные результаты, но с использова-
нием в группе сравнения «сухой иглы» в качестве пла-
цебо получены при оценке результатов PRP-терапии 
у взрослых пациентов с повреждениями икроножной 
мышцы [240].

Несмотря на приведенные в ряде клинических ис-
следований благоприятные результаты PRP-терапии 
при повреждениях мышц, следует принимать во вни-
мание, что уровень доказательности полученных в них 
данных невысокий и не позволяет сделать однознач-
ных выводов об эффективности метода и его влиянии 
на регенерацию мышечной ткани. Обнадеживающие 
перспективы связывают с сочетанием плазмы с веще-
ствами, уменьшающими процессы фиброзного заме-
щения мышц в области повреждения [191,240].

Переломы и несросшиеся переломы.
Несмотря на наличие достаточно убедительных 

данных доклинических исследований, свидетельству-
ющих в пользу применения PRP-терапии с целью оп-
тимизации репаративного процесса при переломах, 
единого мнения и клинических подходов на этот счет 
не существует [136,143,157,262,324] (уровень доказа-
тельности - C4).

Среди литературных источников отсутствуют ис-
следования с 1 и 2 уровнями доказательности, кото-

рые послужили бы основанием для использования 
PRP-терапии у пациентов с несросшимися переломами 
[335]. В тоже время большая часть исследований, при-
водимых в обзорах литературы посвящена изучению 
эффективности PRP в сочетании с другими ортобио-
логическими продуктами - мезенхимными стромаль-
ными клетки, костными трансплантатами, которые уже 
сами по себе обладают способностями стимулировать 
заживление переломов и дефектов костей [136,256]. 
РКИ, посвященное применению PRP-терапии в сочета-
нии с костной пластикой в ходе ревизионных операций 
при несращениях переломов, демонстрирует многообе-
щающие результаты с более высокой частотой консо-
лидации, более короткой продолжительностью лечения 
и меньшей выраженностью болевого синдрома [389].

Периферические невропатии.
Терапевтический потенциал PRP и ее продук-

тов (PRFM - platelet-rich fibrin matrix, обогащенный 
тромбоцитами фибриновый матрикс), обладающих 
нейропротекторной, нейрогенной и нейровоспали-
тельной модулирующей активностью, используется с 
целью стимуляции восстановления сенсорных и мо-
торных функциональных нервно-мышечных единиц 
[86,148,188,309,349].

Во время операций PRP может вводиться перинев-
рально или интраневрально, PRFM помещается вокруг 
области шва или трансплантатов при пластике дефек-
тов нервов [237,358].

Инъекции PRP под УЗИ-контролем применяются 
также для лечения компрессионных невропатий, вы-
званных сдавлением нервных стволов рубцовой тка-
нью, и тоннельных невропатий [86,237].

В ряде когортных и сравнительных исследований 
показана безопасность и возможность уменьшения 
болевого синдрома, улучшения функции и чувстви-
тельности в зоне иннервации путем однократного 
периневрального введения PRP в объеме 1-3 мл, пре-
имущественно с низким содержанием лейкоцитов, под 
УЗИ-контролем у пациентов с синдромом запястного 
канала, тоннельной невропатией локтевого нерва в об-
ласти локтевого сустава. Положительная динамика в 
развитии клинической симптоматики отмеченных тон-
нельных невропатий сопровождается нормализацией 
электродиагностических показателей со стороны во-
влеченных в патологический процесс нервов в течение 
1-3 месяцев наблюдения [232,299,328].

Эффективность PRP-терапии сегодня несколько 
лучше изучена в отношении тоннельной невропатии 
срединного нерва или синдрома запястного канала, 
однако еще не настолько, чтобы занять определенное 
место в стандартном комплексе лечебных мероприя-
тий. Следует отметить, что ограничением большинства 
исследований является относительно малая продолжи-
тельность наблюдений [151,299,328].

Результаты введения PRP в область запястного ка-
нала на ранних стадиях развития тоннельной невро-
патии легкой или средней степени выраженности, в 
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целом, представляются более предпочтительными по 
сравнению с подобными локальными инъекциями 5% 
декстрозы, кортикостероидов в сроки 3-6 месяцев по-
сле манипуляций и сравнимыми с гидродиссекцией фи-
зиологическим раствором NaCl. [122,151,299,308,328] 
(уровень доказательности - B3a).

В недавнем систематическом обзоре и мета-анали-
зе, включающем восемь РКИ, инъекции PRP сравнива-
лись с кортикостероидами, плацебо и ортезированием 
лучезапястного сустава. Было обнаружено, что PRP-
терапия более эффективна, чем другие консерватив-
ные методы, в отношении облегчения боли, улучшения 
функции запястья и частичного улучшения электрофи-
зиологических показателей вплоть до среднесрочного 
наблюдения [390]. Однако по-прежнему существует 
необходимость в исследовании и уточнении долгосроч-
ных эффектов PRP с помощью РКИ с более длительны-
ми периодами исследования. 

Применение PRP-терапии при прочих компрессион-
ных невропатиях, в частности, синдромах кубитально-
го и тарзального каналов, требует тщательной оценки. 

Повреждения локтевой коллатеральной связки.
Репаративный потенциал PRP-терапии привлекает 

к себе внимание как один из возможных путей улуч-
шения результатов традиционного консервативного 
лечения повреждений локтевой коллатеральной связки 
[110,196,253,255]. Эффективность последнего состав-
ляет немногим более 49% [227].

В отдельных проспективных когортных исследо-
ваниях достигнуты отличные и хорошие результаты 
лечения более чем у 70-88% профессиональных спор-
тсменов с повреждением локтевой коллатеральной 
связки после неудачи традиционного консервативного 
лечения. К занятиям игровыми видами спорта смогли 
вернуться 67%-88% пациентов спустя 12 недель по-
сле проведенного лечения. Положительные результаты 
консервативного лечения, дополненного одной или не-
сколькими инъекциями PRP в объеме 3-5 мл, преиму-
щественно с высоким содержанием лейкоцитов, под 
УЗИ-контролем, наблюдаются в случаях частичных и 
проксимальных разрывов связки у пациентов молодого 
возраста, перенесших острую травму локтевого суста-
ва [217,250,255,342,345,391] (уровень доказательно-
сти - C4).

Следует отметить, что проведенные исследования, в 
целом, демонстрируют последовательные и обнадежи-
вающие результаты, однако невысокий уровень дока-
зательности их выводов пока не позволяет сформули-
ровать четкие рекомендации о включении PRP-терапии 
в протоколы консервативного лечения повреждений 
локтевой коллатеральной связки [110].

Адгезивный капсулит плечевого сустава.
За последнее время появились несколько завер-

шенных рандомизированных исследований, свиде-
тельствующих о возможности успешного применения 
PRP-терапии у пациентов с адгезивным капсулитом 

плечевого сустава [129,162,254,315]. Внутрисуставное 
введение плазмы в них рассматривается как альтерна-
тивный метод инъекциям кортикостероидов, назначе-
нию нестероидных противовоспалительных, обезбо-
ливающих средств при наличии противопоказаний, а 
также в случаях с заведомо низким уровнем взаимо-
действия пациента с реабилитологом в процессе заня-
тий специальным комплексом упражнений лечебной 
физической культуры [106,126] (уровень доказатель-
ности - B2b).

Введение PRP в объеме 2-4 мл осуществляется 
в полость плечевого сустава под контролем УЗИ. За-
дний доступ для пункций оказывается более удобным 
в связи с возможностью придать положение внутрен-
него вращения для плеча по сравнению со значительно 
ограничением его наружного вращения [129,339].

Учитывая моделирующее влияние PRP на всех фа-
зах воспалительного процесса, инъекции могут быть 
выполнены в любой из стадий адгезивного капсулита, 
но чаще применяются на 2 и 3 стадиях заболевания 
[315].

Введение плазмы в полость плечевого сустава с 
наиболее высоким содержанием факторов воспаления 
считается эффективнее инъекции в подакромиальное 
пространство [119]. Для достижения терапевтическо-
го эффекта обычно достаточно однократного введения 
PRP в плечевой сустав, однако существует успешная 
практика использования нескольких инъекций с интер-
валом 2 недели [129,162,207,254,315].

Положительный эффект внутрисуставного введе-
ния PRP заключается в уменьшении выраженности 
болевого синдрома и улучшении подвижности в пле-
чевом суставе, а степень его выраженности оказыва-
ется сравнимой с таковым после регулярных занятий 
специальным комплексом растягивающих упражне-
ний. При этом уменьшается количество принимаемых 
пациентами противовоспалительных препаратов [129]. 
Сочетание PRP-терапии с последующим общепри-
нятым комплексом упражнений лечебной физической 
культуры считается более обоснованным по сравнению 
с использованием каждого из методов в качестве моно-
терапии [129,162,207].

Однократная инъекция PRP с последующим ком-
плексом лечебной физической культуры в течение 6 
недель оказывает более продолжительный обезболи-
вающий и улучшающий функцию плечевого сустава 
эффект по сравнению с инъекцией анестетика (прока-
ин) и аналогичным комплексом лечебной физической 
культуры [207].

Три последовательные инъекции PRP c интервалом 
в 14 дней в большей степени снижают интенсивность 
болевого синдрома и способствуют увеличению ам-
плитуды движений в плечевом суставе при адгезивном 
капсулите по отношению к одинаковому по кратности 
введению плацебо - физиологического раствора NaCl 
в сроки 4 и 12 недель с момента начала лечения [162].

По данным ряда исследований введение PRP в 
плечевой сустав пациентов с адгезивным капсулитом 
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обладает лучшим обезболивающим действием, чем 
инъекция кортикостероида через 12 недель после вы-
полнения манипуляции [315].

Ввиду все еще небольшого количества исследова-
ний сравнительной эффективности PRP-терапии при 
адгезивном капсулите и полученными в них обнадежи-
вающими результатами, данный метод рассматривает-
ся как перспективный кандидат на включение в обще-
принятые лечебные алгоритмы [162].

Сочетание PRP-терапии с хирургическими мето-
дами лечения.

В ряде клинических исследований с высоким уров-
нем доказательности проведена оценка результатов 
адьювантного применения PRP при артроскопическом 
восстановлении повреждений сухожилий враща-
тельной манжеты плечевого сустава. Обычно PRP 
используется в двух формах - собственно PRP и PRFM, 
каждая из которых может включать в себя достаточное 
многообразие продуктов и протоколов их получения 
[101,138,252].

Забор венозной крови осуществляется до операции 
и внутривенного введения растворов, вызывающих ге-
модилюцию [237]. Не прослеживается предпочтений в 
выборе PRP с низким или высоким содержанием лей-
коцитов, а также в необходимости проведения актива-
ции плазмы на момент введения [77,101,113,137,237,23
9,249,152,326].

PRP в объеме 4-10 мл вводится под артроскопиче-
ским контролем после завершения этапа рефиксации 
сухожилий вращательной манжеты плечевого сустава, 
аспирации жидкости из подакромиального простран-
ства путем инфильтрации непосредственно восста-
новленной области повреждения, областей костно-су-
хожильного и сухожильно-мышечного соединения, а 
также в субакромиальное пространство вблизи области 
повреждения.

Инъекционная игла ориентируется в продольном 
направлении относительно сухожилий. Оставшаяся 
часть PRP наносится на поверхность сухожилий в об-
ласти восстановления [237].

PRFM помещается между краем подшиваемого су-
хожилия и предварительно обработанной поверхно-
стью области его прикрепления, удерживается на месте 
под швами, рефиксирующими сухожилие [307].

В большинстве исследований введение PRP осу-
ществляется однократно, имеются указания на целе-
сообразность повторения манипуляции под контролем 
УЗИ через 3 и 6 недель после операции [237]. Одним 
из вариантов применения адьювантной PRP-терапии 
является однократное или повторяющееся введение 
плазмы спустя несколько дней (например, через 7 и 14 
дней) после восстановления сухожилий вращательной 
манжеты плечевого сустава [77]. 

Результаты объективных измерений, оценки функ-
ции плечевого сустава и качества жизни с использо-
ванием специализированных и ориентированных на 
пациентов шкал в большей части сравнительных ис-

следованиях не показали значительной разницы между 
клиническими группами, в которых восстановление 
вращательной манжеты дополняется одним из продук-
тов PRP или выполняется без применения последнего 
[101,137,141,178,238,243,249,260,267,279,289,307,32
6,354]. Последние метаанализы и аналитические об-
зоры литературы также не приходят к заключению о 
наличии преимуществ в клинических исходах хирур-
гической техники восстановления вращательной ман-
жеты плечевого сустава, дополненной введением PRP 
[136,142,261,392] (уровень доказательности - A1a). 
Но считается, что использование PRP при хирургиче-
ском восстановлении вращательной манжеты значи-
тельно снижает частоту повторных разрывов и опера-
ций [393,380,394].

Лишь в одном из метанализов аргументируется 
получение более успешных клинических результатов 
восстановления сухожилий вращательной манжеты 
плечевого сустава в краткосрочный период наблюдения 
путем наложения однорядных швов с введением PRP 
[113]. 

Из положительных эффектов интраоперационно-
го введения PRP следует отметить уменьшение выра-
женности болевого синдрома в ближайшие дни после 
операции, которое, весьма вероятно, связано противо-
спалительным действием плазмы [141,178]. Нельзя 
оставить без внимания и установленное при анализе 
результатов лечения в подгруппах пациентов сравни-
тельное снижение частоты повторных разрывов вра-
щательной манжеты малой и средней величины после 
хирургического лечения с использованием техники 
двухрядного шва и введением в область восстановле-
ния продуктов PRP [108,142,252,260,278,357] (уровень 
доказательности - B2a).

Несмотря на то, что результаты доклинических 
исследований в отношении стимуляции заживления 
острых повреждений Ахиллова сухожилия выглядят 
многообещающими, клинические эквиваленты исполь-
зования PRP при восстановлении этих повреждений 
остаются противоречивыми [95,127,136,165,310]. Од-
нако один из метаанализов, оценивающих использо-
вание PRP при острых разрывах ахиллова сухожилия, 
продемонстрировал отсутствие доказательств, под-
тверждающих повышенную эффективность в отноше-
нии угла подошвенного сгибания, силы, а также боли 
[395,396].

PRP в объеме 10-12 мл, предпочтительно с высоким 
содержанием лейкоцитов, вводится в проксимальный и 
дистальный концы поврежденного Ахиллова сухожи-
лия или в область костно-сухожильного прикрепления, 
а также под перитенон. Чтобы избежать структурных 
повреждений во время инфильтрации тканей сухожи-
лия, инъекционную иглу размером не менее G21 (на 
конце иглы с меньшим диаметром создается более вы-
сокое давление жидкости) располагают по направле-
нию и вдоль сухожильных волокон.

При реконструкции застарелых повреждений 
Ахиллова сухожилия инъекции PRP могут быть про-
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ведены в область наложения швов или пластики. В 
случаях, установленных с помощью УЗИ нарушений 
в заживлении сухожилия (например, слабая выражен-
ность, образование кист), спустя 3 недели после опера-
ции инъекцию PRP рекомендуется повторить один или 
несколько раз [237,333].

В отдельных исследованиях не выявлено значимых 
различий при физикальном, изокинетическим тестиро-
вании, УЗИ и МРТ исследованиях на протяжении 12 
месяцев после открытого или чрескожного шва Ахил-
лова сухожилия, который у пациентов одной из групп 
сравнения дополнялся однократным или повторным 
введением PRP в поврежденное сухожилие [109]. На-
против, в других подобных проспективных когортных 
или сравнительных исследованиях отмечено положи-
тельное влияние интраоперационного использования 
PRP на изокинетические показатели икроножной мыш-
цы, амплитуду движений в голеностопном суставе, ка-
чество жизни пациентов в сроки 3,6 и 12 месяцев после 
операции, а также на более ранние сроки возвращения 
к занятиям спортом [80,99,125,302,333] (уровень дока-
зательности - B2b).

Вероятной причиной неопределенного результата в 
оценке эффективности инфильтрации PRP ткани вос-
станавливаемого сухожилия считается многообразие 
протоколов получения плазмы и отсутствие стандарти-
зации в применении методики. Указанные ограничения 
предстоит преодолеть в будущих исследованиях [245].

Биологические факторы, определяющие процессы 
заживления передней крестообразной связки (ПКС) 
при частичных повреждениях, после рефиксации раз-
рывов, в процессе лигаментизации трансплантатов 
после реконструкций имеют не менее, а может быть 
и более значимое влияние на результаты лечения, чем 
различные технические аспекты оперативных вмеша-
тельств. Исследования результатов применения PRP 
в хирургии ПКС разделяется на 3 направления: инте-
грация трансплантатов ПКС в костных тоннелях, пере-
стройка внутрисуставной части трансплантатов, за-
живление донорских зон [295].

Наряду с многообразием способов получения PRP, 
которая используется в клинических исследованиях, 
не меньшим количеством форм характеризуется не-
посредственное применение плазмы, связанное с ре-
конструкцией ПКС. Некоторые методы исследования 
предусмаривают внутрисуставное введение PRP после 
завершения операции, другие - нанесение плазмы на 
трансплантат или его инфильтрацию до или после фик-
сации, введение плазмы в один или несколько костных 
тоннелей [295].

В литературных источниках представлен ряд иссле-
дований с высоким уровнем доказательности, резуль-
таты которых не дают однозначного положительного 
ответа об эффективности использования PRP с целью 
улучшения интеграции трансплантатов, в том числе 
влияние на расширение костных тоннелей или их вну-
трисуставной лигаментизации [153,206,211,218,295,39
7,398,399] (уровень доказательности - A1a).

Метаанализ 8 контролируемых исследований пока-
зал, что PRP ускоряет созревание трансплантатов ПКС 
на 20-30% [121,353]. Спустя 6-24 месяца после рекон-
струкции эти трансплантаты во время ревизионной 
артроскопии имеют лучшее натяжение, в большей сте-
пени покрыты синовиальной оболочкой, а гистологи-
ческое исследование демонстрирует более высокий ин-
декс созревания ткани по сравнению с контрольными 
биоптатами [206]. При МРТ исследовании регистриру-
ются более короткие сроки нормализации интенсивно-
сти сигнала от трансплантата ПКС - к 6 месяцам после 
операции в группе пациентов с использованием PRP 
интенсивность сигнала восстанавливается в 100%, а в 
группе сравнения - в 78% случаев [154]. Однако име-
ются подобные рандомизированные исследования, по 
результатам которых отрицается какое-либо статисти-
чески значимое влияние PRP на интеграцию и созрева-
ние трансплантатов ПКС через 6 месяцев после опера-
ции [211,218,288,311].

Отмеченные, хотя и не лишенные противоречий, 
положительные тенденции в перестройке трансплан-
татов ПКС под влиянием PRP не находят воплощение 
в улучшении клинических исходов лечения, которые, 
практически, не имеют различий спустя 2 года после 
операций, равно как и характеристики интеграции 
трансплантатов с костными каналами [154,211,355].

Более оптимистично выглядят влияние инъекций 
PRP на выраженность болевого синдрома в переднем 
отделе коленного сустава после пластики ПКС ауто-
логичным трансплантатом «кость-сухожилие-кость». 
Статистически значимое сравнительное уменьшение 
интенсивности боли в донорских зонах отмечается в те-
чение 2 месяцев после операций [234]. Однако количе-
ство подобных исследований остается недостаточным 
для более убедительных доказательств эффективности 
PRP-терапии при сохраняющемся болевом синдроме 
донорских зон, а также в восполнении дефектов кост-
ной ткани в местах забора трансплантата [97,136,355] 
(уровень доказательности - B2b).

Несомненный интерес представляет получение от-
вета на вопрос об эффективности применения PRP, 
вводимой под артроскопическим контролем под сино-
виальное покрытие ПКС и непосредственно в связку 
при частичных ее повреждениях. Ожидаемое улучше-
ние процессов заживления, восстановление пропри-
орецепции, более раннее возвращение пациентов к 
занятиям спортом на сегодняшний день остаются гипо-
тетическими [105,173,212,235] (уровень доказатель-
ности - D5).

Остеохондральные повреждения 
Что касается использования PRP при остеохон-

дральных повреждениях коленного сустава (рассека-
ющий остеохондрит), опубликованы исследования, 
в которых было продемонстрировано преимущество 
микрофрактурирования с использованием PRP в отно-
шении функционального восстановления и устранения 
боли с улучшением симптоматики на срок до двух лет 
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[400,401,402,403,404,405,417,416,419] Недавнее пилот-
ное исследование продемонстрировало многообещаю-
щие результаты как для PRP, так и для мезенхимальных 
стволовых клеток жирового происхождения в сочета-
нии с микрофрактурированием [420].

Схожие результаты в отношении применения PRP-
терапии с микрофрактурированием получены и в от-
ношении лечения остеохондральных повреждений 
блока таранной кости малых размеров с указаниями на 
лучшую эффективность в сравнении с гиалуроновой 
кислотой [422,423]. При этом наблюдается тенденция 
к снижению функции и к повышению боли с течени-
ем времени, что может указывать на краткосрочный 
характер преимуществ сочетанного применения PRP-
терапии с микрофрактурированием [423] (уровень до-
казательности – B2а).

Также в существующем мета-анализе хоть и пред-
ставлены данные об улучшении результатов оценочных 
шкал и уменьшении выраженности болевого синдрома 
при применении PRP-терапии в сочетании с микро-
фрактурированием/туннелизацией остеохондральных 
повреждений коленного и голеностопного суставов 
при краткосрочном наблюдении, эти улучшения не до-
стигали минимальной клинически значимой разницы 
[421] (уровень доказательности – B3а).

Данные об изолированном применении PRP-
терапии, а также при лечении остеохондральных по-
вреждений других локализаций отличаются разнород-
ностью и представлены единичными наблюдениями.

Применение PRP-терапии в детском возрасте
Применение PRP-терапии в лечении патологии 

травматолого-ортопедического профиля у пациентов 
детского возраста скудно описано в литературных ис-
точниках. Существующий системный обзор, рассма-
тривающий применение ортобиологических препара-
тов в детской спортивной медицине, рассматривает, в 
основном, отдельные клинические наблюдения либо 
исследования, включающие пациентов разных воз-
растных категорий, в том числе старше 18 лет [406]. 
Поэтому не может рассматриваться, как достоверный, 
в контексте применения PRP-терапии у пациентов ис-
ключительно детского возраста.

Отдельные публикации посвящены применению 
PRP в комплексе лечения пациентов с болезнью Ос-
гуда-Шляттера (остеохондропатии бугристости 
большеберцовой кости) с открытыми зонами роста. 
Впрочем, имеющиеся данные представлены сериями 
клинических случаев и имеют низкий уровень дока-
зательности [407,408]. Описано применение PRP с 
низким содержанием лейкоцитов путем однократно-
го введения в область бугристости большеберцовой 
кости в объеме около 1-1,5 мл. Во избежание раз-
бавления PRP предлагается местное обезболивание 
этилхлоридом. В соответствии с предположением, что 
фиброзно-хрящевая ткань ответственна за симптомы 
болезни Осгуда-Шляттера, в исследованиях введение 
PRP выполнялось в непосредственной близости от нее 

с последующей иммобилизацией коленного сустава 
брейсом в течение 2 недель [408]. Повторное введе-
ние PRP в область бугристости большеберцовой кости 
при сохранении симптоматики проводилось не ранее, 
чем через 3 месяца от первой инъекции. Исследова-
ния свидетельствуют о снижении болевого синдрома, 
улучшении функциональных показателей и возврату к 
спорту при добавлении PRP-терапии в комплекс кон-
сервативного лечения, но это требует более тщатель-
ных исследований [407,408] (уровень доказательно-
сти - C4).

Исследование «случай-контроль» описывает срав-
нительный анализ результатов хирургического ле-
чения детей с ахондоплазией с использованием PRP 
в контексте удлинения длинных трубчатых костей с 
применением чрескостного компрессионно-дистрак-
ционного остеосинтеза. Критерием разделения в ис-
следовании служило интраоперационное применение 
PRP-терапии. У пациентов с интраоперационным при-
менением PRP-терапии отмечалось формирование наи-
более благоприятных типов дистракционного регене-
рата с сохранением индекса консолидации в пределах 
средних нормальных значений. Авторы отметили улуч-
шение индекса консолидации на всех этапах плановой 
дистракции, а также активизацию ремоделирования 
костной ткани в зоне остеотомии с геометрически бо-
лее выгодным типом формирования костных трабекул 
[409] (уровень доказательности – B3b). Аналогов по-
добного исследования в мировой литературе обнару-
жить не удалось. 

Имеются указания на эффективность применения 
PRP с высоким содержанием лейкоцитов при лечении 
хронических повреждений сесамовидных костей 
стопы у детей, представленные 3 клиническими наблю-
дениями [410] (уровень доказательности – C4).

Ряд публикаций освещают единичные клинические 
наблюдения эффективного применения PRP-терапии у 
спортсменов детского возраста в контексте лечения па-
тологий связки надколенника. Например, лечение тен-
динопатии связки надколенника комбинацией PRP, 
аспирата костного мозга и трансплантата из стволо-
вых/стромальных клеток, полученных из жировой тка-
ни [411] или эффективное применение инъекции PRP 
под контролем ультразвука при разрыве связки над-
коленника [412]. Но подобные единичные клиниче-
ские случаи не имеют значительной доказательности. 
Большую достоверность может демонстрировать серия 
наблюдений 25 детей, профессионально занимающих-
ся спортом, страдающих тендинопатией связки над-
коленника перегрузочного характера, у которых был 
применен метод однократного введения PRP и после-
дующего кинезиотейпирования. У всех пациентов на 
3–5-е сутки отмечали полную регрессию боли в покое 
с возвратом к нагрузкам в привычном режиме к концу 
3 недели. В контрольной группе детей снижение боле-
вого синдрома, улучшение качества жизни отмечали 
только в период покоя [413] (уровень доказательно-
сти – B3b).
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Применение PRP-терапии у детей с разрывами 
менисков может быть многообещающим в связи с их 
лучшей васкуляризацией в сравнении с пациентами 
взрослого возраста. Имеются серии наблюдений, де-
монстрирующие эффективность PRP-терапии, как в 
контексте консервативного лечения в виде внутрису-
ставных инъекций, так и в сочетании с хирургическим 
восстановлением у детей [414] (уровень доказатель-
ности - C4).

Определенный интерес представляет недавно опу-
бликованный клинический случай лечения хрониче-
ского остеомиелита большеберцовой кости, ослож-
ненного переломом, у 10-летнего пациента, более 14 
месяцев безуспешно получавшего стандартное лече-
ние. 4-месячная терапия с использованием PRP спо-
собствовала консолидации перелома и регрессии при-
знаков инфекции. [415]. Однако единичный характер 
подобного наблюдения затрудняет оценку доказатель-
ности использования PRP в терапии остеомиелита в 
педиатрической практике.

В целом, эффективность применения PRP-терапии 
у пациентов детского возраста имеет низкие уровни до-
казательности, и ее оценка требует проведения полно-
масштабных РКИ.

Взаимосвязь PRP-терапии с возрастом
Отдельные публикации, указывают на отрица-

тельную корреляцию результатов PRP-терапии с 
возрастом пациентов при ОА коленного сустава 
[184,195,275,276,289,343] (уровень доказательности 
- C4). Подобная взаимосвязь может объясняться сни-
жением содержания факторов роста и, возможно, ин-
дукцией в хондроцитах катаболического клеточного 
фенотипа [169,214,244].

При рассмотрении прочих патологий однозначной 
корреляции эффективности PRP с возрастом пациентов 
обнаружить не удалось, что может быть связано с ма-
лым количеством публикаций и требует дальнейшего 
изучения.

В настоящий момент повсеместно распростра-
нена практика использования аутологичной крови 
при проведении PRP-терапии. Однако в последние 
годы высказываются осторожные предположения 
о потенциальном влиянии возраста донора PRP на 
терапевтическую эффективность. Подобные ги-
потезы рассматриваются в экспериментах in vitro 
на клеточных культурах и in vivo на лабораторных 
животных. В одном из исследований хондроциты 
от человека с остеоартритом in vitro обрабатывали 
PRP от молодых (18-35 лет) или пожилых (≥65 лет) 
доноров и хондрогенный профиль оценивали с по-
мощью иммунофлуоресцентного окрашивания для 
определения двух маркеров хондрогенности, кол-
лагена II типа и SOX-9. In vivo в этом же исследо-
вании использовали внутрипредметный дизайн для 
сравнения показателей Международного общества 
по исследованию остеоартрита в коленных суставах 
пожилых мышей, которым вводили PRP от молодых 

или старых особей. Эксперименты In vitro показали, 
что PRP молодых доноров индуцирует более моло-
дой фенотип хондроцитов. А исследования in vivo 
продемонстрировали, что животные, получавшие 
PRP от молодых доноров, демонстрировали значи-
тельно улучшенную целостность хряща по срав-
нению с группой, в которой вводили PRP от пожи-
лых доноров [416]. Несмотря на многообещающие 
результаты, полученные в экспериментах, данный 
аспект применения PRP находится на начальных 
этапах оценки и требует дальнейшего всесторонне-
го изучения.

Заключение по разделу: 
Таким образом, на сегодняшний день можно го-

ворить о наличии доказательной базы клинических 
исследований высокого уровня, поддерживающих 
заключение об эффективности PRP-терапии при ОА 
коленного сустава, латеральной эпикондилите.

Исследования со средним уровнем доказатель-
ности свидетельствуют в пользу применения PRP-
терапии при тендинопатии связки надколенника, по-
дошвенном фасциите и болевом синдроме донорских 
зон после пластики ПКС аутотрансплантатом «кость-
сухожилие-кость», адгезивном капсулите.

Непоследовательные и противоречивые резуль-
таты, несмотря на наличие исследований со сред-
ним уровнем доказательности, характеризуют PRP-
терапию при тендинопатии вращательной манжеты 
плечевого сустава, восстановлении и реконструкции 
Ахиллова сухожилия.

Низкий уровень доказательной базы сопутствует 
назначению PRP-терапии пациентам с ОА тазобедрен-
ного и голеностопного суставов, асептическим остео-
некрозом, периферической нейропатией, медиальным 
эпикондилитом, тендинопатией дистального сухожи-
лия двуглавой мышцы плеча, повреждением локтевой 
коллатеральной связки.

Слабая эффективность PRP-терапии, установленная 
в исследованиях с высоким и средним уровнем дока-
зательности, отмечается при тендинопатии Ахиллова 
сухожилия, повреждениях мышц, несращениях перело-
мов, использовании PRP-терапии при восстановлении 
и реконструкции вращательной манжеты плечевого су-
става, передней крестообразной связки.

Требования к пациенту
• �Пациенту должен быть выставлен диагноз, соот-

ветствующий критериям отбора на манипуляцию 
PRP-терапии.

• �Дополнительные исследования, должны быть про-
ведены до начала курса лечения. Диагноз должен 
быть подтвержден с помощью инструментальных 
методов исследования, рентгеновского исследо-
вания, УЗИ, МРТ или КТ, до начала проведения 
PRP-терапии.

• �Противопоказания к процедуре рассматриваются 
до начала ее проведения.
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Подготовка больного к PRP-терапии
• �С пациентом должна быть проведена беседа, ему 

должны быть предоставлена информация о мани-
пуляции, ее возможных осложнениях и послед-
ствиях. Необходимо подписать информированное 
согласие до начала проведения процедуры, разъ-
яснить детали лечения и сформировать реалистич-
ные ожидания. 

• �Рекомендации по общей подготовке и питанию 
пациента, касаются нормализации режима сна и 
бодрствования, снижения стрессовых нагрузок, 
отказа от алкоголя и курения, включения в рацион 
овощей и фруктов, содержащих витамин С, увели-
чения потребления жидкости в течение 24 часов, 
предшествующих процедуре, отсутствии в этот 
период критических физических нагрузок, дли-
тельных авиаперелетов, значительных стрессов.

• �За 2-3 недели до процедуры рекомендуется отме-
нить прием кортикостероидных препаратов.

• �За 1 неделю до процедуры рекомендуется отме-
нить нестероидные противовоспалительные пре-
параты или значительно ограничить прием несте-
роидных противовоспалительных средств.

• �В сроке от 5 до 14 дней до процедуры рекоменду-
ется отменить применение антикоагулянтов и/или 
дезагрегантов. Сроки отмены антикоагулянтов 
подбираются индивидуально с учетом возможных 
общих рисков. [125]

• �В случаях значительных переживаний, депрессии, 
накануне процедуры рекомендуется прием анти-
депрессантов, анальгетиков (исключая НПВС), 
анксиолитиков, седативных и снотворных средств. 
Сроки назначения таких препаратов должны быть 
подобраны пациентам индивидуально. [118, 119]

Мероприятия ближайшего постинъекционного 
периода

• �Пациенты должны быть инструктированы как ве-
сти себя после процедуры, соблюдать меры пре-
досторожности и иметь возможность контакта с 
врачом в случае наличия жалоб или осложнений.

• �Необходимо ограничить физические нагрузки, 
включая занятия ЛФК, другие виды лечения, в том 
числе - тепловые воздействия (прием теплых и го-
рячих ванн, посещение бани), а также процедур, 
усиливающих кровообращение (физиотерапевти-
ческие методы, массаж) на срок не менее 48 часов. 
Увеличение этого срока возможно в случае нали-
чия сохранения выраженного локального болевого 
синдрома.

• �Обратить внимание пациента на целесообразность 
воздержаться от курения и употребления алкоголя.

• �Также стоит объяснить пациенту, что появление 
слабо выраженной припухлости и дискомфорта 
в области инъекции — это нормальная реакция 
тканей, для купирования которой можно исполь-
зовать обезболивание, альтернативное НПВС: лед, 
ментолосодержащие мази, и др.

• �Пациенту следует связаться с врачом при значи-
тельном усилении болевого синдрома, припухло-
сти или появлении отечности. 

• �Рекомендуется использовать постиньекцион-
ную иммобилизацию в соответствии с лока-
лизацией манипуляции и задачами терапии. 
[120,121,122,123,124]

Мероприятия отдаленного постинъекционного 
периода

• �Пациенты требуют динамического наблюдения в 
течение 6–12 месяцев после проведения курсовой 
PRP-терапии для контроля над динамикой болевого 
синдрома, локальным статусом в месте инъекции, 
восстановлением утраченной функции, оценкой 
эффективности проведенного лечения и принятия 
решения о повторении курсов клеточной терапии.

• �С целью обработки клинических данных считается 
оптимальным проведение обследования оценки эф-
фективности терапии с помощью принятых шкал и 
опросников для объективизации клинических оце-
нок, и проведение дополнительных инструменталь-
ных методов обследования в динамике.

• �Решение о повторных курсах PRP - инъекций при-
нимается по согласованию врача и пациента на 
основе полученного функционального результата.

Обеспечение безопасности PRP-терапии
• �Манипуляции при проведении PRP-терапии тре-

буют соблюдения универсальных мер асептики и 
антисептики, безопасны с точки зрения аутологич-
ности клеточного продукта.

• �Инфекция: PRP обладает антимикробными свой-
ствами и эффективна против большинства классов 
бактерий, за исключением Klebsiella, Enterococcus 
и Pseudomonas. Перед и во время проведения инъ-
екции рекомендовано руководствоваться стан-
дартными правилами асептики.

• �Медицинские изделия для получения обогащен-
ной тромбоцитами плазмы должны быть зареги-
стрированы согласно правилам, действующим на 
территории РФ. Обычные пробирки, использу-
емые в диагностических целях (пробирки для in 
vitro диагностики), не могут быть использованы в 
связи с упрощенным порядком испытаний при их 
регистрации, и отсутствием должной проверки на 
апирогенность (всегда содержат остаточные эндо-
токсины), аканцерогенность, токсичность, биосов-
местимость и отсутствия оценки качества получа-
емого конечного клеточного продукта.

Юридические основы использования PRP на 
территории РФ 

• �Приказ Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации от 12 ноября 2012 г. № 901н «Об 
утверждении Порядка оказания медицинской по-
мощи населению по профилю «травматология и 
ортопедия»»
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• �Приказ Минздрава РФ №804н от 13.10.2017 г. «Об 
утверждении номенклатуры медицинских услуг» 

• �Клинические рекомендации. Коксартроз. Год ут-
верждения (частота пересмотра):2024. Возраст-
ная категория: Взрослые. Год окончания дей-
ствия:2026. ID: 870_1. Разработчик клинической 
рекомендации: Ассоциация ревматологов России. 
Ассоциация травматологов-ортопедов России, 
Общероссийская общественная организация Ас-
социация реабилитологов России. Одобрено На-
учно- практическим Советом Минздрава РФ 

• �Клинические рекомендации. Гонартроз. Год ут-
верждения (частота пересмотра):2024. Возрастная 
категория: Взрослые, Дети. Год окончания дей-
ствия:2026. ID: 868_1. Разработчик клинической 
рекомендации: Ассоциация ревматологов России. 
Ассоциация травматологов-ортопедов России, 
Общероссийская общественная организация Ас-
социация реабилитологов России. Одобрено На-
учно- практическим Советом Минздрава РФ

• �Клинические рекомендации. Повреждения хряща 
коленного сустава. Год утверждения (частота пе-
ресмотра):2024. Возрастная категория: Взрослые, 
Дети. Год окончания действия:2026. ID: 863_1. 
Разработчик клинической рекомендации: Ассо-
циация травматологов-ортопедов России, Обще-
российская общественная организация «Союз 
реабилитологов России». Одобрено Научно- прак-
тическим Советом Минздрава РФ

• �Федеральный закон от 20.07.2012 N 125-ФЗ «О до-
норстве крови и ее компонентов»

• �Приказ Минздрава России от 06.06.2012 N 4н (ред. 
от 07.07.2020) «Об утверждении номенклатурной 
классификации медицинских изделий» (вместе с 
«Номенклатурной классификацией медицинских 
изделий по видам», «Номенклатурной классифи-
кацией медицинских изделий по классам в зависи-
мости от потенциального риска их применения») 
(Зарегистрировано в Минюсте России 09.07.2012 
N 24852)

• �ГОСТ 31508-2012. Межгосударственный стан-
дарт. Изделия медицинские. Классификация в за-
висимости от потенциального риска применения. 
Общие требования. Принят Межгосударственным 
советом по стандартизации, метрологии и серти-
фикации (протокол N 41-2012 от 24 мая 2012 г.

Комментарий: 
Данный перечень документов, принятых на тер-

ритории Российской Федерации, регламентирует ис-
пользование PRP в клинических целях и отвечает на 
вопросы: 

• �Профиль специалистов, которым разрешено лече-
ние патологии опорно-двигательного аппарата

• �Манипуляции, при которых возможно использова-
ние PRP и их направленность

• �Клинические заболевания и порядок назначения 
PRP при соответствующих нозологиях

 • �Требования к медицинским изделиям для приго-
товления PRP

В соответствии с Приказом Минздрава России от 
06.06.2012 N 4н (ред. от 07.07.2020), ГОСТ 31508–2012, 
«Об утверждении номенклатурной классификации ме-
дицинских изделий», и «Межгосударственный стан-
дарт. Изделия медицинские. Классификация в зависи-
мости от потенциального риска применения. Общие 
требования.» не рекомендуется использовать для при-
готовления плазмы, обогащенной тромбоцитами (PRP) 
медицинские изделия классом безопасности ниже 2Б, 
рекомендуется 3 класс безопасности. В соответствии с 
данными документами PRP попадает под следующую 
характеристику – «Медицинское изделие, являющееся 
мешком с кровью, препаратом крови или кровезаме-
нителем», и «Медицинское изделие, в состав которо-
го входит вещество, которое можно рассматривать как 
лекарственное или иное биологически активное сред-
ство и которое может воздействовать на человеческий 
организм в дополнение к воздействию Медицинского 
изделия». В случае использования Медицинских из-
делий более низкого класса безопасности существуют 
риски аллергических реакции, локального отека кост-
ного мозга, местного инфекционного процесса — об-
разования инфильтрата, абсцесса мягких тканей, ар-
трита, повреждения периферических нервов, сосудов 
и образование гематомы, гипокальцемии. [350,424,425, 
426, 427]

Общий вывод консенсуса
Большое разнообразие продуктов PRP, технологий 

их использования, а также разносторонние научные 
данные с позиции доказательной медицины требуют от 
медицинского сообщества консолидации знаний, анали-
тических подходов для дальнейшего изучения эффек-
тивности, и безопасности и особенностей клинического 
применения клеточных технологий на основе аутоло-
гичной, биологически активной производной крови. По-
явление большого количества научных исследований 
таких клеточных продуктов вне России, ставит цель 
своевременного анализа и выработки документов для 
Российской платформы регенеративной медицины. Кон-
сенсус «Плазма, обогащенная тромбоцитами» создан 
для отражения наиболее важной информации по методу 
в контексте решения сложностей со сравнением спосо-
бов получения и вариантов клинического использования 
PRP, в котором отражены сведения по определению и 
характеристике метода, обозначены механизм действия 
получаемого продукта, биологические эффекты, клини-
ческая эффективность и безопасность его применения 
при различных патологиях патологических состояниях. 
Обозначены научные и клинические перспективы даль-
нейшего изучения клеточных продуктов, полученных 
из крови, обозначены юридические основы для практи-
ческого внедрения клеточной терапии в клиническую 
практику. Очень важным является отражение в докумен-
те новой классификации PRP, требований к разработчи-
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кам технологий и производителям медицинских изделий 
с целью выработки единых подходов и стандартизации 
протоколов к оценке эффективности и безопасности 
продуктов на основе аутологичной, биологически актив-
ной производной крови.

