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Резюме
Введение. Хронические, ожоговые, послеоперационные и инфицированные раны требуют раневых покрытий, которые 
не только поддерживают влажную среду, но и помогают контролировать бактериальную обсемененность, воспаление, 
экссудацию и регенерацию тканей. Гелевые и гидрогелевые повязки на основе биополимеров животного происхождения 
представляют особый интерес для фармацевтической отрасли, поскольку их свойства можно регулировать за счет  
выбора сырья, метода сшивки, состава матрицы и различных модификаций.
Текст. В обзоре рассмотрены шесть биополимерных платформ: коллаген, желатин, хитозан, гиалуроновая кислота, 
кератин и шелковый фиброин. Основное внимание уделено не только их антибактериальным и репаративным свойствам, 
но и технологическим параметрам, которые определяют возможность практического применения: молекулярной  
массе, степени модификации, времени гелеобразования, набуханию, механической прочности, адгезии к влажной ткани,  
профилю высвобождения, биодеградации, стерильности, стабильности и цитосовместимости. Отдельно рассмотрены 
методы сшивки, подходы к стандартизации сырья, выбор метода стерилизации, контроль качества, а также регистрационные 
особенности медицинских изделий и комбинированных продуктов.
Заключение. Перспективность гидрогелевой повязки определяется не только биологической активностью материала,  
но и воспроизводимостью ее критических показателей качества. Наиболее значимыми для дальнейшей разработки 
являются платформы, в которых состав, технология получения, стерилизация, высвобождение активных компонентов, 
безопасность и предполагаемое клиническое применение связаны уже на этапе проектирования изделия.

Ключевые слова: гидрогель, гелевая повязка, раневое покрытие, коллаген, желатин, хитозан, гиалуроновая кислота, 
кератин, шелковый фиброин, высвобождение, стерилизация, стабильность
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Abstract
Introduction. Chronic, burn, postoperative and infected wounds require dressings that not only maintain a moist environment, 
but also help control bacterial contamination, inflammation, exudation and tissue regeneration. Gel and hydrogel dressings  
based on animal-derived biopolymers are of interest for pharmaceutical industry because their properties can be adjusted  
through the choice of raw material, crosslinking method, matrix composition and various modifications.
Text. This review discusses six biopolymer platforms: collagen, gelatin, chitosan, hyaluronic acid, keratin and silk fibroin. The  
focus is placed not only on their antibacterial and reparative properties, but also on the technological parameters that  
determine their practical applicability: molecular weight, degree of modification, gelation time, swelling, mechanical strength, 
adhesion to wet tissue, release profile, biodegradation, sterility, stability and cytocompatibility. Crosslinking methods,  
approaches to raw material standardization, choice of sterilization method, quality control, the level of preclinical and clinical 
evidence, and regulatory aspects of medical devices and combination products are also considered.
Conclusion. The potential of a hydrogel dressing is determined not only by the biological activity of the material, but also by  
the reproducibility of its critical quality attributes. The most relevant platforms for further development are those in which 
composition, manufacturing technology, sterilization, release of active components, safety and intended clinical use are linked  
at the design stage.

Keywords: hydrogel, gel dressing, wound dressing, collagen, gelatin, chitosan, hyaluronic acid, keratin, silk fibroin, release, 
sterilization, stability
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ВВЕДЕНИЕ

Хронические и инфицированные раны остаются  
значимой клинико-экономической проблемой, по-
скольку длительное воспаление, бактериальная кон-
таминация, избыток протеаз и нарушение формиро-
вания внеклеточного матрикса приводят к затяжному 
течению заживления, рецидивам и повышению рас- 
ходов на лечение [1–3]. Современное раневое по- 
крытие уже не может рассматриваться только как  

физический барьер. Оно должно поддерживать влаж-
ную среду, обеспечивать газообмен, сорбировать экс-
судат, снижать микробную нагрузку, не повреждать 
грануляционную ткань при смене повязки и при не- 
обходимости служить локальной системой доставки 
активных веществ [4–6].

По современным оценкам, хронические раны 
встречаются примерно у 2 % взрослого населения, 
а экономическая нагрузка, связанная с их лечением, 
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измеряется десятками миллиардов долларов США в 
год  [1, 2]. Даже при адекватной санации и антисепти- 
ческой терапии нарушение баланса между воспале-
нием, микробной контаминацией и регенерацией не-
редко приводит к затяжному течению восстановле- 
ния раневой поверхности, образованию грубой руб-
цовой ткани и возможным повторным инфекционным 
заражениям и связанным с ними осложнениям.

Гелевые и гидрогелевые повязки соответствуют  
этим требованиям лучше традиционных марлевых 
материалов благодаря трехмерной водонасыщен-
ной структуре. В зависимости от состава и спосо-
ба сшивки они могут быть листовыми, пленочными, 
губчатыми, инъекционными, формирующимися не-
посредственно на месте применения, термочувстви-
тельными, адгезивными, самовосстанавливающими- 
ся, электропроводящими или фототермически акти-
вируемыми  [5, 7, 8]. Однако для фармацевтической 
разработки важен не сам факт образования геля,  
а воспроизводимость критических свойств: време-
ни гелеобразования, степени набухания, прочно-
сти, адгезии, стерильности, скорости высвобождения  
активных компонентов, биодеградации и стабильно-
сти при хранении.

