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ЦЕЛЬ: в эксперименте ex vivo оценить эффективность применения образцов полимерных мембран, разрабо-
танных для профилактики несостоятельности кишечных анастомозов.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ: материалами настоящего исследования стали образцы многослойных полимерных 
мембран (группы №1–5, отличающиеся составом с добавлением различных антибактериальных средств, 
контрастного вещества в различные слои) и используемая в клинической практике мембрана, имплантиру-
емая биополимерная (группа №6). Дизайн исследования: экспериментальное одноцентровое сравнительное 
проспективное с простым ослеплением. Сроки исследования — 1 месяц. Конечная точка исследования — 
уровень внутрипросветного давления при истечении воздуха в зоне анастомоза. Исследования эффектив-
ности проводили путем пневмопрессии (с помощью автоматического тонометра) участка тонкой кишки 
после наложения однорядного кишечного анастомоза, на  линию швов которого помещали тестируемые 
образцы. Также измеряли давление внутри однорядного (группа №7) и  двурядного анастомозов (группа 
№ 8) без использования мембран. В качестве объекта исследования были использованы участки тонкого 
кишечника длиной 7 см, шириной 2 см, изъятые у десяти трупов лиц мужского пола, умерших в возрасте от 
30 до 45 лет. Забор материала, а также исследования осуществляли в течение первых суток с момента 
наступления смерти. В каждой группе выполнено по 10 исследований.
РЕЗУЛЬТАТЫ: согласно полученным в ходе исследования данным, имеются статистически значимые отли-
чия между группами (р  =  0,00002). Наибольшее значение медианы давления (85 [79,5; 87] мм рт. ст.) 
при пневмопрессии сформированных кишечных анастомозов выявлено в группе №8 (двурядный анастомоз), 
с разницей медиан в 0,5 отмечены значения в группах №1 (84,5 [83; 85] мм рт. ст.) (с использованием мем-
бран без внесения антибактериальных средств) и №4 (84,5 [83,25; 86] мм рт. ст.) (мембрана с внесением 
Левофлоксацина в слой ПВП и Йогексола в слой Альгината натрия). Однако значения группы №8 статисти-
чески значимо преобладает только над значениями групп №6 (62 [60,5; 63] мм рт. ст.) и №7 (63,5 [59,5; 
65,75] мм рт. ст.) на 23 (р = 0,002) и 21,5 (р = 0,004), соответственно.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: проведенное исследование позволяет утверждать, что механическое укрытие зоны КА 
новыми образцами ПМ является потенциальным методом профилактики несостоятельности КА.
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AIM: evaluate the effectiveness of new polymer membranes for prevention of intestinal anastomoses leakage in ex 
vivo experiment.

РЕЗЮМЕ

ABSTRACT
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MATERIALS AND METHODS: the materials of the present study were new samples (groups No. 1–5) of multilayer 
polymer membranes (5 groups differing in composition with addition of various antibacterial agents, a contrast 
agent in different layers) and the membrane, the implanted biopolymer (group No. 6). Study design: experimental 
single-center comparative prospective with simple blinding. Study terms — 1 month. The end point of the study is 
the level of intraluminal pressure at the air expiration in the anastomosis zone. The effectiveness studies were con-
ducted by pneumopressing (using an automatic tonometer) a section of the small intestine after applying a single-
row intestinal anastomosis, on which the test samples were placed. The pressure inside the single-row (group 7) and 
double-row (group 8) anastomoses was also measured without the use of membranes. The study used 7 cm long and 
2 cm wide sections of the small intestine taken from ten male cadavers aged between 30 and 45. The samples were 
collected within 24 hours of death. Each group included 10 samples.
RESULTS: the highest median of pressure value (85 [79.5; 87] mm Hg) was observed in group 8 (double-row anas-
tomosis), with a median difference of 0.5 compared to group 1 (84.5 [83; 85] mm Hg) (using membranes without 
antibacterial agents) and group 4 (84.5 [83.25; 86] mm Hg) (using membranes with Levofloxacin in the PVP layer 
and Yogexol in the sodium alginate layer). However, the values of group 8 are statistically significantly higher than 
the values of groups 6 (62 [60.5; 63] mm Hg) and 7 (63.5 [59.5; 65.75] mm Hg) by 23 (p = 0.002) and 21.5 
(p = 0.004) respectively.
CONCLUSION: the study suggests that the mechanical shelter of the intestinal anastomosis with new membrane 
samples is a fairly effective method for preventing their failure.
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ВВЕДЕНИЕ