Данный документ строится на современном анали-
зе научных данных по PRP, является согласительным и 
рекомендуется к использованию экспертными группа-
ми при разработке клинических рекомендаций по нозо-
логическим формам, вошедшим в консенсус.
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соновой МЗ РФ, Москва

14. Архипов Сергей Васильевич, Заслуженный 
врач Российской Федерации, д.м.н., профессор кафе-
дры травматологии, ортопедии и хирургии катастроф 
ПМГМУ им. И. М. Сеченова, ФГБНУ НИИР им. В.А. 
Насоновой МЗ РФ, Москва

15. Арьков Владимир Владимирович, д.м.н., про-
фессор РАН, врач реабилитолог, врач спортивной ме-
дицины и ЛФК, зав.отделением физиотерапии и лечею-
ной физкультуры ГАУЗ МНЦП МРВСМ, Москва

16. Ахпашев Александр Анатольевич, к.м.н., до-
цент, заведующий кафедрой травматологии и орто-
педии АПО ФГБУ ФНКЦ ФМБА России, Гл. внеш-
татный специалист по травматологии и ортопедии 
ЦФО ФМБА России, врач-травматолог-ортопед, 
Москва

17. Басок Юлия Борисовна, д.б.н., зав. отд. Биоме-
дицинских технологий и тканевой инженерии ФГБУ 
«Национальный медицинский исследовательский 
центр трансплантологии и искусственных органов им. 
ак. В.И. Шумакова» Минздрава России, Москва

18. Бонарцев Антон Павлович, к.б.н., старший 
научный сотрудник кафедры биоинженерии био-
логического факультета МГУ им. М.В.Ломоносова, 
Москва

19. Боровкова Наталья Валерьевна, д.м.н., заведую-
щая научным отделением биотехнологий и трансфузи-
ологии НИИ скорой помощи им. Н.В. Склифосовского, 
Москва

20. Василькин Алексей Константинович, к.м.н., 
заместитель главного врача по медицинской реаби-
литации, врач-невролог, врач-физиотерапевт, ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-Петербург 

21. Ветрилэ Марчел Степанович, д.м.н., замести-
тель директора по науке ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Москва

22. Воробьев Константин Александрович, 
к.м.н.,врач травматолог-ортопед Клиники «Скандина-
вия», Санкт-Петербург 
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23. Гильфанов Сергей Ильсуверович, д.м.н., заве-
дующий травматолого-ортопедическим отделением 
Центральной клинической больницы с поликлиникой 
Управления делами Президента Российской Федера-
ции, Москва

24. Голубинская Полина Александровна, к.м.н., на-
учный сотрудник лаборатории трансляционной биоме-
дицины ФГБУ ФНКЦ ФМБА ФХМ Лопухина, Москва

25. Гончаров Евгений Николаевич, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед, заведующий отделением травма-
тологии и ортопедии ФГБУЗ ЦКБ РАН, Москва

26. Гузюкина Светлана Анатольевна, Заведующая 
КДЛ-врач клинической лабораторной диагностики 
ФГБУ «ФЦТОЭ» Минздрава России, Смоленск

27. Гусев Денис Сергеевич, к.м.н., врач-травматолог-
ортопед ФНКЦ ФМБА России, Москва

28. Деев Роман Вадимович, к.м.н., Заведующий 
лабораторией морфологии и патологии опорно-двига-
тельного аппарата Научно-исследовательского инсти-
тута морфологии человека им. акад. А.П. Авцына Госу-
дарственного научного центра Российской Федерации 
ФГБНУ «Российский научный центр хирургии имени 
академика Б.В. Петровского»

29. Демещенко Максим Васильевич, к.м.н., доцент 
кафедры травматологии, ортопедии и ВПХ ВолгГМУ ,

30. Доколин Сергей Юрьевич, д.м.н., старший на-
учный сотрудник «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-
Петербург

31. Егиазарян Карен Альбертович, д.м.н., профес-
сор, Заслуженный изобретатель Российской Федера-
ции, заведующий кафедрой травматологии, ортопе-
дии и военно-полевой хирургии Института Хирургии 
РНИМУ им. Н.И. Пирогова, директор университетской 
клиники травматологии и ортопедии РНИМУ им Н.И. 
Пирогова, Москва

32. Егорихина Марфа Николаевна, к.б.н., заведующая 
научной лабораторией клеточных технологий ФГБОУ 
ВО «ПИМУ» Минздрава России, Нижний Новгород

33. Ельцин Александр Геннадьевич, к.м.н, заведую-
щий 9 травматолого-ортопедическим детским отделе-
нием ФГБУ НМИЦ ТО им. Приорова, Москва

34. Еремин Илья Игоревич, к.м.н., заместитель ди-
ректора по научной работе ФГБНУ «РНЦХ им. акаде-
мика Б.В. Петровского», Москва

35. Ефименко Анастасия Юрьевна, д.м.н., Заведу-
ющая лабораторией репарации и регенерации тканей, 
Института регенеративной медицины, Медицинского 
научно-образовательного центра МГУ имени М.В. Ло-
моносова, Москва

36. Зоткин Евгений Германович, д.м.н., Первый за-
меститель директора ФГБУ Научно-исследовательский 
институт ревматологии имени В.А. Насоновой, Москва

37. Зубков Дмитрий Сергеевич, к.м.н. заместитель 
главного врача по КЭР ГБУЗ МО «МОНИКИ им. М.Ф. 
Владимирского», юрисконсульт и старший преподава-
тель кафедры фундаментальной и прикладной меди-
цинской деятельности МОНИКИ им. М.Ф. Владимир-
ского, Москва

38. Калинский Евгений Борисович, д.м.н., профес-
сор кафедры травматологии, ортопедии и хирургии ка-
тастроф Сеченовского университета, Москва

39. Каратеев Андрей Евгеньевич, д.м.н., заведую-
щий лабораторий гастроэнтерологических проблем 
при ревматических заболеваниях ФГБНУ НИИР им. 
В.А. Насоновой, Москва

40. Кенис Владимир Маркович, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по инновационному развитию 
и работе с регионами, руководитель отделения патоло-
гии стопы, нейроортопедии, системных заболеваний, 
ФГБУ «НМИЦ детской травматологии и ортопедии 
имени Г.И. Турнера», Санкт-Петербург

41. Кирилова Ирина Анатольевна, д.м.н., замести-
тель директора по научной работе, Новосибирского НИ-
ИТО им. Я.Л. Цивьяна Минздрава России, Новосибирск 

42. Князева Лариса Александровна, д.м.н., профес-
сор, заведующая отделением инвазивной ревматологии 
«Медицинский центр №1» г. Курск

43. Ковалев Алексей Вячеславович, к.м.н., профессор 
Российской академии естествознания, заведующий лабо-
раторией клеточных технологий и медицинской генетики 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, Москва

44. Колесов Сергей Васильевич, д.м.н., профессор, 
заведующий 7 отделением патологии позвоночника 
ФГБУ «Центральный научно-исследовательский ин-
ститут травматологии и ортопедии им. Н.Н. Приорова» 
Минздрава РФ, Москва

45. Колмаков Денис Олегович, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед ЧУЗ «Центральная клиническая 
больница «РЖД-Медицина», Москва

46. Корнилов Николай Николаевич, д.м.н. ведущий 
научный сотрудник научного отделения патологии ко-
ленного сустава, профессор кафедры травматологии и 
ортопедии, заведующий клиническим отделением № 17 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-Петербург

47. Королев Андрей Вадимович, д.м.н., профессор 
президент Ассоциации спортивных травматологов, артро-
скопических и ортопедических хирургов, реабилитологов, 
Доктор медицинских наук, профессор, Главный врач, ме-
дицинский директор., Олимп Клиник Марс, Москва

48. Кочиш Александр Юрьевич, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по научной и учебной работе 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» Минздрава Рос-
сийской Федерации, Санкт-Петербург

49. Кузьмина Владислава Игоревна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед 16 травматолого-ортопеди-
ческого отделения НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена,  
Санкт-Петербург

50. Лазишвили Гурам Давидович, д.м.н., профессор 
кафедры травматологии, ортопедии и военно-полевой 
хирургии Института Хирургии РНИМУ им. Н.И. Пиро-
гова, Заслуженный врач Российской Федерации, Москва

51. Литвина Елена Алексеевна, д.м.н., профессор 
ФГБОУ ДПО РМАНПО Министерства здравоохра-
нения РФ., врач-травматолог-ортопед ГБУЗ ГКБ им. 
Ф.И. Иноземцева, ГКБ им. М. П. Кончаловского, 
Москва 
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52. Лычагин Алексей Владимирович, д.м.н., профес-
сор, Директор клиники, Заведующий кафедрой травма-
тологии, ортопедии и хирургии катастроф д.м.н., зав. 
отделением травматологии, ортопедии Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова Минздрава России

53. Макаров Максим Анатольевич, к.м.н., старший 
научный сотрудник, заведующий лабораторией ревмо-
ортопедии и реабилитации ФГБНУ «НИИР им. В.А. 
Насоновой», президент Ассоциации ревмоортопедов, 
Москва

54. Минасов Булат Шамильевич, д.м.н. профессор, 
заведующий кафедрой травматологии и ортопедии 
ФГБОУ ВО БГМУ МЗ РФ, Уфа

55. Минасов Тимур Булатович, д.м.н., профессор ка-
федры травматологии и ортопедии ФГБОУ ВО БГМУ 
МЗ России, Уфа 

56. Муханов Виктор Викторович, Руководитель 
Центра реабилитации, заведующий травматолого-ор-
топедическим отделением 2 ФГБУ ФНКЦ ФМБА Рос-
сии, Москва 

57. Наделяева Ирина Ивановна, магистр права, на-
учный сотрудник ФГБНУ «Национальный НИИ обще-
ственного здоровья имени Н.А. Семашко», началь-
ник отдела исследований и разработок ГНЦ ФГБНУ 
«РНЦХ им. акад. Б.В. Петровского», Москва

58. Найда Дарья Александровна, к.м.н., заведу-
ющий отделением биологической и хирургической 
реконструкции крупных суставов Главного воен-
ного клинического госпиталя им. Н.Н. Бурденко,  
Москва

59. Овсянкин Анатолий Васильевич, Главный 
внештатный специалист травматолог-ортопед МЗ 
РФ в Центральном федеральном округе, к.м.н., до-
цент, Главный врач ФГБУ «Федеральный центр 
травматологии, ортопедии и эндопротезирования» 
Министерства здравоохранения Российской Феде-
рации, Заслуженный врач Российской Федерации, 
Смоленск 

60. Орлецкий Анатолий Корнеевич, д.м.н., про-
фессор, заведующий 4 травматолого-ортопедическим 
отделением - спортивной и балетной травмы ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, заслуженный 
врач Российской Федерации, Москва

61. Очкуренко Александр Алексеевич, д.м.н., про-
фессор, начальник отдела организации оказания помо-
щи, анализа и стратегического развития травматолого-
ортопедической службы ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. 
Приорова» МЗ РФ, Москва  

62. Призов Алексей Петрович, д.м.н., доцент ка-
федры травматологии и ортопедии Российский уни-
верситет дружбы народов им. Патриса Лумумбы, 
врач травматолог-ортопед ГКБ им. В.М. Буянова 
ДЗМ, Москва

63. Римашевский Денис Владимирович, к.м.н., 
доцент кафедры травматологии и ортопедии РУДН,  
Москва 

64. Сорокин Евгений Петрович, к.м.н., заведую-
щий клиническим отделением № 15 ФГБУ «НМИЦ 
ТО им. Р.Р. Вредена», доцент кафедры травматологии 
и ортопедии Первого Санкт-Петербургского государ-
ственного медицинского университета им. акад. И.П. 
Павлова, вице-президент общества стопы России, 
Санкт-Петербург

65. Тарасов Николай Иванович, к.м.н., заведующий 
отделением травматологии и ортопедии ГБУ Детская 
городская клиническая больница имени Н.Ф. Филатова 
ДЗ города Москвы, врач высшей категории, Москва   

66. Таскина Елена Александровна, к.м.н., ведущий 
научный сотрудник лаборатории остеоартроза, отдела 
метаболических заболеваний костей и суставов с цен-
тром профилактики остеопороза МЗ РФ ФГБНУ НИИ 
Ревматологии им. В. А. Насоновой, Москва

67. Торгашин Александр Николаевич, к.м.н., стар-
ший научный сотрудник центра метаболических осте-
опатий и опухолей костей ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Президент медицин-
ской ассоциации по остеонекрозу, Москва

68. Цискарашвили Арчил Важаевич, к.м.н., заве-
дующий отделением последствий травм опорно-дви-
гательной системы и гнойных осложнений № 5 ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н.Н. Приорова» Минздрава России, 
Москва

69. Челнокова Наталия Валерьевна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед Клинического госпиталя на Яузе, 
спортивный врач сборной России по эстетической гим-
настике, Москва

70. Шигаев Евгений Станиславович, к.м.н., главный 
внештатный травматолог-ортопед МЗ РБ, заслуженный 
врач Республики Бурятия, ст. преподаватель кафедры 
госпитальной хирургии МИ БГУ, Заведующий отде-
лением травматологии и ортопедии ГАУЗ «Республи-
канская клиническая больница им. Н. А. Семашко»,  
Улан Уде

71. Шишкин Алексей Андреевич, к.м.н., ассистент 
кафедры реабилитации, спортивной медицины и физи-
ческой культуры РНИМУ им Н.И. Пирогова, врач ле-
чебной физкультуры и спортивной медицины Клиника 
Чайка, Москва.
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Приложения к консенсусу 
Код и таблицы для оценки PRP по новой классификации
Приложение 1. Расшифровка цифр новой системы кодирования PRP
Приложение 2. Краткое описание характеристик исследований PRP in vitro
Приложение 3. Краткое описание характеристик исследований PRP in vivo
Приложение 4. Краткое описание характеристик клинических исследований PRP
Приложение 5: Образец информированного согласия с образцами заполнения
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Код и таблицы для оценки PRP по новой классификации

Приложение 1. Расшифровка цифр новой системы кодирования PRP.

Номер 1 (N1)
Базальная концентрация тромбоцитов в крови
0 = 0–100 000 тромбоцитов / мкл
1 = 100 000–200 000 тромбоцитов / мкл
2 = 200 000–300 000 тромбоцитов / мкл
3 = 300 000–400 000 тромбоцитов / мкл
4 = 400 000–500 000 тромбоцитов / мкл
5 = 500 000–600 000 тромбоцитов / мкл
6 = 600 000–700 000 тромбоцитов / мкл
7 = 700 000–800 000 тромбоцитов / мкл
8 = 800…
9 = 900…
10 =….

Номер 2 (N2)
Концентрация тромбоцитов в PRP 
0 = 0–100 000 тромбоцитов / мкл
1 = 100 000–200 000 тромбоцитов / мкл
2 = 200 000–300 000 тромбоцитов / мкл
3 = 300 000–400 000 тромбоцитов / мкл
4 = 400 000–500 000 тромбоцитов / мкл
5 = 500 000–600 000 тромбоцитов / мкл
6 = 600 000–700 000 тромбоцитов / мкл
7 = 700 000–800 000 тромбоцитов / мкл
8 = 800…
9 = 900…
10 =….

Цифра 3 (N3)
Красные кровяные телца (эритроциты) в PRP 
0 = нет присутствия / следов (<1x106 / мкл)
1 = присутствие (> 1x106 / мкл)

Цифра 4 (N4)
Лейкоциты в PRP 
0 = меньше исходного уровня
1 = от 1,01 до 2 x базовый уровень
2 = от 2,01 до 3 x базовый уровень
3 = от 3,01 до 4 x базовый уровень
4 = от 4,01 до 5x базового уровня
5 => 5x базовый уровень

Цифра 5 (N5)
Внешняя активация 
0 = Нет (эндогенная)
1 = Да

Число 6 (N6)
Добавление кальция 
0 = Нет
1 = Да



– 119 –

ПЛАЗМА, ОБОГАЩЕННАЯ ТРОМБОЦИТАМИ

Приложение 2. Краткое описание характеристик исследований PRP in vitro.
1. Подготовка к PRP
Начальный объем крови мл.
Тип антикоагулянта
Открытая / закрытая система
Центрифугирование
Да / Нет (подробно в пункте 4)
Количество центрифугирований 
1, 2,…
Скорость g
Другие составляющие подготовки…
Конечный объем PRP мл

2. Характеристики PRP
PRP Тип N1N2-N3N4-N5N6
Размер тромбоцитов MPV fL
Концентрация красных кровяных телец
Концентрация белых кровяных телец
Концентрация нейтрофилов
Концентрация лимфоцитов
Концентрация моноцитов
Концентрация эозинофилов
Концентрация базофилов
Способ и время активации (далее подробности в разделе 4)
Фактор роста GF / молекула 1 - концентрация
Фактор роста GF / молекула 2 – концентрация
Фактор роста GF / молекула 3 – концентрация…

3. Характеристики применения
Доза
Прямая / непрямая (трансвелл.)% 
Питательная среда
Клеточная линия

4. Другие важные особенности PRP и научного исследования, например дополнительные данные о приготов-
лении PRP, активация, количественная оценка, применение… сочетание с другими продуктами (в т.ч. анестетики, 
др.), наличие свежей заморозки

Приложение 3. Краткое описание характеристик исследований PRP in vivo.
1. Подготовка к PRP
Начальный объем крови мл
Тип антикоагулянта
Открытая / закрытая система
Центрифугирование
Да / Нет (подробно в пункте 4)
Количество центрифугирований 
1, 2,…
Скорость g
Другие методы подготовки…
Конечный объем PRP мл

2. Характеристики PRP
PRP Тип N1N2-N3N4-N5N6
Размер тромбоцитов MPV fL
Концентрация красных кровяных телец
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Концентрация белых кровяных телец
Концентрация нейтрофилов
Концентрация лимфоцитов
Концентрация моноцитов
Концентрация эозинофилов
Концентрация базофилов
Способ и время активации (далее подробности в разделе 4)
Фактор роста GF / молекула 1 - концентрация
Фактор роста GF / молекула 2 – концентрация
Фактор роста GF / молекула 3 – концентрация…

3. Характеристики применения
Тип препарата: жидкость, гель, скафолд…
Маршрут администрирования, включая руководство по изображению
Количество процедур и дозировка
Интервал
Объем мл PRP
Количество введенных тромбоцитов (диапазон)
Ткань, в которую сделана инъекция
Нозологическая форма
Животный объект

4. Другие важные особенности PRP и научного исследования, например дополнительные данные о приготов-
лении PRP, активация, количественная оценка, применение… сочетание с другими продуктами (в т.ч. анестетики, 
др.), наличие свежей заморозки

Приложение 4. Краткое описание характеристик клинических исследований PRP.
1. Подготовка к PRP
Начальный объем крови мл
Тип антикоагулянта
Открытая / закрытая система
Центрифугирование
Да / Нет (подробно в пункте 4)
Количество центрифугирований 
1, 2,…
Скорость g
Другие методы подготовки…
Конечный объем PRP мл

2. Характеристики PRP
PRP Тип N1N2-N3N4-N5N6
Размер тромбоцитов MPV fL
Концентрация красных кровяных телец
Концентрация белых кровяных телец
Концентрация нейтрофилов
Концентрация лимфоцитов
Концентрация моноцитов
Концентрация эозинофилов
Концентрация базофилов
Способ и время активации (далее подробности в разделе 4)
Фактор роста GF / молекула 1 - концентрация
Фактор роста GF / молекула 2 – концентрация
Фактор роста GF / молекула 3 – концентрация…

3. Характеристики применения
Тип препарата: жидкость, гель, скафолд…
Маршрут администрирования, включая руководство по изображению
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Количество процедур и дозировка
Интервал
Объем мл PRP
Количество введенных тромбоцитов (диапазон)
Ткань, в которую сделана инъекция
Нозологическая форма

4. Другие важные особенности PRP и научного исследования, например дополнительные данные о приготов-
лении PRP, активация, количественная оценка, применение… сочетание с другими продуктами (в т.ч. анестетики, 
др.), наличие свежей заморозки
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Приложение № 2 
к приказу Министерства 

здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н 

Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство
Я, ___________________________________________________________________________________________	

	 (фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина либо законного представителя)
«___»___________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу:________________________________
(дата рождения гражданина либо законного представителя) 
_____________________________________________________________________________________________
	 (адрес регистрации гражданина либо законного представителя)
проживающий по адресу: _______________________________________________________________________
			   (указывается в случае проживания не по месту регистрации)
в отношении___________________________________________________________________________________
 			   (фамилия, имя, отчество (при наличии) пациента при подписании согласия законным представителем)
«____» ____________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу: ____________________________
(дата рождения пациента при подписании законным представителем)
_____________________________________________________________________________________________
	 (в случае проживания не по месту жительства законного представителя)
�даю информированное добровольное согласие на виды медицинских вмешательств, включенные в Перечень 
определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное доброволь-
ное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной 
помощи, утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Фе-
дерации от 23 апреля 2012 г. № 390н1 (далее — виды медицинских вмешательств, включенных в Перечень), 
для получения первичной медико-санитарной помощи/получения первичной медико-санитарной помощи 
лицом, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе на медицинское 
вмешательство
_____________________________________________________________________________________________
(название лекарственного препарата, медицинского изделия, или манипуляции с указанием локализации и техники введения препарата)
_____________________________________________________________________________________________
 в____________________________________________________________________________________________
				    (полное наименование медицинской организации)
_____________________________________________________________________________________________
Мною правдиво и ответственно сообщена следующая информация о своём здоровье:

Смысл вопросов анкеты и пояснения врача мне понятны. Анкета заполнена мною лично.

Медицинским работником______________________________________________________________
		         (должность, фамилия, имя, отчество (при наличии) медицинского работника)

Да Нет
Наличие аллергических реакций, непереносимости лекарственных препаратов?

Если да, то на что и в какой форме?

Имеется ли у Вас кожная или иная инфекция в области, куда планируется инъекция?

Если да, то какая?

Имеются ли у Вас перенесенная или настоящая онкопатология, системные ревматические 
заболевания, заболевания крови?
Достигли ли Вы возраста 18 лет?
Пояснения лечащего врача
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в доступной для меня форме мне разъяснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с 
ними риск, возможные варианты медицинских вмешательств, их последствия, в том числе вероятность развития  
осложнений, а также предполагаемые результаты оказания медицинской помощи.

Возможные варианты описания:

Цели Уменьшение боли, снижение воспаления мягких тканей, восстановление объёма 
движений в суставе, предотвращение рецидивов, др.

Методы оказания 
медицинской 
помощи

Лечебная физкультура, снижение веса, физиотерапия; приём лекарственных 
препаратов или фармаконутрицевтиков; введение в сустав протеза синовиальной 
жидкости, гиалуронатов, по показаниям - глюкокортикоидов, обогащенной 
тромбоцитами плазмы, минимально манипулированных продуктов: аутологичной 
стромально-васкулярной фракции; микронизированной жировой фракции, 
концентрата медуллярной крови, по показаниям - хирургическое лечение, др.

Возможные риски
• Развитие побочных эффектов и нежелательных явлений приёма лекарственных 
препаратов в соответствии с инструкциями по их медицинскому применению, 
• Осложнения хирургических и немедикаментозных методов лечения

Последствия 
отказа от 
манипуляций

Разрушение тканей сустава с утратой его подвижности, боль в области сустава, 
устойчивая деформация сустава, сдавление регионарных нервов и кровеносных сосудов 
с нарушением их функций и болевым синдромом в конечности, др.

Возможные 
осложнения

Инъекции могут привести к очень редким побочным реакциям: 
– боль в месте инъекции, скованность, ощущение жжения, покраснение или отёк 
колена, местные кожные реакции (сыпь, экзема) и зуд; 
– у пациентов с воспалительным остеоартритом – усиление воспаления в суставе; 
– усиление воспалительных реакций: ревматоидный или подагрический артрит.  
Даже при технически безупречном проведении внутрисуставной инъекции возможны 
следующие осложнения: 
– инфекция в месте введения и инфекции общего характера, 
– кровотечение, в т.ч. внутрисуставное, 
– повреждение сосудов и нервов в области сустава. 
Персонал предпримет всё возможное, чтобы избежать возможных осложнений

Предполагаемые 
результаты 
помощи

Уменьшение боли и улучшение функции сустава 

Описание 
манипуляции

Инъекция делается в полость сустава, или околосуставно однократно/многократно. 
Одновременно возможно лечить несколько суставов. При наличии выпота в суставе 
рекомендуется уменьшить его объём путём пункции (с последующим покоем и 
обкладыванием льдом). После окончания клинического эффекта инъекция может быть 
выполнена повторно.

Ожидаемый 
эффект 
манипуляции

Ограничением зоны повреждения хряща, улучшение смазочных функций синовиальной 
жидкости; противовоспалительный эффект, стимуляция ангиогенеза, стимуляция 
заживления поврежденной ткани

Рекомендации  
по режиму

Стерильная повязка может быть удалена через 4 часа после её наложения. В течение 
двух суток после вмешательства следует отказаться от тяжёлой  
физической нагрузки (например, игра в теннис, пробежки, длительная ходьба, 
пребывание в положении стоя)
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Мне разъяснено, что я имею право отказаться от одного или нескольких видов медицинских вмешательств, 
включенных в Перечень, или потребовать его (их) прекращения, за исключением случаев, предусмотренных ча-
стью 9 статьи 20 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации». Сведения о выбранном (выбранных) мною лице (лицах), которому (которым) в соот-
ветствии с пунктом 5 части 5 статьи 19 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» может быть передана информация о состоянии моего здоровья или 
состоянии лица, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе после смерти:

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________                ________________________________________________________
                                (подпись)                                                                (фамилия, имя, отчество (при наличии) законного представителя)

________________________________            __________________________________________________________
                                (подпись)                                                                           (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«________»__________________________20____г.
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Цель консенсуса
В условиях широкого внедрения минимально мани-

пулированных клеточных продуктов (ММКП) в прак-
тику травматологии и ортопедии в Российской Феде-
рации, и, при этом, относительного законодательного 
дефицита и малого количества исследований высокого 
уровня доказательности эффективности и безопасно-
сти использования мультипотентных мезенхимальных 
стромальных клеток (ММСК), согласовать объединяю-
щий документ по технологии ММКП, в котором отраз-
ить сведения по определению и характеристике метода, 
обозначить механизм действия, биологические эффек-
ты, клиническую эффективность и безопасность при 
различных патологиях, научные и клинические пер-
спективы дальнейшего изучения, обозначить юридиче-
ские основы для внедрения в клиническую практику.

Актуальность проблемы 
Клеточные технологии представляют новый раздел 

медицины, основанный на использовании различных 
типов стволовых и иммунокомпетентных клеток в ле-
чении заболеваний и повреждений органов и тканей. 
[123]

Актуальность клеточной медицины связана с тем, 
что существующие хирургические и терапевтические 
методы лечения, не всегда позволяют достичь жела-
емого эффекта, либо он бывает недолгим. Клеточные 
технологии могут помочь ускорить регенераторные 
процессы и заживление повреждений. [120]

Исследования в области регенеративной медицины 
показали, что применение мезенхимальных стромаль-
ных клеток оказывает выраженный терапевтический и 
регенеративный эффект при лечении различных деге-
неративно-дистрофических и воспалительных заболе-
ваний [22,35,62,75,80, 86].

Мезенхимальные клетки способны дифференци-
роваться в нескольких направлениях, классическими 
являются остео-, хондро- и адипо- дифференцировки. 
Мультипотентные мезенхимальные стромальные клет-
ки (ММСК) также обладают высокой пластичностью, 
не ограниченной способностью к самообновлению, а 
также иммуномодуляторным и противовоспалитель-
ным действием. [61]

Несмотря на то, что ММСК различного происхож-
дения имеют различные биологические свойства, такие 

Минимально манипулированные  
клеточные продукты. Консенсус

как способность к дифференцировке и пролифератив-
ную активность, существуют минимальные критерии, 
определяющие принадлежность клеток к ММСК. Они 
разработаны Международным обществом Клеточной 
Терапии.  К минимальным критериям для определения 
принадлежности клеток к ММСК относятся: адгезия к 
культуральному пластику, экспрессия маркеров CD105, 
CD90, CD73, отсутствие экспрессии CD45 и CD34, 
способность к мультипотентной дифференцировке в 
остео-, адипо- и хондрогенном направлениях. [126,127]

Факторы роста, цитокины, биоактивные липиды 
и микровезикулы, которые вырабатываются ММСК, 
оказывают множественное действие, включая ангиопо-
этическое и антиапоптотическое. Исследования также 
выявили присутствие ММСК и подобных им клеток 
практически во всех тканях взрослого человека, вклю-
чая жировую и мышечную ткани, дерму, надкостни-
цу, синовиальную оболочку, синовиальную жидкость 
и суставной хрящ. По современным представлениям 
ММСК являются универсальными регуляторами реге-
нерации. [2]

Предложены инновационные методы лечения, от 
аутологичных биомедицинских клеточных продуктов, 
применяемых в качестве источников факторов роста 
и других биоактивных соединений при монотерапии 
различных патологических состояний, до методов ле-
чения, основанных на комбинированном применении 
клеточных продуктов в сочетании с различными био-
материалами. [44,94,107]

Исследования в области регенеративной медицины 
показали, что применение ММСК оказывает выражен-
ный терапевтический и регенеративный эффект при 
лечении различных дегенеративно-дистрофических за-
болеваний. Множество работ in vitro и доклинических 
исследований на животных показали высокую безопас-
ность и эффективность ММСК в лечении остеоартрита, 
посттравматических повреждений суставного хряща и 
других заболеваний опорно-двигательного аппарата.

Согласно данным Всемирной организации здра-
воохранения (ВОЗ), остеоартрит коленного и тазобе-
дренного суставов занимает 11-е место среди причин 
инвалидности и характеризуется постепенным ростом 
заболеваемости. Демографическая тенденция к увели-
чению среднего возраста населения увеличивает рас-
пространенность данной патологии.

Консенсус прошел общественное обсуждение на V Конгрессе Ортобиология 2024  
«Консенсусы в клинической практике» 19,20 апреля 2024 года

Межрегиональная общественная организация 
«Общество регенеративной травматологии и ортопедии»– ОРТО

Общероссийская Общественная Организация «Ассоциация травматологов-ортопедов России» – АТОР
«Медицинская ассоциация специалистов по лечению и изучению остеонекроза» – МАПО
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Течение остеоартрита и его клиническая картина 
могут значительно варьировать ввиду мультифактор-
ной природы патофизиологических процессов, лежа-
щих в основе заболевания. Основной причиной нару-
шения функции сустава является истончение хряща 
на нагружаемых поверхностях мыщелков бедренной и 
большеберцовой костей, вплоть до полного его исти-
рания. Существующие способы лечения не позволяют 
полностью восстановить структуру и функцию сустава 
и в большей степени являются симптоматическими. С 
целью уменьшения числа инвазивных вмешательств 
ортопедическим сообществом все больше внимания 
уделяется профилактике заболевания, поиску подходов 
для ранней диагностики и разработке пациент-спец-
ифических методов лечения, в том числе - регенератив-
ной медицине.

Особую проблему представляют пациенты с асеп-
тическим некрозом головки бедренной кости (АНГБК). 
Асептический некроз (остеонекроз) головки бедрен-
ной кости - прогрессирующее заболевание, являюще-
еся причиной 5-12% оперативных вмешательств по 
тотальному эндопротезированию тазобедренного су-
става. Патогенез данного заболевания связан с нару-
шением кровоснабжения костной ткани, приводящим 
к разрушению остеоцитов, и, при отсутствии лечения, 
к прогрессирующему некрозу субхондральной кости и 
развитию вторичного артроза в 80% случаев. 2/3 паци-
ентов составляют молодые люди от 20 до 45 лет, в связи 
с чем крайне важным представляется поиск эффектив-
ных методов лечения. В настоящее время основным 
методом хирургического лечения асептическим не-
крозом головки бедренной кости является эндопроте-
зирование тазобедренного сустава, что нежелательно в 
молодом возрасте, в связи с чем всё активнее развива-
ются органосохраняющие методы лечения, в том числе 
различные варианты клеточной и стимуляционной те-
рапии. [126,127]

Методы лечения, основанные на применении 
хондроцитов имеют ряд недостатков: хондроциты 
- клетки с низкой скоростью пролиферации, легко 
де-дифференцируются во время культивирования, 
их количество весьма ограничено при заборе ткани, 
а патологические процессы, возникающие в месте 
забора клеток, приводят к большему вреду, чем ожи-
даемая польза от лечения. Однако в России разрабо-
тан и зарегистрирован первый аутологичный биоме-
дицинский клеточный продукт (БМКП) Изитенс®, 
содержащий трехмерные структуры (3D-сфероиды) 
на основе хондроцитов, выделенных из хрящевой 
ткани пациента. При 3D-культивировании хондро-
циты в виде сфероидов продуцируют характерные 
для матрикса хрящевой ткани белки (коллаген типа 
II, аггрекан), приобретая таким образом способность 
к восстановлению поврежденного хряща. Продемон-
стрировано статистически значимое улучшение со-
стояния хрящевой ткани коленных суставов через 12 
мес. после трансплантации 3D-сфероидов из ауто-
логичных хондроцитов. Широкое внедрение БМКП 

Изитенс® в клиническую практику пока ограничено 
высокой стоимостью продукта, поэтому в медицин-
ском сообществе внимание привлекают ММСК, ко-
торые могут быть выделены в составе минимально-
манипулированных клеточных продуктов (ММКП) 
из костного мозга, жировой и синовиальной ткани, а 
также из крови, и других васкуляризированных тка-
ней. [115]

Минимально манипулированные клеточные про-
дукты актуальны в ортопедии для восстановления по-
вреждённых тканей, например, хрящевой и костной. 
Это связано с спецификой ортопедии, для которой ре-
генерация тканей — одна из важнейших задач. [120]

Определение
Минимально манипулированные клеточные про-

дукты (ММКП) — клетки, предназначенные для за-
мещения (выполнения) присущих им функций в 
организме, которые получены (заготовлены) из био-
логического  материала в результате его измельчения, 
гомогенизации, энзиматической обработки, удаления 
нежелательных компонентов, селективного отбора 
клеток, и (или) их обработки с целью удаления кон-
сервирующих (пресервирующих) агентов в случае их 
хранения, и которые не содержат иных субстанций 
(объектов) за исключением воды, кристаллоидов, сте-
рилизующих, консервирующих и (или) пресервирую-
щих агентов, а также биологический материал для их 
получения (заготовки).

ММКП — это технология получения и использова-
ния клеточных продуктов, исключающая генетическую 
модификацию, а также изменение фенотипа, меняюще-
го свойства клеток, в том числе культивирование кле-
ток. [118,121,122,124]

Классификация.
ММКП представлены тремя основными типами и 

вариантами комбинаций: 
1. Производные костномозговой ткани
• �Концентрат/фильтрат аспирата костного мозга 

BMAC (Bone Marrow Aspirate Concentrate) 
2. Производные жировой ткани
• �Изолированные клетки жировой ткани: 
	 1. �Стромально-васкулярная фракция, SVF 

(Stromal Vascular Fraction), полученная пу-
тём ферментативной обработки

	 2. �Стромально-васкулярная фракция, SVF 
(Stromal Vascular Fraction), полученная пу-
тём механической обработки

• �Эмульсифицированный жир или Наножир (Nanofat 
- NFAT) (вариант SVF) 

• �Микрофрагментированная жировая ткань 
(Microfat - MFAT) 

3. Производные крови
• �Плазма, обогащенная тромбоцитами, PRP (Platelet-

Rich Plasma)
4. Различные комбинации ММКП между собой и с 

другими ортобиологическими продуктами
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ММКП – это продукт, представляющий собой со-
вокупность различных тканеспецифичных субпопу-
ляций клеток и в отдельных случаях фрагментов их 
тканевого окружения, обладающих регенераторным 
потенциалом. Наиболее часто для получения ММКП 
используются костный мозг и жировая ткань из-за от-
носительной простоты забора материала и возможно-
сти получения значительных объёмов клеточного про-
дукта. Помимо костной и жировой тканей существуют 
другие источники ММСК с хондрогенным потенциа-
лом, такие как синовиальная оболочка, надкостница и 
мышцы. Согласно исследованиям, ММСК, полученные 
из синовиальной оболочки, обладают самым высоким 
хондрогенным потенциалом среди всех ММСК. Это 
может быть объяснено общим онтогенезом СХ и сино-
виальной оболочки из клеток мезодермы в эмбриональ-
ном периоде. [6,16,50,91,93,114,125]

Принцип биологического действия и биологиче-
ские эффекты ММКП.

Несмотря на достаточное большое количество науч-
ных публикаций, посвященных ММКП, на сегодняш-
ний день механизм действия ММКП описан недоста-
точно полно и всё ещё находится в процессе изучения. 
[42]

Известно, что ММСК в составе ММКП потен-
циально могут быть прямым источником клеток для 
восстановления тканей, однако свое терапевтическое 
действие ММКП оказывают главным образом через 
паракринный путь, включающий секрецию внекле-
точных везикул, транспортирующих белков (факторов 
роста, цитокинов), нуклеиновых кислот и липидов. 
Паракринный эффект является результатом секреции 
ММСК различных биологически активных соедине-
ний, действующих как сигналы для окружающих кле-
ток, что приводит к запуску процессов репарации и им-
муномодуляции. [42,46,56]

Данные ряда исследований показали, что внекле-
точные везикулы, секретируемые ММСК, способны 
стимулировать регенерацию костной ткани, подавлять 
клеточный апоптоз и воспалительные процессы, ока-
зывая тем самым модулирующее влияние на патофизи-
ологию ортопедических заболеваний, а также стимули-
ровать ангиогенез, дифференцировку и пролиферацию 
остеобластов и остеокластов. [29,51]

Везикулы ММСК содержат широкий спектр фак-
торов, включающий тромбоцитарный фактор роста 
(PDGF), трансформирующий фактор роста (TGF-β), 
фактор роста эндотелия сосудов (VEGF), фактор роста 
фибробластов (FGF), инсулиноподобный фактор роста 
(IGF-I), гранулоцитарно- макрофагальный колоние-
стимулирующий фактор (GM-CSF), костные морфоге-
нетические белки (BMP-2 и 7) и др. Эти биоактивные 
соединения обладают анаболическим и противовоспа-
лительным действием, что оказывает положительное 
влияние на репарацию хрящевой ткани при лечении 
остеоартроза. В частности, TGF стимулирует выра-

ботку коллагена и протеогликанов, являющихся основ-
ными компонентами внеклеточного матрикса хряща, а 
также образование самих клеток хрящевой ткани, сти-
мулирует митотическую активность фибробластов, по-
давляет пролиферацию лимфоцитов, активацию лейко-
цитов и макрофагов, в то время как PDGF может играть 
специфическую роль в регенерации хряща и поддержа-
нии гомеостаза посредством пролиферации ММСК и 
ингибирования IL-1β-индуцированного пути апоптоза/
воспаления хондроцитов. [29,32, 44, 59, 68, 69, 112,119]

ММСК также оказывают иммуносупрессивное 
действие, регулируя активацию естественных кле-
ток-киллеров, дендритных клеток, макрофагов и Т- и 
В-лимфоцитов. ММСК обладают противовоспалитель-
ным и антифиброзным действием, что позволяет мак-
симизировать их терапевтический эффект в месте по-
ражения. [3,26,77,98,102,104]

Кроме того, ММСК играют важную роль в форми-
ровании костной ткани, дифференцируясь в остеобла-
сты путем экспрессии факторов транскрипции Runx2 
и Osterix. Они также могут секретировать щелочную 
фосфатазу для синтеза различных компонентов внекле-
точного матрикса (коллаген I типа, остеопонтин (OPN), 
остеокальцин (OCN)) и дальнейшей минерализации 
матрикса для формирования костной ткани. [64,96]

В ряде лабораторных и доклинических исследова-
ний на животных моделях (коза, кролик, мышь) было 
продемонстрировано, что ММСК жировой ткани мо-
гут оказывать различные эффекты, выделяя различные 
типы молекул, в зависимости от микроокружения. В мо-
дели остеоартрита у кролика стволовые клетки жиро-
вой ткани вызвали торможение процессов дегенерации 
хрящевой ткани, образования остеофитов и воспаления 
синовиальной оболочки. Кроме того, наблюдалось по-
давление процессов фиброзного ремоделирования и 
апоптоза, увеличение рекрутинга и усиление пролифе-
рации эндогенных стволовых клеток, а также супрес-
сия иммунного ответа. [11,36,58,101,109,113]

Характеристика минимально манипулирован-
ных клеточных продуктов

Концентрат/фильтрат аспирата костного мозга 
BMAC (Bone Marrow Aspirate Concentrate) 

BMAC получают с помощью пункционной аспира-
ции костного мозга (которую можно выполнять в раз-
личных местах, но чаще всего на гребне подвздошной 
кости) и последующего концентрирования с помощью 
специальных центрифуг, которые можно транспорти-
ровать и использовать непосредственно в операцион-
ной. 

Забор аспирата костного мозга
Аспират костного мозга получают методом пункци-

онной аспирации из грудины или гребня подвздошной 
кости.

Для аспирации костного мозга используется тро-
акар (игла) диаметром 11G, длиной 10-15см и шприц 
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с раствором антикоагулянта. Забор аспирата осущест-
вляется под местной анестезией, или под непродолжи-
тельным общим наркозом, сама процедура является 
малотравматичной и может проводиться как в услови-
ях операционной, так и оборудованном перевязочном 
кабинете с соблюдением всех правил асептики.

Существуют различные протоколы последующей 
экстракорпоральной обработки BMAC, целью которой 
является концентрирование ММСК, составляющих 
лишь небольшую часть (0,001%) ядросодержащих кле-
ток костного мозга. Процесс получения BMAC осу-
ществляется методом центрифугирования с сепариро-
ванием аспирата. [18,42,51,61,117]

Стромально-васкулярная (сосудистая) фракция, 
SVF

Для получения достаточного количества ММСК из 
жировой ткани в настоящее время используют одну из 
двух процедур:

• �резекция липодермальных лоскутов;
• �липосакция — отсасывание жира без иссечения 

кожных покровов.
В подавляющем большинстве применяется липо-

сакция, т. к. этот метод считается наиболее щадящим 
для пациента. Существуют различные способы липо-
сакции, которые можно разделить на два основных 
типа:

1. С предварительным эмульгированием жира.
2. Без эмульгирования жира.
Забор липоаспирата.
Для сбора жировой ткани применяется вакуумная 

механическая липосакция при отрицательном давле-
нии до ½ атмосферы. При относительно небольшом 
объеме жировой ткани (до 200 мл) целесообразно ис-
пользовать шприцевую липосакцию. При необходимо-
сти забора более 200 мл жировой ткани целесообразно 
использовать липоколлектор с системой стерильных 
шлангов для сокращения времени операции.  

Забор липоаспирата может быть выполнен в зо-
нах с достаточным количеством подкожной жировой 
ткани. Чаще всего для этого используется передняя 
брюшная стенка, фланковые области, внутренняя 
и наружная поверхности бедер. В зависимости от 
объема забираемого липоаспирата могут быть ис-
пользованы влажная, супервлажная и тумесцентная 
техники липосакции. Данная процедура может вы-
полняться как под общей, так и под местной анесте-
зией в условиях операционной или в оборудованном 
перевязочном кабинете с соблюдением всех правил 
асептики. Операционное поле предварительно обра-
батывается раствором антисептика и отграничивается 
стерильным бельем. Область входных отверстий ин-
фильтрируется местным анестетиком до появления 
«лимонной корки», после чего скальпелем с лезвием 
№11 или №15 выполняется точечный разрез длиной и 
глубиной не превышающим 5 мм. Через одно или не-
сколько входных отверстий с помощью тупоконечной 
инфильтрационной канюли производится инфильтра-

ция глубокого слоя подкожной клетчатки донорских 
зон стандартным или модифицированным раствором 
Кляйна. В раствор Кляйна входят лидокаин (вызывает 
местный анестезирующий эффект), адреналин (сужа-
ет кровеносные сосуды, вследствие чего снижается 
кровопотеря, уменьшается количество отеков), физи-
ологический раствор (выступает в качестве носителя 
жира, что позволяет эвакуировать его через канюли) и 
раствор гидрокарбоната натрия (в качестве буферного 
агента) в оригинальной пропорции: на 1000 мл физио-
логического раствора, 25 мл 2% раствора лидокаина, 1 
мл 1:1000 раствора адреналина, 12,5 мл 8,4% раствора 
натрия гидрокарбоната. В случае отсутствия раство-
ра гидрокарбоната натрия, вместо физиологического 
раствора может быть использован раствор Рингера, 
так как он уже имеет относительно нейтральный рН 
- 6,5. Физиологический раствор же довольно кислый 
рН - 5,0 и требует добавления бикарбоната натрия. 
Из-за нейтрального значения рН раствора Рингера нет 
необходимости добавлять бикарбонат натрия, как в 
случае раствора Кляйна, приготовленного на основе 
физиологического раствора. В случае использования 
раствора Рингера для туменесцентной анестезии рас-
твор называется раствором Ханстадта и имеет про-
порции: 1000 мл раствора Рингера, 25 мл 2% раствора 
лидокаина, 1 мл 1:1000 раствора адреналина). 

Время экспозиции жировой ткани после введения 
инфильтрационного раствора составляет 15–20 мин, 
что необходимо для достижения эффекта вазокон-
стрикции. Рекомендуется, чтобы температура раствора 
Кляйна была равна или чуть превышала температуру 
тела. Адреналин следует добавлять в раствор непо-
средственно перед инфильтрацией, чтобы сократить 
время воздействия тепла и света, которые разрушают 
адреналин. Липосакция выполняется с использовани-
ем аспирационной тупоконечной канюли. Липоаспират 
собирается в стерильные зарегистрированные меди-
цинские изделия, после чего обрабатывается согласно 
конкретной методике получения SVF или NanoFAT. 
Для получения биоматериалов на основе жировой тка-
ни, применяемых в травматологии, требуется забор не-
большого количества жировой ткани (100-200 мл), что 
является безопасным для пациента с точки зрения воз-
никновения нежелательных явлений.

SVF, полученная ферментативным способом.
Протокол ферментативного получения SVF состоит 

из нескольких этапов:
– �отмыв липоаспирата от примесей крови и анесте-

зиологического раствора; 
– �инкубирование жировой ткани с раствором кол-

лагеназы;
– �разведение клеточной суспензии с ферментом 

раствором Рингера в соотношении 1:2 с последу-
ющим центрифугированием и фильтрацией через 
нейлоновые фильтры 100 мкм;

– �клеточный осадок ресуспендируется в необходи-
мом объеме раствора для применения.
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Такая технология требует специально оборудо-
ванной лаборатории, а также специалиста, имеюще-
го необходимую квалификацию. При клиническом 
использовании необходима организация логистики 
биоматериала между лабораторией и операционной 
с соблюдением стерильности, холодовой цепи и пра-
вильной маркировки.

С целью упрощения процесса ферментативного вы-
деления были разработаны автоматические и полуавто-
матические системы, позволяющие получать SVF, не 
выходя из операционной. 

Считается, что преимуществом SVF, выделенной с 
помощью ферментативной обработки, является высо-
кая чистота клеточного продукта, но при этом у фер-
ментативных методов есть и ряд недостатков:

– �сравнительно долгое время выделения — от 50 
минут;

– �дороговизна расходных компонентов, в основном 
фермента коллагеназы;

– �необходимость наличия специализированной ла-
боратории или дорогостоящего автоматического 
устройства.

Несмотря на указанные недостатки, концентрация 
жизнеспособных ядросодержащих клеток SVF при 
ферментативном методе существенно превышает тако-
вую в сравнении с механическим методом. SVF, полу-
ченная ферментативным методом, не содержит приме-
сей, что позволяет использовать этот биоматериал даже 
для внутривенного введения. [45,50,88,111,114]

SVF, полученная механическим способом.
Другая методика получения SVF основана на ме-

ханическом отделении стромальных клеток и части 
адипоцитов путем механического разрушения адипо-
цитов и фрагментов жировой ткани в липоаспирате, 
в результате чего регенеративные клетки в составе 
SVF суспензируются в виде осадка, пассивно или 
с помощью центрифугирования. Можно выделить 
различные варианты механической обработки липо-
аспирата. Наиболее распространенные из них на се-
годняшний день: седиментация, центрифугирование 
и фильтрация.  

На физические и биологические свойства SVF в 
первую очередь оказывает влияние дисперсность и сте-
пень сохранности тканевой структуры (прежде всего 
адипоцитов и внеклеточного матрикса). По мере умень-
шения диаметра отдельных фрагментов жировой ткани 
в биоматериале снижаются и его объемообразующие 
свойства, хотя регенераторный потенциал остается со-
поставимым за счет сохранности более устойчивых к 
механическому повреждению стромальных клеток.

Процесс пропускания липоаспирата через режу-
щую сетку, — адинайзер, получил название «адини-
рование», который означает разрезание биоматериала 
сверхострыми лезвиями для доведения фрагментов жи-
ровой ткани до желаемого размера и отделение стро-
мальных клеток от паренхиматозных клеток и внекле-
точного каркаса.

Липоаспират подвергается многократной механи-
ческой обработке, после чего центрифугируется в рас-
творе Рингера, далее производится забор осадка, со-
держащего стромальные клетки. При этом содержание 
жизнеспособных ядросодержащих клеток будет мень-
ше, чем при использовании ферментативного метода. 
В целом механические методы получения SVF имеют 
как ряд преимуществ:

– минимальная предварительная подготовка;
– �минимальное время выделения SVF (порядка 10 

мин);
– �относительная дешевизна расходных компонентов;
– �относительная простота технологии выделения SVF;
так и определенные недостатки:
– �более низкая жизнеспособность SVF (до 70% при 

более 90% с использованием фермента);
– �конечный продукт содержит большее количество 

примесей тканевого детрита.
В конечном продукте SVF, полученной после меха-

нической обработки, помимо стромальных клеток, мо-
жет присутствовать клеточный дебрис - эндотелиоци-
ты, гладкомышечные клетки, эритроциты, лейкоциты, 
адипоциты и фрагменты внеклеточного матрикса, кото-
рые могут выступать в качестве временного каркаса, а 
также ферменты ремоделирования матрикса. 

Особенностью получения SVF механическим пу-
тем, без использования ферментативного разрушения 
межклеточных связей, является сохранение клеточной 
«ниши», то есть привычного микроокружения клеток, 
которое определяет поведение резидентных стромаль-
ных клеток. В итоге получается концентрированная 
суспензия тканевых фрагментов с набором факторов, 
способствующих сохранению жизнеспособности кле-
ток и предупреждению гипоксического некроза. Таким 
образом полученные мезенхимальные стромальные 
клетки, находясь в трёхмерном микроокружении в ус-
ловиях клеточной “ниши” в тканевой строме, сохраня-
ют способность к самообновлению, пролиферации и 
регуляции взаимодействия с окружающими клетками и 
тканевой средой. [1,14,114]

Эмульсифицированный жир или Наножир 
(Nanofat - NFAT) (вариант SVF)

Крайней степенью механического разрушения жи-
ровой ткани, позволяющей сохранить жизнеспособные 
мезенхимальные стромальные клетки, является эмуль-
гация. Биоматериал, полученный в результате эмульга-
ции при помощи переходника с диаметром канала 1,2 
мм между двумя шприцами, получил название NFAT 
и, по сути, является аналогом SVF. В нем практиче-
ски полностью отсутствуют адипоциты, но при этом 
сохранены жизнеспособные стромальные клетки раз-
мерами от 1 до 100 нанометров, а жидкая гомогенная 
консистенция позволяет вводить конечный продукт 
через тонкие иглы (27G). Требуется тщательный от-
мыв разрушенных адипоцитов и тканевых элементов 
для предотвращения развития оксидативного стресса. 
[13,14,17,49,50,78,97,105,114]
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Микрофрагментированная жировая ткань 
(Microfat - MFAT)

Микрофрагментация жировой ткани представляет 
собой метод обработки жировой ткани с целью получе-
ния для ММСК путём промывки и пропускания липо-
аспирата через фильтр для уменьшения размера фраг-
ментов жира (около 200 мкм - 800 мкм). В отличие от 
SVF, микрожир сохраняет целостную гистологическую 
(клеточную и тканевую) структуру жировой ткани.

В сравнении с SVF, MFAT имеет следующие отли-
чительные особенности: 

– �минимальная обработка жировой ткани, что обе-
спечивает сохранность микроокружения ММСК и 
всего клеточного секретома;

– �сохранение неповрежденных сосудистых элемен-
тов, что обеспечивает более быструю и эффектив-
ную васкуляризацию пересаженного MFAT;

– �сохранение жизнеспособных адипоцитов эффек-
тивно восстанавливает атрофированную жировую 
ткань и обеспечивает реализацию паракринных и 
иммуномодуляторных функций СКЖТ;

– �процедура приготовления MFAT сравнительно 
проста в исполнении, за счёт чего сокращается 
время экстракорпорального ишемического воз-
действия на жировую ткань, что обеспечивает 
снижение частоты инфекционных осложнений. 
[40,50,105]

Обогащенная тромбоцитами плазма (PRP)
Обогащенная тромбоцитами плазма (PRP) – это 

плазма, концентрация тромбоцитов в которой превы-
шает нормальное физиологическое значение. В норме 
количество тромбоцитов в крови находится в пределах 
150-350 тыс./мкл и в среднем составляет 200 тыс./мкл. 
На сегодняшний день известно, что клинический эффект 
PRP может быть достигнут, если концентрация тромбо-
цитов в ней равна 1000000/мкл. При меньшей концен-
трации стимулирующее воздействие на регенеративные 
процессы в тканях не проявляется, в то же время до сих 
пор не существует убедительных доказательств, что уве-
личение концентрации тромбоцитов свыше 1000000/
мкл обеспечивает дальнейшее ускорение регенерации. 
Широкое применение PRP в регенеративной медицине 
объясняется наличием в ней продуктов формирования 
плазменного сгустка и тромбоцитарных факторов ро-
ста, обеспечивающих процессы репарации и гемостаза. 
PRP содержит не только факторы роста, но и адгезивные 
молекулы и цитокины, стимулирующие репарационные 
и анаболические процессы в поврежденных тканях, а 
также обладающие противовоспалительным эффектом. 
Доказано, что из альфа-гранул тромбоцитов высвобож-
даются: тромбоцитарный фактор роста (platelet-derived 
growth factor – PDGF), трансформирующий фактор 
роста (transforming growth factor beta - TGF-β), фактор 
роста эпителия (epithelium growth factor – EGF) и фак-
тор роста эндотелия сосудов (vascular endothelial growth 
factor – VEGF). Входящие в состав PRP адгезивные мо-
лекулы (фибрин, фибронектин и витронектин) необхо-

димы для миграции, адгезии клеток и стимуляции син-
теза коллагена. Важной отличительной особенностью 
PRP является то, что факторы роста в её составе нахо-
дятся в оптимальном соотношении, что отличает PRP от 
рекомбинантных факторов роста. Образование первич-
ного тромбоцитарного сгустка сопровождается актива-
цией и дегрануляцией тромбоцитов. Применение PRP не 
вызывает гиперпластических процессов, канцерогенеза 
или роста опухолей, так как факторы роста влияют на 
рецепторы, расположенные в клеточной мембране, а не 
в ядре клетки. Факторы роста не являются мутагенами 
и не блокируют механизмы обратной связи процессов 
репарации и регенерации тканей.

Комбинации в использовании ММКП.
Часть методик BMAC и SVF-терапии предполагает 

дополнительное обогащение субстрата аутологичной 
кондиционированной плазмой крови или комбини-
рованное применение клеточных фракций костной и 
жировой ткани. Такая процедура усиливает эффект от 
стволовых клеток и обеспечивает более быстрое насту-
пление клинического эффекта.

Имеются данные об успешном клиническом приме-
нении сочетания BMAC и SVF с гиалуроновой кисло-
той (в том числе со скаффолдами на ее основе), про-
изводными коллагена, коллагеновыми мембранами, 
фибриновым клеем, хитозаном, алло- и ксеноплантами 
и т.п. [6,33,44,51,52, 55,85,90,116]

Клиническая эффективность и безопасность
На сегодняшний день в литературе отсутствуют 

стандартизированные протоколы исследований по при-
менению ММСК в лечении пациентов с остеоартритом 
коленного и других суставов, аваскулярным некрозом 
головки бедренной кости, хондро- и тендинопатиями, 
что приводит к большой вариабельности полученных 
результатов, сложностям их сравнения и воспроизводи-
мости. Однако рамках каждого клеточного продукта су-
ществуют исследования, позволяющие говорить об эф-
фективности метода в определённой группе пациентов.

BMAC в лечении остеоартрита
К моменту подготовки и издания консенсуса опубли-

ковано достаточно много высококачественных научных 
работ, подтверждающих эффективность производных 
костномозговой ткани (BMAC) в лечении пациентов 
с остеоартритом. ВМАС является безопасным и по-
тенциально эффективным средством для симптомати-
ческого лечения остеоартрита, однако превосходство 
ВМАС над другими ортобиологическими препаратами 
требует дальнейших исследований.  Систематические 
обзоры и метаанализы, проведенные различными ав-
торами, подтверждают, что BMAC обеспечивает зна-
чительную краткосрочную и среднесрочную положи-
тельную динамику симптомов: боль, функция сустава 
и качество жизни пациентов с ОА. Проведенные ис-
следования демонстрируют значительное снижение у 
больных показателей  WOMAC  и  IKDC  в течение 12 



– 131 –

МИНИМАЛЬНО МАНИПУЛИРОВАННЫЕ КЛЕТОЧНЫЕ ПРОДУКТЫ

месяцев, а в некоторых работах показано устойчивое 
улучшение этих показателей в течение 4 лет  даже на 
поздних стадиях (III, IV по Kellgren-Lawrence) ОА ко-
ленного сустава. (уровень доказательности – A1a). 
[5,23,41,54,73,74,76]

BMAC демонстрирует лучшие результаты про-
должительности клинической эффективности, чем ги-
алуроновая кислота и кортикостероиды, а данные 
эффективности высокого уровня при сравнении с обо-
гащенной тромбоцитами плазмой (PRP)  противоре-
чивы. В ряде публикаций предполагается, что BMAC 
может обеспечить более длительные клинические 
результаты благодаря более высокой концентрации 
ММСК и биоактивных факторов роста, в других круп-
номасштабных исследованиях показана эквивалент-
ность PRP через 12–24 месяца. [74,76] 

Структурно - модифицирующий потенциал воздей-
ствия на суставы пациентов с ОА оценен в исследова-
ниях высокого уровня доказательности.  Полученные 
в ряде опубликованных работ данные МРТ свиде-
тельствуют о том, что BMAC может уменьшать  отек 
костного мозга  и модулировать воспаление в суста-
вах, замедляя прогрессирование заболевания. Однако 
убедительные исследования высокой степени доказа-
тельства долгосрочной регенерации хряща остаются 
ограниченными.   (уровень доказательности – B2a). 
[5,23,41,54,73,76]

Имеющиеся клинические данные указывают на 
то, что внутрисуставная манипуляция аутологичного 
BMAC является безопасной процедурой с минималь-
ными, незначительными побочными эффектами, ука-
зывается на возможность непродолжительного отека 
или боли в месте забора трансплантата. 

BMAC наиболее эффективен на  ранних и умерен-
ных (II–III степени)  стадиях остеоартрита. Значи-
тельно более выраженный и продолжительный эф-
фект показывает комбинированное внутрисуставное 
и  субхондральное  введение BMAC особенно у паци-
ентов с верифицированными изменениями субхон-
дральной кости.   (уровень доказательности – B2a). 
[5,23,41,54,73,74,76]

Существует ряд сложностей для широкого внедре-
ния ВМАС в клиническую практику. В настоящее время 
технология ВМАС остается гетерогенной – отсутствуют 
стандарты в методах подготовки (например, протоколах 
центрифугирования), в дозировке ММСК, что затруд-
няет прямое сравнение результатов исследований. Не-
понятно, насколько ВМАС более экономичен по срав-
нению с более дешевыми ортобиотиками, такими как 
гиалуронаты или PRP. В этой связи необходимы высо-
кокачественные сравнительные исследования с оценкой 
долгосрочной экономической эффективности BMAC.

Производные жировой ткани (SVF, MFAT) в ле-
чении остеоартрита

Данные доказательной медицины, полученные в 
клинических исследованиях и систематических ана-
лизах, подтверждают краткосрочную и среднесрочную 

эффективность и безопасность производных жировой 
ткани SVF и MFAT в лечении пациентов с остеоартри-
том, прежде всего коленного сустава. 

SVF в лечении остеоартрита
Результаты рандомизированных контролируемых 

исследований и метаанализов показывают значитель-
ную положительную динамику болевых ощущений и 
функции суставов. В ряде работ оценивалась клини-
ческая эффективность инъекций SVF, которые проде-
монстрировали у пациентов с ОА статистически значи-
мое улучшение показателей по визуальной аналоговой 
шкале - ВАШ и шкале WOMAC по сравнению с фи-
зиологическим раствором или гиалуроновой кислотой. 
SVF обеспечивает быстрое первоначальное улучшение 
клинических симптомов ОА благодаря своему разноо-
бразному клеточному составу, с стабильным эффектом 
продолжительностью 12 месяцев и более.   (уровень 
доказательности – A1a). [4,10,31,47,71,87]

Структурно-модифицирующий эффект SVF пока-
зан в исследованиях с оценкой по МРТ высокого раз-
решения (включая T2 картирование и оценку по шкале 
MOCART), где у ряда пациентов продемонстрирована 
структурная регенерация хряща и увеличение его тол-
щины в сроке 12–24 недель после лечения. (уровень 
доказательности – A1b). [81]

MFAT в лечении остеоартрита
Исследования показывают, что у пациентов с остео-

артритом - MFAT значительно уменьшает боль в суста-
вах в сроке до 12 месяцев, а в ряде клинических работ 
сообщается об устойчивом улучшении состояния па-
циентов в течение 2–4 лет. (уровень доказательности 
– A1b).

В сравнительных исследованиях MFAT демонстри-
рует клиническую эквивалентность обогащенной тром-
боцитами плазме (PRP) в сроке 12 месяцев. [9,34,82]

Последние исследования на сравнение потенциала 
SVF и MFAT демонстрируют разницу в их биологиче-
ском и клиническом потенциале. SVF у пациентов с 
остеоартритом обеспечивает быстрое и качественное 
облегчение симптомов, особенно на ранних стадиях 
остеоартрита. MFAT обеспечивает более выраженный 
каркасный терапевтический эффект, направленный на 
долгосрочного сохранения хряща и лечение больных 
с поздними стадиями остеоартрита.  Эти результаты, 
подтвержденные сопоставлением по ряду локальных 
показателей и комплексным оценкам, подчеркивают 
потенциал индивидуально подобранных регенератив-
ных методов лечения, и открывают возможности для 
персонифицированного подхода к терапии клеточны-
ми продуктами на основе производных жировой тка-
ни. Однако необходимы дальнейшие исследования для 
подтверждения этих результатов и оптимизации стра-
тегий лечения. [24,63,71,105,108]

Существующие сложности использования произво-
дных жировой ткани связаны с отсутствием стандарти-
зации в экспериментальных и клинических подходах, 
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высокой вариативностью количества и качества клеток 
в конечном продукте, множеством методов обработки, 
что и затрудняет разработку четких клинических реко-
мендаций. Многие из методов лечения производными 
жировой ткани находятся на стадии исследования в 
рамках необходимых клинических испытаний и не до-
пущены регулирующими органами для широкого при-
менения.

Важным является гетерогенность популяции паци-
ентов. Эффективность лечения ряда пациентов с ОА 
может быть снижена при высоком индексе массы тела 
(ИМТ) из-за повышенного уровня провоспалительных 
цитокинов в жировой ткани. [21,27,66,79,92,106]

Также формируется доказательная база эффек-
тивности и безопасности использования ММКП из 
костномозговой и жировой ткани у пациентов с дру-
гими локализациями остеоартрита: тазобедренном, 
голеностопном, плечевом, височно-нижнечелюстном 
суставах, фасеточных суставах позвоночника. Одна-
ко, уровень доказательности исследований остается 
невысоким и требуются дальнейшие исследования 
для разработки методологии по этим локализациям. 
[23,24,57,108]

BMAC в лечении аваскулярного некроза голов-
ки бедренной кости (АНГБК)

Научные публикации показывают, что концентрат 
аспирата костного мозга (ВМАС), используемый в 
качестве дополнения к декомпрессии головки бедра, 
значительно улучшает результаты лечения пациентов 
с АНГБК на ранних стадиях. В исследованиях демон-
стрируется значительное снижение показателей визу-
альной аналоговой шкалы (ВАШ) после использования 
BMAC. В сравнительных исследованиях комбинация 
декомпрессии и BMAC обеспечивает большее сниже-
ние усредненных показателей ВАШ (с 7,8 до 2,1), чем 
только одна декомпрессия в качестве монотерапии (с 
7,6 до 3,4) через 6 месяцев наблюдения. (уровень до-
казательности – B2b).

Функциональные показатели пациентов с АНГБК, 
в частности при использовании шкалы Харриса - 
Harris Hip Score (HHS) для оценки функционального 
состояния тазобедренного сустава, демонстрируют 
значительное улучшение. В одном из исследований, 
длившемся 18 месяцев, наблюдалось увеличение по-
казателя с 67,66 до манипуляции ВМАС до 92,4 после 
манипуляции. В другом исследовании сообщалось об 
отличных функциональных результатах (HHS ≥ 90) у 
69,2% пролеченных пациентов с АНГБК через два года 
после процедуры. В другом исследовании отличные 
функциональные результаты были достигнуты в 52% 
случаев, тогда как в группе только одной декомпрессии 
этот уровень эффективности лечения был достигнут 
лишь в 20%. Авторы связывают эффективность BMAC 
с богатым набором ММСК и факторов роста, которые 
способствуют регенерации костной ткани, что явля-
ется биологическим преимуществом, недоступным 
при стандартной механической декомпрессии. Так же 

в исследованиях продемонстрированы значительные 
улучшения показателей скованности суставов и физи-
ческой активности (по шкале WOMAC) после проце-
дуры ВМАС, что свидетельствует об улучшении обще-
го качества жизни. (уровень доказательности – B2b). 
[7,12,48,72]

Эффективность BMAC в отсрочке тотального эн-
допротезирования тазобедренного сустава продемон-
стрирована в ходе долгосрочного 10-летнего наблюде-
ния использования комбинации декомпрессии головки 
бедра и BMAC у пациентов с АНГБК.  Включение в 
оперативное вмешательство BMAC, продемонстриро-
вало значительно более высокие показатели выживае-
мости таргентного тазобедренного сустава по сравне-
нию с применением только одной декомпрессии.  На 
ранних предколлапсных стадиях (стадии ARCO I и 
II),  BMAC помогает предотвратить коллапс головки 
бедренной кости. В ряде исследований было показа-
но, что поражения стадии I регрессируют до стадии 
0 через 12 месяцев после проведенной манипуляции 
ВМАС. В целом, множество исследований показывают, 
что BMAC активно способствует заживлению тканей 
и поддерживает стабильность размера некротического 
очага, особенно у пациентов моложе 40 лет на ранних 
стадиях АНГБК.  Все исследователи единогласны в 
том, что ключевыми факторами успеха являются  ста-
дия ARCO  (до коллапса) и  размер очага  (менее 30% 
объема головки). (уровень доказательности – B2b). 
[7,12,48,72]

Производные жировой ткани (SVF, MFAT) в ле-
чении аваскулярного некроза головки бедренной 
кости

Исследования, посвященные применению SVF  и  
MFAT  при аваскулярном некрозе головки бедренной 
кости (АНГБК), в основном состоят из контролируе-
мых клинических исследований и нескольких система-
тических обзоров, которые свидетельствуют о том, что 
данные препараты используют в качестве дополнения 
к декомпрессии очага АНГБК, что позволяет улучшить 
клинические результаты и замедлить прогрессирова-
ние заболевания. 

SVF в лечении аваскулярного некроза головки 
бедренной кости

Рандомизированное клиническое исследование с 
участием 34 пациентов продемонстрировало, что SVF 
значительно улучшили показатели по шкале Харриса - 
Harris Hip Score (HHS) и микроциркуляцию в головке 
бедренной кости (оцениваемое с помощью цифровой 
субтракционной артериографии) по сравнению с пла-
цебо-терапией.

Другое  исследование показало, что инъекция SVF 
после декомпрессии головки бедра и трансплантации 
искусственных костных биоимплантатов является без-
опасным и эффективным методом восстановления у та-
ких пациентов. Объем некроза значительно уменьшил-
ся у пациентов с ранней стадией заболевания (стадии 
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ARCO I и II), а лечение позволило достичь показателя 
сохранения тазобедренного сустава в 76,5% при сред-
нем периоде наблюдения в 2,5 года.

Продемонстрирован ангиогенный потенциал 
SVF.  Доклинические и клинические данные указыва-
ют на то, что субпопуляция CD34+ в составе SVF об-
ладает более высоким потенциалом неоваскуляризации 
по сравнению с клетками, происходящими из костного 
мозга, что имеет решающее значение для лечения ише-
мической природы АНГБК. 

Клеточная терапия SVF таким образом, снижает ве-
роятность коллапса головки бедренной кости в 5 раз по 
сравнению с одной лишь декомпрессией. Так же можно 
говорить, что SVF значительно превосходит стандарт-
ные методы лечения АНГБК в восстановлении микро-
циркуляции и функции тазобедренного сустава. Долго-
срочные наблюдения (до 21 месяца) после инъекций 
SVF продемонстрировали «почти полное исчезнове-
ние» асептического некроза головки бедренной кости 
на ранних стадиях по данным МРТ. (уровень доказа-
тельности – B2b). [31,38,110]

MFAT в лечении аваскулярного некроза головки 
бедренной кости

Большая часть опубликованных данных по клини-
ческому использованию MFAT посвящена остеоартро-
зу суставов, и в настоящее время говорить о наличии 
доказательной базы эффективности лечения АНГБК 
с использованием MFAT пока не приходится. Боль-
шая часть имеющихся данных состоит из описаний 
отдельных клинических случаев и небольших пилот-
ных исследований. В этих публикациях указывается, 
что MFAT является интересным и потенциальным, но 
находящимся на стадии разработки методом лечения 
АНГБК. Эффекты метода связаны с достижением тера-
певтических результатов: регресса болевых ощущений 
(по ВАШ) и увеличения амплитуды движений, с устой-
чивым положительным эффектом до шести месяцев. 
(уровень доказательности – С4). [19,20,60]

ММКП в лечении хондропатий
Использование ММКП для консервативного лече-

ния пациентов с хондральными дефектами рассматри-
вается в контексте этиологических причин их возник-
новения. Хондропатии сопровождающие остеоартрит, 
отражают стадию заболевания и разбираются в соот-
ветствующем разделе консенсуса. В целом, долгосроч-
ные доказательства «модификации заболевания» при 
использовании ММКП в лечении пациентов с дегене-
ративными изменениями в хряще, считаются ограни-
ченными. Доказательства, подтверждающие целесоо-
бразность использования ММКП из костной и жировой 
ткани для восстановления пациентов с рассекающим 
остеохондритом, имеют низкое или среднее качество 
клинических исследований. Имеются единичные вы-
сококачественные долгосрочные рандомизированных 
контролируемые исследования, специально посвящен-
ные рассекающему остеохондриту. [25,28,53] 

BMAC в лечении хондропатий
В систематическом обзоре 2023 года показано, что 

BMAC обеспечивает хорошие клинические результа-
ты, включая улучшение функции и уменьшение боли у 
взрослых с остеохондральными поражениями таранной 
кости. Методологическое качество исследований было 
оценено как слабое. Исследования еще одной группы 
авторов демонстрируют, что BMAC, внедренный в 
скаффолды (каркасы), может приводить к восстанов-
лению гиалиноподобного хряща и полному заполне-
нию дефектов более чем у 80% пациентов с больши-
ми хондральными дефектами, что свидетельствует о 
регенеративном эффекте. Недостаточно убедительных 
доказательств высокого уровня, чтобы однозначно под-
твердить эффективность BMAC в качестве дополнения 
к стандартным хирургическим методам лечения от-
дельных локализаций рассекающего остеохондрита, в 
частности таранной кости. (уровень доказательности 
– B3a). [8,15,53,57]

SVF в лечении хондропатий
Клинические исследования показывают, что SVF 

безопасен и значимо влияет на регенерацию хряща у 
пациентов с дегенеративными хондропатиями и де-
фектами хряща на ранних стадиях. Систематические 
обзоры подтверждают эффективность SVF в положи-
тельной динамике болевых ощущений и улучшении 
функции сустава, хотя большинство высококачествен-
ных данных сконцентрировано на пациентах с остеоар-
тритом коленного сустава, а не на изолированном рас-
секающем остеохондрите. (уровень доказательности 
– B2a). [31,81]

MFAT в лечении хондропатий
В лечении пациентов с дегенеративными хондро-

патиями, MFAT используется в качестве дополнения 
к артроскопической санации, значительно улучшая 
функциональные показатели (KOOS, KSS) и результа-
ты МРТ в течение 24 месяцев. В нескольких работах 
показана эффективность MFAT в лечении ювенильного 
рассекающего остеохондрита, продемонстрированная 
в улучшении клинических показателей по шкалам Лис-
хольма (Lysholm Knee Score) и Тегнера (Tegner Activity 
Scale). (уровень доказательности – B2b). [28,63,99]

ММКП в лечении тендинопатий
Минимально обработанные клеточные продукты 

показывают значительные возможности в лечении па-
циентов с тендинопатиями, но высококачественные 
высокого уровня исследования отсутствуют, а имею-
щиеся часто сообщают о неоднозначных результатах 
в отношении клинического превосходства ММКП над 
стандартными методами лечения. 

Клеточная терапия ММКП использовалась при 
тендинопатии вращательной манжеты плеча, эпикон-
дилитах, тендинопатии ягодичных мышц и области 
большого вертела, тендинопатии связки надколенника 
и тендинопатии ахиллова сухожилия. [70,89]
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BMAC в лечении тендинопатий 
Тендинопатия вращательной манжеты плеча:  в 

опубликованном метаанализе показано, что примене-
ние BMAC в качестве дополнения при хирургическом 
однорядном шве вращательной манжеты плеча значи-
тельно улучшается целостность сухожилия (снижается 
показатель частоты повторных разрывов) по сравнению 
с контрольной группой. Однако клинические функци-
ональные показатели не всегда соответствовали этой 
тенденции, и в некоторых исследованиях не было вы-
явлено существенной разницы в функциональных ре-
зультатах через год. (уровень доказательности – B2a).

Тендинопатия ягодичных мышц:  рандомизирован-
ное клиническое исследование показало, что инъекции 
BMAC привели к значительному улучшению показате-
лей боли (ВАШ) и индекса Лекена через шесть месяцев 
по сравнению с инъекциями кортикостероидов. (уро-
вень доказательности – B2b).

Тендинопатия ахиллова сухожилия:  Опубликован-
ные результаты исследований показывают, что BMAC 
обеспечивает хорошие клинические результаты у 
взрослых пациентов с свежим разрывом ахиллова су-
хожилия на фоне хронической тендинопатии, но для 
подтверждения эффективности метода лечения необхо-
димы более крупные рандомизированные контролиру-
емые исследования. (уровень доказательности – B2c). 
[8,30,43,57,67,70,84,100,103] 

SVF в лечении тендинопатий
Систематические обзоры показывают, что SVF яв-

ляется очень перспективной технологией, эффективной 
при острых и хронических тендинопатиях вращатель-
ной манжеты плеча, тендинопатии ягодичных мышц, 
тендинопатии ахиллова сухожилия. Опубликованные 
результаты свидетельствуют о том, что SVF может ока-
зывать лучшее влияние на снижение боли, чем BMAC, 
а функциональные улучшения эквивалентны. (уровень 
доказательности – B2a). [70,89,100,103]

MFAT в лечении тендинопатий
Доказательства эффективности MFAT при тендино-

патиях в настоящее время менее убедительны, чем при 
остеоартрите. MFAT действует как биологический каркас, 
который помогает восстановлению тканей. Ряд исследо-
ваний показывает значительное улучшение показателей 
боли и функциональности через 3–12 месяцев после про-
веденной инъекции, но убедительных доказательств пре-
восходства MFAT над BMAC и SVF при тендинопатиях 
пока не представлено.  Получение высококачественных 
доказательств эффективности ММКП затруднено отсут-
ствием  стандартизированных протоколов  подготовки, 
концентрации клеток и методов инъекций, что затрудня-
ет прямое сравнение результатов исследований. Однако 
все исследователи отмечают высокую безопасность ауто-
логичных препаратов ММКП. Среди распространенных 
незначительных побочных эффектов отмечаются непро-
должительные отек и боль в месте инъекции. (уровень 
доказательности – C4). [37,65,83,89]

Несмотря на многообещающие результаты исполь-
зования ММКП, исследователи подчеркивают необ-
ходимость проведения более масштабных, стандар-
тизированных рандомизированных контролируемых 
исследований для разработки результативных клини-
ческих рекомендаций и определения долгосрочных 
(более 5 лет) профилей безопасности и эффективности 
применения ММКП в клинической практике.

Требования к пациенту.
Манипуляция ММКП может быть рекомендована 

пациентам, имеющим показания. Выбор показаний к 
ММКП тесно связан с действующим Российским зако-
нодательством и методологией, представленной в на-
стоящем консенсусе. 

В рамках ортобиологической направленности и в 
соответствии с действующими Клиническими реко-
мендациями, одобренными Научно- практическим Со-
ветом Минздрава РФ манипуляции ММКП могут быть 
выполнены пациентам со следующими заболеваниями:

• �Гонартроз (остеоартрит коленного сустава). МКБ-
10: M17, M17.0, M17.1, M17.2, M17.3, М17.4, 
М17.5, M17.9, М 24.5;

• �Коксартроз (остеоартрит тазобедренного суста-
ва). МКБ-10: M16, M16.0, M16.1, M16.2, M16.3, 
M16.4, M16.5, M16.6, M16.7, M16.9, M24.6, M24.7.

Взрослым пациентам может быть рекомендовано 
введение аутологичной стромально-васкулярной фрак-
ции в полость сустава и/или аутоклеток красного кост-
ного мозга при наличии инициативы со стороны паци-
ента. Пациент должен быть извещен, что в настоящее 
время нет убедительных доказательств об эффектив-
ности введения аутологичной стромально-васкулярной 
фракции в полость сустава и/или аутоклеток красного 
костного мозга, как метода лечения гонартроза/коксар-
троза (юридически означает наличие подписанного со 
стороны пациента и медицинского персонала – инфор-
мированного согласия, текст которого соответствует 
Приложению № 2 к приказу Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации от 12 ноября 2021 г. № 
1051н), (Приложение№1))

• �Повреждения хряща коленного сустава МКБ-10: 
S83.3, M23.4, M94.2, M94.8.

В качестве хирургического лечения - транспланта-
ция мезенхимальных стволовых клеток (МСК).

Консенсус расширяет понятие показаний для 
ММКП в рамках тех нозологий, по которым в насто-
ящее время не существует клинических рекомендаций 
в РФ, но мировой опыт и практика создали начальную 
доказательную базу эффективности и безопасности ис-
пользования ММКП, отраженную в консенсусе - при 
наличии регистрационных документов на используе-
мые медицинские изделия, лекарственные препараты 
по методологии соответствующих ММКП. 

• �Первичный и вторичный остеонекроз;
• �Хондропатии 
• �Тендинопатии и энтезопатии;
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• �У детей при остеонекрозе, связанном с серповид-
но-клеточной анемией и незавершенном остеоге-
незе.

При ряде патологических состояний использование 
ММКП носит характер единичных случаев и не имеет 
методологии клинического применения и доказатель-
ной базы. Важно отметить перспективность проведе-
ния исследований по клинической эффективности и 
безопасности ММКП в лечении пациентов со следую-
щими заболеваниями:

• �Нарушения регенерации костной ткани: несрос-
шиеся, замедленно-срастающиеся переломы, лож-
ные суставы, рефрактуры, несовершенный остео-
генез, стрессовые переломы (особенно в спорте), 
переломы со сниженным потенциалом сращения 
(патологические);

• �Раневой процесс, острый и хронический, в том 
числе связанный с нарушением регенерации мяг-
ких тканей;

• �Раневая инфекция и остеомиелит после хирурги-
ческой санации очага;

• �Огнестрельные повреждения;
• �Рубцовые деформации, контрактуры суставов; 
• �Как дополнение органосберегающих и рекон-

структивных хирургических операций на конеч-
ностях и др. 

Дополнительные исследования - рентген, УЗИ, 
МРТ или КТ должны быть рекомендованы и выполне-
ны до начала курса лечения в соответствии с действу-
ющими клиническими рекомендациями и стандартами 
лечения.

Перед проведением манипуляции с ММКП реко-
мендовано проведение стандартного предоперацион-
ного обследования пациента. 

Противопоказания к процедуре рассматриваются 
до начала ее проведения.

• �Период беременности и грудного вскармливания;
• �Онкология любой локализации, в том числе, вне 

обострения;
• �Аутоиммунные заболевания;
• �Заболевания кроветворной системы;
• �ОРВИ и обострение хронических инфекций;
• �Воспалительный процесс в месте забора ткани 

или в месте предполагаемой инъекции.

Подготовка пациента к манипуляции.
• �С пациентом должна быть проведена беседа и ему 

должны быть предоставлена информация о мани-
пуляции, ее возможных осложнениях и послед-
ствиях. Необходимо подписать информированное 
согласие до начала процедуры разъяснить детали 
лечения и сформировать реалистичные ожидания 
у пациента.

• �Рекомендации по общей подготовке и питанию 
пациента, касаются нормализации режима сна и 
бодрствования, снижения стрессовых нагрузок, 

отказа от алкоголя и курения, включения в рацион 
овощей и фруктов, содержащих витамин С, увели-
чения потребления жидкости в течение 24 часов, 
предшествующих процедуре, отсутствии в этот 
период критических физических нагрузок, дли-
тельных авиаперелетов, значительных стрессов.