Операции на  органах брюшной полости и  желудоч-
но-кишечном тракте (ЖКТ) являются наиболее рас-
пространёнными вариантами хирургических вме-
шательств в  настоящее время [1]. Неотъемлемым 
этапом основной массы операций на  различных от-
делах ЖКТ является формирование кишечных ана-
стомозов (КА) для восстановления непрерывности 
кишечника [2]. Несмотря на значительные достиже-
ния в хирургии и биоинженерии, несостоятельность 
кишечных анастомозов (НКА) остаётся значительной 
угрозой в  раннем послеоперационном периоде [3]. 
НКА  — достаточно изученное осложнение, которое 
приводит к  перитониту и  многоэтапным повторным 
хирургическим вмешательствам, а  в случае поздней 
диагностики — летальному исходу [4]. При этом ча-
стота несостоятельности зависит от многих факто-
ров. Так, при  формировании энтеро-энтероанасто-
моза частота несостоятельности не превышает 3% 
при плановых вмешательствах, а в ургентных случаях 
достигает 9,8% [5]. Стоит отметить, что НКА чаще воз-
никает при формировании «низких» колоректальных 
анастомозов [6].

Особую группу пациентов формируют пострадав-
шие в  результате дорожно-транспортных проис-
шествий, когда имеют место разрывы кишечной 
стенки, и  оперативные вмешательства первич-
но выполняются в  условиях инфицированной 
брюшной полости [7]. Также еще более тяжелой 
категорией пациентов являются раненые в  ходе 
военных конфликтов из-за высокой энергии трав-
мирующего агента (пули, осколки), что приводит 
к проникающим ранениям брюшной полости и ее 
массивной обсемененности микроорганизмами 
[8]. Это оказывает отрицательное влияние на ча-
стоту НКА [9].
Для профилактики НКА, ускорения регенерации 
тканей в зоне КА и повышения эффективности хи-
рургических вмешательств в раннем послеопераци-
онном периоде разрабатываются новые биомате-
риалы, содержащие антибактериальные средства. 
Такие изделия (пленки, мембраны), обладающие 
рядом позитивных свойств, таких как высокая 
адгезия к  кишечной стенке, биодеградация, тре-
буют всестороннего тестирования [10]. Важным 
этапом является оценка герметичности КА при  их 
использовании.
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ЦЕЛЬ

В эксперименте ex vivo оценить эффективность при-
менения образцов полимерных мембран, разработан-
ных для профилактики несостоятельности кишечных 
анастомозов.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования: экспериментальное одноцент-
ровое сравнительное проспективное с простым осле-
плением. Сроки исследования — 1 месяц. Конечная 
точка исследования  — уровень внутрипросветного 
давления при истечении воздуха в зоне анастомоза.
В качестве материалов исследования использовали 
образцы многослойных полимерных мембран (ПМ), 
разработанных коллективом авторов (группы №1–5) 
[11], а  в качестве группы сравнения, используемые 
в  клинической практике изделия  — мембрана им-
плантируемая биополимерная (группа №6) (Табл. 1).
Особенностью ПМ является их трехслойное строение: 
первый слой, обращенный к  брюшной полости, вы-
полнен из натриевой соли карбоксиметилцеллюлозы 
(Na-КМЦ), препятствует развитию спаечных сраще-
ний, второй слой выполнен из медленно биодегради-
руемого материала (Альгинат натрия), и  составляет 
формообразующую часть ПМ, а  третий слой, приле-
гающий к зоне анастомоза, выполнен из водораство-
римого полимера  — поливинилпирролидон (ПВП), 
обуславливает фиксацию ПМ за  счет выраженной 
адгезивной способности.
В качестве объекта исследования были использова-
ны участки тонкой кишки длиной 7 см, шириной 2 см, 
изъятые у  десяти трупов лиц мужского пола, умер-
ших в возрасте от 30 до 45 лет, не имеющих в анам-
незе системных заболеваний, а  также заболеваний 