• �За 2-3 недели до процедуры рекомендуется отме-
нить прием кортикостероидных препаратов.

• �За 1 неделю до процедуры рекомендуется отме-
нить или значительно ограничить приём нестеро-
идных противовоспалительных препаратов

• �В сроки от 5 до 14 дней до процедуры рекоменду-
ется отменить применение антикоагулянтов и/или 
дезагрегантов. Сроки отмены антикоагулянтов 
подбираются индивидуально с учетом возможных 
общих рисков.

• �В случаях значительных переживаний, депрессии, 
накануне процедуры рекомендуется прием анти-
депрессантов, анальгетиков (исключая НПВС), 
анксиолитиков, седативных и снотворных средств. 
Сроки назначения таких препаратов должны быть 
подобраны пациентам индивидуально. 

Паспортизация клеточного продукта и оценка 
клеточных популяций.

При формировании «Паспорта клеточного продук-
та» учитываются все этапы от сбора, транспортировки, 
поступления и выделения до выдачи клеточного про-
дукта. При поступлении биоматериала ему присваива-
ется идентификационный номер. Проводится сверка 
сопроводительной документации к донорскому био-
материалу (на соответствие их между собой и с мар-
кировкой транспортировочной тары). При выдаче кле-
точного продукта формируется «Паспорт клеточного 
продукта». 

В «Паспорте клеточного продукта» обязательно 
указывается:

• �Дата поступления биоматериала; 
• �Дата получения конечного клеточного продукта;
• �Ф.И.О. донора;
• �Вид материала, из которого получен клеточный 

продукт; 
• �Общее количество полученных клеток;
• �Общее количество ядросодержащих клеток (ЯСК);
• �Жизнеспособность клеток;
• �Объем суспензии;
• �Количество шприцов; 
• �Указывается, проводилась ли оценка клеточного 

состава клеточного продукта.
Для паспортизации клеточного продукта определя-

ется количество (общее число и число ядросодержа-
щих клеток) и жизнеспособность клеток. Определение 
общего количества клеток и жизнеспособности клеток 
состоит из нескольких этапов и проводится с помощью 
автоматического счетчика клеток или гемоцитометра:

• �В пробирке Eppendorf смешивается 10 мкл. су-
спензии с клетками и 10 мкл. трипановой синей 
краски;
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• �10 мкл окрашенной клеточной суспензии перено-
сится непосредственно в счетную камеру слайда 
счетчика или счетную камеру гемоцитометра под 
покровное стекло; 

• �Далее, производится автоматический подсчет кле-
ток в счетчике клеток или подсчет клеток в гемо-
цитометре под микроскопом, учитывая разведения 
клеточной суспензии (в среднем составляет 11,2 х 
106 на мл. жировой ткани;

• �Определение жизнеспособности – это определе-
ние процента неокрашенных клеток от общего ко-
личества клеток - автоматически подсчитывается 
в счетчике клеток или гемоцитометре (в среднем 
составляет 94%). 

При подсчёте общего количества ядросодержащих 
клеток рекомендуется использовать раствор 3%- ной 
уксусной кислоты с метиленовым синим.

Этапы подсчета ЯСК: 
• �Приготовление раствора с 10-кратным разведени-

ем клеток (в пробирке Eppendorf смешивается 10 
мкл. суспензии с клетками и 90 мкл. раствора 3%-
ной уксусной кислоты с метиленовым синим);

• �После, 10 мкл. окрашенной клеточной суспензии 
переносится непосредственно в счетную камеру 
слайда счетчика или счетную камеру гемоцитоме-
тра под покровное стекло; 

• �Далее, производится подсчет окрашенных ядер 
клеток, учитывая разведения клеточной суспензии 
(в среднем составляет 0,32 х 106 на мл жировой 
ткани.

После выдачи клеточного продукта проводится 
оценка его клеточного состава на проточном цитоме-
тре. На основании полученных данных формируется 
бланк с результатами, который прикрепляется к досье.

Для оценки клеточного состава берут аликвоту кле-
точного продукта объемом 100 мкл., содержащую 1 х 
106 клеток. Клетки окрашивают набором моноклональ-
ных антител, специфичных к маркерам клеточной по-
верхности: CD31, CD34, CD45, CD73, CD90, CD105 и 
CD146, витальным красителем 7AAD и ядерным кра-
сителем DRAQ5 в течение 15 минут в защищенном 
от света месте. Лизируют эритроциты, отмывают от 
не связавшихся антител в фосфатно-солевом буфере 
(DPBS). Подготовленный таким образом образец соби-
рают и анализируют на проточном цитометре.

В образцах SVF в пределах фракции живых, 
ядерных CD45neg клеток идентифицируют следую-
щие клеточные фенотипы: эндотелиальные клетки 
CD31+CD146+CD34+CD73±CD90± CD105± (8,8% 
от общего количества клеток в среднем), перициты 
CD146+CD34-CD31-CD73± CD90±CD105± (2,9% от 
общего количества клеток в среднем), стромальные 
(супраадвентициальные) клетки CD34+CD31-CD146-
CD73+CD90+CD105+ (13,1% от общего количества кле-
ток в среднем), ереходные клетки CD146+CD34+CD31- 
(0.9% от общего количества клеток в среднем). Также 
определяется фракция лейкоцитов CD45+ (63,3% от 
общего количества клеток в среднем). Жизнеспособ-

ность клеток подтверждается окрашиванием 7-AAD и 
составляет в среднем 92%.

Мероприятия ближайшего постманипуляцион-
ного периода.

• �Пациенты должны быть инструктированы как ве-
сти себя после процедуры, соблюдать меры пре-
досторожности и иметь возможность контакта с 
врачом в случае наличия жалоб или осложнений.

• �Необходимо ограничить физические нагрузки, 
включая занятия ЛФК, другие виды лечения, в том 
числе - тепловые воздействия (прием теплых и го-
рячих ванн, посещение бани), а также процедур, 
усиливающих кровообращение (физиотерапевти-
ческие методы, массаж) на срок не менее 48 часов. 
Увеличение этого срока возможно в случае нали-
чия сохранения выраженного локального болевого 
синдрома.

• �Обратить внимание пациента на целесообразность 
воздержаться от курения и употребления алкоголя.

• �Побочные краткосрочные эффекты имели место в 
18,9% случаев и представляли собой отечность (от 
8,9% до 15% случаев), в меньшей степени - болез-
ненность сустава (в т.ч. в месте укола) и внутрису-
ставной выпот.

• �Стоит объяснить пациенту, что появление слабо 
выраженной припухлости и дискомфорта в об-
ласти манипуляции, или места их локального ис-
пользования — это нормальная реакция тканей, 
для купирования которой можно использовать 
обезболивание, альтернативное НПВС: лед, мен-
толосодержащие мази, и др.

• �Пациенту следует связаться с врачом при значи-
тельном усилении болевого синдрома, припухло-
сти или появлении отечности.

• �Рекомендуется использовать постманипуляцион-
ную иммобилизацию в соответствии с локализа-
цией и задачами терапии. 

Мероприятия отдаленного постманипуляцион-
ного периода

• �Пациенты требуют динамического наблюдения 
в течение 6–12–18-месяцев после проведения 
ММКП для контроля над динамикой болевого син-
дрома, локальным статусом в месте манипуляции, 
восстановлением утраченной функции, оценкой 
эффективности проведенного лечения и принятия 
решения о повторении курсов клеточной терапии.

• �С целью обработки клинических данных считает-
ся оптимальным проведение обследования оцен-
ки эффективности терапии с помощью принятых 
шкал и опросников для объективизации клиниче-
ских оценок, и проведение дополнительных ин-
струментальных методов обследования в динами-
ке.

• �Решение о повторных курсах ММКП принимается 
по согласованию врача и пациента на основе полу-
ченного функционального результата.
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Обеспечение безопасности ММКП:
• �Условия применения ММКП - строго аутологич-

ное применение клеточного продукта.
• �Соблюдения персоналом универсальных мер асеп-

тики и антисептики.
• �Асептические условия операционной, манипуля-

ционной и лаборатории, исключающие контами-
нацию.

• �Документированная логистика, исключающая 
ошибку в виде использования ММКП другому ре-
ципиенту.

• �Квалификация врачебного персонала (сертифика-
ция по травматологии и ортопедии, хирургии), и 
сестринского персонала, участвующего в манипу-
ляциях.

•�Медицинские изделия для получения и последую-
щего введения ММКП должны быть зарегистриро-
ваны согласно правилам, действующим на терри-
тории РФ.  

Юридические основы использования ММКП на 
территории РФ

• �Приказ Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации от 12 ноября 2012 г. № 901н «Об 
утверждении Порядка оказания медицинской по-
мощи населению по профилю «травматология и 
ортопедия».

• �Приказ Минздрава РФ №804н от 13.10.2017 г. «Об 
утверждении номенклатуры медицинских услуг».

• �Клинические рекомендации. Коксартроз. Год 
утверждения (частота пересмотра): 2024. Воз-
растная категория: Взрослые. Год окончания дей-
ствия:2026. ID: 870_1. Разработчик клинической 
рекомендации: Ассоциация ревматологов России. 
Ассоциация травматологов-ортопедов России, 
Общероссийская общественная организация Ас-
социация реабилитологов России. Одобрено На-
учно- практическим Советом Минздрава РФ. 

• �Клинические рекомендации. Гонартроз. Год ут-
верждения (частота пересмотра): 2024. Возраст-
ная категория: Взрослые, Дети. Год окончания 
действия:2026. ID: 868_1. Разработчик клиниче-
ской рекомендации: Ассоциация ревматологов 
России. Ассоциация травматологов-ортопедов 
России, Общероссийская общественная организа-
ция Ассоциация реабилитологов России. Одобре-
но Научно- практическим Советом Минздрава РФ.

• �Клинические рекомендации. Повреждения хряща 
коленного сустава. Год утверждения (частота пе-
ресмотра):2024. Возрастная категория: Взрослые, 
Дети. Год окончания действия:2026. ID: 863_1. 
Разработчик клинической рекомендации: Ассо-
циация травматологов-ортопедов России, Обще-
российская общественная организация «Союз 
реабилитологов России». Одобрено Научно- прак-
тическим Советом Минздрава РФ.

• �Федеральный закон от 23 июня 2016 г. N 180-ФЗ 
«О биомедицинских клеточных продуктах»

• �Решение Совета Евразийской экономической ко-
миссии от 03.11.2016 N 78 (ред. от 30.01.2020) «О 
Правилах регистрации и экспертизы лекарствен-
ных средств для медицинского применения».

• �Приказ Минздрава РФ от 8 августа 2018 года N 
512н «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики по работе с биомедицинскими клеточными 
продуктами».

• �Приказ Минздрава России от 06.06.2012 N 4н (ред. 
от 07.07.2020) «Об утверждении номенклатурной 
классификации медицинских изделий» (вместе с 
«Номенклатурной классификацией медицинских 
изделий по видам», «Номенклатурной классифи-
кацией медицинских изделий по классам в зависи-
мости от потенциального риска их применения») 
(Зарегистрировано в Минюсте России 09.07.2012 
N 24852).

• �Национальный стандарт РФ ГОСТ Р ИСО 13022-
2016 «Продукты медицинские, содержащие жиз-
неспособные человеческие клетки. Применение 
менеджмента риска и требований к методикам об-
работки» (утв. и введен в действие приказом Фе-
дерального агентства по техническому регулиро-
ванию и метрологии от 1 марта 2016 г. N 102-ст). 
Стандартинформ, Москва, 2016 г.

• �ГОСТ 31508-2012. Межгосударственный стан-
дарт. Изделия медицинские. Классификация в за-
висимости от потенциального риска применения. 
Общие требования. Принят Межгосударственным 
советом по стандартизации, метрологии и серти-
фикации (протокол N 41-2012 от 24 мая 2012 г. 
Стандартинформ, Москва.

• �Распоряжение Правительства Российской Феде-
рации от 08.10.2020 г. № 2585-р Включение ми-
нимально манипулированных клеток человека в 
перечень объектов трансплантации.

• �Приказ Минздрава РФ N 150Н, РАН N 1 от 
25.03.2025 «Об утверждении перечня объектов 
трансплантации».

Комментарий:
Данный перечень документов, принятых на терри-

тории Российской Федерации, регламентирует исполь-
зование ММКП в клинических целях и отвечает на во-
просы:

• �Профиль специалистов, которым разрешено лече-
ние патологии опорно-двигательного аппарата.

• �Манипуляции, при которых возможно использова-
ние ММКП и их направленность.

• �Клинические заболевания и порядок назначения 
ММКП при соответствующих нозологиях.

• �Вид медицинской деятельности, к которому отно-
сится лечение с применением ММКП.

• �Требования к медицинским изделиям для произ-
водства/приготовления и последующего введения 
ММКП пациенту.

Перечисленные документы выступают в каче-
стве регулирующих при клиническом использовании 
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ММКП, однако в Российской Федерации существует 
значительные ограничения по отношению к ММКП, в 
связи с тем, что ММКП приравнены и рассматриваются 
в контексте действующего законодательства, как объект 
трансплантации в соответствии с Приказом Минздрава 
РФ N 150Н, РАН N 1 от 25.03.2025 «Об утверждении 
перечня объектов трансплантации», Распоряжением 
Правительства Российской Федерации от 08.10.2020 г. 
№ 2585-р. и действовавшим ранее Приказом Минздра-
ва России N 1158н, РАН N 2 от 27.10.2020 «О внесении 
изменения в перечень объектов трансплантации, ут-
вержденный приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации и Российской академии наук от 
4 июня 2015 г. N 306н/3». Сужение круга «допущенных 
к трансплантации» минимально-манипулированных 
клеточных продуктов учреждений до государственных 
и муниципальных, приводит к фактическому созданию 
госмонополии на ММКП, сложностям развития ММКП 
в секторе частной и амбулаторной медицины, негатив-
но сказывается на доступности ММКП для пациентов и 
на развитии сферы здравоохранения с регенеративной 
травматологией и ортопедией в целом. Это, по мнению 
некоторых профессиональных юристов, противоречит 
Государственному направлению персонализированной 
медицины (приказ МЗ РФ от 24.04.2018 № 186 «Об ут-
верждении Концепции предиктивной, превентивной 
и персонализированной медицины»), целью которой 
является обеспечение доступности персонализирован-
ной медицинской помощи с целью досимптоматиче-
ского прогнозирования развития заболеваний, их про-
филактики, повышения эффективности традиционных 
методов лечения путем персонализации применения, 
а также применения в практическом здравоохранении 
индивидуально производимых персонализированных 
продуктов (препаратов) для лечения. [39] 

Отнесение всех ММКП к объектам трансплантации 
привело к ситуации, когда часть медицинских работни-
ков и лечебных учреждений оказались не защищены 
от внедрения и широкого использования ММКП, что 
сдерживает клиническое использование ММКП в по-
всеместной клинической практике в травматологии и 
ортопедии, ревматологии, нейрохирургии и других об-
ластях медицины. Разнообразие технологий получения 
ММКП, появление на рынке полуавтоматических и 
автоматических методов, привело к тому, что в своем 
большинстве – это простые, не требующие сложного 
оборудования процедуры, которые легко реализуют-
ся на амбулаторной практика, или в рамках дневного 
стационара и не требуют длительной госпитализации 
пациента. Большинство BMAC, SVF, MFAT методик 
получения конечных ММКП продуктов, зарегистриро-
ванных в России и за рубежом, просты и легко реали-
зуемы в лабораторных и общехирургических условиях. 
Подход к получению и использованию минимально ма-
нипулированных клеток человека как объектов транс-
плантации, был оправдан на начальных этапах появ-
ления технологии ММКП, когда использовался только 
ферментативный способ получения ММСК жировой 

ткани, требующий специального оборудования и усло-
вий, но с развитием регенеративной медицины такой 
подход фактически становится тормозом использо-
вания ММКП в негосударственной медицине, и со-
ответственно снижает доступность аутологичных и 
малотравматичных методов лечения широким группам 
населения, накоплению практического опыта.  По сути, 
имеется социальная проблема, потому что в настоящее 
время в России пациенту с начальными и умеренными 
стадиями остеоартрита, остеонекроза, дефектами хря-
ща проще выполнить тотальное эндопротезирование, 
чем органосохраняющую манипуляцию с безопасными 
клеточными технологиями, пускай еще и не имеющи-
ми высокой доказательной базы. Положительным яв-
ляется то, что использование ММКП включено в кли-
нические рекомендации по лечению ряда заболеваний 
опорно-двигательного аппарата, одобренных Научно 
- практическим Советом Минздрава РФ.  Медико-соци-
альный аспект использования минимально манипули-
рованных клеток человека – при высокой безопасности 
лечения за счет аутологичности клеточных продуктов, 
и использования собственного регенеративного потен-
циала пациента – отменить, или отсрочить большое 
оперативное вмешательство – артропластику (эндо-
протезирование), сохраняя сустав, или другие ткани, и 
улучшая качество жизни пациента.

Вероятно, разработка и принятие ФЗ «Об обраще-
нии тканей и клеток человека», подвергающимся ми-
нимальным манипуляциям после изъятия, не наруша-
ющим их функции, или другого регламентирующего 
документа в рамках Евразийского экономического со-
юза (ЕАЭС), могло бы стать решением тех проблем, 
которые возникли из-за несогласованности и несовер-
шенства законодательства.  

В медицинском сообществе существует дискуссия 
по проведению процедуры липоаспирации, как началь-
ного этапа получения ММКП, врачом травматологом-
ортопедом. Классическая методика механической ту-
месцентной липоаспирации (синоним – липосакция) 
в регенеративной медицине представляет собой забор 
в большинстве случаев небольшого объема жировой 
ткани. Методика проста, не требует применения доро-
гостоящей аппаратуры, проводится под местной ане-
стезией, тонкими канюлями, под невысоким давлением 
0,5 бар. Такая липоаспирация, произведенная в амбула-
торных условиях, под местной анестезией, отличается 
от липосакции для эстетической медицины и пласти-
ческой хирургии. Принципиальным является функци-
ональный подход, при котором, вся технологичность 
процедуры направлена на сохранение клеточных эле-
ментов, поэтому забор носит очень щадящий характер, 
а объем аспирата редко, когда превышает 150-200 мл. В 
этой связи, липоаспирация для получения ММКП, не 
может рассматриваться, как процедура эстетической 
медицины, или пластической хирургии. Учитывая, что 
в компетенции врача травматолога-ортопеда входит 
подготовка субстрата/препарата для последующего ис-
пользования на опорно-двигательном аппарате, липоа-
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спирация в регенеративной медицине – общехирурги-
ческая манипуляция, являющаяся этапом реализации 
технологии ММКП. В настоящее время регламентиру-
ющих документов, рассматривающих липоаспирацию 
для получения ММКП, как общехирургическую ма-
нипуляцию, за исключением настоящего консенсуса, в 
Российской Федерации - нет.

Общий вывод консенсуса.
Вариабельность технологий ММКП, вариантов 

их использования, разносторонние научные данные с 
позиции доказательной медицины по эффективности 
ММКП, требуют от медицинского сообщества консо-
лидации знаний, аналитических подходов для даль-
нейшего изучения эффективности и безопасности и 
особенностей клинического использования клеточных 
технологий на основе ММКП. Активное использова-
ние ММКП в травматологии и ортопедии ставит цель 
своевременного анализа и выработки документов для 
Российской платформы регенеративной медицины. 
Консенсус «Минимально манипулированные клеточ-
ные продукты» создан для отражения наиболее важной 
информации по методу в контексте решения сложно-

стей возникающих у специалистов при их использо-
вании, с сравнением способов получения и вариантов 
клинического использования BMAC/SVF/MFAT, в ко-
тором отражены сведения по определению и характе-
ристике метода, обозначены биологические эффекты, 
клиническую эффективность и безопасность при за-
болеваниях опорно-двигательного аппарата, научные и 
клинические перспективы дальнейшего изучения, обо-
значены юридические основы для практического вне-
дрения в клинику. Очень важным является отражение 
в документе требований к производителям оборудова-
ния и разработчикам технологий, для выработки еди-
ных подходов и стандартизации протоколов к оценке 
эффективности и безопасности продуктов на основе 
ММКП.

Консенсус строится на современном анализе науч-
ных данных по минимально-манипулированным кле-
точным продуктам и является согласительным, прошел 
общественное обсуждение на V конгрессе ОРТОБИ-
ОЛОГИЯ 2024 19-20 апреля 2024 г.,  редактирование 
в группе экспертов-разработчиков и рекомендуется к 
использованию экспертными группами при разработке 
клинических рекомендации.
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МГМУ имени И.М. Сеченова, руководитель отдела ме-
таболических заболеваний костей и суставов с центром 
профилактики остеопороза ФГБНУ НИИР им. В.А. На-
соновой МЗ РФ, Москва

17. Архипов Сергей Васильевич, Заслуженный 
врач Российской Федерации, д.м.н., профессор кафе-
дры травматологии, ортопедии и хирургии катастроф 
ПМГМУ им. И. М. Сеченова, ФГБНУ НИИР им. В.А. 
Насоновой МЗ РФ, Москва

18. Арьков Владимир Владимирович, д.м.н., про-
фессор РАН, врач реабилитолог, врач спортивной ме-
дицины и ЛФК, зав.отделением физиотерапии и лечею-
ной физкультуры ГАУЗ МНЦП МРВСМ, Москва

19. Ахпашев Александр Анатольевич, к.м.н., до-
цент, заведующий кафедрой травматологии и орто-
педии АПО ФГБУ ФНКЦ ФМБА России, Гл. внеш-
татный специалист по травматологии и ортопедии 
ЦФО ФМБА России, врач-травматолог-ортопед, 
Москва

20. Басок Юлия Борисовна, д.б.н., зав. отд. Биоме-
дицинских технологий и тканевой инженерии ФГБУ 
«Национальный медицинский исследовательский 
центр трансплантологии и искусственных органов им. 
ак. В.И. Шумакова» Минздрава России, Москва

21. Бонарцев Антон Павлович, к.б.н., старший науч-
ный сотрудник кафедры биоинженерии биологическо-
го факультета МГУ им. М.В.Ломоносова, Москва

22. Боровкова Наталья Валерьевна, д.м.н., заведующая 
научным отделением биотехнологий и трансфузиологии 
НИИ скорой помощи им. Н.В. Склифосовского, Москва

23. Василькин Алексей Константинович, к.м.н., 
заместитель главного врача по медицинской реаби-
литации, врач-невролог, врач-физиотерапевт, ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-Петербург 

24. Ветрилэ Марчел Степанович, д.м.н., замести-
тель директора по науке ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Москва

25. Воробьев Константин Александрович, 
к.м.н.,врач травматолог-ортопед Клиники «Скандина-
вия», Санкт-Петербург 

26. Гильфанов Сергей Ильсуверович, д.м.н., заве-
дующий травматолого-ортопедическим отделением 
Центральной клинической больницы с поликлиникой 
Управления делами Президента Российской Федера-
ции, Москва

27. Голубинская Полина Александровна, к.м.н., на-
учный сотрудник лаборатории трансляционной биоме-
дицины ФГБУ ФНКЦ ФМБА ФХМ Лопухина, Москва

28. Гузюкина Светлана Анатольевна, Заведующая 
КДЛ-врач клинической лабораторной диагностики 
ФГБУ «ФЦТОЭ» Минздрава России, Смоленск

29. Гусев Денис Сергеевич, к.м.н., врач-травматолог-
ортопед ФНКЦ ФМБА России, Москва

30. Деев Роман Вадимович, к.м.н., Заведующий 
лабораторией морфологии и патологии опорно-двига-
тельного аппарата Научно-исследовательского инсти-
тута морфологии человека им. акад. А.П. Авцына Госу-
дарственного научного центра Российской Федерации 
ФГБНУ «Российский научный центр хирургии имени 
академика Б.В. Петровского», Москва

31. Демещенко Максим Васильевич, к.м.н., доцент 
кафедры травматологии, ортопедии и ВПХ ВолгГМУ, 
Волгоград

32. Доколин Сергей Юрьевич, д.м.н., старший 
научный сотрудник «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена»,  
Санкт-Петербург

33. Егиазарян Карен Альбертович, д.м.н., профес-
сор, Заслуженный изобретатель Российской Федера-
ции, заведующий кафедрой травматологии, ортопе-
дии и военно-полевой хирургии Института Хирургии 
РНИМУ им. Н.И. Пирогова, директор университетской 
клиники травматологии и ортопедии РНИМУ им Н.И. 
Пирогова, Москва

34. Егорихина Марфа Николаевна, к.б.н., заведующая 
научной лабораторией клеточных технологий ФГБОУ 
ВО «ПИМУ» Минздрава России, Нижний Новгород

35. Ельцин Александр Геннадьевич, к.м.н, за-
ведующий 9 травматолого-ортопедическим дет-
ским отделением ФГБУ НМИЦ ТО им. Приорова,  
Москва

36. Ефименко Анастасия Юрьевна, д.м.н., Заведу-
ющая лабораторией репарации и регенерации тканей, 
Института регенеративной медицины, Медицинского 
научно-образовательного центра МГУ имени М.В. Ло-
моносова, Москва

37. Зоткин Евгений Германович, д.м.н., Первый 
заместитель директора ФГБУ Научно-исследователь-
ский институт ревматологии имени В.А. Насоновой, 
Москва

38. Зубков Дмитрий Сергеевич, к.м.н. заместитель 
главного врача по КЭР ГБУЗ МО «МОНИКИ им. М.Ф. 
Владимирского», юрисконсульт и старший преподава-
тель кафедры фундаментальной и прикладной меди-
цинской деятельности МОНИКИ им. М.Ф. Владимир-
ского, Москва
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39. Калинский Евгений Борисович, д.м.н., профес-
сор кафедры травматологии, ортопедии и хирургии ка-
тастроф Сеченовского университета, Москва

40. Каратеев Андрей Евгеньевич, д.м.н., заведую-
щий лабораторий гастроэнтерологических проблем 
при ревматических заболеваниях ФГБНУ НИИР им. 
В.А. Насоновой, Москва

41. Кенис Владимир Маркович, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по инновационному развитию 
и работе с регионами, руководитель отделения патоло-
гии стопы, нейроортопедии, системных заболеваний, 
ФГБУ «НМИЦ детской травматологии и ортопедии 
имени Г.И. Турнера», Санкт-Петербург

42. Кирилова Ирина Анатольевна, д.м.н., заме-
ститель директора по научной работе, Новосибир-
ского НИИТО им. Я.Л. Цивьяна Минздрава России,  
Новосибирск

43. Князева Лариса Александровна, д.м.н., профес-
сор, заведующая отделением инвазивной ревматологии 
«Медицинский центр №1», Курск

44. Ковалев Алексей Вячеславович, к.м.н., профес-
сор Российской академии естествознания, заведующий 
лабораторией клеточных технологий и медицинской 
генетики ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ 
РФ, Москва

45. Колесов Сергей Васильевич, д.м.н., профессор, 
заведующий 7 отделением патологии позвоночника 
ФГБУ «Центральный научно-исследовательский ин-
ститут травматологии и ортопедии им. Н.Н. Приорова» 
Минздрава РФ, Москва

46. Колмаков Денис Олегович, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед ЧУЗ «Центральная клиническая 
больница «РЖД-Медицина», Москва

47. Корнилов Николай Николаевич, д.м.н. ведущий 
научный сотрудник научного отделения патологии ко-
ленного сустава, профессор кафедры травматологии 
и ортопедии, заведующий клиническим отделением 
№ 17 ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», Санкт-
Петербург

48. Королев Андрей Вадимович, д.м.н., профессор 
президент Ассоциации спортивных травматологов, 
артроскопических и ортопедических хирургов, реа-
билитологов, Доктор медицинских наук, профессор, 
Главный врач, медицинский директор., Олимп Клиник 
Марс, Москва

49. Кочиш Александр Юрьевич, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по научной и учебной работе 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» Минздрава Рос-
сийской Федерации, Санкт-Петербург

50. Кузьмина Владислава Игоревна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед 16 травматолого-ортопеди-
ческого отделения НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена,  
Санкт-Петербург

51. Лазишвили Гурам Давидович, д.м.н., профессор 
кафедры травматологии, ортопедии и военно-поле-
вой хирургии Института Хирургии РНИМУ им. Н.И. 
Пирогова, Заслуженный врач Российской Федерации,  
Москва

52. Литвина Елена Алексеевна, д.м.н., профессор 
ФГБОУ ДПО РМАНПО Министерства здравоохра-
нения РФ., врач-травматолог-ортопед ГБУЗ ГКБ им. 
Ф.И. Иноземцева, ГКБ им. М. П. Кончаловского, 
Москва 

53. Макаров Максим Анатольевич, к.м.н., старший 
научный сотрудник, заведующий лабораторией ревмо-
ортопедии и реабилитации ФГБНУ «НИИР им. В.А. 
Насоновой», президент Ассоциации ревмоортопедов, 
Москва

54. Минасов Булат Шамильевич, д.м.н. профессор, 
заведующий кафедрой травматологии и ортопедии 
ФГБОУ ВО БГМУ МЗ РФ, Уфа

55. Минасов Тимур Булатович, д.м.н., профессор ка-
федры травматологии и ортопедии ФГБОУ ВО БГМУ 
МЗ России, Уфа 

56. Муханов Виктор Викторович, Руководитель 
Центра реабилитации, заведующий травматолого-
ортопедическим отделением 2 ФГБУ ФНКЦ ФМБА  
России, Москва 

57. Наделяева Ирина Ивановна, магистр права, на-
учный сотрудник ФГБНУ «Национальный НИИ обще-
ственного здоровья имени Н.А. Семашко», началь-
ник отдела исследований и разработок ГНЦ ФГБНУ 
«РНЦХ им. акад. Б.В. Петровского», Москва

58. Овсянкин Анатолий Васильевич, Главный 
внештатный специалист травматолог-ортопед МЗ 
РФ в Центральном федеральном округе, к.м.н., до-
цент, Главный врач ФГБУ «Федеральный центр 
травматологии, ортопедии и эндопротезирования» 
Министерства здравоохранения Российской Феде-
рации, Заслуженный врач Российской Федерации, 
Смоленск 

59. Орлецкий Анатолий Корнеевич, д.м.н., про-
фессор, заведующий 4 травматолого-ортопедическим 
отделением - спортивной и балетной травмы ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, заслуженный 
врач Российской Федерации, Москва

60. Очкуренко Александр Алексеевич, д.м.н., про-
фессор, начальник отдела организации оказания помо-
щи, анализа и стратегического развития травматолого-
ортопедической службы ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. 
Приорова» МЗ РФ, Москва  

61. Призов Алексей Петрович, д.м.н., доцент ка-
федры травматологии и ортопедии Российский уни-
верситет дружбы народов им. Патриса Лумумбы, врач 
травматолог-ортопед ГКБ им. В.М. Буянова ДЗМ,  
Москва

62. Римашевский Денис Владимирович, к.м.н., до-
цент кафедры травматологии и ортопедии РУДН, Мо-
сква 

63. Сорокин Евгений Петрович, к.м.н., заведую-
щий клиническим отделением № 15 ФГБУ «НМИЦ 
ТО им. Р.Р. Вредена», доцент кафедры травматологии 
и ортопедии Первого Санкт-Петербургского государ-
ственного медицинского университета им. акад. И.П. 
Павлова, вице-президент общества стопы России, 
Санкт-Петербург
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64. Тарасов Николай Иванович, к.м.н., заведую-
щий отделением травматологии и ортопедии ГБУ 
Детская городская клиническая больница имени Н.Ф. 
Филатова ДЗ города Москвы, врач высшей категории, 
Москва   

65. Таскина Елена Александровна, к.м.н., ведущий 
научный сотрудник лаборатории остеоартроза, отдела 
метаболических заболеваний костей и суставов с цен-
тром профилактики остеопороза МЗ РФ ФГБНУ НИИ 
Ревматологии им. В. А. Насоновой, Москва

66. Торгашин Александр Николаевич, к.м.н., стар-
ший научный сотрудник центра метаболических осте-
опатий и опухолей костей ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Президент медицин-
ской ассоциации по остеонекрозу, Москва

67. Цискарашвили Арчил Важаевич, к.м.н., заведую-
щий отделением последствий травм опорно-двигатель-
ной системы и гнойных осложнений № 5 ФГБУ «НМИЦ 
ТО им. Н.Н. Приорова» Минздрава России, Москва

68. Челнокова Наталия Валерьевна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед Клинического госпиталя на Яузе, 
спортивный врач сборной России по эстетической гим-
настике, Москва

69. Шигаев Евгений Станиславович, к.м.н., главный 
внештатный травматолог-ортопед МЗ РБ, заслуженный 
врач Республики Бурятия, ст. преподаватель кафедры го-
спитальной хирургии МИ БГУ, Заведующий отделени-
ем травматологии и ортопедии ГАУЗ «Республиканская 
клиническая больница им. Н. А. Семашко», Улан Уде

70. Шишкин Алексей Андреевич, к.м.н., ассистент 
кафедры реабилитации, спортивной медицины и физи-
ческой культуры РНИМУ им Н.И. Пирогова, врач ле-
чебной физкультуры и спортивной медицины Клиника 
Чайка, Москва.
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Приложения к консенсусу 
Приложение 1. Образец информированного согласия с образцами заполнения
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Приложение № 2 
к приказу Министерства 

здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н 

Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство
Я, ___________________________________________________________________________________________	

	 (фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина либо законного представителя)
«___»___________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу:________________________________
(дата рождения гражданина либо законного представителя) 
_____________________________________________________________________________________________
	 (адрес регистрации гражданина либо законного представителя)
проживающий по адресу: _______________________________________________________________________
			   (указывается в случае проживания не по месту регистрации)
в отношении___________________________________________________________________________________
 			   (фамилия, имя, отчество (при наличии) пациента при подписании согласия законным представителем)
«____» ____________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу: ____________________________
(дата рождения пациента при подписании законным представителем)
_____________________________________________________________________________________________
	 (в случае проживания не по месту жительства законного представителя)
�даю информированное добровольное согласие на виды медицинских вмешательств, включенные в Перечень 
определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное доброволь-
ное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной 
помощи, утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Фе-
дерации от 23 апреля 2012 г. № 390н1 (далее — виды медицинских вмешательств, включенных в Перечень), 
для получения первичной медико-санитарной помощи/получения первичной медико-санитарной помощи 
лицом, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе на медицинское 
вмешательство
_____________________________________________________________________________________________
(название лекарственного препарата, медицинского изделия, или манипуляции с указанием локализации и техники введения препарата)
_____________________________________________________________________________________________
 в____________________________________________________________________________________________
				    (полное наименование медицинской организации)
_____________________________________________________________________________________________
Мною правдиво и ответственно сообщена следующая информация о своём здоровье:

Смысл вопросов анкеты и пояснения врача мне понятны. Анкета заполнена мною лично.

Медицинским работником______________________________________________________________
		         (должность, фамилия, имя, отчество (при наличии) медицинского работника)

Да Нет
Наличие аллергических реакций, непереносимости лекарственных препаратов?

Если да,то на что и в какой форме?

Имеется ли у Вас кожная или иная инфекция в области, куда планируется инъекция?

Если да, то какая?

Имеются ли у Вас перенесенная или настоящая онкопатология, системные ревматические 
заболевания, заболевания крови?
Достигли ли Вы возраста 18 лет?
Пояснения лечащего врача
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в доступной для меня форме мне разъяснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с 
ними риск, возможные варианты медицинских вмешательств, их последствия, в том числе вероятность развития  
осложнений, а также предполагаемые результаты оказания медицинской помощи.

Возможные варианты описания:

Цели Уменьшение боли, снижение воспаления мягких тканей, восстановление объёма 
движений в суставе, предотвращение рецидивов, др.

Методы оказания 
медицинской 
помощи

Лечебная физкультура, снижение веса, физиотерапия; приём лекарственных 
препаратов или фармаконутрицевтиков; введение в сустав протеза синовиальной 
жидкости, гиалуронатов, по показаниям - глюкокортикоидов, обогащенной 
тромбоцитами плазмы, минимально манипулированных продуктов: аутологичной 
стромально-васкулярной фракции; микронизированной жировой фракции, 
концентрата медуллярной крови, по показаниям - хирургическое лечение, др.

Возможные риски
• Развитиепобочныхэффектовинежелательныхявленийприёмалекарственных 
препаратов в соответствии с инструкциями по их медицинскому применению, 
• Осложненияхирургическихинемедикаментозныхметодовлечения

Последствия 
отказа от 
манипуляций

Разрушение тканей сустава с утратой его подвижности, боль в области сустава,  
устойчивая деформация сустава, сдавление регионарных нервов и кровеносных сосудов 
с нарушением их функций и болевым синдромом в конечности, др.

Возможные 
осложнения

Инъекциимогутпривестикоченьредкимпобочнымреакциям: 
– боль в месте инъекции, скованность, ощущение жжения, покраснение или отёк 
колена, местные кожные реакции (сыпь, экзема) и зуд; 
– у пациентов с остеоартритом – усиление воспаления в суставе; 
– усиление воспалительных реакций: ревматоидный или подагрический артрит.  
Дажепритехническибезупречномпроведениивнутрисуставнойинъекциивозможны 
следующие осложнения: 
– инфекция вместе введения и инфекции общего характера, 
– кровотечение, в т.ч. внутрисуставное, 
– повреждение сосудов и нервов в области сустава. 
Персонал предпримет всё возможное, чтобы избежать возможных осложнений

Предполагаемые 
результаты 
помощи

Уменьшение боли и улучшение функции сустава

Описание 
манипуляции

Манипуляция делается в полость сустава, или околосуставно однократно/
многократно. Одновременно возможно лечить несколько суставов. При наличии 
выпота в суставе рекомендуется уменьшить его объём путём пункции (с последующим 
покоем и обкладыванием льдом). После окончания клинического эффекта манипуляция 
может быть выполнена повторно.

Ожидаемый 
эффект 
манипуляции

Ограничением зоны повреждения хряща, улучшение смазочных функций синовиальной 
жидкости; противовоспалительный эффект, стимуляция ангиогенеза, стимуляция 
заживления поврежденной ткани

Рекомендации  
по режиму

Стерильная повязка может быть удалена через 4 часа после её наложения. В течение 
двух суток после вмешательства следует отказаться от тяжёлой физической 
нагрузки (например, игра в теннис, пробежки, длительная ходьба, пребывание в 
положении стоя)
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Мне разъяснено, что я имею право отказаться от одного или нескольких видов медицинских вмешательств, 
включенных в Перечень, или потребовать его (их) прекращения, за исключением случаев, предусмотренных ча-
стью 9 статьи 20 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации». Сведения о выбранном (выбранных) мною лице (лицах), которому (которым) в соот-
ветствии с пунктом 5 части 5 статьи 19 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» может быть передана информация о состоянии моего здоровья или 
состоянии лица, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе после смерти:

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________                ________________________________________________________
                                (подпись)                                                                (фамилия, имя, отчество (при наличии) законного представителя)

________________________________            __________________________________________________________
                                (подпись)                                                                           (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«________»__________________________20____г.
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Цель консенсуса. В условиях небольшого количе-
ства данных, представленных в отечественных научных 
источниках, по исследованию эффективности использо-
вания биологических тканей и тканевых компонентов с 
целью реконструкции дефектов собственных утраченных 
или поврежденных тканей организма, отсутствия едино-
го стандарта способов и методов их заготовки и клини-
ческого использования, единой законодательной базы, 
регламентирующей данные процессы и отсутствия еди-
ного терминологического стандарта в области тканевого 
донорства и банкирования тканей согласовать объединя-
ющий документ по данному направлению медицинской 
деятельности. В данном документе объединить и сфор-
мулировать единый терминологический стандарт в об-
ласти тканевого донорства и банкирования тканей, отраз-
ить сведения о биологических эффектах и безопасности 
биологических тканей и тканевых компонентов при раз-
личных способах и методах заготовки и клинического ис-
пользования, научные и клинические перспективы даль-
нейшего изучения и обозначить юридические основы для 
выделения в качестве самостоятельного направления ме-
дицинской деятельности тканевое донорство и банкиро-
вание тканей с внедрением его в клиническую практику в 
рамках реконструктивно-пластической хирургии.

Считаем целесообразным и необходимым формиро-
вание возможности использования биологических тканей 
(исключая органы) и тканевых компонентов для оказания 
высокотехнологичной медицинской помощи в рамках 
профильных хирургических специальностей, в том числе 
комбустиологии, офтальмологии, траматологии и ор-
топедии, сердечно-сосудистой хирургии и т.д. 

Актуальность проблемы. В настоящее время, не-
смотря на возрастающую потребность использования 
биологических тканей, тканевых компонентов и меди-
цинских изделий на их основе с целью восстановления 
целостности поврежденных или утраченных собствен-
ных тканей организма хирургическим способом, сохра-
няется неопределенность правового статуса деятельно-
сти медицинских организаций по изъятию и заготовке 
аллогенных биологических тканей и тканевых компонен-
тов, что в значительной степени ограничивает использо-
вание данного биоматериала в клинических целях и соз-

Тканевые банки: Аллогенные ткани  
и тканевые компоненты. Консенсус

дание медицинских изделий на его основе. Профильные 
учреждения, в своей деятельности по обозначенным 
вопросам как правило, пользуются Федеральными За-
конами и Приказами Минздрава России, ориентирован-
ными исключительно на регулирование медицинской 
деятельности в части органного донорства. Работа с 
биологическими тканями и их компонентами  в основ-
ном регулируется внутренними инструкциями медицин-
ских организаций, разработанными и утвержденными 
с учетом существующих правовых норм по различным 
направлениям. Создание единой государственной зако-
нодательной базы — правил, стандартов, инструкций, 
клинических рекомендаций по работе с биологически-
ми тканями, их компонентами, а так же медицинскими 
изделиями и лекарственными средствами на их основе 
является обязательной составляющей соблюдения га-
рантий граждан РФ по реализации права на получение 
качественной медицинской помощи вне зависимости от 
места их проживания ФЗ-323. Это позволит сформиро-
вать единый подход к  разработке критериев контроля 
качества медицинской деятельности по направлению 
тканевого донорства, заготовки и использования био-
логических тканей и тканевых компонентов как науч-
но-исследовательских так и в клинических целях для 
разработки новых реконструктивно-пластических мате-
риалов и методов лечения с их использованием.

Правовое регулирование работы «тканевых» 
банков

Согласно Федеральному закону от 01.05.2022 г. N 
129-ФЗ «О внесении изменений в Закон Российской 
Федерации «О трансплантации органов и (или)

тканей человека» и Федеральному закону от 
21.11.2011 N 323-ФЗ (ред. от 25.12.2023)

«Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации», трансплантация органов и(или) 
тканей человека является средством спасения жизни 
и восстановления здоровья граждан и может осущест-
вляться на основе соблюдения законодательства Рос-
сийской Федерации и прав человека в соответствии с 
гуманными принципами, провозглашенными между-
народным сообществом, при этом интересы человека 
должны превалировать над интересами общества или 

Консенсус прошел общественное обсуждение на V Конгрессе Ортобиология 2024  
«Консенсусы в клинической практике» 19,20 апреля 2024 года

Межрегиональная общественная организация  
«Общество регенеративной травматологии и ортопедии» – ОРТО

Общероссийская Общественная Организация «Ассоциация травматологов-ортопедов России» – АТОР
Межрегиональная общественная организация «Общество трансплантологов» –  

МОО «Общество трансплантологов»
«Медицинская ассоциация специалистов по лечению и изучению остеонекроза» – МАПО
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науки [1]. При этом трансплантация органов и(или) 
тканей от живого донора или трупа применяется только 
в случае, если другие медицинские средства не могут 
гарантировать сохранение жизни больного (реципиен-
та) либо восстановление его здоровья; изъятие органов 
и(или) тканей у живого донора допустимо только в 
случае, если его здоровью по заключению консилиума 
врачей-специалистов не будет причинен значительный 
вред, и может иметь место исключительно с согласия 
живого донора; органы и(или) ткани человека не могут 
быть предметом куплипродажи; купля-продажа таких 
органов и(или) тканей, а также реклама этих действий 
влекут уголовную ответственность.

Согласно ст. 2 Федерального закона № 323-ФЗ «ме-
дицинская деятельность» - это профессиональная дея-
тельность по оказанию медицинской помощи, в том чис-
ле связанной с трансплантацией (пересадкой) органов 
и(или) тканей в медицинских целях, которая подлежит 
обязательному лицензированию, согласно ст. 12 Феде-
рального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ и Постановле-
нию Правительства РФ от 01.06.2021 г. № 852 «О лицен-
зировании медицинской деятельности» [2, 3, 4]. Помимо 
лицензии на указанный вид медицинской деятельности 
для реализации мероприятий по изъятию, заготовке, хра-
нению и трансплантации тканей человека на базе госу-
дарственных/муниципальных медицинских учреждений 
обязательным является внесение учреждения здравоох-
ранения в перечень организаций осуществляющих за-
бор, заготовку и трансплантацию органов и (или) тканей 
человека, утвержденный Минздравом России совместно 
с РАН [5]. Четкое следование требованиям условий ли-
цензирования данных видов медицинской деятельности 
для монопрофильных медицинских организаций и феде-
ральных центров сопряжено с целым рядом сложностей, 
например, значительными ресурсными затратами, целе-
сообразность которых не является очевидной.

В соответствии со ст. 2 Закона РФ «О транспланта-
ции органов и(или) тканей человека» Приказом Минз-
драва России и РАН от 04.06.2015г. №306н/3 утвержден 
«Перечень органов и(или) тканей человека – объектов 
трансплантации» - далее «Перечень» [6, 7]. Действующий 
Перечень содержит 25 пунктов-наименований органов 
и(или) тканей человека [7, 8]. Семь из которых  представ-
ляют собой отдельные органы или органокомплексы, 1 
– костный мозг и гемопоэтические стволовые клетки, 17 
видов тканей, которые могут быть не только трансплан-
тированы, но и использованы для изготовления тканевых 
компонентов и  медицинских изделий на их основе с по-
следующим применением в реконструктивно-пластиче-
ской хирургии, травматологии и ортопедии, стоматологии, 
офтальмологии и т.д. Именно «тканевая часть» действую-
щего Перечня является предметом постоянных дискуссий 
специалистов смежных специальностей, так как регла-
ментация всех видов работ с тканями человека, количе-
ство изымаемых тканей в зависимости от технологии их 
получения, методы их обработки и заготовки, и клиниче-
ское применение в настоящее время не имеют единого за-
конодательно закрепленного правового статуса.

Ткани человека, не представленные в Перечне, выне-
сены за рамки правового регулирования для клиническо-
го применения, например, кости, хрящи, связки, фасции, 
сухожилия, мышцы, кожа, твердая мозговая оболочка, 
перикард и др. Спорными являются формулировки пп. 4 
и 12 – «верхняя конечность и ее фрагменты» и «нижняя 
конечность и фрагменты», поскольку пересадка верхней 
и нижней конечностей, как единого тканевого комплекса 
не является осуществимой. С целью устранения данных 
несовершенств необходим пересмотр существующего 
Перечня объектов трансплантации с возвращением ра-
нее удаленных из него тканей человека для целей рекон-
структивно-пластической хирургии и с возможным уче-
том данных классификатора Комитета Совета Европы 
по трансплантации органов (CD-P-TO) [9].

Медицинскую деятельность связанную с донор-
ством органов и(или) тканей человека для трансплан-
тации и с трансплантацию органов регулирует При-
каз Минздрава России от 31.10.2012 N 567н (ред. от 
12.12.2018) «Об утверждении Порядка оказания меди-
цинской помощи по профилю «хирургия (транспланта-
ция органов и (или) тканей человека)» (зарегистриро-
вано в Минюсте России 21.12.2012 N 26306) — далее 
«Порядок», который ориентирован исключительно на 
кадаверное донорство и органную трансплантологию 
[10, 11], и не является действенным и целесообразным 
для осуществления обозначенных видов медицин-
ской деятельности в части работ с тканями человека, 
особенно в условиях монопрофильных медицинских 
учреждений и, в частности, в при заготовке тканей 
(утильных) полученных от живых пациентов в процес-
се их хирургического лечения. Исходя из этого указан-
ный Порядок нуждается в пересмотре и актуализации 
в части тканевого донорства и трансплантологии [12].

При этом имеет место мнение директора Департа-
мента организации медицинской помощи и санаторно-
курортного дела Минздрава России Е.В. Каракулиной 
и главного внештатного специалиста-трансплантолога 
Минздрава России, академика РАН С.В. Готье, опубли-
кованное в научном профильном журнале в 2022 году: 
«Действие Порядка не распространяется [13]:

‒ на медицинскую помощь по трансплантации 
фрагментов глазного яблока (роговица, склера, хру-
сталик, сетчатка, конъюнктива), которая оказывается 
в соответствии с порядком оказания медицинской по-
мощи по профилю «офтальмология» в медицинских 
организациях, имеющих лицензию на осуществление 
медицинской деятельности, включая работы (услуги) 
по офтальмологии;

‒ на медицинскую помощь по трансплантации 
фрагментов опорно-двигательного аппарата (кости, 
хрящи, связки, фасции, сухожилия, мышцы, кожа), ко-
торая оказывается в соответствии с порядком оказания 
медицинской помощи по профилю «травматология и 
ортопедия», в медицинских организациях, имеющих 
лицензию на осуществление медицинской деятельно-
сти, включая работы (услуги) по травматологии и ор-
топедии;
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‒ на медицинскую помощь с применением меди-
цинских изделий, для приготовления которых были ис-
пользованы тканевые компоненты;

‒ на медицинскую деятельность, связанную с за-
готовкой трупных тканей человека в условиях тана-
тологических отделений бюро судебно-медицинской 
экспертизы и патологоанатомических отделений меди-
цинских организаций;

‒ на медицинскую деятельность, связанную с заго-
товкой трупных тканей человека в целях приготовле-
ния медицинских изделий». Однако изложенное может 
трактоваться лишь как субъективное мнение и носит 
информационный характер, так как не закреплено дей-
ствующими нормативно-правовыми документами по 
данным направлениям медицинской деятельности.

По мнению академика РАН, главного внештатного 
специалиста-трансплантолога Минздрава России С.В. 
Готье, важным является актуализация нормативно-пра-
вовой базы по ряду вопросов регулирования донорства 
и трансплантации органов и(или) тканей человека на 
уровне субъекта РФ [14]. Однако, в настоящее время 
данный вопрос остается не решенным в подавляющем 
большинстве субъектов РФ, а представленный в каче-
стве примера системного нормативно-правового акта 
субъекта РФ Приказ Департамента здравоохранения г. 
Москвы от 19.10.2017 г. № 737 «Об организации ме-
дицинской деятельности, связанной с донорством ор-
ганов человека и оказанием медицинской помощи по 
профилю «хирургия» (трансплантация органов и тка-
ней человека) в городе Москве», посвящен исключи-
тельно организационным вопросам органного донор-
ства и содержит пробелы в части тканевого донорства 
и трансплантации, и нуждается в актуализации.

Перенос части нормативно-правового регулиро-
вания медицинской деятельности в части реализации 
вопросов донорства и трансплантации органов и(или) 
тканей человека на региональный уровень может об-
условить формирование межрегиональных различий 
в системе регулирования и контроля качества обозна-
ченных видов медицинской деятельности и формирует 
определенное противоречие с закрепленным в ФЗ-323 
правом всех граждан РФ на получение качественной 
медицинской помощи вне зависимости от места их 
проживания, а так же исключает возможность создания 
и регистрации медицинских изделий на основе тканей 
человека и тканевых компонентов для использования в 
клинических целях.

На основании проведенного в 2016г. анализа законо-
дательства РФ относительно правовых норм, регулиру-
ющих донорство и трансплантацию тканей, обращений, 
поступивших к главному внештатному специалисту-
трансплантологу Минздрава России по данным вопро-
сам был сделан вывод о том, что «Пробелы и коллизии 
в правовом регулировании донорства и трансплантации 
тканей в РФ имеют место, являются существенными и 
должны быть устранены. Это является одним из базо-
вых условий для дальнейшего развития тканевой транс-
плантологии в РФ» [15]. В качестве приоритетных задач 

совершенствования нормативно-правовой базы были 
сформулированы следующие задачи:

1. Устранить правовую коллизию «лицензирование – 
перечни» в Постановлении Правительства РФ от 16 апре-
ля 2012 года № 291 (см. пункт 4, подпункт 3, абзац 2),

2. Уточнить перечень лицензируемых работ и услуг 
по профилю «трансплантация» в соответствии с объек-
том (видом) трансплантации. Проработать вопрос госу-
дарственного надзора за производством и оборотом ме-
дицинских изделий с использованием тканей человека 
(часть 5 ст. 38 в 323ФЗ),

3. Разработать и утвердить Положение по заготовке 
донорских тканей, включая требования к стандарту ос-
нащения и штату специалистов медицинских организа-
ций для осуществления данной деятельности.

Разъяснить правовой режим деятельности по заго-
товке донорских тканей (ст. 47 или ст. 68 в 323-ФЗ),

4. Разработать и утвердить Положения о деятель-
ности тканевых банков, внести соответствующие из-
менения в Порядок оказания медицинской помощи по 
профилю «офтальмология» (глазные банки), в Порядок 
оказания медицинской помощи по профилю «травма-
тология и ортопедия» (костные банки),

5. Уточнить правовой статус деятельности по изго-
товлению тканевых костных трансплантатов из голо-
вок бедренной кости после операций тотального эндо-
протезирования тазобедренного сустава,

6. Разработать и утвердить отдельные учетные и от-
четные формы для донорства и трансплантации тканей 
человека, внести соответствующие изменения в приказ 
Минздрава России от 08.06.2016г. № 355н.,

7. Разработать методические рекомендации по за-
готовке донорских тканей, по работе тканевых банков,

8. Дополнить государственную программу РФ «Раз-
витие здравоохранения» мероприятиями по тканевой 
трансплантологии, включая деятельность бюро судеб-
но-медицинской экспертизы по заготовке донорских 
тканей и деятельность тканевых банков.

Данные задачи остаются актуальными и сегодня. 
Помимо этого, так же открытыми для обсуждения и 
утверждения норм правового регулирования остают-
ся вопросы заготовки и использования биологических 
тканей и их фрагментов, полученных в нестерильных 
условиях — кадаверные ткани, и полученные от паци-
ентов при осуществлении их хирургического лечения 
по поводу травм и повреждений различного этиопато-
генеза, подвергающиеся многоэтапной обработке с по-
следующей стерилизацией.

По своей сути данный биоматериал является утиль-
ными тканями и подлежит утилизации в качестве ме-
дицинских отходов, так как, согласно действующему 
законодательству РФ, медицинские отходы включают в 
себя анатомические отходы, образующиеся в процессе 
осуществления медицинской деятельности. Для меди-
цинских организаций, особенно являющихся монопро-
фильными хирургическими клиниками, использование 
данных видов тканей для оказания высокотехнологич-
ной медицинской помощи пациентам, нуждающимся 
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в реконструктивно-пластическом лечении, является 
весьма актуальным. По мнению главного специали-
ста-трансплантолога Минздрава России, применение 
действующего законодательства РФ о трансплантации 
органов и тканей человека к данному биоматериалу не 
является целесообразным, поскольку в этом случае не 
идет речь о осуществлении операции эксплантации 
ткани у донора и ее трансплантации реципиенту. При 
этом действующее законодательство, предусматривает 
изъятие и передачу тканей для использования в науч-
ных, учебных и лечебных целях. Однако, эти цели яв-
ляются разными по своей сути.

В настоящее время в России нет единых руководя-
щих указаний, регламентирующих работу с данным 
биоматериалом - нет четкого определения, классифи-
цирующего этот биоматериал, а ст. 49 действующего 
ФЗ-323 не предусматривает возможности переработки 
и использования анатомических медицинских отходов, 
в том числе в виде биологических тканей, тканевых 
компонентов и/или медицинских изделий на их основе.

В этой связи профильные учреждения, как прави-
ло, пользуются внутренними инструкциями, разрабо-
танными и утвержденными с учетом существующих 
правовых норм.

Примером могу служить данные опубликованные в 
профильных научных периодических изданиях и мето-
дические рекомендации [16, 17].

Так методические рекомендации Департамента 
здравоохранения г.Москвы полностью описывают 
процессы и подходы, используемые в «тканевых бан-
ках» Российской Федерации [17]. Эти рекомендации 
опираются на различные нормативные документы, не 
сформированные в единую систему, но обеспечиваю-
щие максимальную безопасность и эффективность как 
самого процесса заготовки и обработки аллогенных 
тканей, так и клинического использования аллогенных 
трансплантатов, тканевых компонентов и/или меди-
цинских изделий на их основе. При этом часть этих 
нормативных актов относится к законодательству регу-
лирующему вопросы донорства и трансплантации ор-
ганов и(или) тканей, а часть – к регистрации медицин-
ских изделий. Необходимо учитывать, что «сырьем» 
для медицинских изделий в данном случае являются не 
искусственные материалы, которые могут быть унифи-
цированы и стандартизованы по одинаковым критери-
ям, а фрагменты тканей человека с наличием допусти-
мых индивидуальных морфологических особенностей 
и возможным формированием патологических изме-
нений. Это исключает возможность стандартизации и 
медицинских изделий на основе биологических тка-
ней человека и тканевых компонентов и ее контроля, в 
частности, по типо-размерным характеристикам.

Разработка и стандартизация единых критериев от-
бора используемого «сырья» для медицинских изделий 
возможна только в отношение критериев выбора источ-
ника самого «сырья» — исследование биологического 
материала на гемотрансмиссивные инфекции (ВИЧ, ге-
патиты В и С, сифилис), структурной целостности (ма-

кроскопические характеристики) тканей, результаты 
гистологического исследования тканей, а так же этапов 
технологического процесса обработки и модификации 
тканей, включая этап заключительной стерилизации.

Подводя итог выше изложенному, следует, что в 
настоящее время нормативно-правовая база регулиру-
ющая медицинскую деятельность в области донорства 
органов и(или) тканей человека для трансплантации и 
трансплантации органов и(или) тканей человека нуж-
дается в актуализации на Федеральном законодатель-
ном уровне именно по разделу регулирования вопро-
сов тканевого донорства и трансплантации тканей, 
начиная с формирования единой терминологической 
основы всех этапов обозначенных процессов, правил 
лицензирования данных видов медицинской деятель-
ности и, заканчивая правилами использования тканей 
человека и тканевых компонентов в клинических и на-
учных целях, и для создания  медицинских изделий, 
с учетом возможности использования «утильных» 
тканей. Для эффективной актуализации  нормативной 
базы и стандартизации правил, регламентирующих  ре-
ализацию разных этапов данных видов медицинской 
деятельности необходимо комплексное межпрофессио-
нальное взаимодействие специалистов смежных обла-
стей медицины [16, 17]. Успешное осуществление этих 
мероприятий позволит более эффективно и в равной 
степени реализовать права всех граждан РФ, согласно 
ФЗ-323, на получение качественной медицинской вы-
сокотехнологичной хирургической помощи, вне зави-
симости от места их проживания, а так же могло бы 
способствовать устранению дефицита биологических 
тканей, тканевых компонентов и медицинских изде-
лий на их основе, и развитию тканевой инженерии для 
целей реконструктивно-пластической хирургии и раз-
работок новых методов лечения, что актуально ввиду 
увеличения потребности в реконструктивно-пластиче-
ских материалах для медицинских организаций, осу-
ществляющих хирургическое восстановление целост-
ности тканей при заболеваниях и повреждениях, в том 
числе в результате боевых травм.

Клиническая эффективность
Использование аллотрансплантатов из тканей чело-

века в клинических целях является актуальным ввиду 
ограничения возможности использования аутотран-
сплантатов.

Подтверждением эффективности клинического ис-
пользования аллогенных тканей и тканевых компонен-
тов могут являться результаты сравнительных исследо-
ваний клинического использования, представленные в 
профильных периодических научных изданиях.

Эффективность трансплантации костной ткани
Преимуществами использования костных алло-

трансплантатов являются отсутствие осложнений со 
стороны донорского участка, неограниченное исполь-
зование материала и возможность выбора с необходи-
мыми формо-размерными характеристиками. Однако, 
недостатком костных аллотрансплантатов является ос-
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лабление механических свойств и элиминация живых 
остеогенныех клеток в процессе модификации, сте-
рилизации и хранения. Эти процессы приводят к сни-
жению и/или утрате остеогенной и остеоиндуктивной 
функции, по сравнению с аутогенным трансплантатом. 
Поэтому костные аллотрансплантаты в основном ис-
пользуются для обеспечения остеопроводимости и ме-
ханической поддержки [18].

В исследовании Kubosch E. J. et al, 2016г. проводи-
лось сравнение эффективности применения аллоген-
ной губчатой кости, и ксеногенных трансплантатов при 
лечении различных дефектов скелета. В исследование 
«случай-контроль» были включены 232 пациента, про-
леченные за 10 лет (по 116 пациентов в группах с ис-
пользованием аллокости и ксенотансплантата). 

Из 116 пациентов в группе с использованием ал-
лотрансплантата количество женщин составило 62 
(53,4%), мужчин – 54 (46,6%). У 45 пациентов про-
водилось хирургическое лечение по поводу перелома 
сопровождающегося утратой костного фрагмента. У 
72 пациентов формирование костного дефекта было 
обусловлено опухолевым процессом или формирова-
нием костных кист, требующих хирургического лече-
ния. Консолидация дефекта была у 104 пациентов. У 
6 пациентов отмечали  отсутствие положительного эф-
фекта от проведенного хирургического лечения. Шесть 
пациентов были исключены из исследования.

Среднее продолжительность послеоперационного 
периода до консолидации составила 3,93 ± 2,45 месяца, 
при среднем размере дефекта 20,21 см2. 

Из 116 пациентов с использованием ксеногенных 
трансплантатов количество мужчин составило 55, жен-
щин — 61. Из них 48 (41,4 %) пациентам была выполне-
на пластика костных дефектов с использованием кост-
нозамещего материала Bio Oss ® (Geistlich, Вольхузен, 
Швейцария). Консолидация костей наблюдали у 107 
пациентов. У 2 пациентов — положительный эффект от 
проведенного хирургического лечения выявлен не был, 
а данные о состояние регенерации костного дефекта у 7 
пациентов остались неизвестными. Средняя продолжи-
тельность послеоперационного периода до консолида-
ции составила 3,16 ± 3,31 месяца при средних размерах 
дефекта 5,75 см2. У 52 пациентов формирование дефи-
цита костной ткани было обусловлено переломами, у 64 
пациентов – другими причинами. Средняя продолжи-
тельность периода госпитализации составила 14,22 дня.

Выявленные различия в группах исследования: по 
возрасту и размеру дефекта.

Значимых отличий между показателями параметров 
исследования сравниваемых групп выявлено не было. 
На эффективность трансплантации влияли локализа-
ция и размер костного дефекта  [19].

Отмечается увеличение количества ревизий после 
эндопротезирования тазобедренного сустава, в том 
числе у пациентов молодого возраста. В ходе ревизий 
часто требуется импакционная костная пластика с ис-
пользованием измельченного костного аллотрансплан-
тата, что обусловлено развитием остеолиза вертлужной 

впадины и потерей костной ткани. Импакционная кост-
ная пластика была внедрена более 40 лет назад в соче-
тании с цементными чашками, а также используется с 
бесцементными чашками.

В большинстве исследований в настоящее время 
сообщалось об удовлетворительных средне- и долго-
срочных результатах [20 - 23]. С появлением высокопо-
ристых чашек показания к применению расширились, 
что повысило потенциал импакционной костной пла-
стики, при которой первичная стабильность чашки от-
носительно реципиентной кости является важнейшим 
условием успеха процедуры [24].

Массивные костные аллотрансплантаты использу-
ются для сохранения конечностей у пациентов, пере-
несших резекцию костных опухолей, в качестве аль-
тернативы эндопротезированию. В ряде исследований, 
посвященных массивным реконструкциям с использо-
ванием аллотрансплантатов при опухолях костей, со-
общалось, что большинство осложнений возникает в 
течение первых 3 лет после операции. Использование 
массивных аллотрансплантатов при доброкачествен-
ных опухолях или саркомах низкой и высокой степеней 
злокачественности показало, что риск удаления алло-
трансплантата, замены сустава или ампутации соста-
вил 36% через 5 лет (95% ДИ, 30–43), 40% через 10 лет 
(95% ДИ, 33–47) и 44% через 20 лет. (95% ДИ, 37–51). 
Наиболее частым осложнением являлись инфекцион-
ные поражения костей, что являлось причиной удале-
ния аллотрансплантата в первые 2–3 года после рекон-
струкции. Частота удаления трансплантата была выше 
у пациентов с костно-суставными аллотрансплантата-
ми проксимального отдела большеберцовой кости, что 
обусловило использование этого типа реконструкции 
только у пациентов детского возраста в течение по-
следних 15 лет (уровень доказательности:  III) [25].

Реконструкция менисков
Проанализированы результаты лечения 2977 паци-

ентов (3157 аллотрансплантатов). 70% - мужчины, 30% 
- женщины. Средняя общая приживаемость составила 
80,9%. Частота осложнений была сопоставима со стан-
дартной операцией на мениске. На 1760 проанализи-
рованных рентгенологических снимках наблюдалось 
прогрессирование дегенеративного остеоартрита. 

Общий по исследованиям средний возраст 33 года. 
Самому молодому зарегистрированному пациенту был 
один год, самому старшему - 73 года.

Проведено 1594 латеральных трансплантации ме-
ниска, 1451 медиальная трансплантация мениска, 59 
комбинированных и у 53 - не уточнялось. Среднее вре-
мя наблюдения варьировалось от полугода до 15 лет, 
при этом общее среднее время наблюдения составило 
5,4 года. Самое короткое время наблюдения составило 
два месяца, а самое продолжительное - 25 лет.

Степень хондромаляции зафиксирована у 1059 па-
циентов. У 56% был остеоартрит, у 42% - минималь-
ные явления остеоартрита и у 2% не было повреждения 
хрящей (по данным Claes et al.). Оценка проводилась 
по шкалам Coleman (CMS и MCMS). Среднее значение 
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CMS составляет 61,8 (диапазон 2580) и среднее значе-
ние MCMS составляет 52,7 (диапазон 24-69).

Критерии включения: молодой возраст с болью по-
сле менискэктомии, не поддающейся консервативному 
лечению, с нормальным осевым положением, стабиль-
ным коленным суставом и дегенерацией хряща менее 4 
степени в пораженном отделе.

Критерии исключения: банальное воспаление су-
ставов, поражения суставов на фоне инфекционных 
процессов и морбидное ожирение.

Большинству пациентов была проведена комби-
нированная операция, включающая трансплантацию 
мениска и широкий спектр сопутствующих процедур 
(включая реконструкцию передней крестообразной 
связки, остеотомию и восстановление хряща). Только 
38,8% пациентов перенесли изолированную аллотран-
сплантацию. Большинство трансплантаций аллотран-
сплантата мениска были выполнены с использованием 
артроскопических методик.

Предпочтительным методом консервирования в 
большинстве случаев была свежезамороженная или 
криоконсервированная продукция. От лиофилизации 
отказались из-за деформации тканей.

Что касается методов фиксации аллотрансплантата, 
то в большинстве исследований (37,1%) использова-
лась фиксация костным блоком для достижения луч-
шей биомеханики удержания напряжения. В 9,1% слу-
чаев техника фиксации не была подробно описана. Не 
удалось обнаружить никакой корреляции между техни-
кой хирургической фиксации и исходом.

Выводы: аллотрансплантация мениска является 
эффективной для молодых пациентов с хронической 
болью в коленном суставе после менискэктомии. В 
качестве нежелательных явлений отмечаются после-
операционная боль, синовит, гранулемы, гемартроз, 
которые не влияют на уровень эффективности восста-
новления мениска. В большинстве случаев аллотран-
сплантат хорошо приживается, но его нельзя рассма-
тривать как окончательное решение проблемы боли 
после менискэктомии [26].

Остеохондральные поражения коленных и голено-
стопных суставов

Эффективность экстрацеллюлярного матрикса хря-
ща и костно-хрящевого трансплантата в отношении 
регенерации хряща подтверждена как в лабораторных, 
так и клинических исследованиях (уровень доказатель-
ности – IV). Однако доступные исследования содержа-
ли ограниченные данные со значительными искажа-
ющими факторами. Таким образом, неясно, будет ли 
эффективность этих новых биологических препаратов 
выше, чем эффективность только стимуляции костного 
мозга при восстановлении хрящей коленного и голено-
стопного суставов[27].

Аллотрансплантации хряща голеностопного су-
става

Доказательное обоснование аллотрансплантации 
хряща голеностопного сустава: систематический об-
зор клинических результатов

Доказательства сочетания объективных данных и 
клинических результатов для всех трех типов замены 
аллотрансплантата (остеохондрального, униполярного 
и биполярного) отсутствуют. Существует множество 
методов реконструкции хряща голеностопного суста-
ва. Результаты настоящего систематического обзора 
опубликованных исследований кажутся многообещаю-
щими; однако отсутствие статистики и противоречивая 
документация затрудняли определение преимущества 
одного вмешательства по сравнению с другим для ле-
чения артрита голеностопного сустава [28].

Трансплантация свежего остеохондрального алло-
трансплантата при остеохондральных поражениях 
таранной кости: систематический обзор

Целью данного исследования было проведение 
систематического обзора клинических исходов после 
трансплантации свежих костно-хрящевых аллотран-
сплантатов таранной кости. 

Основываясь на этих результатах, трансплантация 
костно-хрящевого аллотрансплантата для OLT приво-
дит к положительным результатам с высокими показа-
телями выживаемости трансплантата и удовлетворен-
ности пациентов при промежуточном наблюдении [29].

Нестабильность плечевого сустава при потере ко-
сти гленоида

Реконструкция дефекта гленоида аллотрансплан-
татом при нестабильности плечевого сустава: си-
стематический обзор

Целью данного исследования было оценить кли-
нические и радиологические результаты после рекон-
струкции костно-хрящевым аллотрансплантатом при 
потере кости гленоида.

Выводы. Текущие данные уровня IV позволяют 
предположить, что реконструкция аллотрансплантатом 
при потере гленоидной кости обеспечивает отличные 
клинические результаты, низкий уровень рецидивиру-
ющей нестабильности и высокие показатели прижив-
ления костной ткани без признаков резорбции транс-
плантата [30].

Уровень доказательности: уровень IV, систематиче-
ский обзор исследований уровня IV.

Остеохондральные поражения таранной кости
Обзор механических, технологических и иммуноло-

гических факторов, связанных с исходами трансплан-
тации свежего остеохондрального аллотранспланта-
та таранной кости

Остеохондральные поражения таранной кости ста-
новятся все более серьезной причиной боли и неста-
бильности голеностопного сустава. 

В современной литературе, посвященной неудаче 
остеохондральной аллотрансплантации (ОСА), основ-
ное внимание уделяется трем факторам: влиянию усло-
вий хранения трансплантата на жизнеспособность хон-
дроцитов, размер трансплантата/поражения и технику 
операции. 

Несколько доклинических исследований продемон-
стрировали способность костной и хрящевой ткани 
вызывать иммунный ответ, а ограниченное количество 
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клинических исследований показало, что этот ответ 
может потенциально влиять на результаты после транс-
плантации. Необходимы дальнейшие исследования для 
изучения роли иммунологических механизмов в этио-
логии неудачи ОСА [31].

Уровень доказательности: Уровень V, мнение экс-
перта.

Реконструкция передней крестообразной связки
Goetz G. et al. (уровень доказательности II) был про-

веден систематический обзор исследований, посвящен-
ных эффективности использования аллотранспланта-
та передней крестообразной связки. Были включены 
рандомизированные контролируемые исследования со 
средним сроком наблюдения не менее 5 лет [32].

В шести рандомизированных исследованиях срав-
нивались аллотрансплантат и аутотрансплантат. Сред-
ний возраст пациентов составлял от 28 до 32,8 лет 
(группа аллотрансплантата) и от 28,9 до 31,7 лет (груп-
па аутотрансплантата).

В исследовании не выявлено статистически значи-
мых различий в баллах, полученных по шкалам оценки 
результата Lysholm score, Tegner score, and Cincinnati 
Knee Score. Небольшая статистическая разница в поль-
зу аутотрансплантатов была обнаружена во всех иссле-
дованиях по оценке International Knee Documentation 
Committee Score. В двух из шести исследований сооб-
щалось о несостоятельности трансплантата со стати-
стически значимой разницей не в пользу использования 
аллотрансплантатов (13/49 [26,5%] против 4/48 [8,3%] 
в одном исследовании, 13/43 против 3/40 в другом).

В общей сложности, на момент рандомизации в 
метаанализ было включено 794 пациента (диапазон 
99-208). 69 пациентов были исключены из наблюдения 
и 34 пациента получили гибридные трансплантаты. В 
результате было 352 и 340 пациентов, получивших ал-
лотрансплантаты и аутотрансплантаты соответственно. 
Хотя существенной разницы в показаниях пациентов 
об уровне активности и послеоперационных симпто-
мах выявлено не было, данные включенных исследо-
ваний показали, что у аллотрансплантата больший 
риск несостоятельности и повторного разрыва. Досто-
верность имеющихся фактических данных, невелика 
из-за отсутствия высококачественных исследований и 
существующего в настоящее время повышенного риска 
предвзятости в первичных исследованиях. Наиболее 
перспективным является поиск такой субпопуляции, 
для которой аллотрансплантат передней крестообраз-
ной связки был бы более эффективен (например, менее 
активные пожилые пациенты) [32].

Сравнение запатентованных методов обработки 
аллотрансплантатов (Tutoplast, BioCleanse; AlloTrue; 
MTF) затруднено из-за вариативности и отсутствия 
специфичности сообщений в современной научной 
литературе. В доступной литературе, за исключением 
процесса Тутопласт, не было обнаружено явных разли-
чий в клинических результатах. 

Частота клинических неудач процесса Tutoplast 
была неприемлемо высокой (45% за 6 лет), но разли-

чий между другими методами обработки не обнаруже-
но (BioCleanse: 5,4%; AlloTrue: 5,7%; MTF: 6,7%) [33].

При сравнении аутотрансплантата и аллотрансплан-
тата при реконструкции передней крестообразной связ-
ки путем проведения метаанализа рандомизированных 
контролируемых исследований (РКИ) и систематиче-
ского обзора выявлено следующее:

– аутотрансплантат имел большие преимущества по 
сравнению соблученным аллотрансплантатом в отно-
шении функции и стабильности,

– существенных различий между аутотрансплан-
татом и необлученным аллотрансплантатом не было 
(уровень доказательности - IV, метаанализ исследова-
ний уровней II, III и IV) [34].

Не выявлено существенных различий между ауто-
трансплантатом и необлученным аллотрансплантатом 
при реконструкции передней крестообразной связки  и 
в исследовании 2018 года (уровень доказательности  II, 
метаанализ исследований уровней I и II) [35].

Реконструкция задней крестообразной связки
На основании систематического обзора и метаа-

нализа, выполненного в 2023 году на 445 пациентах 
средний возраст которых составил 30,6±2,2 лет, при 
средней продолжительности периода наблюдения 45,2 
± 23,8 месяца, с временным промежутком между трав-
мой и оперативным лечением 12,9 ± 10 мес.  не было 
выявлено различий между результатами использова-
ния аутотрансплантота и аллотрансплантата при пер-
вичной реконструкции задней крестообразной связки. 
Между двумя когортами была обнаружена хорошая ба-
зовая сопоставимость. 

Отсутствие различий выявили по шкале Лисхоль-
ма, ROM, шкале Тегнера, IKDC, слабости артрометра, 
тесту ящика и стресс-рентгенографии Телоса. Не было 
обнаружено различий в частоте боли в передней части 
колена и частоты ревизий. 

Вывод: Аллотрансплантаты связок можно считать 
подходящей альтернативой аутотрансплантатам для ре-
конструкции задней крестообразной связки [36] (уро-
вень доказательности – III).

Эффективность трансплантации кожи
«Золотым стандартом» для замещения поврежден-

ных тканей после ожогов считается аутрансплантация 
кожи. В качестве альтернативы продолжаются разра-
ботки ее новых биосинтетических заменителей. В си-
стематическом обзоре Paggiaro A.O. et al 2018 г. приво-
дится сравнение аллотрансплантатов кожи с другими 
ее заменителями, которые использовали при лечении 
ожогов. Было отобрано 18 исследований: 12 РКИ

(рандомизированных контролируемых исследова-
ний) и 6 НРКИ (нерандомизированных контролируе-
мых исследований), причем большинство имело высо-
кий уровень субъективности оценки. Основываясь на 
результатах исследований, не удалось выявить каких-
либо преимуществ использования аллотрансплантата 
по сравнению с другими заменителями кожи. Можно 
сделать вывод только о количестве успешных прижив-
лений трансплантата, причем существенных различий 
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между группами не обнаружено. В большинстве ото-
бранных исследований были небольшие объемы вы-
борок – не более 50 пациентов, что снижает статисти-
ческую значимость. Кроме того, в исследования были 
включены как взрослые разных возрастных групп, так 
и дети, что также затрудняет получение надежных ре-
зультатов, так как у молодых пациентов более высокий 
уровень активности фибробластов, ускорен процесс 
выработки коллагена и значительно раньше происхо-
дит формирование грануляционной ткани, чем у паци-
ентов пожилого возраста.

Исследований, сравнивающих аллотрансплантаты с 
другими заменителями кожи, недостаточно для созда-
ния стандартизированного протокола лечения пациен-
тов с ожогами. Выбор материала для закрытия дефек-
тов кожи при ожогах, по-прежнему, основывается на  
личном опыте каждого хирурга, зависит от расходов, 
доступности и опыта применения. Кроме того, основы-
ваясь на имеющихся данных, неясно, почему аллотран-
сплантаты считаются «золотым стандартом», так как 
другие заменители кожи обладают теми же свойствами 
и эффективностью [37].

Kua E.H.J. et al. изучили эффективность криокон-
сервированной и консервированной в глицероле кожи 
в лечении ожогов и сравнили ее по двум параметрам: 
уровню смертности и длительности госпитализации. 
Исследование показало, что результаты, полученные с 
криоконсервированной кожей, были лучше [38].

В исследовании Gomez M. et al. показано, что ал-
лотрансплантат, как временная замена кожи, может 
снизить уровень смертности у пациентов с обширными 
ожогами [39].

В мета-анализ Paggiaro A.O. включены и такие ис-
следования, в которых проводилось сравнение алло-
трансплантатов с повязками на основе гидроколлоида, 
сульфадиазина серебра, и с ведением ран на воздухе 
при ожогах второй степени. Даже небольшой перевес 
в уровне эффективности аллотрансплантатов, который 
был получен в ходе анализа данных, поставил под со-
мнение целесообразность использования дорогосто-
ящих заменителей кожи, однако это касается только 
ожогов второй степени.

Более экономичные варианты повязок - биосинте-
тические повязки на основе серебра или силикона, ко-
торые также обеспечивают желаемые результаты [40].

В части исследований проводилось сравнение про-
центного соотношения приживления трансплантата. 
Сранение проводили с сетчатым ксенотрансплантатом  
[41] и Dermagraft ® [42]. Выявлена низкая вероятность 
различий в стимуляции роста ткани у перечисленных  
трансплатнтатов.

Оценка конечного качества сформированного руб-
ца с использованием шкалы оценки рубцов, такой как 
Vancouver Burn Scar Score. [43] описана только в одном 
исследовании [44]. Однако результаты также не могут 
быть статистически значимыми, так как только у 2 (5%) 
пациентов из 40 (100%) была выполнена аллогенная 
трансплантация.

Несмотря на неудовлетворительные результаты от-
дельных исследований, наблюдается увеличение число 
публикаций на эту тему, что демонстрирует важность 
проблемы. Перспективным является поиск новых эф-
фективных и безопасных заменителей кожи для улуч-
шения качества и внешнего вида рубцов, особенно на 
руках [45].

Твердая мозговая оболочка
В исследовании 2002 года был проведен ретроспек-

тивный анализ лечения 97 пациентов, которым вы-
полнена крестцовая кольпопексия с использованием 
твердой мозговой оболочки. Внимание было уделено 
рассмотрению осложнений, связанных с транспланта-
том, и рецидивов, характерных для конкретного места. 
Средний возраст составил 58,2 ± 11,2 года. 44% полу-
чали заместительную гормональную терапию. Среднее 
время наблюдения составило 19 месяцев, при этом 52% 
наблюдались не менее 1 года, а 32% - 2 года и более. 
При последующем наблюдении у 86 (90%) пациентов 
рецидивов пролапса не было, либо наблюдался пролапс 
менее 1 степени, у 5(5%) был рецидивирующий про-
лапс свода, у 5 (5%) отмечено цистоцеле, у 1 - ректо-
целе, и у 6 (6%) развилось недержание мочи de novo. 
Выявлено 7 интраоперационных осложнений: 2- по-
требовалась цистостомия, 4- колостомия, в одном слу-
чае оперативное вмешательство осложнилось ретро-
пубикальное кровотечением. 25 послеоперационных 
осложнений выявлены у 20 (21%) пациентов, однако 
только у 10 пациентов они были связаны непосред-
ственно с трансплантацией аллографта. Осложнений, 
связанных с самим трансплантатом, не наблюдалось ни 
водном случае. Сакрокольпопексия с использованием 
трансплантата твердой мозговой оболочки предлагает 
еще один вариант выполнения этой операции без огра-
ничений, связанных с синтетической сеткой [46].

В исследовании Носовой М.А. и др. использовали 
образцы аллогенной лиофилизированной стерильной 
твердой мозговой оболочки (ТМО) размером 20 х 30 х 
0,6 мм. Процесс создания биоимплантатов из твердой 
мозговой оболочки по технологии «Лиопласт»® вклю-
чает специальную ультразвуковую очистку от антиген-
ных структур, первичную стерилизацию материала и 
вирусную инактивацию. После первичной обработки 
биоимплантаты лиофилизируют, а затем герметично 
упакованный материал стерилизуют радиационным 
методом. Применение химических факторов при изго-
товлении минимально (только в качестве жидких сред 
и растворителей) для снижения аллергических реакций 
и послеоперационных осложнений. Подготовка пла-
стического материала ТМО включала измерение необ-
ходимых размеров имплантата, моделирование ножни-
цами, перфорацию ТМО пародонтальным зондом или 
иглой шприца, регидратацию собранной с первого раз-
реза шприцем без иглы капиллярной кровью пациента 
в течение 1-2 минут до полного пропитывания. Фикса-
ция пластического материала ТМО к поверхности кор-
ней зубов в области зоны создания необходимого объ-
ема прикрепленной десны выполнялась одиночными 
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узловыми швами в основании анатомических сосочков 
резорбируемым материалом 6/0 («Ультрасорб»). Всего 
оперированы 87 зубов на верхней челюсти и 66 зубов 
на нижней челюсти. Во всех случаях получен сопоста-
вимый клинический результат. Реакция на материал 
ТМО и послеоперационные осложнения не выявлены 
ни у одного пациента. Повторное образование рецес-
сий десны не выявлено ни у одного оперированного 
зуба.