органов желудочно-кишечного тракта (протокол 
РЭК № 2 от 29 мая 2025 г.). Забор материала, а так-
же исследования осуществляли в  течение первых 
суток с момента наступления смерти. Участки тонкой 
кишки рассекали поперечно, затем восстанавливали 
непрерывность путем наложения кишечного анасто-
моза по  типу «конец-в-конец», которые укрывали 
исследуемыми ПМ (Рис. 1). В каждой группе иссле-
дования выполнено по  10 анастомозов атравматич-
ной нитью (Полиглактин 3/0). Также в исследование 
включили еще две группы без использования ПМ: 
группа №7  — однорядный непрерывный обвивной 
анастомоз через все слои кишечной стенки) и группа 
№ 8  — двурядный анастомоз, первый ряд которого 
дополнен вторым рядом узловых серозно-мышечных 
швов. После формирования анастомоза исследуемый 
фрагмент тонкой кишки помещали на дно контейне-
ра, заполненного водой, с одной из сторон произво-
дился прокол инъекционной иглой, подключенной 
к  соединительной трубке автоматического тономет
ра с помощью системы для внутривенных вливаний. 
При  запуске тонометра воздух заполнял описанную 
систему [12]. Показатель максимально достигнутого 
давления (мм рт. ст.) манометр регистрировал авто-
матически. Для повышения точности исследования 
проводили видеофиксацию каждого этапа исследо-
вания, также при  выполнении исследования испол-
нителей не информировали о  принадлежности об-
разца к конкретной группе исследования, шифруя их 
наименования.

Статистический анализ
Статистическую обработку полученных данных про-
водили в программе Statistica v. 13.0 (TIBCO, США). 
Непрерывные данные представлены в  виде медиа-
ны, 25 и 75 процентилей (Ме [25; 75]). При сравне-
нии полученных значений в связи с малой выборкой 

Таблица 1. Состав исследуемых полимерных мембран в группах исследования, мг/см2

Table 1. Composition of the studied polymer membranes in the study groups, mg/cm2

Группа Производитель 1 слой 2 слой 3 слой
1 Лаборатория экспериментальной 

хирургии и онкологии, 
испытательная лаборатория 

медицинских изделий НИИ ЭМ 
КГМУ,

НИЛ органического синтеза КГУ

Na-КМЦ
9,4 ± 0,2

Альгинат Na
9,3 ± 0,3

ПВП
5,0 ± 0,1

2 Na-КМЦ + Левофлоксацин
9,4 ± 0,2/1,05 ± 0,05

Альгинат Na
9,3 ± 0,3

ПВП
5,0 ± 0,1

3 Na-КМЦ
9,4 ± 0,2

Альгинат Na
+ Йогексол

9,3 ± 0,3/4,8 ± 0,2

ПВП
5,0 ± 0,1

4 Na-КМЦ
9,4 ± 0,2

Альгинат Na
+ Йогексол

9,2 ± 0,3/4,8 ± 0,2

ПВП + Левофлоксацин
5,0 ± 0,1/0,73 ± 0,07

5 Na-КМЦ + гиалуроновая 
кислота (смесь)

9,7 ± 0,2

Альгинат Na
10,2 ± 0,3

ПВП + Метронидазол
4,2 ± 0,2/1,8 ± 0,2

6 Используемая в клинической 
практике

Мембрана имплантируемая биополимерная (бактериальный сополимер 
полиоксибутирата с валератом, полиэтеленгликоль)
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(n  <  30) в  экспериментальных группах и  отличным 
от нормального распределением выборки по  крите-
рию Шапиро–Уилка сравнение нескольких групп для 
оценки статистически значимых различий проводили 
с  использованием непараметрического H-критерия 
Краскела–Уоллиса. Попарные сравнения (post-
hoc сравнения), выполнены с  помощью U-критерия 
Манна–Уитни. Критический уровень значимости 
при  проверке статистических гипотез в  данном ис-
следовании принимали равным 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Согласно полученным в  ходе исследования данным, 
имеются статистически значимые отличия между 
группами (р = 0,00002). Наибольшее значение давле-
ния при пневмопрессии сформированных КА выявле-
но в группе №8 (двурядный КА) (85 [79,5; 87]), с раз-
ницей в 0,5 мм рт.ст. отмечены значения в группах №1 
(ПМ без внесения антибактериальных средств) (84,5 
[83; 85]) и  №4 (ПМ с  внесением Левофлоксацина 
в  слой ПВП и  Йогексола в  слой Альгината натрия) 
(84,5 [83,25; 86]) (Рис.  2). Но значения группы №8 
статистически значимо преобладает только над 