Применение ТМО перед установкой несъемных 
конструкций у ортодонтических пациентов оправдано 
при наличии рецессий, и риске их образования в про-
цессе и после ортодонтического лечения. Использова-
ние ТМО позволяет не выделять еще одно операцион-
ное поле для забора аутотрансплантата [47].

Принимая во внимание изложенные несовершен-
ства нормативно-правовой базы регулирования дея-
тельности в области оказания медицинских услуг свя-
занных с заготовкой и использованием биологических 
тканей, тканевых компонентов и медицинских изделий 
на их основе, и эффективность их  использования при 
лечении пациентов в рамках оказания высокотехноло-
гичной медицинской помощи с целью восстановления 
структурной целостности тканей при травмах и по-
вреждениях различного этиопатогенеза сформирован 
междисциплинарный консенсус экспертов по банки-
рованию тканей. Проведен анализ и  систематизация 
части терминов и определений, используемых в работе 
«тканевых банков» и специалистами смежных специ-
альностей, представленных в федеральных законах и 
приказах Министерства здравоохранения Российской 
Федерации по направлению медицинской деятельно-
сти в области донорства тканей и их клинического ис-
пользования [48].

В настоящее время реализовано в четыре этапа ре-
шения задач формулировки единого межэкспертного 
соглашения:

1-й – формирование реестра ведущих специали-
стов, имеющих публикации и опыт организации или 
реализации технологического процесса банкирования 
тканей;

2-й – составление списка основных терминологиче-
ских дефиниций с их переводом и транслитерацией с 
последующей рассылкой экспертам для ознакомления 
и формулировки предложений;

3-й – очное открытое обсуждение предложенных 
формулировок терминов;

4-й – подготовка проекта с последующей публика-
цией в научном печатном периодическом издании.

Первый этап подготовки консенсуса. Группой ве-
дущих высококвалифицированных специалистов в об-
ласти заготовки и пересадки тканей, а также смежных 
областей медицины ведущих медицинских организа-
ций Российской Федерации было принято решение о 
необходимости формулировки единого межэксперт-
ного соглашения по вопросам разработки и принятия 
единой терминологической базы по направлению до-

норства и использования тканей человека в медицине. 
Были проанализировали термины, представленные в 
федеральных законах и иной нормативно-правовой и 
научной литературе, регулирующие деятельность в 
области донорства и пересадки органов и/или тканей, 
которые могут быть использованы применительно к 
донорству тканей и для клинических целей, научноис-
следовательской работы, обучающего процесса, созда-
ния тканевых компонентов, лекарственных средств и 
медицинских изделий.

Второй этап подготовки консенсуса. Установлено, 
что на страницах одного и того же профильного изда-
ния один и тот же термин может иметь значительные 
смысловые различия при его использовании. Напри-
мер, такие термины, как «имплантат», «имплантация» 
и «трансплантат», «трансплантация» в оксфордском 
большом толковом медицинском словаре имеют следу-
ющие трактовки [49]:

• �Имплантат (Implant, graft): 1) лекарственное ве-
щество, протез или источник радиоактивного ве-
щества, которые вводятся в тело; 2) в стоматоло-
гии – дентальный имплантат – жесткая структура, 
которая крепится к кости, в кость или под надкост-
ницу вместо зубов для фиксации коронки, моста 
или протеза.

• �Имплантация (лат. im – в, внутрь; plantatio – са-
жание): 1) прикрепление эмбриона к стенке матки; 
2) введение какого-либо вещества (например, ле-
карственного) или предмета (например, водителя 
ритма) внутрь ткани; 3) хирургическое восстанов-
ление или замещение больной ткани здоровой (то 
есть трансплантация).

Получается, что термин «имплантация» более ши-
рокий и включает в себя в том числе и транспланта-
цию. Или трансплантация представляет собой один из 
видов имплантации, связанный с хирургическим заме-
щением больной ткани здоровой.

• �Трансплантат (transplant, graft) – любой орган, 
ткань или часть тела, используемые для пересадки 
с целью замены поврежденной части тела.

• �Трансплантация (лат. trans – переи plantatio – са-
жание) – пересадка органа или ткани.

Третий этап подготовки консенсуса. Задачей 
третьего этапа была дифференцировка значительных 
смысловых различий данных терминов. Сформиро-
ваны понятия, разделяющие термины «имплантат» и 
«трансплантат» и др.

• �Имплантат – внедренные или пересаженные 
внутрь (имплантируемые) изделия искусственно-
го происхождения, а также биоматериалы, подвер-
женные обработке и/или стерилизации, и изделия 
медицинского назначения. Таким образом, в дан-
ное понятие попали все внедряемые в организм 
человека медицинские изделия (металлоконструк-
ции, стенты, водители ритма, нейростимуляторы 
и др.) и биоматериалы в части материалов ксено-
генного происхождения. Соответственно первому 
термину изменено понятие имплантации.
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• �Имплантация – хирургическое восстановление 
или замещение больной или утраченной здоро-
вой ткани с применением изделий искусственного 
происхождения, а также биоматериалов, подвер-
женных обработке и/или стерилизации, и изделий 
медицинского назначения.

• �Трансплантат – любой орган, ткань или часть 
тела, используемые для пересадки с целью замены 
поврежденной части тела. Для трансплантации ис-
пользуют лишь органы и ткани, не относящиеся к 
процессу воспроизводства человека и не включа-
ющие в себя репродуктивные ткани, в частности 
яйцеклетки, сперму, яичники и эмбрионы [50].

• �Трансплантация – пересадка органов или тканей. 
Таким образом, трансплантировать можно орган 
или ткань (тканевый компонент). При этом содер-
жание клеток и/или антигенов не является прин-
ципиальным, а жизнеспособность клеток не имеет 
значения. Связано это с тем, что фрагменты клеток 
и цитоплазма нежизнеспособных клеток, по сути, 
являются биологически активными веществами, 
оказывающими регуляторный эффект на ткани и 
клетки в зоне пересадки.

Помимо этого, важным является принятие единой 
понятийной трактовки такого термина, как «ткань». В 
настоящее время единство понимания части терминов в 
области тканевого донорства обусловлено морфологиче-
скими и физиологическими характеристиками объекта.

• �Ткань (лат. textus, греч. Ιστός) – совокупность кле-
ток и межклеточного вещества, объединенных 
общим происхождением, строением и выполняе-
мыми функциями (например, эпителиальная, со-
единительная, мышечная, нервная).

• �Тканевый компонент (компонент ткани) – состав-
ная часть ткани. Если мы лишаем ткань какого-ли-
бо составного компонента, то мы можем говорить 
не о ткани, а о тканевом компоненте, например, о 
тканевом компоненте кости, глаза и т. д.

Говоря об имплантируемых материалах или переса-
живаемых тканях и/или тканевых компонентах нельзя 
упустить из вида такие понятия, как биоинертность и 
биоактивность. Тип связи материалов с окружающими 
тканями, характер регенерации и устойчивость их в 
ложе зависят от физикохимических свойств материала, 
определяющих его биоинертность или биоактивность 
[51–54].

• �Биоинертность – способность материала в тече-
ние длительного времени сохранять постоянство 
своего состава и структуры благодаря отсутствию 
локального и системного взаимодействия с орга-
низмом либо его минимально выраженному хи-
мическому, электрохимическому и поверхност-
нокаталитическому проявлению. Биоинертный 
материал замещает утраченную ткань или ее фраг-
мент, выполняя определенную функцию. Напри-
мер, эндопротез тазобедренного сустава выпол-
няет опорную функцию, в течение длительного 
времени сохраняет постоянство своего состава и 

структуры благодаря отсутствию локального и си-
стемного взаимодействия с организмом.

• �Биоактивные материалы – материалы, являющи-
еся матрицей для образования ткани на их поверх-
ности, оказывают действие на клетки и ткани ор-
ганизма реципиента.

Термин «биосовместимость» наиболее емко отра-
жен в справочнике международных терминов, приме-
няемых в биомедицине [55].

• �Биосовместимость — способность материала 
встраиваться в организм хозяина, не вызывая побоч-
ных клинических проявлений, и индуцировать кле-
точный или тканевый ответ, необходимый для до-
стижения оптимального терапевтического эффекта.

Возвращаясь к рассмотрению нормативно-правовой 
документации Российской Федерации и Министерства 
здравоохранения Российской Федерации, регулирую-
щей медицинскую деятельность в области трансплан-
тации органов и/или тканей, следует обратиться к ряду 
документов с установленной терминологией. В Феде-
ральном законе от 23.06.2016 г. № 180ФЗ «О биомеди-
цинских клеточных продуктах» [56], в которых приве-
ден ряд терминов для общего использования в сфере 
оказания высокотехнологичной медицинской помощи 
в специализированных медицинских учреждениях на 
территории России и осуществления медицинской де-
ятельности по профилю «хирургия (трансплантация 
органов и/или тканей) человека».

Так, биологический материал (биоматериал) опре-
делен как биологические жидкости, ткани, клетки, 
секреты и продукты жизнедеятельности человека, фи-
зиологические и патологические выделения, мазки, со-
скобы, смывы, биопсийный материал.

В контексте понятийного аппарата деятельности по 
банкированию тканей определения выглядят так:

• �Биоматериал – это ткани и/или клетки, а также 
продукты жизнедеятельности после отделения от 
человеческого тела. Основным и принципиаль-
ным является то, что это материал биологического 
происхождения. Не является правомочным упо-
требление термина «биокерамика» только потому, 
что эта керамика является сырьем для производ-
ства имплантируемых человеку медицинских из-
делий. Оправдано будет говорить о керамике, об-
ладающей биоинертностью или биоактивностью, 
поскольку в таком случае мы будем описывать 
влияние керамики на организм человека.

• �Донор биологического материала (далее также – 
донор) – человек, который при жизни предоставил 
биологический материал, или человек, у которого 
биологический материал получен после его смер-
ти, констатированной в порядке, установленном 
законодательством Российской Федерации.

• �Донорство биологического материала – процесс 
посмертного предоставления биологического ма-
териала (далее – посмертное донорство) или при-
жизненного предоставления биологического мате-
риала (далее – прижизненное донорство).
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В Федеральном законе от 20.07.2012 г. № 125-ФЗ «О 
донорстве крови и ее компонентов» приведены более 
точные терминологические формулировки, адаптиро-
ванные для процесса донорства, заготовки, хранения 
и транспортировки крови и ее компонентов [57]. Нами 
осуществлена замена слова «кровь» на слово «ткань», 
хотя мы понимаем, что кровь – это тоже ткань. Но на 
законодательном уровне все, что связано с донорством 
крови и ее компонентов, регулируется отдельно от 
остальных тканей, хотя все принципы, применяемые к 
крови, могут быть применены и для тканей.

• �Донор ткани и/или тканей (далее – донор) – лицо, 
добровольно прошедшее медицинское обследова-
ние и добровольно сдающее ткань и/или ткани.

• �Донорская ткань – ткань, взятая от донора и пред-
назначенная для клинического использования в 
качестве биоматериала, а также для использования 
в научно-исследовательских и образовательных 
целях.

• �Донорство ткани и/или тканей – добровольная 
сдача ткани и/или тканей донорами, а также меро-
приятия, направленные на организацию и обеспе-
чение безопасности заготовки ткани и/или тканей.

• �Заготовка донорской ткани и/или ее компонен-
тов – совокупность мероприятий, включающих в 
себя подбор донора и изъятие тканей, процедуры 
исследования пригодности и инфекционной без-
опасности, консервации или обработки донорских 
тканей и/или ее компонентов [58].

• �Реципиент – физическое лицо, которому по меди-
цинским показаниям требуется или произведена 
пересадка донорской ткани и/или ее компонентов.

Следующий ниже термин сформулирован в мето-
дических рекомендациях [17], но уточнен в процессе 
обсуждения экспертной группой.

• �Утильный биоматериал (утильные ткани) – тка-
ни, иссечение которых планируется или проведе-
но у дееспособного человека в рамках лечения по 
основному заболеванию и не подлежащие реплан-
тации (фрагменты конечностей, костной ткани, 
лоскуты кожи и т.д.).

Утильные ткани могут быть использованы для про-
изводства тканевых компонентов при отсутствии про-
тивопоказаний, для научно-исследовательской работы 
и/или образовательного процесса, либо утилизированы 
как медицинские отходы.

По результатам четвертого этапа обсуждения 
предложенных формулировок новых терминологиче-
ских дефиниций был так же подготовлен адаптирован-
ный список терминов.

Базовыми для понимания подходов в работе с тка-
нями и их компонентами являются следующие терми-
ны [59].

• �Аутотрансплантат (греч. autos – свой + 
transplantatio – пересадка) или аутологичный 
трансплантат (аутографт) – трансплантат, заго-
тавливаемый путем отделения от тела (изъятия) 
и пересаживаемый в пределах одного организма. 

При этом один организм является как донором, так 
и реципиентом.

• �Аутотрансплантация – пересадка части орга-
на, ткани или отдельных белков со сменой лока-
лизации в пределах одного и того же организма 
[60].

• �Аутологичный (греч. autоs – сам + logos – разум, 
слово, мысль) – прилагательное, идентифици-
рующее разные объекты: клетки, ткани, органы, 
происходящие из одного и того же организма 
[61], в том числе используемые для соответ-
ствующей трансплантации [62]. Более простое 
и понятное определение термина – собственный 
[63].

• �Аутопластика (от греч. Autos — сам + plastike – 
ваяние, пластика) – восстановление/замещение 
отсутствующих, утраченных или поврежденных в 
результате врожденных уродств, болезни, травмы 
или операции формы или функции органов или ча-
стей тела собственными тканями, органами или их 
фрагментами [64].

• �Аллотрансплантат или аллогенный трансплан-
тат (греч. allos – другой + греч. genos – род, проис-
хождение; аналог до 1971 г. «гомотрансплантат») 
– трансплантат, полученный от донора, относяще-
гося к тому же виду, что и реципиент [65].

• �Аллотрансплантация (греч. allos – другой + 
transplantatio – пересадка; синоним – гомотран-
сплантация, от греч. homos – одинаковый + 
transplantatio – пересадка) – пересадка органов и 
тканей от одной к другой особи того же биологи-
ческого вида (в клинической медицине – от одного 
человека другому) [60].

В научной литературе изолированное использова-
ние слова «аллогенный» используется для идентифика-
ции органа, ткани, донора или реципиента, относящих-
ся к генетически различным организмам одного вида.

• �Аллопластика (греч. allos – другой + plastike – ва-
яние, пластика; alloplastica) – замещение дефектов 
или исправление деформаций с использованием 
тканей другого человека [66].

Термин также используется как замещение устарев-
шего понятия «гомопластика», подразумевая метод хи-
рургического замещения дефектов, поврежденных тка-
ней или органов человека деталями из искусственного 
вещества либо тканями и органами другого человека 
[64]. В рамках указанной трактовки «детали из искус-
ственного вещества» рассматриваются как чужеродные 
по происхождению, но не имеющие видовой принад-
лежности, то есть не относятся к биологическим видам. 
На наш взгляд, данная трактовка не вполне корректна 
и запутывает тех, кто только знакомится с данным на-
правлением. С изменением классификационной терми-
нологии в 1971 г. с «гомопластики» на «аллопластику» 
смысл понятия остался прежним.

Отдельный интерес представляют термины «ал-
ловитальный» и «аллостатический трансплантат»  
[66, 67].
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• �Алловитальный трансплантат – трансплантат, 
в котором сохранены жизнеспособные клетки, за 
счет которых он приживается (например, кожа, 
островковые клетки поджелудочной железы, кост-
ный мозг).

• �Аллостатический трансплантат – трансплан-
тат, в котором отсутствуют клеточные структуры, 
способные к поддержанию обмена веществ и про-
лиферации. Термин, по сути, является вариантом 
тканевого компонента, поскольку из тканей удале-
ны клеточные структуры [63]. Пример: лиофили-
зированный кровеносный сосуд.

• �Ксеногенный (греч. Xenos – чужой + genesis – про-
исхождение; синоним – гетерогенный (от греч. 
heteros – другой) – полученный от представителя 
иного, чем реципиент, биологического вида [60].

• �Ксенотрансплантат или ксеногенный трансплан-
тат (греч. xenos – чужой + трансплантат; гетеро-
трансплантат в классификации до 1971 г.) – органы 
или ткани, полученные от донора и предназначен-
ные для трансплантации реципиенту, относящих-
ся к разным биологическим видам (например, от 
свиньи человеку) [60].

• �Ксенотрансплантация (греч. xenos – чужой + 
transplantatio – пересадка; синонимы – гетеротран-
сплантация, межвидовая трансплантация) – транс-
плантация органов, тканей и/или клеток от донора 
реципиенту, принадлежащих к разным отрядам или 
классам, например, от птицы млекопитающему [60].

Ксеногенные ткани, полученные от животных, слу-
жат источником материала для механически функци-
ональных тканевых компонентов, таких как тканевые 
компоненты сердечных клапанов, сухожилий, хрящей 
и костей.

NB! При использовании в клинических целях 
трансплантатов с большим числом клеток, за исклю-
чением аутотрансплантатов, невозможно полностью 
исключить риск осложнений, связанных с иммуноген-
ностью и несовместимостью алло-/ксенотранспланта-
тов и/или тканевых компонентов. Для предотвращения 
иммунной реакции отторжения алло-/ксеногенного 
трансплантата и/или тканевого компонента из ткани 
необходимо удаление антигенов.

Данный раздел не является сферой интересов и компе-
тенций работников тканевых банков и авторского коллек-
тива данного консенсуса и подлежит отдельному анализу.

Таким образом, современное понимание рассмо-
тренных выше вопросов трансплантации лаконично 
можно обобщить следующей выдержкой:

«Биологические материалы для восстановления 
дефектов ткани по происхождению делятся на ауто-
генные (донором является сам пациент), аллогенные 
(донором является другой человек), ксеногенные (до-
нором является животное)» [60].

Важными терминами, влияющими на понимание ме-
ханизмов репаративной регенерации при использовании 
тканей и/или тканевых компонентов, являются также 
«индуктивность», «кондуктивность», «генность».

• �Индуктивность – способность ткани или ткане-
вого компонента индуцировать пролиферацию и 
дифференцировку резидентных мультипотентных 
мезенхимальных стволовых клеток окружающих 
тканей реципиента с образованием прогенитор-
ных клеток и развитием тканеспецифичных кле-
ток. Данное свойство было обнаружено у факто-
ров роста.

• �Кондуктивность – способность к образованию 
биологической связи между пересаживаемым ма-
териалом и/или тканевым компонентом и реципи-
ентным ложем путем адгезии и стимулирования 
миграции клеток, неоваскулогенеза и поддержа-
ния процесса пролиферации разного вида клеток 
окружающих тканей. Кондуктивными свойствами 
обладают многие компоненты межклеточного ма-
трикса тканей трансплантатов: коллаген, витро-
нектин, ламинин и т. д.

• �Генность – способность инициировать рост ткани 
за счет особых жизнеспособных клеток. В каче-
стве частных примеров можно привести следую-
щие термины:

1. остеогенность – способность инициировать рост 
костной ткани за счет жизнеспособных остеогенных 
(порождающих кость) клеток (аутокость);

2. гистогенез (от греч. στἹ ός – ткань и γένεσις – об-
разование, развитие): 1) развитие тканей, совокупность 
закономерно протекающих процессов возникновения, 
существования и восстановления тканей животных 
организмов с их специфическими в разных органах 
свойствами; частными формами гистогенеза являют-
ся остеогенез (образование костной ткани), хондроге-
нез (образование и развитие хряща), фиброгенез (об-
разование и распространение соединительной ткани 
– коллагеновых волокон); 2) совокупность процессов 
образования и восстановления тканей в ходе индиви-
дуального развития (онтогенеза).

Общие термины иллюстрируют примеры материа-
лов для замещения дефектов костной ткани.

• �Остеоиндуктивные материалы – материалы, 
содержащие биологически активные вещества, 
индуцирующие клетки ложа реципиента (не-
дифференцированные стволовые клетки мезен-
химального происхождения или клетки-предше-
ственники остеобластов) дифференцироваться в 
остеобласты.

• �Остеокондуктивные материалы – материалы, 
играющие роль матрицы, на которой формирует-
ся кость благодаря прикреплению, пролиферации 
и дифференцировке малодифференцированных 
клеток в остеобласты с последующим аппозици-
онным формированием кости на их поверхности.

• �Остеогенные материалы – материалы, содержа-
щие «живые» клетки «хозяина», способные диф-
ференцироваться в остеобласты и синтезировать 
основное вещество костной ткани. К остеогенным 
материалам относят аутокость или тканевые ком-
поненты аллогенного/ксеногенного происхожде-
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ния, обогащенные аутогенными костными клет-
ками. При этом понятие «генный» подразумевает 
«образующий кость», а не «происходящий» из нее.

Весь процесс работы с донорскими тканями можно 
разделить на 3 основных этапа:

1.1.1) донорство, или донорский этап;
1.1.2) хранение, обработка и стерилизация тканей, 

или тканевый этап;
1.1.3) клиническое применение, или клинический 

этап.
Каждый из этих этапов находится в зоне ответ-

ственности специалистов разных медицинских про-
фессиональных сообществ и нормативно-правовых 
регламентов [68, 69].

Донорский этап – этап, направленный на получение 
донорских тканей, включающий в себя освидетельство-
вание и обследование донора и изъятие тканей [70].

• �Освидетельствование донора – часть донорского 
этапа, включающая в себя изучение имеющих-
ся данных (история болезни - анамнез,  диагноз, 
причина и время смерти, данные лабораторной 
диагностики и т.д.) и визуальный осмотр с целью 
определения показаний и противопоказаний для 
возможности донорства тканей.

• �Обследование донора – лабораторные исследова-
ния на наличие/отсутствие таких гемотрансмис-
сивных инфекций, как вирусный гепатит В, С, ви-
рус иммунодефицита человека, сифилис методами 
ПЦР и ИФА (за основу взяты нормативные акты 
по обследованию доноров крови) [66].

• �Изъятие тканей – процесс получения ткани путем 
отделения ее от тела донора без ухудшения харак-
теристик, осуществляющийся в соответствии с 
государственными актами, регулирующими обра-
щение тканей человека, и соответствующими эти-
ческими нормами [67].

Тканевый этап – комплекс мероприятий, включа-
ющий в себя все процедуры работы с тканями донора с 
момента транспортировки и карантинизации биомате-
риала, его модификации, а также консервации и стери-
лизации тканей или тканевых компонентов с последу-
ющим хранением до их использования или утилизации 
[71].

Тканевый этап подразумевает выполнение всех 
шагов технологического процесса в лабораторных ус-
ловиях или с привлечением при необходимости сто-
ронних организаций, например, для радиационной сте-
рилизации.

• �Карантинизация тканей – мероприятие, включа-
ющее в себя хранение тканей и/или тканевых ком-
понентов с запретом выхода на следующие этапы 
технологического процесса до получения отрица-
тельных результатов обследования на гемотранс-
миссивные инфекции и/или бактериологическую 
контаминацию, направленное на определение 
возможности дальнейшего использования тканей 
для изготовления трансплантатов, тканевых ком-
понентов и медицинских изделий.

Метод карантинизации является действенным и 
надежным способом борьбы с передачей через био-
материал таких гемотрансмиссивных инфекций, как 
вирусные гепатиты В и С, вируса иммунодефицита 
человека, сифилиса, а также обеспечения контроля 
стерильности.

• �Транспортировка донорской ткани и/или ее ком-
понентов – деятельность, связанная с доставкой 
ткани и/или ее компонентов от субъектов обра-
щения донорской ткани и/или ее компонентов в 
медицинские, научные и образовательные орга-
низации, а также в организации, осуществляющие 
производство лекарственных средств и медицин-
ских изделий.

• �Хранение – содержание биоматериалов в опреде-
ленных условиях окружающей среды (pH, ионный 
состав, вязкость и прочие свойства растворов/сред 
хранения,  определенной температуры и др.) и в 
течение определенного времени с целью дальней-
шего распространения и/или применения (посто-
янное, окончательное хранение) либо в процессе 
перевозки между различными организациями по 
заготовке/обработке/хранению биоматериалов 
[68]. 

• �Хранение образцов (ткани) – содержание образ-
цов тканей в определенных условиях окружающей 
среды. Хранение ткани может быть как кратко-
временным (на промежуточных стадиях работы, 
начиная от взятия образца у донора), так и дли-
тельным (перед клиническим применением). Ме-
тоды хранения выбирают в зависимости от того, 
какие свойства (жизнеспособность, сохранение 
формы, клеточного состава и т.д.) требуются для 
конкретного клинического применения. Все эпи-
зоды хранения ткани должны контролироваться и 
регистрироваться для гарантии сохранения необ-
ходимых свойств биоматериалов во время хране-
ния и во избежание перекрестного заражения или 
потери прослеживаемости [72].

Обобщить приведенные варианты можно следую-
щим образом.

• �Хранение донорской ткани и/или ее компонентов 
– деятельность, связанная с обеспечением целост-
ности ткани и ее компонентов, доступности и за-
щиты донорской ткани и/или ее компонентов в це-
лях сохранения их биологических свойств.

• �Модификация биоматериала – совокупность ра-
бот, направленных на придание заготовкам био-
материала целевых характеристик, связанных с 
обработкой и хранением [68].

• �Консервация – процесс использования химиче-
ских веществ, изменения условий окружающей 
среды и/или других средств во время обработки 
для предотвращения или замедления биологиче-
ского или физического разрушения тканей и/или 
их компонентов [57]. Консервация осуществля-
ется термическим, химическим, радиационным, 
фильтрационным и/или другими методами с под-
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твержденной эффективностью. Примерами спо-
соба консервации может служить криоконсерва-
ция – консервация с использованием сверхнизких 
температур для увеличения сроков хранения био-
материала с его предварительной обработкой с по-
мощью добавления криопротекторов [57].

• �Стерилизация – полное уничтожение микроорга-
низмов (включая бактерии, грибы, вирусы и при-
оны) и их спор на различных изделиях, поверхно-
стях и препаратах.

• �Обращение донорской ткани и/или ее компо-
нентов – деятельность по заготовке, хранению, 
транспортировке и клиническому использованию 
донорской ткани и/или ее компонентов, а также 
по безвозмездной передаче для производства ле-
карственных средств и/или медицинских изделий, 
научно-исследовательской работы, образователь-
ного процесса и утилизации.

• �Субъекты обращения донорской ткани и/или ее 
компонентов – организации, осуществляющие де-
ятельность в сфере обращения донорской ткани и/
или ее компонентов.

Клинический этап – комплекс мероприятий, вклю-
чающий в себя все виды медицинской деятельности, 
связанные с пересадкой донорской ткани и/или ее ком-
понентов реципиенту в лечебных целях.

• �Клиническое использование донорской ткани 
и/или ее компонентов – медицинская деятель-
ность, связанная с пересадкой донорской ткани 
и/или ее компонентов реципиенту в лечебных 
целях [68].

Общий вывод консенсуса.
Представлен межпрофессиональный консенсус спе-

циалистов по систематизации и дополнению терминов 
и определений, используемых в области тканевого до-
норства и банкирования тканей. Консенсус восполняет 
дефицит и устраняет противоречия в части применения 
тканевых трансплантатов и/или тканевых компонентов 
в реконструктивной хирургии. Унифицирована терми-
нология по происхождению, оценке свойств, основным 
этапам работы с донорскими тканями, или донорского 
этапа; хранения, карантинизации, транспортировки, 
модификации, консервации и стерилизации тканей и/
или тканевых компонентов, или тканевого этапа, а так-
же этапа клинического использования.

Учитывая непрерывность накопления информа-
ции и актуальность вопросов регулирования деятель-
ности, данный этап работ можно рассматривать, как 
промежуточный, но крайне важный для регламентации 
и стандартизации всех этапов работы с тканями доно-
ров, а также создающий платформу для нормативно-
правового сопровождения заготовки и использования 
биологических тканей и/или тканевых компонентов в 
медицинских целях, в частности в реконструктивной 
хирургии. Формирование возможности использования 
биологических тканей (исключая органы) и тканевых 
компонентов для оказания высокотехнологичной меди-
цинской помощи в рамках профильных хирургических 
специальностей, в том числе комбустиологии, оф-
тальмологии, траматологии и ортопедии, сердечно-
сосудистой хирургии и т. д. считаем не только целесо-
образным, но и необходимым.
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Цель консенсуса
Дать понятийное определение новому направлению 

в хирургии остеоартрита (ОА) – «Профилактической и 
патогенетической хирургии» (ППГХ). Обозначить основ-
ные критерии отнесения хирургического метода к данно-
му направлению. Сформировать классификацию методов 
профилактической и патогенетической хирургии.  При об-
суждении результатов применения методов ППГХ отраз-
ить сведения по определению и характеристике методов, 
обозначить механизм действия, биологические эффекты. 
Согласовать объединяющий документ по методам ППГХ, 
в котором привести данные о клинической эффективности 
и безопасности ППГХ, особенностях предоперационной 
подготовки, тактике оперативного вмешательства, послео-
перационной реабилитации, научных и клинических пер-
спективах дальнейшего изучения. Отразить показания и 
противопоказания к применению хирургических методов 
ППГХ, обозначить юридические основы для широкого 
внедрения ППГХ в клиническую практику.

Актуальность проблемы:
Остеоартрит — самое частое хроническое про-

грессирующее заболевание суставов, представляющее 
собой серьезную общемедицинскую и социальную 
проблему, приводящее к огромным экономическим за-
тратам в связи с высокой распространенностью и тя-
жестью поражения опорно-двигательного аппарата [1]. 

В России распространенность ОА достигает 13% 
и наблюдается дальнейший ее рост. Долгое время ОА 
рассматривался как неизбежный процесс, связанный 
только с возрастом, или как болезнь изнашивания гиа-
линового хряща, т.е. дегенеративное, а не воспалитель-
ное заболевание. В последнее время стало понятно, что 
воспаление играет существенную роль и в инициации 
ОА и в его прогрессии. Клетки всех тканей сустава 
(хондроциты, синовиоциты и пр.) продуцируют широ-
кий спектр провоспалительных цитокинов, вызывая и 
поддерживая субклиническое воспаление [2,3,4,5,6,7].

Расширение знаний о патогенезе болезни привело 
к созданию нового определения: «Остеоартрит – забо-
левание суставов, при котором возникают клеточный 
стресс и деградация экстрацеллюлярного матрикса при 
макро- и/или микро- повреждениях, активирующих 
ненормальные адаптивные восстановительные отве-
ты, включая, провоспалительные пути иммунной си-

Профилактическая 
и патогенетическая хирургия. Консенсус

стемы». Однако первоначально изменения происходят 
на молекулярном уровне вследствие ненормального 
метаболизма в тканях сустава с последующими ана-
томическими и физиологическими нарушениями, за-
хватывающими все ткани сустава: деградация хряща, 
ремоделирование кости, образование остеофитов, вос-
паление, потеря нормальной функции сустава, приво-
дящими к развитию заболевания [8,9,10,14].

Крупные суставы нижних конечностей в значитель-
ной степени определяют функцию опоры и перемеще-
ния, биомеханику походки и ходьбы. Патология любо-
го из этих суставов неизбежно приводит к нарушению 
функции смежных суставов. Состояние коленного су-
става влияет на функцию голеностопного и тазобедрен-
ных суставов, а патология последнего сказывается на 
ходьбе и определяет механические условия основной 
стойки.

По современным данным заболевания суставов 
приводят к ухудшению вискосуплементации суставных 
хрящей, усилению негативных свободнорадикальных 
реакций, накоплению провоспалительных цитокинов 
в суставных тканях. Выявлены также неблагоприятные 
изменения в субхондральной кости, значительное по-
вышение внутрикостного давления в образующих по-
раженный сустав костях [11].

Патогенетические механизмы хондромаляции при 
ОА можно свести к основному фактору - хронической 
перегрузке хряща на фоне нарушенного его диффузно-
го питания. При этом возникает локальное поврежде-
ние поверхностного хряща, его стирание и обнажение 
субхондрального слоя кости на участках гиперпрессии. 
В зонах гиперпрессии образуются очаги кистевидной 
перестройки и реактивного склероза. Метаболиты рас-
пада клеточных элементов хряща обуславливают реак-
тивный синовит. Кроме того, важная роль в развитии 
и прогрессировании ОА суставов нижних конечностей 
принадлежит биомеханическим нарушениям равнове-
сия нагрузки на суставные поверхности головки бедра, 
мыщелков бедренной, большеберцовой костей и надко-
ленника. [12].

Показаниями к эндопротезированию являются 
тяжелые формы одно- и двусторонней патологии су-
ставов с утратой двигательной и опорной функции 
суставов на фоне выраженного болевого синдрома. Од-
нако, на сегодняшний день исходы эндопротезирования  
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не всегда удовлетворяет как пациентов, так и опериру-
ющих врачей травматологов-ортопедов. За последние 
годы отмечается рост ревизионных, повторных опе-
раций по имплантации суставов, в связи с развитием 
болевого синдрома и нестабильности компонентов 
протезов. По данным исследователей частота неудов-
летворительных результатов и умеренно выраженной 
боли после первичного эндопротезирования коленного 
сустава составляет примерно 13% через 1 год и до 20, 
5% к семи годам после операции. [12,13].

Актуальным становится - как можно дольше со-
хранить собственный сустав при условии обеспечения 
его безболезненного функционирования. Все чаще ор-
топеды возвращаются к оправдавшим себя рутинным 
классическим ортобиологическим методам лечения 
ОА, таким, как микрофрактурирование (туннелизация) 
субхондральной кости и высокие околосуставные осте-
отомии. Из новых ортобиологических методик широко 
применяется аутологичная мозаичная хондропластика, 
хондропластика индуцированный матрицей с приме-
нением биоматериалов и факторов роста, гибридная 
костно-хрящевая аутопластика дефектов хряща, куль-
тивирование клеток, тканевая инженерия, и др. [12,13].

В течение последних десятилетий в России и в мире 
появились новые хирургические решения, направлен-
ные на профилактику прогрессирования ОА, купирова-
ние болевого синдрома, отсрочку эндопротезирования. 
Многие из этих хирургических методов имеют россий-
ские корни, и появление их связано с российскими исто-
рическими разработками, научной работой, эксперимен-
тами, клиническим опытом. Экспертная группа считает, 
целесообразным объединение этих хирургических мето-
дов в единую группу «Профилактической и патогенети-
ческой хирургии» опорно-двигательного аппарата.

Определение
«Профилактическая и патогенетическая хирургия» 

опорно-двигательного аппарата –хирургические тех-
нологии, направленные на вмешательство в патогенез 
остеоартрита крупных суставов, с целью уменьшения 
влияния на пациента этиопатогенетических факторов, 
замедление прогрессирования ОА, улучшение клини-
ческой картины заболевания (купирование болевого 
синдрома и восстановление биомеханики движений 
конечности), и улучшение качества жизни пациентов. 

Общее понятие о профилактической и патогене-
тической хирургии

Технологии ППГХ имеют ортобиологическую на-
правленность на активацию внутренних резервов па-
циента, в том числе клеточные и тканевые механизмы 
биорегуляции, стимуляцию регенерации и замедление 
катаболизма в тканях, поэтому являются объектом ре-
генеративной травматологии и ортопедии – Ортобио-
логии. 

Предполагается, что ППГХ методы могут в той, или 
иной степени могут влиять на следующие звенья пато-
генеза ОА

• �Устранение факторов риска возникновения ОА
• �Уменьшение или купирование воспаления, реак-

тивного синовита
• �Уменьшение клеточного стресса и деградации экс-

трацеллюлярного матрикса, хряща, субхондраль-
ной кости

• �Устранение метаболических нарушениий в хон-
дроцитах, синовиоцитах, остеоцитах; сдержива-
ние апоптоза хондроцитов 

• �Улучшение ремоделирования кости, замедление 
образования остеофитов

• �Восстановление нормальной биомеханики суста-
вов, устранение дисбаланса механических напря-
жений суставной поверхности 

• �Восстановление вискосуплементации, аморти-
зирующих способностей хряща и синовиальной 
жидкости

• �Устранение локальной гипоксии, микроциркуля-
торного стаза, венозной гипертензии

• �Замедление формирования зон структурного пора-
жения субхондральной кости и хряща

• �Уменьшение потери минерального компонента су-
става: гидроксиапатита, и других минералов

• �Сдерживание формирования деформации сустав-
ных поверхностей, снижение высоты хряща, хон-
дромаляций

Предполагается, что ППГХ методы могут в той, или 
иной степени могут улучшать следующие клинические 
и диагностические показатели

• �Уменьшать или купировать болевой синдром
• �Улучшать биомеханику (функцию) пораженной 

конечности
• �Снижать количество рецидивов (усиление болево-

го синдрома, синовита) в течение срока не менее 
12 месяцев с момента использования хирургиче-
ского метода

• �Отсрочка операции тотального эндопротезиро-
вания, без создания сложностей выполнения по-
следней, в случае принятия решения о проведении 
эндопротезирования

• �Объективно улучшать качество жизни пациента
• �Замедлять скорость сужения суставной щели и со-

хранять структуру сустава при верификации луче-
выми методами диагностики

Лечебные эффекты от применения ППГХ методов 
направлены всегда на один конкретный сустав, но с по-
зиции комплексной биомеханики могут способствовать 
восстановлению здоровья и функции всей конечности 
и/или позвоночника. Системного эффекта на весь ор-
ганизм пациента ППГХ методы не демонстрируют. В 
связи с этим, можно говорить о локальном клиниче-
ском эффекте конкретного метода ППГХ, который мо-
жет значительно влиять на качество жизни пациента.

Классификация и направления профилактиче-
ской и патогенетической хирургии

Рассмотрение некоторых оперативных вмеша-
тельств в контексте ППГХ поможет оптимизировать 
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алгоритмы хирургического лечения пациентов на ран-
них стадиях ОА, и обратить внимание медицинского 
сообщества на малораспространенные операции, име-
ющие начальную доказательную базу эффективности и 
безопасности, а также оптимизировать хирургическую 
технику. 

Потенциальными методами ППГХ могут быть хо-
рошо зарекомендовавшие хирургические вмешатель-
ства. В качестве методов ППГХ могут потенциально 
рассматриваться:

• �Микрофрактурирование (туннелизация) субхон-
дральной кости

• �Селективная эмболизация ветвей подколенной ар-
терии

• �Корригирующие бедренные и тибиальные остео-
томии

• �Периацетабулярная остеотомия при диспластиче-
ском ОА

• �Аутологичная мозаичная хондропластика
• �Хондропластика индуцированный матрицей 

(скаффолд) с применением биоматериалов и фак-
торов роста

• �Гибридная костно-хрящевая аутопластика дефек-
тов хряща

• �Тканеинженерная хондропластика с использова-
нием культивированных клеток (сфероидов)

• �Реконструктивные операции на крупных суставах 
с восстановлением функциональной целостности 
внутрисуставных образований 

• �Реконструктивные операции на тазобедренном су-
ставе при фемороацетабулярном импиджменте

Каждый из перечисленных хирургических методов 
лечения может быть в будущем объектом общего кон-
сенсуса по ППГХ, либо быть представленным самосто-
ятельным консенсусом.

В настоящий консенсус по методам ППГХ включе-
ны вида 3 хирургических вмешательств:  

• �Метод электретной стимуляции остеорепарации
• �Разгрузочная остеотомия малоберцовой кости
• �Артро-медуллярное шунтирование

Метод электретной стимуляции остеорепарации

Определение:
Хирургическое вмешательство, в ходе которого 

выполняется туннелизация субхондральной кости и 
имплантируется электретный стимулятор остеорепа-
рации, может быть выполнено в любой травматолого 
- ортопедической клинике, оснащенной электронно-
оптическим преобразователем. Хирургическое вме-
шательство является простым, безопасным, мало-
инвазивным, с минимальными рисками осложнений. 
Эта операция направлена на купирование болевого 
синдрома, увеличение объема движений в пораженном 
суставе, торможение прогрессирования остеоартрита и 
улучшение качества жизни. Применение этого хирур-
гического метода может не только сократить затраты 

на лечение заболевания, но и сделать его возможным 
для групп пациентов, которым по различным причи-
нам невозможно выполнить эндопротезирование та-
зобедренного сустава. Предлагаемый способ лечения 
с применением стабилизированных носителей элек-
трического заряда создаёт возможность «доставить» 
электрическое поле непосредственно в зону воспали-
тельных и дегенеративно - дистрофических изменений 
на длительный срок без обременения пациента и врача, 
свойственных для токовых и импульсных электрости-
муляторов.

Имплантат электретный стимулятор остеорепара-
ции (имплантат ЭСО) представляет собой цилиндриче-
ский стержень из тантала, имплантируемый в эпифиз 
кости пораженного сустава. 

Имплантат ЭСО имеет рабочую часть (часть стерж-
ня без резьбы) и головку с резьбой. На торце головки 
имплантата ЭСО расположено углубление под шести-
гранную отвертку (паз). На поверхности имплантата 
ЭСО сформирован анодный оксид (АО) тантала в элек-
третном состоянии. 

Электретная разность потенциалов (Uэ) между 
внешней поверхностью АО и танталом в любой точке 
поверхности закругленного торца Имплантата ЭСО и 
на расстоянии до 5 мм от него составляет не менее 45±2 
В (значение Uэmax) и далее может спадать по направ-
лению к резьбе. Это значение Uэmax создает отрица-
тельный заряд внешней поверхности АО с плотностью 
(σ) не менее (3,6 ± 0,2) ∙ 10-2 Кл/м2.

Классификация:
Разработана линейка имплантатов электретной сти-

муляции остеорепарации. 
Имплантаты отличаются по длине и диаметру:
15, 17, 20мм – 2мм;
27, 32, 37, 42, 47, 52мм – 3мм;
60, 70, 80, 90, 100, 110, 120мм – 4мм).
Имплантат ЭСО выбирается в зависимости от раз-

мера сустава и расстояния от поверхности сустава до 
очага воспалительных и дегенеративно-дистрофиче-
ских изменений с учетом инструкции по предопераци-
онному планированию. 

В результате исследования стимуляторы остеоре-
парации были признаны экспертизой Росздравнадзора 
эффективными и безопасными и зарегистрированы в 
установленном порядке. 

Принцип биологического действия:
Электрическое поле у поверхности электрета по-

ляризует ближайшие к поверхности электрета слои 
клеток и полярные молекулы среды организма, это 
прежде всего молекулы воды, обладающие большим 
дипольным моментом, а также смещает гидратиро-
ванные ионы среды (например, Na+, K+, Cl- и другие). 
Полярные молекулы межклеточной среды, ориенти-
рованные полем электрета, и смещенные ионы фор-
мируют отрицательный заряд у поверхности клеток 
со стороны электрета. Поле этого заряда также воз-
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действует на клетку. За счет ориентации полярных 
молекул такое поляризованное состояние среды мо-
жет распространяться на значительные расстояния, 
оказывая поляризующее действие на удалённые клет-
ки. Поляризованные электрическим полем клетки, 
входящие в структуру различных тканей организма, 
связаны биохимически, биоэлектрически и механиче-
ски с другими клетками, входящими в структуру этих 
тканей, а также соседних тканей и систем, связанных 
функционально. Под действием электрического поля 
изменяется функциональное состояние клеток орга-
низма. Нейрогуморальные и рефлекторные регуля-
торные механизмы приводят к функциональным из-
менениям в соответствующих тканях и органах, что 
является основой лечебного эффекта, обусловленного 
комплексным улучшением обменных процессов в ор-
ганизме.[15]

Авторы описывают биоэлектрогенез, как часть 
сложной сигнальной системы, поддерживающий 
нормальное реструктурирование кости. Воздей-
ствие электростатического поля электрета при осте-
оартрите - патогенетически обосновано и связано с 
компенсацией клеточного электретного состояния 
и поддержкой клеточного метаболизма, активацией 
процессов репаративного хондро- и остеогенеза. Для 
осмысления механизма положительного действия 
электрического поля электрета при дегенеративных 
поражениях суставов необходимо проведение допол-
нительных исследований для установления показа-
ний к применению, выявлению возможных осложне-
ний, составлению оптимального протокола лечения 
данного метода.[16]

В работе исследовали способность мультипо-
тентных мезенхимных стромальных клеток (ММСК) 
костного мозга больного остеоартрозом дифференци-
роваться в остеогенном и хондрогенном направлени-
ях под воздействием электрического поля электрета, 
созданного на основе анодного оксида тантала. По-
казано, что в присутствии образцов с анодным ок-
сидом в электретном состоянии в ММСК костного 
мозга интенсифицируются процессы синтеза белков-
маркеров дифференцировки. Проведено сравнение 
воздействия электретов с равномерным и линейным 
распределением заряда по поверхности. В процессе 
остеогенной дифференцировки ММСК значительно 
усиливали экспрессию остеокальцина и коллагена I 
типа. В процессе хондрогенной дифференцировки 
обнаружено усиление экспрессии аггрекана и колла-
гена II типа. Наиболее ярко эти признаки были выра-
жены при воздействии на клетки образцов электрета 
с распределением заряда по поверхности, близким к 
линейному. [17,18]

Электрическое поле электрета на основе анодно-
го оксида тантала с отрицательным зарядом внешней 
поверхности ускоряет процессы остеорепарации и 
снижает активность туберкулезного воспаления при 
хирургическом лечении экспериментального туберку-
лезного остита.[19]

Проведен аналитический обзор публикаций по 
стимуляции остеогенеза при лечении некоторых орто-
педотравматологических патологий. Согласно фунда-
ментальным исследованиям, стимулирующий эффект 
постоянного тока состоит в стимуляции дифференци-
ровки и пролиферации остеобластов, в стимуляции 
дифференцировки стволовых клеток, в основном — ме-
зенхимальных стволовых клеток костного мозга и жи-
ровой ткани в остеогенном направлении. Клинический 
опыт показывает, что технология прямого воздействия 
постоянным током на кость наиболее эффективна для 
стимуляции остеорепарации. Безопасность технологии 
может быть достигнута, если в качестве электрода ис-
пользовать имплантируемые по медицинским показа-
ниям металлические изделия и имплантаты.  Делается 
заключение о перспективности метода, требующего 
уточнения по показаниям и режимам применения.[20]

Описание установки электретного стимулятора 
остеорепарации:

Требования к медучреждению.
• �Условия стационара, или дневного стационара
• �Наличие лицензии у ЛПУ по «травматологии и ор-

топедии» и «анестезиология-реаниматология»
• �Наличие оборудования и персонала для проведе-

ния анестезии
• �Наличие операционной для проведения хирур-

гических вмешательств, оснащенной электрон-
но-оптическим преобразователем, или другим 
рентгенологическим оборудованием и средствами 
защиты персонала

• �Наличие хирургического набора инструментов 
для установки имплантата ЭСО

• �Набор имплантатов ЭСО, отличных по длине и 
диаметру

• �Экономически обоснованная возможность опе-
ративного вмешательства (средства ОМС, ДМС, 
платные услуги)

Показания к использованию электретного сти-
мулятора остеорепарации:

В соответствии с инструкцией имплантат ЭСО мо-
жет использоваться в лечении:

• �Псориатические артропатии
• �Генерализованные формы остеоартрита
• �Остеоартрит коленного сустава
• �Остеоартрит тазобедренного сустава
• �Остеоартрит первого запястно-пястного сустава
• �Остеоартрит других локализаций
• �Хондромаляция надколенника
• �Идиопатический асептический некроз кости
• �Вторичный остеонекроз
• �Юношеский остеохондроз (остеохондропатия) го-

ловки бедренной кости [Легга-Кальве-Пертеса]
• �Врожденный вывих бедра односторонний и двух-

сторонний
• �Врожденная деформация коленного сустава
• �Симптоматическое лечение болевого синдрома и 

нарушений функции сустава [21]
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Противопоказания к установке электретного 
стимулятора остеорепарации:

• �Злокачественные новообразования в области хи-
рургического вмешательства;

• �Гнойно-воспалительные процессы в области хи-
рургического вмешательства;

• �Угрожающие жизни состояния пациента в остром 
периоде.[21]

Предоперационное планирование.
Предоперационное планирование необходимо для 

определения размера стимулятора остеорепарации, 
ориентиров необходимых для правильной установки 
имплантата, подготовки оборудования и инструментов. 
Предоперационная разметка положения имплантата 
позволяет хирургу во время операции проконтролиро-
вать точность выполнения своих действий.

При планировании операции необходимо иметь об-
зорную рентгенограмму обоих суставов с определен-
ным увеличением, которое определяется расстоянием 
от трубки рентген-аппарата до снимаемого объекта с 
помощью маркеров. 

На рентгенограммах поражённого сустава выполня-
ются построения и измерения в следующем порядке:

• �определить проекционное изображение путем из-
мерения маркера (маркер расположить на коже на 
уровне пораженного сустава)

• �наложить шаблон имплантата на изображение су-
става, чтобы он максимально перекрывал очаг по-
ражения, а головка с резьбой входила в кортикаль-
ный слой кости

• �отметить контур подходящего исполнения им-
плантата на рентгенограмме

• �фиксировать размеры подходящего исполнения 
имплантата

Хирургическая техника.
Установка имплантата ЭСО осуществляется с помо-

щью специального комплекта инструментов с интрао-
перационным применением электронно-оптического 
преобразователя, что идеально для минимально-инва-
зивной техники хирургического вмешательства. 

Положение больного на ортопедическом столе 
определяется локализацией пораженного сустава. В 
случае тазобедренного и коленного сустава на спине. 
Ортопедическая укладка конечности не является обя-
зательной.  После обработки операционного поля под 
контролем электронно-оптического преобразователя 
(в прямой и аксиальной проекциях) в соответствии с 
предоперационным планированием перкутанно через 
эпиметафизарную зону вводят направляющую спицу 
до субхондрального слоя к очагу воспалительных и де-
генеративных изменений.

Канюлированным сверлом, соответствующего диа-
метру рабочей части имплантата, по направляющей 
спице формируют канал для стимулятора остеорепа-
рации. Измерителем длины винта определяют глубину 
сформированного канала для окончательного выбора 

размера имплантата. Через сформированный канал при 
необходимости санируют очаг деструкции полым свер-
лом или другим способом.  

С помощью метчика формируют резьбу в корти-
кальном и прилежащем слое канала для головки им-
плантата. Имплантат за резьбовую часть вынимают из 
стерилизационного пакета, вводят в сформированный 
канал и с помощью шестигранной отвёртки ввинчива-
ют заподлицо в кость.

Послеоперационный уход.
При правильно выполненной операции допускают-

ся движения в оперированном суставе и нагрузка на 
оперированную конечность в день операции. Ограни-
чением могут служить послеоперационный болевой 
синдром или страх у пациента. В день операции необ-
ходимо посадить больного в постели, дать ему почув-
ствовать возможность активных и пассивных движе-
ний в суставах и осевую нагрузку. На следующий день 
режим активности расширяется, и пациент должен 
свободно ходить с полной нагрузкой на оперированную 
конечность.

Возможные осложнения:
В опыте применения электретных стимуляторов 

остеорепарации при лечении заболеваний опорно-дви-
гательного аппарата случаи осложнений не фиксирова-
лись. Известные потенциальные риски установки элек-
третного стимулятора остеорепарации соответствуют 
стандартным рискам малоинвазивного хирургического 
вмешательства (послеоперационные тромбозы глубо-
ких вен голени, краевой некроз, заживление раны вто-
ричным натяжением).

Для профилактики тромбоэмболических ослож-
нений применяются низкомолекулярные гепарины по 
стандартной схеме в течение 6 недель, а также эластич-
ное бинтование нижних конечностей до нижней трети 
бедра. Для профилактики инфекционных осложнений 
используется внутримышечное введение цефалоспо-
ринов 3-го поколения интраоперационно и в первые 
сутки после операции. В послеоперационном периоде: 
холод местно, обезболивающие по показаниям.

Клиническая эффективность
Одноцентровое несравнительное клиническое ис-

пытание имплантата ЭСО по конечным точкам прошли 
33 пациента в возрасте от 35 до 79 лет с остеоартритом 
коленного (25) и тазобедренного (8) суставов. Про-
веденное клиническое исследование продемонстриро-
вало эффективность и безопасность метода установки 
имплантата ЭСО при лечении артрозов крупных су-
ставов. Отмечено, что выраженность положительного 
действия нарастает на протяжении всего периода ис-
следования и достигает максимума к концу 6-го мес. 
после операции. Положительный эффект воздействия 
электрического поля электрета на увеличение ампли-
туды движений в пораженном суставе связан с выра-
женным уменьшением интенсивности болевого син-
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дрома. Преимущества использования электретов при 
остеоартрозе убедительно показали результаты рент-
генологических, МРТ- и КТ-исследований, что связа-
но с положительным влиянием электрического поля на 
репаративные процессы в костной и хрящевой тканях. 
Предложенный метод можно рассматривать как воз-
можный вариант хирургического лечения пациентов 
с дегенеративно-дистрофическими заболеваниями 
крупных суставов. Это хирургическое вмешательство 
является простым, безопасным, малотравматичным, 
с минимальным риском осложнений и дает хорошую 
возможность пациентам с остеоартрозом, особенно I–II 
стадиями заболевания, избавиться от болевого синдро-
ма, увеличить объем движений в пораженном суста-
ве, приостановить прогрессирование дегенеративных 
изменений в суставе и тем самым улучшить качество 
жизни. Необходимо отметить отсутствие в процессе 
дальнейшей жизнедеятельности пациентов каких-либо 
ограничений, связанных с имплантацией ЭСО. (уро-
вень доказательности – С4) [22]

Рассматриваются результаты использования тан-
таловых электретов в хирургическом лечении ранних 
стадий остеоартрита коленного сустава. 1-ю группу 
составили 36 больных со II стадией заболевания, 2-ю 
группу – с III стадией по Kellgren–Lawrence. Опера-
ция имплантации танталового электрета выполнялась 
в связи с неэффективностью предшествующего кон-
сервативного лечения. Анализируемые параметры: ин-
тенсивность болевого синдрома, амплитуда движений 
в суставе, изменение высоты суставной щели и выра-
женность остеофитов по лучевым данным, субъектив-
ная оценка пациентом результатов лечения и качества 
жизни по индексу WOMAC. Контрольные точки иссле-
дования – 6, 12 и 36 месяцев после операции. Установ-
лено, что операция имплантации танталового электре-
та в проксимальный метафиз большеберцовой кости 
является эффективной и безопасной хирургической 
процедурой, приводит к снижению интенсивности бо-
лей и увеличению амплитуды движений в суставе, по-
вышению качества жизни больных, способствует тор-
можению дегенеративно-дистрофических процессов в 
суставе и отдаляет операцию тотальной артропласти-
ки. Более высокая эффективность этой операции уста-
новлена при II стадии остеоартроза.[23] (уровень до-
казательности – B3b)

Представлен сравнительный ретроспективный 
анализ результатов лечения раненых с огнестрель-
ными переломами длинных костей конечностей с 
применением накостных электрически нейтральных 
металлических имплантатов и имплантатов с отрица-
тельно заряженным электретным покрытием на осно-
ве тетрафторэтилена и оксида тантала. Оценивались: 
сроки консолидации костных отломков и перестройки 
костной мозоли, восстановление функции суставов и 
конечности, качество жизни пострадавших. Резуль-
таты исследования показали положительное влияние 
электростатического поля электрета на сращение ог-
нестрельных переломов длинных костей конечностей 

после накостного остеосинтеза. Средние сроки сраще-
ния у подавляющего большинства раненых уменьша-
лись до 3 мес., анатомической реституции – до 4 мес., 
а сроки реабилитации сокращались в 2 раза. Клиниче-
ских значимых различий эффективности применения 
электретов на основе сополимеров тетрафторэтилена 
и анодного оксида тантала не получено.[24] (уровень 
доказательности – B3b)

Проведено исследование с комплексным обсле-
дование 10 пациентов с болезнью Пертеса (10 тазо-
бедренных суставов) в среднем возрасте 7,2±0,7 лет. 
Всем детям для стабилизации сустава и соблюдения 
принципа “containment therapy” была выполнена 
тройная остеотомия таза, которая была дополнена 
трансфизарной имплантацией ортопедического элек-
трета. В послеоперационном периоде оценивали вы-
раженность болевого синдрома по ВАШ, амплитуду 
движений, выполняли рентгенометрию строения и 
стабильность тазобедренного сустава, УЗИ, МСКТ и 
МРТ тазобедренных суставов.

Полученные результаты позволяют сделать заклю-
чение, что применение ортопедического электрета 
в хирургическом лечении детей с болезнью Пертеса 
групп III–IV по Catterall и подвывихом бедра позволяет 
купировать болевой синдром и проявления синовита в 
ранние сроки после операции за счет противовоспали-
тельного эффекта, начать восстановительное лечение с 
достижением физиологической амплитуды движений 
в тазобедренном суставе в ближайшем послеопераци-
онном периоде. Остеорепаративный эффект электро-
статического поля электрета приводит к увеличению 
объема новообразованной костной ткани головки бедра 
и уменьшению зоны ее дефекта или отсутствию ком-
прессии центральной части эпифиза с дифференци-
ровкой начальных элементов трабекулярного рисунка 
в сравнении с гомогенной высокоинтенсивной струк-
турой головки бедренной кости. [25] (уровень доказа-
тельности – С4)

Использование метода лечения с установкой им-
плантата ЭСО при остеоартрите крупных суставов 
предупреждает прогрессирование заболевания, акти-
визирует репаративные процессы и способствует ран-
нему восстановлению функции пораженного сустава. 
Метод установки имплантата ЭСО может быть исполь-
зован как самостоятельный метод или в сочетании с 
различными вариантами консервативного и хирурги-
ческого способов лечения. 

Необходимо проведение дальнейших исследований 
с более длительным периодом наблюдения за пациен-
тами после операции. 

Проксимальная остеотомия малоберцовой кости

Определение
Проксимальная остеотомия малоберцовой кости 

(PFO), хирургическая процедура, предназначенная 
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для перераспределения механических нагрузок в ко-
ленном суставе. Данный вид хирургического лече-
ния является перспективным подходом для лечения 
ОА коленного сустава [26].  Принцип действия PFO 
заключается в хирургической репозиции головки 
малоберцовой кости, тем самым изменяется струк-
тура нагрузки в коленном суставе, что приводит к 
уменьшению болевого синдрома и улучшению функ-
ции сустава [26].  Различные терапевтические мето-
ды лечения, такие как: внутрисуставные инъекции, 
нестероидные противовоспалительные препараты 
(НПВП), физиотерапию и снижение веса - продемон-
стрировали эффективность в лечении ОА коленно-
го сустава [27]. Хоть эти методы и могут улучшить 
функцию сустава, уменьшить боль, устранить туго-
подвижность и скованность при ОА коленного суста-
ва, этого может быть недостаточно для полного вос-
становления здоровья пациента. В то же время PFO 
- хирургический метод, который направлен на пере-
распределение механических нагрузок в коленном 
суставе, в отличие от нехирургических методов, ко-
торые в первую очередь устраняют симптомы забо-
левания. PFO нацелена на биомеханический аспект 
состояния, потенциально обеспечивая долгосрочное 
облегчение за счет устранения основной причины 
ОА.   Ограничения нехирургических методов, такие 
как потенциальное неполное восстановление состоя-
ния коленного сустава и необходимость постоянного 
лечения, подчеркивают важность изучения альтерна-
тивных вмешательств, таких как PFO. Хотя нехирур-
гические методы лечения остаются эффективными 
методами лечения ОА, хирургическая репозиция го-
ловки малоберцовой кости при PFO предлагает уни-
кальный подход, который может обеспечить долго-
временные преимущества для определенных групп 
пациентов.

Методика 
Проксимальная остеотомия малоберцовой кости 

(PFO) представляет собой простую и дешевую про-
цедуру, заключающуюся в резекционной остеотомии 
малоберцовой кости на протяжении 10-миллиметров 
на 6–9 см ниже ее головки. Доступ к малоберцовой 
кости следует выполнять кзади от фронтальной пло-
скости, чтобы избежать повреждения малоберцового 
нерва и его ветвей, которые находятся перед фронталь-
ной плоскостью [28]. Доступ к малоберцовой кости 
осуществляется между малоберцовой и камбаловид-
ной мышцами [29]. Затем при помощи осцилляторной 
пилы производится резецирование 10-миллиметрового 
фрагмента кости.

Принцип биологического действия
Существует несколько основных биомеханических 

теорий обоснования эффективности PFO: теория не-
равномерной «просадки», концепция конкуренции 
мышц, теория «кортикалов», теория динамической 
дистализации малоберцовой кости.

Теория неравномерной «просадки». В исследова-
ниях было обнаружено [30], что плотность кости мало-
берцовой кости выше, чем плотность кости медиально-
го плато большеберцовой кости. При атрофии костной 
ткани поддержка малоберцовой костью латерального 
плато большеберцовой кости не позволяет латераль-
ной стороне “осесть”, создавая варусную деформацию. 
Данный эффект получил название неравномерной про-
садки [31]. Когда медиальная сторона “оседает”, про-
исходит боковое смещение мыщелка бедра в медиаль-
ную сторону во время ходьбы и занятий спортом, что 
усугубляет неравномерное оседание из-за чрезмерных 
нагрузок на медиальную сторону [32].

Обоснование данной теорией PFO заключается в 
том, что при удалении этой опоры малоберцовой кости 
латеральная сторона большеберцовой “оседает”, рав-
номерно нагружая проксимальный отдел большебер-
цовой кости и приводя к коррекции варусной деформа-
ции коленного сустава, тем самым облегчая симптомы 
и уменьшая деформацию.

Концепция конкуренции мышц. Huang со своей 
командой исследователей предположили, что разнона-
правленная тяга мышц между двуглавой мышцей бедра 
и длинной малоберцовой мышцей, волокна которых 
крепятся к головке малоберцовой кости, является ос-
новным фактором развития варусной деформации в 
коленном суставе. Проведя PFO пациентам, исследо-
ватели обнаружили, что мышечная активность в длин-
ной головке двуглавой мышцы бедра увеличилась, а в 
длинной малоберцовой мышце уменьшилась на опе-
рированной стороне сразу после хирургического лече-
ния. За счет изменения конкурентной тяги этих мышц 
головка малоберцовой кости смещалась (в 10 случаях 
дистальнее, в 19 случаях проксимальнее), что способ-
ствовало увеличению напряжения в латеральном от-
деле коленного сустава. Данная концепция объясняет 
немедленное уменьшение болевого синдрома у паци-
ентов после операции и постепенную коррекцию ва-
русной деформации сустава. [29]

Теория «кортикалов». Основная идея данной те-
ории заключается в том, что медиальная часть колен-
ного сустава, которая с возрастом дегенеративно из-
меняется, имеет только единственную “поддержку” в 
виде кортикального слоя медиальной стенки больше-
берцовой кости, в то время как латеральный отдел су-
става поддерживается тремя кортикальными слоями, 
одним большеберцовым и двумя малоберцовыми [33]. 
Малоберцовая кость, будучи кортикальной костью, не 
подвержена трабекулярной резорбции, следовательно 
сила нагрузки на кортикальный слой ниже на лате-
ральной стороне и выше на медиальной, что приво-
дит к коллапсу трабекул в области медиального плато 
большеберцовой кости и, следовательно, к варусной 
деформации. Проксимальная резекционная остеото-
мия малоберцовой кости приводит к равномерному 
распределению нагрузки на плато большеберцовой 
кости и способствует коррекции варусной деформа-
ции. [34]
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Теория динамической дистализации малоберцо-
вой кости. Qin et al. [35] в своем проспективном иссле-
довании 67 случаев PFO обнаружили, что значительное 
клиническое улучшение после операции было пропор-
ционально степени дистализации малоберцовой кости и 
углу наклона проксимального большеберцово-малобер-
цового сустава. Авторы предполагают, что после PFO 
проксимальный отдел малоберцовой кости больше не 
подвергался сжимающим силам от дистального отдела 
большеберцовой кости. Однако мышцы, прикрепленные 
к проксимальному отделу малоберцовой кости, такие 
как камбаловидная и длинная малоберцовая мышцы, тя-
нули головку малоберцовой кости в дистальном направ-
лении, что способствовало передаче растягивающих сил 
на латеральный мыщелок бедренной кости, тем самым 
сужая латеральную суставную щель. Эта теория была 
подтверждена тем фактом, что чем больше дистальное 
смещение головки малоберцовой кости, тем лучше была 
коррекция варусной деформации и тем значительнее об-
легчение клинической симптоматики.

Послеоперационный период
В послеоперационном периоде пациентам прово-

дится анальгетическая терапия и ранняя активизация с 
полной нагрузкой на оперированную нижнюю конеч-
ность на следующий день после операции. Дальней-
шее амбулаторное наблюдение пациентов проводится 
в 3, 6, 12 месяцев с момента операции для контроля за 
динамикой и необходимостью коррекции проводимого 
лечения как в сторону использования комплексной те-
рапии с немедикаментозными и фармакологическими 
методами, так и в сторону других вариантов хирурги-
ческих вмешательств. 

Возможные осложнения
Многие авторы в своих работах сообщают о разви-

тии клиники травматической нейропатии малоберцово-
го нерва после PFO из-за близкого прохождения ствола 
и веток малоберцового нерва к проксимальному отделу 
малоберцовой кости [32,33,34,36, 37].  

В метаанализе 2021 года, включающем 901 пациен-
та с PFO, основными осложнениями были: нейропатия 
малоберцового нерва с формированием парастезии - 
5,93%, нейропатия малоберцового нерва с формирова-
нием паралича - 2,25%, переломы (0,56 и рецидивные 
деформации (0,54%). [37] Наиболее частой причиной 
развития нейропатии малоберцового нерва являлась 
гематома операционной области, которая сдавливала 
нерв. Нарушения чувствительности полностью регрес-
сировали в промежутке между 3 и 10 месяцами у боль-
шинства пациентов.

Показания 
Пациенты с медиальным гонартрозом II - III стадии 

(по классификации по Н.С. Косинской (1961), с варус-
ной деформацией нижней конечности не более 15 гра-
дусов, у которых комплексная консервативная терапия 
оказалась неэффективна более 6 мес. 

Противопоказания
• �Наличие данных за инфекционный процесс в по-

раженном коленном суставе в настоящее время 
или в анамнезе

• �Нестабильность связочного аппарата коленного 
сустава

• �ИМТ более 35>25кг/м²
• �Сопутствующие соматические заболевания, явля-

ющиеся противопоказаниями к проведению опе-
рации

Эффективность проксимальной остеотомии ма-
лоберцовой кости

Остеоартрит коленного сустава
Систематический обзор шести исследований пока-

зал регресс болевого синдрома и статистически значи-
мое улучшение показателей по шкале ВАШ, функцио-
нальной шкалы Американского общества по изучению 
коленного сустава KSS, коррекцию бедренно-больше-
берцового угла примерно на 7 градусов, а угла осей та-
зобедренного и коленного сустава примерно на 6 гра-
дусов у пациентов с остеоартритом коленного сустава 
и медиальным компартментом. [38] (Уровень доказа-
тельности B2a)

В другой метаанализ было включено в общей слож-
ности 907 пациентов и 1012 коленных суставов. PFO 
успешно приводило к расширению медиальной сустав-
ной щели, снижало болевой синдром, улучшало функ-
цию коленного сустава у пациентов с остеоартритом 
коленного сустава, и демонстрировало минимальную 
частоту осложнений. Авторы делают заключение о 
многообещающих перспективах PFO в лечении остео-
артрита коленного сустава с медиальным компартмен-
том, но указывают на необходимость дальнейших ис-
следований с более разнообразными популяциями и 
более высоким качеством доказательности. [37] (Уро-
вень доказательности B2с)

Проксимальная остеотомия малоберцовой кости 
в сочетании с артроскопией

Ряд авторов рассматривает PFO в сочетании с ар-
троскопией коленного сустава, где в качестве показа-
ний рассматриваются внутрисуставные повреждения в 
сочетании с ранним остеоартритом коленного сустав и 
медиальным компартментом. 

В качестве артроскопического компонента вмеша-
тельства рассматриваются санация коленного сустава, 
резекция мениска, шов мениска.

Эффективность лечения оценивалась по шкале 
ВАШ, AKSS и величине бедренно-тибиального угла 
через 1 неделю и 3 месяца после операции. В резуль-
тате проведенного комплексного обследования, 114 
(69,1%) пациентов показали эффективные результаты 
артроскопического вмешательства в сочетании с прок-
симальной малоберцовой остеотомией.[39] (Уровень 
доказательности B2с)

Опубликован систематический обзор и метаанализ 
для оценки терапевтического эффекта артроскопиче-
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ской операции и проксимальной малоберцовой остео-
томии при остеоартрите коленного сустава с медиаль-
ным компартментом. Учитывались показатели шкал 
HSS, KSS и ВАШ. Авторы делают вывод о хорошем 
эффекте послеоперационной анальгезии и эффектив-
ном снижение боли у пациентов. [45] (Уровень доказа-
тельности B2a)

PFO открыла многообещающие перспективы в ле-
чении остеоартрита медиального отдела коленного 
сустава, о чем свидетельствует значительное улучше-
ние клинических и рентгенологических результатов. 
Однако, учитывая низкое качество доказательной базы, 
для подтверждения этих результатов необходимы даль-
нейшие исследования с участием более разнообразных 
групп населения и более высокого уровня доказатель-
ности.

Артро-медуллярное шунтирование

Актуальность проблемы
При неэффективности комплексной консерватив-

ной терапии распространённым методом оперативного 
лечения остеоартроза является лечебно-диагностиче-
ская артроскопия пораженного органа. Однако резуль-
таты рандомизированных контролируемых исследова-
ний не подтвердили достижения при артроскопической 
санации суставов продолжительного лечебного эффек-
та [46,47]. Полагают, что применение данной операции 
обосновано, например, при необходимости удалить 
нестабильный дегенеративный фрагмент мениска, 
внутрисуставные тела или остеофиты, однако от нее 
нельзя ожидать замедления или стабилизации развития 
остеоартроза [48].  При наличии полнослойных дефек-
тов хряща для стимулирования их заживления в ходе 
артроскопической санации в пораженных участках 
могут быть выполнены остеоперфоративные операции 
субхондральной костной пластинки. С этой целью ис-
пользуют туннелизацию, микропереломы, абразивную 
обработку дна дефекта хряща. Внутрикостное содер-
жимое, в состав которого входят стволовые клетки 
костного мозга, заполняет дефект хряща, образуя фи-
бриновый сгусток. В дальнейшем сгусток замещается 
репаративной тканью, которая по своим свойствам не 
соответствуют в полной мере гиалиновому хрящу [49]. 
Однако применение   указанных остеоперфоративных 
методов   имеет тот существенный недостаток, что в 
субхондральной кости, подлежащей к дефектам хряща, 
имеются выраженные негативные изменения. Они про-
являются в отеке костного мозга, в нарушении баланса 
ростовых факторов, в повышенной секреции провоспа-
лительных цитокинов, других воспалительных медиа-
торов [50,51]. Следовательно, при выполнении такого 
рода остеоперфораций в дефекты хряща поступает 
скомпрометированное внутрикостное содержимое, из-
вращающее образование полноценного гиалинового 
хряща. Кроме того, при данных манипуляциях из-за 
последующей облитерации костных перфораций воз-

можно только однократное поступление и временный 
внутрикостный декомпрессионный эффект оттекающе-
го внутрикостного содержимого.

Исходя из увеличивающейся частоты возникно-
вения и прогрессирующее развитие остеоартроза, не-
удовлетворительных результатов консервативного и 
артроскопического лечения необходимым поиск но-
вых, эффективных и недорогих способов терапии за-
болеваний суставов.

Принцип биологического действия:
Для предупреждения развитие в пораженном суста-

ве трибологических нарушений, усиления в суставных 
тканях свободнорадикальных реакций, накопления про-
воспалительных цитокинов при остеоартрозе суставов, 
предложено использовать в целях лечения собственное 
внутрикостное содержимое пациента. Значительная 
часть внутрикостного содержимого представлена кост-
ным жиром, состоящим в основном из триглицеридов 
и содержащим большое количество жирорастворимых 
антиоксидантов. Это восполнит дефицит липидов в си-
новиальной жидкости и хрящевой ткани, имеющийся 
при развитии остеоартроза и необходимых для над-
лежащего смазывания суставов. Костный жир прояв-
ляет выраженное смазочное действие в природных и 
искусственных парах трения и его поступление в по-
раженный сустав способно существенно улучшить 
скольжение суставных поверхностей [52]. Кроме того, 
благодаря наличию жирорастворимых антиоксидантов, 
костный жир оказывает защитный эффект в условиях 
окислительного стресса тканей. Показано, что приём 
витамина Е пациентами с ОА существенно увеличи-
вает уровень антиоксидантных ферментов, снижает 
интенсивность переокисления липидов и содержание 
провоспалительного цитокина ИЛ-6 в крови и сино-
виальной жидкости [53]. Входящие в его состав мезен-
химальные клетки-предшественники хрящевой ткани 
способны стимулировать заживление в пораженных 
участках хряща. Кроме того, поступающая плазма кост-
ного мозга богата различными ростовыми факторами 
(ТФР-бета, ЭФР, ФРТ), что повышает репаративные 
возможности суставных тканей. Ввиду отмеченных 
метаболических нарушений в субхондральной кости 
в местах поражений хряща, необходимо обеспечить 
поступление в суставную полость внутрикостного со-
держимого из подлежащей кости интактных участков 
суставной поверхности. Все перечисленное указывают 
на перспективность поступления внутрикостного со-
держимого в пораженный сустав для стимулирования 
заживления, улучшения его трибологических характе-
ристик, ингибирования свободнорадикальных и воспа-
лительных процессов.

С целью замедлить развитие заболевания, отодви-
нуть необходимость эндопротезирования суставов, а 
также оказать помощь пациентам, которым противопо-
казана или неприемлема их замена, разработан и запа-
тентован имплантат -артромедуллярный шунт (АМШ) 
для самосмазывания пораженных суставов.  Данный 
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имплантат выполнен в виде полой трубки из титано-
вого сплава длиной 65 -120 мм с винтовой частью диа-
метром 8 мм для первичной фиксации в костной ткани. 
В торце винтовой части выполнено гнездо под ин-
струмент (шестигранная отвертка) для ввинчивания в 
кость. Не винтовая перфорированная часть устройства 
содержит боковые отверстия, служащие для поступле-
ния внутрикостного содержимого во внутренний канал 
диаметром 3,1 мм и далее в полость сустава, соединяя 
её, тем самым, с внутрикостным пространством (ар-
тромедуллярное шунтирование).  Имплантат предна-
значен для фиксации в редко поражаемой области хря-
ща — межмыщелковой борозде бедренной кости. При 
его установке обеспечивается поступление в больной 
сустав постоянно возобновляемого внутрикостного 
содержимого пациента с целью коррекции основных 
звеньев патологического процесса при остеоартрозе 
коленного сустава.

Классификация
Разработана линейка одноразовых имплантатов для 

подачи смазки в полость суставов.  Выдано регистра-
ционное удостоверение Федеральной службы по над-
зору в сфере здравоохранения и социального развития, 
сертификат соответствия Федерального агентства по 
техническому регулированию и метрологии.

Набор включает:
1. Имплантат артромедуллярный
2. Имплантат артромедуллярный лигаментарный
3. Имплантат артромедуллярный с заглушкой

Клинические эффекты
Пациенты с остеоартритом коленного сустава име-

ют повышенное внутрикостное давление в образую-
щих сочленение костях, что в значительной степени об-
условливает наличие болей в суставах [10]. Установка 
артромедулярного имплантата обеспечивает длитель-
ный обезболивающий эффект вследствие снижения по-
вышенного давления в прилегающей бедренной кости 
из-за оттока внутрикостного содержимого в полость 
сустава. Наряду с этим, внутрикостное содержимое 
обладает выраженным смазочным эффектом, способ-
но ингибировать, вследствие наличия антиоксидантов, 
негативные свободнорадикальные реакции и образо-
вание провоспалительных цитокинов, стимулировать 
заживление пораженного хряща. Мультипотентные 
мезенхимальные стромальные клетки внутрикостного 
содержимого оказывают выраженный терапевтиче-
ский и регенеративный эффект. Мезенхимные клетки 
не только способны дифференцироваться на несколько 
типов клеток, таких как остеобласты, хондроциты или 
адипоциты, но и обладают высокой пластичностью, 
ограниченной способностью к самообновлению, а так-
же иммуносупрессивным и противовоспалительным 
действием. Факторы роста, цитокины, биоактивные 
липиды и микровезикулы, которые высвобождаются из 
стволовых клеток, также могут оказывать положитель-
ное действие, так что применение артромедуллярных 

имплантатов способствует замедлению изнашивания 
хрящей, снижению болевого синдрома и восстановле-
нию функции сустава. 

Установка артромедуллярного имплантата
Для проведения оперативного (хирургического) 

вмешательства и выполнения установки артромедул-
лярного шунта используется артроскопическое обору-
дование и стандартный набор инструментов.

Для визуального контроля корректной установки 
АМШ применяется ЭОП или интраоперационная рент-
генография. Для предоперационного планирования 
выполняются рентгенограммы обоих коленных или 
голеностопных суставов в прямой проекции на одной 
пленке и боковую проекцию пораженного сустава. Во 
время предоперационного планирования необходимо 
определить:

- по рентгенограммам сустава подходящий   типо-
размер артромедуллярного шунта для расположения 
при его установке перфорированной части имплантата 
в медуллярной полости бедренной кости (его длины 75 
мм обычно хватает). Для голеностопного сустава обыч-
но 50-55мм.

- состояния костной ткани и наличия анатомиче-
ских изменений    сустава

-  место имплантации шунта.	  
Оперативное вмешательство в большинстве слу-

чаев проводиться под комбинированным наркозом, 
включающим спинальную анестезию и внутривенную 
медикаментозную седацию. Операция на коленном 
суставе выполняется в положении пациента на спине. 
Конечность фиксируется в артроскопическом держате-
ле. Первым этапом оперативного вмешательства явля-
ется артроскопическая санация, которая имеет целью 
оценку внутрисуставных структур и проведения необ-
ходимых малоинвазивных манипуляций (парциальной 
менискэктомии, дебридмента). Далее под контролем 
артроскопа и ЭОП на 10 мм кпереди от межмыщелко-
вой арки проводится спица Киршнера интрамедуллярно 
(спереди-назад, сверху-вниз и слева-направо или спра-
ва-налево), до ощущения «проваливания».  Канюлиро-
ванным сверлом диаметром 4,5 мм формируется канал 
под имплантат, в который шестигранной отверткой 
3,5мм ввинчивается артромедуллярный шунт «запод-
лицо» с прилегающим хрящем, типоразмеры которого 
подбираются заранее. Боковые отверстия проксималь-
ного участка хряща должны находится в костномозго-
вой полости бедренной кости для поступления его со-
держимого в суставную полость. Хрящ, прилегающий 
к выходному отверстию канала шунта, в участках его 
разволокнения обрабатывается шейвером или аблято-
ром, но сохраняя его уровень «заподлицо» с шунтом с 
целью профилактики зарастания канала. Необходимым 
важным этапом установки шунта является очистка 
(бужирование) его внутреннего канала от возможно-
го попадания костной стружки, других включений, 
подтверждением которой будет поступление костного 
жира в суставную полость. Сустав промывается физ-
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раствором. Надлежащая установка артромедуллярного 
шунта подтверждается выполнением рентгенограммы 
оперированного сустава с установленным шунтом или 
под контролем ЭОП. По окончанию операции пациен-
ты переводятся в послеоперационную палату.

Послеоперационное ведение:    
В послеоперационном периоде назначается холод 

местно, обезболивающие по показаниям, физиолече-
ние, ЛФК. Для профилактики тромбоэмболических 
осложнений применяются низкомолекулярные гепари-
ны по стандартной схеме в течение 14 суток, а также 
эластичное бинтование нижних конечностей до сред-
ней трети бедра. Для профилактики инфекционных 
осложнений используется внутримышечное введение 
цефалоспоринов 3-го поколения в течение 1 - 3 дней с 
момента операции. В первые сутки производится пере-
вязка раны, по необходимости пункция сустава. На вто-
рые сутки пациента обучают комплексу упражнений, 
включающему дыхательную гимнастику и упражнения 
для всех групп мышц, для выполнения их в кровати. 
В первые 3-5 дней разрешается ходьба на костылях, с 
дозированной опорой на оперированную конечность, 
под контролем болевых ощущений, далее с тростью 
в течении 2-3 недель. Полная нагрузка рекомендуется 
через 2-3 недели после операции. Особое внимание 
пациента обращают на запрещенные движения (глубо-
кое приседание, опора на коленные суставы, ходьба без 
дополнительной опоры). Выписка пациента из стаци-
онара осуществляется на 2-3-й день после операции. 
Удаление швов производится амбулаторно. В течение 
амбулаторного периода основная задача - восстановле-
ние движений в оперированном суставе, нормализация 
нервно-мышечного аппарата конечности, выработка и 
закрепление стереотипа ходьбы, развитие и закрепле-
ние устойчивости и равновесия, а также адаптация па-
циента к повседневной жизни. В этот период исклю-
чаются ударно-прыжковые и спортивные нагрузки и 
ротационные движения в коленном суставе.   Данный 
этап может осуществляться как в специализированных 
реабилитационных отделениях, так и самостоятельно. 
По мере стихания боли объем пассивных и активных 
движений в суставе увеличивается, разрешается пол-
ная осевая нагрузка на оперированную ногу. По необ-
ходимости используются НПВС, хондропротекторы. 
Через три месяца с момента операции пациенту жела-
тельна контрольная рентгенография оперированного 
сустава, оценивается состояние мышечного тонуса и 
амплитуда движений в суставе, даются рекомендации 
по дальнейшей реабилитации.   