значениями групп № 6 (62 [60,5; 63]) и  № 7 (63,5 
[59,5; 65,75]) на 23 (р = 0,002) и 21,5 (р = 0,004) мм 
рт. ст., соответственно (Табл. 2).
При сравнении данных обнаружены статистически 
значимые отличия в группах (Табл. 2): значения дав-
ления при пневмопрессии КА в группе № 6 (мембрана 
иплантируемая) (62 [60,5; 63]) меньше на 22,5 мм рт. 
ст., чем в группе № 1 (84,5 [83;85]) и № 4 (84,5 [83,25; 
86]), на 22 — группы № 5 (84 [82; 86,75]), на 21,5 — 
группы № 2 (83,5 [83; 86,75]), на 21 — в группе №3 
(83 [81,25; 85,25]).
В группе №7 (использование однорядного КА) (63,5 
[59,5; 65,75]) значения оцениваемого параметра 
статистически значимо меньше значений в  группах 
№1 (84,5 [83; 85]) и №4 (84,5 [83,25; 86]) (на 21 мм 
рт. ст.), №2 (83,5 [83; 86,75]) (на 20 мм рт. ст.), и №5 
(84 [82; 86,75]) (на 20,5 мм рт. ст.).

ОБСУЖДЕНИЕ

При анализе данных пневмопрессии КА выявлено, 
что во всех группах исследования, независимо от 
методики наложения КА и  количества рядов швов, 
герметичность нарушалась (появление пузырьков 

Рисунок 1. Схема выполнения оперативных вмешательств с использованием образцов ПМ: А — участок тонкой кишки 
подготовлен для моделирования травмы и наложения ПМ; Б — выполнено моделирование травмы участка кишки; В — 
наложен однорядный анастомоз; Г — анастомоз укрыт ПМ
Figure 1. The scheme for performing surgical interventions using PM samples: A — a section of the intestine is prepared to simu-
late injury and overlap PM; Б — simulation of intestinal tube site injury was performed; B — single-row anastomosis; Г — anas-
tomosis covered with PM

Рисунок 2. Результаты пневмопрессии кишечных анастомозов в исследуемых группах, мм рт. ст.
Figure 2. Results of pneumopression of intestinal anastomoses, mm Hg

A Б В Г
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воздуха в  жидкости) при  значении в  2–3  раза пре-
вышающем нормальное физиологическое давление 
в просвете ЖКТ (20–30 мм рт.ст.). Также стоит отме-
тить, что при использовании разработанных автора-
ми ПМ (группы №1–5) отмечаются высокие значения 
давления, при  котором визуально регистрировали 
признаки нарушения герметичности КА. Вероятно, 
это обусловлено плотной фиксацией ПМ к зоне швов 
за  счет их высоких адгезивных свойств. При  этом 
на  протяжении исследования (погружения КА с  ПМ 
в  воду) не отмечалось нарушения соприкосновения 
поверхности ПМ и  кишечной стенки, в  отличие от 
мембран группы № 6, фиксация которых к кишечной 
стенке была минимальной ввиду слабовыраженных 
адгезивных свойств, что значительно затрудняло ход 
эксперимента.
При ранжировании групп исследования от наиболь-
шего значения давления к  наименьшему, получили 
следующий ряд: № 8 > № 1 > № 4 > № 5 > № 2 > № 3 
> № 7, № 6. Примечательно, что в группах №6 и №7 
наименьшие значения, которые практически не от-
личаются. Это косвенно позволяет судить о  низ-
кой эффективности изделия для данного варианта 
использования.
Высокие значения в  группе №8 с  использованием 
двурядного шва, близки к  таковым в  группах с  ис-
пользованием разработанных авторами образцов. 
При  этом, несмотря на  широкое обсуждение сре-
ди исследователей эффективности однорядного 
и  двурядного швов [13–16], в  случае использова-
ния оригинального метода пневмопрессии в  ка-
честве способа оценки герметичности анастомоза 
за  счет утечки воздуха, предпочтение стоит отдать 
двурядному шву. Также «заменить» двурядный шов 
и  уменьшить время операции позволит примене-
ние разработанных ПМ, которые помимо адгезив-
ных свойств обладают еще и  антибактериальной 
активностью, что позволит использовать их и в ус-
ловиях перитонита. За  счет эластичности ПМ воз-
можно рассмотреть варианты их наложения на зону 
КА в  ходе эндовидеохирургических оперативных 
вмешательств.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Несостоятельность КА в  настоящее время является 
актуальной проблемой абдоминальной хирургии. 
Результаты проведенного исследования позволяют 
утверждать, что механическое укрытие зоны КА раз-
работанными образцами ПМ является достаточно 
эффективным методом профилактики несостоятель-
ности КА. Это позволяет рекомендовать их для даль-
нейшего тестирования.
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