Установка артромедуллярного имплантата в 
голеностопный сустав осуществляется с помощью 
наборов инструментов, используемых в хирургии, ин-
вазивно, или с помощью артроскопической техники. 
После подготовки операционного поля, под регио-
нальной анестезией через разрез кожи до 3,5 см (или 
с помощью артроскопической техники) по передне - 

внутренней или передне - наружной поверхности голе-
ностопного сустава в проекции суставной щели тупо 
и остро выделяется передний край большеберцовой 
кости. Передний отдел стопы выводится в положение 
максимальной пронации или супинации в зависимости 
от места установки шунта. По необходимости прово-
дится устранение переднего импинджмента голено-
стопного сустава. Под контролем ЭОП по спице Кирш-
нера формируется канал под штифт диаметром 4,5 
мм, в который ввинчивается артромедуллярный шунт 
«заподлицо» с прилегающим хрящом. Необходимым 
важным этапом установки шунта является очистка его 
внутреннего канала спицей от возможного попадания 
костной стружки, других включений.  Дополнительно 
производится очистка полости шунта от возможного 
попадания костной стружки и обработка выходного от-
верстия шунта.

Восстановительный период и медикаментозная 
поддержка аналогичен таковому при шунтировании ко-
ленного сустава. Увеличение нагрузки осуществляется 
под контролем болевых ощущений.   

В настоящее время разрабатывается имплантат для 
его установки «прессфит» с дистальный метаэпифиз 
большеберцовой кости.

Сочетанное использование корригирующей 
остеотомии и артромедуллярного шунтирования:

Развитие дегенеративно-дистрофических заболе-
вания суставов нередко приводит к искривлению оси 
нижней конечности. Наиболее часто встречается варус-
ная и менее часто вальгусная деформация оси конеч-
ности [54]. При хирургическом лечении остеоартроза 
коленного сустава с деформацией оси конечности в 
настоящее время часто применяются одномыщелко-
вое или тотальное эндопротезирование. Однако, со-
хранение сустава остается желанной целью врача и 
пациента. Большая частота развития остеоартроза с 
деформацией оси конечности у относительно моло-
дых пациентов, потенциально ускоряющая необходи-
мость в выполнении инвазивной операции по замене 
суставов делают необходимым поиск способов суще-
ственного улучшения эффективности корригирующих 
остеотомий. Имеющиеся методы корригирующей 
остеотомии направлены только на восстановление нор-
мальной оси конечности с перераспределением нагруз-
ки на здоровый отдел сустава, позволяя разгрузить его 
поврежденные участки [55]. Однако развивающаяся 
в результате указанных заболеваний воспалительная 
реакция вызывает также резкое усиление свободнора-
дикальных процессов с образованием токсичных про-
дуктов, усугубляющих повреждения суставных тканей. 
С целью коррекции указанных нарушений предлагает-
ся сочетать выполнение таких операций с установкой 
артромедуллярного имплантата в полость сустава для 
обеспечения поступления в пораженный сустав кост-
ного мозга, которое обладает выраженной смазочной 
способностью, антиоксидантным и противовоспали-
тельным действием [56]. Установка имплантата может 
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быть выполнена в ходе проведении лечебно-диагно-
стической артроскопии пораженного сустава, которая 
является в настоящее время необходимым этапом кор-
ригирующих операций. Создание устойчивого соеди-
нения костномозгового канала с полостью сустава бла-
гоприятно по ряду важных причин. Защитное действие 
поступающего внутрикостного содержимого позволит 
выполнять корригирующую операцию при более выра-
женных повреждениях суставных поверхностей. Дру-
гим важным моментом при коррекции является пере-
нос основной нагрузки на ранее менее нагружаемые 
участки хряща, в которых возможна интенсификация 
свободно радикальных реакций в хрящевой ткани, так 
что поступление антиоксидантсодержащего костного 
жира будет препятствовать этому. Благоприятно так-
же декомпрессирующее действие артромедуллярного 
имплантата из-за оттока внутрикостного содержимого 
бедренной кости, снижающего выраженность болево-
го синдрома. Таким образом, сочетанное применение 
остеотомии и артромедуллярного шунтирования спо-
собно снизить боль и способствовать более раннему 
восстановлению функции пораженного сустава [57].

Отбор пациентов производится в соответствии с кри-
териями включения с дегенеративно-дистрофическими 
заболеваниями, последствиями травм сустава со сложной  
деформацией оси конечности, нуждающиеся в хирургиче-
ском лечении путем сочетанного применения корригирую-
щей остеотомии и АМШ  после подписания добровольного 
информированного согласия с последующим динамиче-
ским наблюдением по этапному протоколу до операции, 
в послеоперационном периоде, а также осуществлением 
статистического анализа полученных данных. 

Возможно, как одноэтапное, так и двухэтапное про-
ведение оперативного вмешательства. Для предопе-
рационного планирования используются панорамные 
(постуральные) рентгенограммы нижних конечностей, 
дополнительно выполняется рентгенограмма под на-
грузкой и аксиальная проекция.

Во время предоперационного планирования реша-
ются вопросы определения:

- оптимального размера канюлированного винта, 
тип винта

- зону имплантации 
- состояния костной ткани и наличия анатомиче-

ских изменений сустава
- величину коррекции
- вариант пластины для остеосинтеза
Выбор размеров канюлированного шунта произво-

дится на основе рентгенограмм с помощью прозрач-
ных шаблонов. По шаблону определяется область и 
направление имплантации шунта.

Оперативное вмешательство в большинстве случаев 
проводиться под комбинированным наркозом, включа-
ющим спинальную анестезию и внутривенную медика-
ментозную седацию. Первым этапом оперативного вме-
шательства является артроскопическая санация, которая 
имеет целью оценку внутрисуставных структур и прове-
дения необходимых малоинвазивных манипуляций.

Вторым этапом производится подмыщелковая 
вальгизирующая (варизирующая) остеотомия больше-
берцовой кости или варизурующая-(вальгизирующая) 
остеотомия бедренной кости. 

Техника операции. Перед операцией конечность 
обескровливается турникетом. Разрезом кожи до 
15–16 см, по внутренней поверхности коленного су-
става от нижнего полюса надколенника до в/3голени 
по передненаружной поверхности. Тупо и остро, с 
выделением связки надколенника, обнажается место 
предполагаемой остеотомии. Распатором отслаивает-
ся надкостница примерно на 1,5–2 см ниже плато и 
0,5–1 см выше бугристости большеберцовой кости. 
В условиях ЭОП контроля проводятся две напряв-
ляющие спицы. После выделения от мягких тканей 
большеберцовой кости по передней и задней поверх-
ности вводятся защитники, после чего остеотомом 
или осцилляторной пилой производится остеотомия 
до заднего кортикального слоя большеберцовой ко-
сти. В зону остеотомии вводятся остроконечные до-
лота, под ЭОП контролем голень медленно отводит-
ся кнаружи до характерного щелчка и достижения 
гиперкоррекции варусной деформации на 3-6 гр. По 
необходимости, для достижения необходимой сте-
пени коррекции, из дополнительного разреза по на-
ружной поверхности голени производится остеото-
мия малоберцовой кости. После чего производится 
металлоостеосинтез проксимального и дистального 
фрагментов большеберцовой кости изогнутыми бло-
кируемыми пластины с угловой стабильностью LCP 
или пластинами с упорной площадкой, которые по-
зволяют добиться максимально стабильной фиксации 
фрагментов, а также избежать первичной и вторич-
ной потери коррекции. Дефект шириной 5 и 7,5 мм и 
10 мм костнопластическим   материалом не заполня-
ется, в случае ширины остеотомической щели 10 мм 
и больше дефект заполняется аутотрансплантатом, 
взятым с крыла подвздошной кости. При стабильном 
остеосинтезе отсутствует необходимость в дополни-
тельной внешней иммобилизации, что существенно 
ускоряет реабилитацию пациента. Рана дренируется 
и зашивается послойно, накладывается эластичная 
повязка. По окончанию операции пациенты перево-
дятся в послеоперационную палату. На следующий 
день после операции больным разрешается восста-
навливать движение в суставе, ходьба на костылях, 
без опоры на ногу до 8-10 недели. 

Возможные осложнения и способы их устранения
• �при неправильно выбранной навигации или недо-

статочно четком подборе размера артромедулляр-
ного шунта по длине возможно «упирание» при 
ввинчивании его проксимального конца в корти-
кальную пластинку костномозговой полости, что 
при чрезмерном изгибе имплантата может приве-
сти к его излому, потребует извлечения отломков и 
установки нового имплантата.
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• �при незначительном изгибе имплантата, установка 
шунта состоятельна и не нарушает его функцио-
нирование

• �при рассверливании канала под шунт и последу-
ющей установке возможно попадание во внутрен-
ний канал костной стружки. Это устраняется про-
чисткой канала спицей как ранее 

• �избыточное погружение шунта (ниже уровня 
хряща) или его перекос может способствовать 
закрытию выходного отверстия имплантата. Не-
обходимо вывинчивание и повторная установка 
имплантата «заподлицо» с прилегающим хрящом.

Клиническая эффективность
Проведено когортное наблюдательное исследо-

вание эффективности и безопасности АМШ. Группу 
сравнения составляли пациенты с аналогичным за-
болеванием, но получавшие лечение по методике без 
применения собственного внутрикостного содержимо-
го пациента. [58]

Анализ эффективности лечения остеоартроза ко-
ленного сустава при использовании АМШ и длитель-
ность сохранения эффекта проводили:

а) по опросникам рекомендованным Европейской 
антиревматической

лигой: WOMAC, Lequesne, ВАШ. Контрольные сро-
ки наблюдения: до операции 3, 6, 12, 24, 36, 60 месяцев 
после оперативного лечения;

б) методами лучевой диагностики (УЗИ, МРТ с 
картированием) оценивали толщину хряща, капсулы 
сустава, ширину суставной щели, наличие и величина   
остеофитов, склероз субхондральной зоны, отек кост-
ного мозга,

наличие перестроечных кист. По Rg и КТ определя-
ется нарушение оси конечности до операции, стабиль-
ность имплантата и резорбция окружающей костной 
ткани в послеоперационном периоде;

в) синовиальную жидкость оценивали методами ци-
тологического, трибологического, иммунологического 
исследования;

г) проводилось биомеханическое исследование 
функции опоры и передвижения;

д) тепловизионное исследование;
е) оценивалось влияния АМШ на прием лекарствен-

ных препаратов в
послеоперационном периоде (НПВС, лубрикантов, 

глюкокортикоидов)
ж) морфологическое исследование
Оценены 5-ти летние результаты лечения коленных 

суставов у 96 больных, многим из которых рекомендо-
вана замена суставов, но которым первоначально была 
проведена артроскопическая санация и АМШ как менее 
инвазивные операции. Полученные данные сравнивали 
с результатами в группе из 67 пациентов, в которой вы-
полнялась только артроскопическая санация. В ходе АС 
проводили частичную менискэктомию (или менискэто-
мии), тотальных удалений или сшивания менисков при 
их разрывах не выполняли.  Выполняли также ограни-

ченный дебридмент пораженных участков суставной 
поверхности, удаление свободных хондромных тел и ча-
стичные иссечения синовиальной оболочки в участках 
ее гиперплазии или в целях локальной визуализации. 
Клинико-демографические данные в группах близки по 
соотношению полов, по возрасту и значению ИМТ, но 
отмечалось превышение длительности   заболевания, 
большая доля больных с 2-х сторонним поражением 
суставов и преобладание пациентов с более тяжелыми 
стадиями заболевания в группе с АМШ.

При оценке состояния пораженных суставов по 
индексу Lequesne в группе с шунтированием уже на 
сроке 3 месяца отмечалось выраженное снижение ис-
ходного показателя равного 12,4 баллов до 5.2 баллов 
и его сохранение на сниженном уровне  в течение 5 
лет со значением равным 4,4 балла. После шунтирова-
ния суставов снижение индекса Лекена статистически 
значимо превышало выраженность лечебного эффекта 
по сравнению с контрольной группой на всех указан-
ных сроках. Аналогичный характер наблюдается и при 
оценке динамики бальной шкалы опросника WOMAC. 
В группе с АМШ также обнаружено значительное сни-
жение данного показателя с исходного значения 45,3 
баллов до 19,2 баллов уже после 3 месяцев операции и 
его последующее снижение до 15,9 баллов через 5 лет 
наблюдения. Снижение этого показателя при шунтиро-
вании, как и показателя индекса Lequesne, достоверно 
превышает таковое в контрольной группе (р <0.01).

Наряду с оценкой динамики указанных шкал про-
слеживали изменение частоты проявления некоторых 
важных симптомов данной патологии, в числе которых 
оценивали наличие скованности, отечности, возник-
новение ночной боли в пораженных суставах. Также 
фиксировали наличие или отсутствию приема болеуто-
ляющих лекарств и нестероидных противоспалитель-
ных препаратов. Установлено, что до операции в обеих 
группах не испытывали проблем со скованностью су-
става лишь 5% пациентов. После операции в контроль-
ной группе через 5 лет доля таких пациентов возраста-
ла до 33%, тогда как при шунтировании 63% больных 
не предъявляли жалоб по этому поводу. В отношении 
наличия отека сустава, при исходном незначительном 
различии в частоте этого симптома, через 5 лет после 
операции у 90% шунтированных пациентов полностью 
отсутствовали отеки сустава против 36% в контроль-
ной группе.   Далее, при практически равных до опе-
рации долях пациентов с ночными болями в группах, 
составляющих 14-15%, после вмешательства у 90% 
пациентов с АМШ отсутствовали ночные боли против 
68% пациентов в группе без шунтирования суставов. 

Весьма показательной явилась оценка регулярности 
приема (НПВП). До операции в группе с последующим 
шунтированием сустава 90% пациентов нуждались в 
постоянном приеме НПВП, что существенно больше, 
чем в контрольной группе (62% пациентов). Через 5 
лет после шунтирования количество пациентов, кото-
рые использовали НПВП, снизилось до 15%, тогда как 
в контрольной группе снижение этого показателя огра-
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ничилось 31%. Следует отметить, что в группе шунти-
рованных пациентов показатели указанных симптомов 
и приема НПВП существенно улучшались по сравне-
нию с контрольной группой уже через 3 месяца.

Через 5 лет после хирургического вмешательства про-
ведена оценка лечения в контрольной и опытной группе 
по балльной градации результатов индекса WOMAC, 
включая случаи дальнейшего хирургического лечения 
суставов. Выявлено, что при шунтировании процент опе-
раций с неудовлетворительными и посредственными ре-
зультатами снижен в среднем в 2-4 раза, а процент случа-
ев с хорошими и отличными результатами выше на 17% 
по сравнению с контрольной группой. В контроле в 14% 
случаев, а при шунтировании в 18% случаев необходимо 
было проведение дальнейшее хирургическое лечение.

Результаты применения АМШ  более благоприят-
ны, чем при использовании только АС, несмотря на 
преобладание в этой группе клинически более слож-
ных  пациентов, особенно по преобладанию  их доли с 
3 и 4 рентгенологической степенью гонартроза, также 
как с превалирующим наличием случаев с 3 и 4 степе-
ни хондромаляции. 

Проведенное исследование показало, что благопри-
ятный эффект АМШ сохранялся в течение 5-ти лет. 
Выполнение АМШ быстро улучшает состояние пора-
женных коленных суставов, в последующем оказыва-
ет длительный благоприятный эффект и перспективно 
для лечения больных гонартрозом при неэффективно-
сти консервативного лечения. Важной чертой АМШ 
суставов при артроскопическом лечении гонартроза, 
ввиду нарастающей заболеваемости ожирением в со-
временной популяции, является выявленная возмож-
ность достижения успешных результатов и при вы-
соких показателях ИМТ. Его применение способно 
улучшить функционирование суставов, уменьшить 
или устранить суставную боль, снизить зависимость от 
болеутоляющих препаратов и тем самым существенно 
улучшит физико-психологическое состояние пациен-
тов. [57,58] (уровень доказательности – 4) 

Степень потенциального риска применения 
АМШ

Применение настоящего НКП соответствует классу 2 
потенциального риска – медицинские технологии со сред-
ней степенью риска, включающего в себя медицинские 
технологии, оказывающие прямое (хирургическое) воз-
действие на кожу, слизистые оболочки и естественные по-
лости организма; терапевтические, физиотерапевтические 
и хирургические манипуляции в дерматокосметологии. 

Для профилактики тромбоэмболических ослож-
нений применяются низкомолекулярные гепарины по 
стандартной схеме в течение 6 недель, а также эластич-
ное бинтование нижних конечностей до нижней трети 
бедра. Для профилактики инфекционных осложнений 
используется внутримышечное введение цефалоспо-
ринов 3-го поколения интраоперационно и в первые 
сутки. В послеоперационном периоде: холод местно, 
обезболивающие по показаниям, физиолечение.

В первые сутки производится перевязка раны и ре-
шается вопрос о том, оставить или удалить дренаж. 
В первые сутки пациента обучают комплексу упраж-
нений для выполнения в кровати, включающему ды-
хательную гимнастику и упражнения для всех групп 
мышц. Особое внимание пациента обращают на запре-
щенные движения, ходьба на костылях в туторе, без 
опоры на оперированную конечность в течении 2,5-3-х 
месяцев. Исключение: ранняя нагрузка. Выписка паци-
ента из стационара осуществляется на 7-й день после 
операции, после удаления швов. 

В течение амбулаторного периода основная задача 
- восстановление движений в оперированном суставе, 
нормализация нервно-мышечного аппарата конечно-
сти, выработка и закрепление стереотипа ходьбы, раз-
витие и закрепление устойчивости и равновесия, а так-
же адаптация пациента к повседневной жизни. Данный 
этап может осуществляться как в специализированных 
реабилитационных отделениях, так и самостоятельно в 
соответствии с рекомендованным нами пациенту ком-
плексом упражнений.

По мере стихания боли разрешают пассивные и ак-
тивные движения в суставе с полной осевой нагрузкой 
на оперированную ногу.

После окончания иммобилизации необходимо ком-
плексное реабилитационное лечение, включающее 
лечебную физкультуру, направленную на укрепление 
мышц конечности и восстановление амплитуды движе-
ний в суставе, массаж, водные и физиотерапевтические 
процедуры. Полная нагрузка разрешается через 8-10 
недель после операции. В течение 2 - 3 месяцев паци-
ентам рекомендуется при ходьбе пользоваться косты-
лями, сустав фиксировать эластическим бинтом или 
наколенником.

Через три месяца с момента операции пациенту 
производится контрольная рентгенография опериро-
ванного сустава и оценивается состояние мышечного 
тонуса и амплитуда движений в суставе, даются реко-
мендации по дальнейшей реабилитации.

Наилучшие результаты лечения получены в группе 
пациентов в возрасте до 60 лет, без нарушения оси конеч-
ности и существенно меньшей частотой наличия в них 
полнослойных дефектов хряща. Худшими прогностиче-
скими факторами явились возраст пациентов более 60 
лет, нарушение оси конечности («варус» или «вальгус») 
и полнослойные дефекты хряща, особенно «целующие-
ся» на сопрягающихся суставных поверхностях. 

Основными преимущества применения АМШ при 
артроскопическом лечении дегенеративно-воспали-
тельных заболеваний коленного сустава являются:  

• �выраженное улучшение всех анализируемых по-
казателей в раннем послеоперационном периоде 
(3 месяца)  и сохранение этого эффекта в течение 
всего срока наблюдения.  Пациенты отмечают зна-
чительное уменьшение или исчезновение боли, 
улучшение функции пораженного сустава. 

• �пациенты после шунтирования практически не 
нуждались во внутрисуставном введении лубри-
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кантов и кортикостероидов и только 12,5%  из них 
принимали НПВС на отдельных сроках наблюде-
ния. В контрольной группе более половины паци-
ентов нуждается в постоянном приеме НПВС и во 
внутрисуставном введении лубликантов и 17,4% 
вынуждены применять кортикостероиды.

Показания к использованию метода АМШ
• �Пациенты с ОА I–II- III стадией ОА коленного су-

става (классификация по Н.С. Косинской (1961) 
при длительном болевом синдроме (более 6 мес.), 
неэффективности   комплексной консервативной 
терапии и фронтальной деформации оси конечно-
сти не более 10-15 градусов.

• �Пациенты с II-III, III стадией ОА коленного суста-
ва при наличии противопоказаний или отказе па-
циента от эндопротезирования и фронтальной де-
формации оси конечности не более 10-15 градусов

• �Локальная хондромаляция мыщелков бедренной и 
большеберцовой костей 2-3-4 степени.	

• �Консолидированные внутрисуставные переломы 
коленного сустава с нарушением конгруэнтности 
суставных поверхностей, болевым синдромом и 
нарушением функции сустава.   

• �Пациенты с остеоартрозом III, III стадией, нару-
шением оси конечности, ожидающие протезиро-
вание сустава при выраженном болевом синдроме 

• �Пациенты с Болезнью Кёнига и выраженным бо-
левым синдромом

• �Пациенты с ОА голеностопного сустава и синдромом 
импинджмента переднего и заднего отделов сустава 

Противопоказаниями к использованию метода 
АМШ

• �Инфекционные процессы в области коленного су-
става или очаги скрытой инфекции.

• �Хроническая нестабильность коленного сустава 
• �Тромбофлебит в стадии обострения
• �Соматические и психические заболевания в ста-

дии декомпенсации 
 �Категоричный отказ пациента от шунтирования су-
става

Относительные противопоказания к использо-
ванию метода АМШ

• низкое расположение надколенника
• экзостозы надколенника
• большой избыточный вес
• «труднодоступный сустав»

Для повышения уровня доказательной базы 
эффективности применения АМШ рекомендуется 
проводить следующие исследования:

• �Морфологическое и ультраструктурное исследова-
ние регенерата хрящевой ткани

• �Микроскопическое исследование синовиальной 
жидкости с определением цитоза и подсчетом си-
новиоцитограммы в окрашенном мазке

• �Определение маркеров метаболизма хрящевой 
ткани в синовиальной жидкости: олигомерный ма-
триксный белок хряща (COMP), суммарные   гли-
козаминогликаны, гиалуроновая кислота, 

• �Матриксные металлопротеиназы (MMP 1, MMP 
13), аггрекан/протеогликан

• �Определение триглицеридов в синовиальной   
жидкости.

• �Определение ИЛ-1, ИЛ-6 ИЛ-8, ИЛ-10, ФНО- аль-
фа в синовиальной жидкости.

 �Трибологическое исследование синовиальной жид-
кости
• �CartiLaps в моче (коллаген II типа)
• �Термографическое исследование для определения 

скрытого воспаления

Юридические основы профилактической и па-
тогенетической хирургии

• �Приказ Министерства здравоохранения Российской 
Федерации от 12 ноября 2012 г. № 901н «Об утверж-
дении Порядка оказания медицинской помощи насе-
лению по профилю «травматология и ортопедия»»

• �Приказ Минздрава РФ №804н от 13.10.2017 г. «Об 
утверждении номенклатуры медицинских услуг» 

• �Регистрационное удостоверение РЗН №2017/5729 
(Имплантат электретный стимулятор остеорепарации)

• �Регистрационное удостоверение на медицинское 
изделие ФСР 2010/08726 (Набор имплантатов од-
норазовых для подачи смазки в полость суставов)

• �Инструкции к медицинским изделиям

Общий вывод консенсуса
Консенсус по «Профилактической и патогенети-

ческой хирургии» является первым объединяющим 
документом по хирургическим методам лечения ОА, 
направленных на вмешательство в патогенез остео-
артрита крупных суставов, с целью уменьшения вли-
яния на пациента этиопатогенетических факторов, 
замедление прогрессирования ОА, улучшение клини-
ческой картины заболевания (купирование болевого 
синдрома и восстановление биомеханики движений 
конечности), и улучшение качества жизни пациентов. 
В рамках документа обозначены основные критерии 
отнесения хирургического метода к данному направ-
лению, классификация, описание и доказательная база 
эффективности и безопасности методов профилактиче-
ской и патогенетической хирургии.  Обозначены меха-
низм действия, биологические эффекты, особенности 
предоперационной подготовки, тактике оперативного 
вмешательства, послеоперационной реабилитации, на-
учных и клинических перспективах дальнейшего из-
учения. Обозначены юридические основы для более 
широкого внедрения ППГХ в клиническую практику. 
Предполагается, что ППГХ методы могут внедряться в 
практику клинической медицины и подлежат дальней-
шему изучению как со стороны понимания патогене-
тических основ каждого из методов, так и с позиции 
формирования доказательной базы.
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травматолог-ортопед ЧУЗ «Центральная клиническая 
больница «РЖД-Медицина», Москва

50. Корнилов Николай Николаевич, д.м.н. ведущий 
научный сотрудник научного отделения патологии ко-
ленного сустава, профессор кафедры травматологии и 
ортопедии, заведующий клиническим отделением № 
17 ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена», 

51. Королев Андрей Вадимович, д.м.н., профессор 
президент Ассоциации спортивных травматологов, артро-
скопических и ортопедических хирургов, реабилитологов, 
Доктор медицинских наук, профессор, Главный врач, ме-
дицинский директор., Олимп Клиник Марс, Москва

52. Кочиш Александр Юрьевич, д.м.н., профессор, 
заместитель директора по научной и учебной работе 
ФГБУ «НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена» Минздрава Рос-
сийской Федерации, Санкт-Петербург

53. Кузьмина Владислава Игоревна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед 16 травматолого-ортопеди-
ческого отделения НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена,  
Санкт-Петербург

54. Лазишвили Гурам Давидович, д.м.н., профессор 
кафедры травматологии, ортопедии и военно-полевой 
хирургии Института Хирургии РНИМУ им. Н.И. Пиро-
гова, Заслуженный врач Российской Федерации, Москва

55. Литвина Елена Алексеевна, д.м.н., профессор 
ФГБОУ ДПО РМАНПО Министерства здравоохране-
ния РФ., врач-травматолог-ортопед ГБУЗ ГКБ им. Ф.И. 
Иноземцева, ГКБ им. М. П. Кончаловского, Москва 
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56. Литвиненко Артем Николаевич, врач-
травматолог-ортопед Центр Инновационной Медици-
ны Суставов, Владивосток

57. Лычагин Алексей Владимирович, д.м.н., профес-
сор, Директор клиники, Заведующий кафедрой травма-
тологии, ортопедии и хирургии катастроф д.м.н., зав. 
отделением травматологии, ортопедии Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова Минздрава России, Москва

58. Макаров Максим Анатольевич, к.м.н., старший 
научный сотрудник, заведующий лабораторией ревмо-
ортопедии и реабилитации ФГБНУ «НИИР им. В.А. 
Насоновой», президент Ассоциации ревмоортопедов, 
Москва

59. Маланин Дмитрий Александрович, д.м.н., про-
фессор, заведующий кафедрой травматологии, ортопе-
дии и ВПХ ФГБОУ ВО «Волгоградский государственный 
медицинский университет» МЗ РФ, ГБУ «Волгоградский 
медицинский научный центр», Волгоград

60. Минасов Булат Шамильевич, д.м.н. профессор, 
заведующий кафедрой травматологии и ортопедии 
ФГБОУ ВО БГМУ МЗ РФ, Уфа

61. Минасов Тимур Булатович, д.м.н., профессор ка-
федры травматологии и ортопедии ФГБОУ ВО БГМУ 
МЗ России, Уфа 

62. Муханов Виктор Викторович, Руководитель 
Центра реабилитации, заведующий травматолого-ор-
топедическим отделением 2 ФГБУ ФНКЦ ФМБА Рос-
сии, Москва 

63. Наделяева Ирина Ивановна, магистр права, на-
учный сотрудник ФГБНУ «Национальный НИИ обще-
ственного здоровья имени Н.А. Семашко», началь-
ник отдела исследований и разработок ГНЦ ФГБНУ 
«РНЦХ им. акад. Б.В. Петровского», Москва

64. Найда Дарья Александровна, к.м.н., заведую-
щий отделением биологической и хирургической ре-
конструкции крупных суставов Главного военного кли-
нического госпиталя им. Н.Н. Бурденко, Москва

65. Нелин Николай Иванович, д.м.н., врач-
травматолог-ортопед Городская клиническая больница 
имени Ф.И. Иноземцева (ГКБ №36), МоскваХомутов 
Виктор Павлович

66. Овсянкин Анатолий Васильевич, Главный внеш-
татный специалист травматолог-ортопед МЗ РФ в Цен-
тральном федеральном округе, к.м.н., доцент, Главный 
врач ФГБУ «Федеральный центр травматологии, орто-
педии и эндопротезирования» Министерства здраво-
охранения Российской Федерации, Заслуженный врач 
Российской Федерации, Смоленск 

67. Орлецкий Анатолий Корнеевич, д.м.н., про-
фессор, заведующий 4 травматолого-ортопедическим 
отделением - спортивной и балетной травмы ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н. Н. Приорова» МЗ РФ, заслуженный 
врач Российской Федерации, Москва

68. Очкуренко Александр Алексеевич, д.м.н., про-
фессор, начальник отдела организации оказания помо-
щи, анализа и стратегического развития травматолого-
ортопедической службы ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н. Н. 
Приорова» МЗ РФ, Москва  

69. Пашкова Екатерина Анатольевна, врач-
травматолог-ортопед, НМИЦ ТО им. Р.Р. Вредена, 
Санкт-Петербург 

70. Призов Алексей Петрович, д.м.н., доцент кафе-
дры травматологии и ортопедии Российский универси-
тет дружбы народов им. Патриса Лумумбы, врач трав-
матолог-ортопед ГКБ им. В.М. Буянова ДЗМ, Москва

71. Римашевский Денис Владимирович, к.м.н., 
доцент кафедры травматологии и ортопедии РУДН,  
Москва 

72. Скуковский Сергей Евгеньевич, врач-
травматолог-ортопед КГБУЗ Владивостокская поли-
клиника 9, Владивосток

73. Сорокин Евгений Петрович, к.м.н., заведую-
щий клиническим отделением № 15 ФГБУ «НМИЦ 
ТО им. Р.Р. Вредена», доцент кафедры травматологии 
и ортопедии Первого Санкт-Петербургского государ-
ственного медицинского университета им. акад. И.П. 
Павлова, вице-президент общества стопы России, 
Санкт-Петербург

74. Тарасов Николай Иванович, к.м.н., заведующий 
отделением травматологии и ортопедии ГБУ Детская 
городская клиническая больница имени Н.Ф. Филатова 
ДЗ города Москвы, врач высшей категории, Москва   

75. Таскина Елена Александровна, к.м.н., ведущий 
научный сотрудник лаборатории остеоартроза, отдела 
метаболических заболеваний костей и суставов с цен-
тром профилактики остеопороза МЗ РФ ФГБНУ НИИ 
Ревматологии им. В. А. Насоновой, Москва

76. Торгашин Александр Николаевич, к.м.н., стар-
ший научный сотрудник центра метаболических осте-
опатий и опухолей костей ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. 
Приорова» Минздрава России, Президент медицин-
ской ассоциации по остеонекрозу, Москва

77. Хомутов Виктор Павлович, к.м.н., врач травма-
толог-ортопед высшей категории СПб ГБУЗ «Елизаве-
тинская больница», Санкт-Петербург

78. Цискарашвили Арчил Важаевич, к.м.н., заве-
дующий отделением последствий травм опорно-дви-
гательной системы и гнойных осложнений № 5 ФГБУ 
«НМИЦ ТО им. Н.Н. Приорова» Минздрава России, 
Москва

79. Челнокова Наталия Валерьевна, к.м.н., врач-
травматолог-ортопед Клинического госпиталя на Яузе, 
спортивный врач сборной России по эстетической гим-
настике, Москва

80. Шигаев Евгений Станиславович, к.м.н., главный 
внештатный травматолог-ортопед МЗ РБ, заслуженный 
врач Республики Бурятия, ст. преподаватель кафедры 
госпитальной хирургии МИ БГУ, Заведующий отде-
лением травматологии и ортопедии ГАУЗ «Республи-
канская клиническая больница им. Н. А. Семашко»,  
Улан Уде

81. Шишкин Алексей Андреевич, к.м.н., ассистент 
кафедры реабилитации, спортивной медицины и физи-
ческой культуры РНИМУ им Н.И. Пирогова, врач ле-
чебной физкультуры и спортивной медицины Клиника 
Чайка, Москва.
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Приложения к консенсусу 
Приложение 1: образец информированного согласия
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Приложение № 2 
к приказу Министерства 

здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н 

Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство
Я, ___________________________________________________________________________________________	

	 (фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина либо законного представителя)
«___»___________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу:________________________________
(дата рождения гражданина либо законного представителя) 
_____________________________________________________________________________________________
	 (адрес регистрации гражданина либо законного представителя)
проживающий по адресу: _______________________________________________________________________
			   (указывается в случае проживания не по месту регистрации)
в отношении___________________________________________________________________________________
 			   (фамилия, имя, отчество (при наличии) пациента при подписании согласия законным представителем)
«____» ____________________ г. рождения, зарегистрированный по адресу: ____________________________
(дата рождения пациента при подписании законным представителем)
_____________________________________________________________________________________________
	 (в случае проживания не по месту жительства законного представителя)
�даю информированное добровольное согласие на виды медицинских вмешательств, включенные в Перечень 
определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное доброволь-
ное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной 
помощи, утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Фе-
дерации от 23 апреля 2012 г. № 390н1 (далее — виды медицинских вмешательств, включенных в Перечень), 
для получения первичной медико-санитарной помощи/получения первичной медико-санитарной помощи 
лицом, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе на медицинское 
вмешательство
_____________________________________________________________________________________________
(название лекарственного препарата, медицинского изделия, или манипуляции с указанием локализации и техники введения препарата)
_____________________________________________________________________________________________
 в____________________________________________________________________________________________
				    (полное наименование медицинской организации)
_____________________________________________________________________________________________
Мною правдиво и ответственно сообщена следующая информация о своём здоровье:

Смысл вопросов анкеты и пояснения врача мне понятны. Анкета заполнена мною лично.

Медицинским работником______________________________________________________________
		         (должность, фамилия, имя, отчество (при наличии) медицинского работника)

• Наличие сопутствующих заболеваний
• Непереносимость лекарственных препаратов
• Наличие аллергии
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в доступной для меня форме мне разъяснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с 
ними риск, возможные варианты медицинских вмешательств, их последствия, в том числе вероятность развития  
осложнений, а также предполагаемые результаты оказания медицинской помощи.

Возможные варианты описания:

Цели Уменьшение боли, снижение воспаления мягких тканей, восстановление объёма 
движений в суставе, предотвращение рецидивов, др.

Методы оказания 
медицинской 
помощи

Лечебная физкультура, снижение веса, физиотерапия; приём лекарственных 
препаратов или фармаконутрицевтиков; введение в сустав протеза синовиальной 
жидкости, гиалуронатов, по показаниям - глюкокортикоидов, обогащенной 
тромбоцитами плазмы, минимально манипулированных продуктов: аутологичной 
стромально-васкулярной фракции; микронизированной жировой фракции, 
концентрата медуллярной крови, по показаниям - хирургическое лечение, др.

Возможные риски
• Развитие побочных эффектов и нежелательных явлений приёма лекарственных 
препаратов в соответствии с инструкциями по их медицинскому применению, 
• Осложнения хирургических и немедикаментозных методов лечения

Последствия 
отказа от 
манипуляций

Разрушение тканей сустава с утратой его подвижности, боль в области сустава, 
устойчивая деформация сустава, сдавление регионарных нервов и кровеносных сосудов 
с нарушением их функций и болевым синдромом в конечности, др.

Возможные 
осложнения

Послеоперационный период может сопровождаться  очень редким побочным 
реакциям: 
‒ боль в месте операции, скованность, ощущение жжения, покраснение или отёк 
колена, местные кожные реакции (сыпь, экзема) и зуд; 
‒ усиление воспалительных реакций: ревматоидный или подагрический артрит.  
Даже при технически безупречном проведении операции возможны следующие 
осложнения: 
‒ присоединение инфекции, 
‒ кровотечение, в т.ч. внутрисуставное, 
‒ повреждение сосудов и нервов в области сустава. 
‒ тромбоз сосудов и тромбоэмболия легочной артерии 
Персонал предпримет всё возможное, чтобы избежать возможных осложнений

Предполагаемые 
результаты 
помощи

Уменьшение боли и улучшение функции сустава 

Описание 
манипуляции Краткая техника операции с названиями имплантатов

Ожидаемый 
эффект 
манипуляции

Ограничением зоны повреждения хряща, улучшение биомеханики; 
противовоспалительный и противоболевой эффект, стимуляция ангиогенеза, 
стимуляция заживления поврежденной ткани

Рекомендации  
по режиму

Стерильная повязка может быть удалена через через день я. В течение двух суток 
после вмешательства следует отказаться от тяжёлой физической нагрузки 
(например, игра в теннис, пробежки, длительная ходьба, пребывание в положении 
стоя). В целом активизация приветствуется.
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Мне разъяснено, что я имею право отказаться от одного или нескольких видов медицинских вмешательств, 
включенных в Перечень, или потребовать его (их) прекращения, за исключением случаев, предусмотренных ча-
стью 9 статьи 20 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации». Сведения о выбранном (выбранных) мною лице (лицах), которому (которым) в соот-
ветствии с пунктом 5 части 5 статьи 19 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» может быть передана информация о состоянии моего здоровья или 
состоянии лица, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе после смерти:

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

________________________________                ________________________________________________________
                                (подпись)                                                                (фамилия, имя, отчество (при наличии) законного представителя)

________________________________            __________________________________________________________
                                (подпись)                                                                           (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«________»__________________________20____г.



– 198 –

КОНСЕНСУСЫ «ОРТОБИОЛОГИЯ 2024»

Приложение № 3
 к приказу Министерства

 здравоохранения Российской Федерации
 от 12 ноября 2021 г. № 1051н

Отказ от медицинского вмешательства

Я, __________________________________________________________«___»_________________ г. рождения, 
(фамилия, имя, отчество (при наличии) и дата рождения гражданина либо законного представителя)

зарегистрированный по адресу: _________________________________________________________
(адрес места жительства гражданина либо законного представителя)

в отношении: ________________________________________________ «_____»________________г. рождения
(фамилия, имя, отчество пациента, дата рождения при подписании отказа законным представителем)

при оказании мне (представляемому лицу) первичной медико-санитарной помощи в _____________________
_____________________________________________________________________________________________

(полное наименование медицинской организации)
�отказываюсь от следующих видов медицинских вмешательств, включенных в Перечень определенных 
видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие 
при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медикосанитарной помощи, 
утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации 
от 23 апреля 2012 г. № 390н1:________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

(наименование вида медицинского вмешательства)
Медицинским работни-

ком:_______________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________

(фамилия, имя, отчество медицинского работника)
�в доступной для меня форме мне разъяснены возможные последствия отказа от вышеуказанных ви-
дов медицинских вмешательств, в том числе вероятность развития осложнений заболевания (состоя-
ния)_________________________________________________________________________________________

(указываются возможные последствия отказа от вышеуказанного (вышеуказанных) вида (видов) медицинского 
_____________________________________________________________________________________________

вмешательства, в том числе вероятность развития осложнений заболевания (состояния))
�Мне разъяснено, что при возникновении необходимости в осуществлении одного или нескольких видов меди-
цинских вмешательств, в отношении которых оформлен настоящий отказ, я имею право оформить информи-
рованное добровольное согласие на такой (такие) вид (виды) медицинского вмешательства.

_____________________               __________________________________________________________________
                   (подпись)                                                           (фамилия, имя, отчество гражданина или законного представителя)

_____________________                __________________________________________________________________
                   (подпись)                                                                       (фамилия, имя, отчество медицинского работника)

«__________»______________________20_____г.
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ОПРЕДЕЛЕНИЕ КЛАССА,  
УРОВНЯ ЭФФЕКТИВНОСТИ РЕКОМЕНДАЦИЙ 

Определение класса,  
уровня эффективности рекомендаций 

Просьба учитывать, что клиническая эффективность и безопасность рассматриваются в контексте определенных 
нозологических патологий с учетом действующей классификации болезней МКБ-10, и опубликованного ВОЗ 
проекта МКБ-11.

Классы доказательности и уровни эффективности рекомендаций

Класс 
рекомендаций

Уровень  
доказательности Тип исследований

A 1
1a

Систематический обзор рандомизированных контролируемых  
исследований (РКИ) хорошего методологического качества  

и однородности
1b Отдельные РКИ с узким доверительным интервалом
1c Отдельные РКИ с вероятностью систематической ошибки

B
2

2a Систематический обзор однородных когортных исследований

2b Отдельные когортные исследования (включая РКИ низкого качества, 
например с периодом наблюдения < 80%)

2c Неконтролируемые когортные исследования/экологические  
исследования

3
3a Систематический обзор однородных исследований «случай-контроль»
3b Отдельные исследования «случай-контроль»

C 4  

Серии клинических случаев/когортные исследования или исследования 
«случай-контроль» низкого качества. Согласованные мнения экспертов 

и (или) немногочисленные исследования, ретроспективные  
исследования, регистры

D 5   Мнение экспертов без четкой клинической оценки или основанное  
на данных физиологии и фундаментальных исследований

н/о н/о   Не оценивалось
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