Биополимеры животного происхождения и род-
ственные им природные матрицы занимают особое 
место в разработке раневых покрытий. Коллаген и  
желатин содержат клеточно-адгезивные мотивы и 
имитируют дермальный матрикс; хитозан сочетает ге- 
мостатические, мукоадгезивные и антимикробные 
свойства; гиалуроновая кислота регулирует гидрата- 
цию и клеточную миграцию; кератин и шелковый  
фиброин формируют прочные биодеградируемые 
каркасы  [8–11]. Вместе с тем именно эти материа-
лы наиболее чувствительны к вариабельности сырья, 
способу выделения, остаточным примесям, стерили- 
зации и условиям масштабирования.

Цель настоящего обзора – рассмотреть геле-
вые и гидрогелевые повязки на основе материалов 
животного сырья как объект фармацевтической тех-
нологии и регистрации, а не только как биомедицин-
ские экспериментальные системы. В связи с этим  
акцент сделан на критическом сопоставлении шести 
биополимерных платформ, технологических мето- 
дов сшивки, требований к контролю качества, стери- 
лизации, стабильности, доклинической и клиниче-
ской доказательности, а также регистрационных осо-
бенностей медицинских изделий и комбинирован-
ных продуктов.

Методы поиска и оценки литературы. Поиск 
проводили по научным публикациям 2015–2025 гг.  
в базах PubMed, Scopus, Web of Science и ClinicalTrials.
gov. Использовали русские и английские эквивален- 
ты терминов: «гидрогелевая раневая повязка», «ге-
левая раневая повязка», «коллагеновый гидрогель», 
«метакрилированный желатин», «хитозановый гидро- 
гель», «гидрогель гиалуроновой кислоты», «керати- 
новый гидрогель», «шелковый фиброин», «заживле-

ние ран», «антибактериальная активность», «высво-
бождение», «стерилизация», «стабильность», «меди-
цинское изделие» и «комбинированный продукт». 
Дополнительно анализировали актуальные стандар-
ты ISO 109931, ISO 149712, ISO 111373, Регламент (EU) 
2017/7454, российские и евразийские правила ре- 
гистрации медицинских изделий.

Включали научные публикации, где были указаны:  
состав матрицы, способ сшивки, параметры сырья,  
хотя бы один количественный технологический по- 
казатель и биологическая оценка. Исключали работы, 
в которых материал описывался только как «эффек-
тивный» или «перспективный» без состава, методи- 
ки получения, контроля набухания, высвобождения, 
механики или цитосовместимости. 

Фармацевтическая логика разработки гидро-
гелевой повязки. С позиции фармацевтической тех-
нологии гидрогелевая повязка представляет собой  
не просто смесь полимера и воды, а лекарственно- 
технологическую платформу с набором критических 
показателей качества. К ним относятся идентичность 
и чистота полимера, молекулярно-массовое распре-
деление, степень модификации, остаточные реаген- 
ты и эндотоксины, pH, осмолярность, содержание во- 
ды, степень набухания, скорость гелеобразования, 
вязкоупругие характеристики, адгезия к влажной тка-
ни, устойчивость к экссудату, профиль высвобожде-
ния активного компонента, микробиологическая чи-
стота или стерильность, а также сохранение свойств 
после стерилизации и хранения.

Основная ошибка многих экспериментальных ра-
бот заключается в том, что биологический эффект 
рассматривается отдельно от технологии. Например, 
высокий антибактериальный эффект серебра, хлор-
гексидина или фототермических наночастиц не имеет  
самостоятельной ценности, если он сопровождается  
цитотоксичностью, разрушением геля после стери- 
лизации или неконтролируемым начальным выбро-
сом действующего вещества. Напротив, умеренная  
антимикробная активность может быть технологи-
чески предпочтительнее, если она воспроизводима, 
безопасна для фибробластов и кератиноцитов, со-

1 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament  
and of the Council of 5 April 2017 on medical devices. Available 
at: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/eng Accessed: 
01.07.2026.

2 ISO 11137-1:2025. Sterilization of health care products  – 
Radiation – Part 1: Requirements for development, validation 
and routine control of a sterilization process for medical 
devices. Available at: https://www.iso.org/standard/81721.html 
Accessed: 01.07.2026.

3 ISO 14971:2019. Medical devices – Application of risk  
management to medical devices. Available at: https://www.iso.
org/standard/72704.html Accessed: 01.07.2026.

4 ISO 10993-1:2025. Biological evaluation of medical devi- 
ces  – Part 1: Evaluation and testing within a risk management 
process. Available at: https://www.iso.org/standard/10993-1 
Accessed: 01.07.2026
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храняется при промышленной стерилизации и под-
тверждается моделью высвобождения.

Для раневых покрытий особенно важен баланс 
между прочностью и биодеградацией. Слишком рых- 
лая сеть быстро разрушается в экссудативной среде, 
теряет контакт с раной и приводит к неконтролируе-
мому высвобождению активных веществ. 

Стандартизация сырья – основа воспроизво-
димости. Для коллагена критичны вид животного, 
тканевый источник, тип коллагена, метод экстрак-
ции, остаточные телопептиды, степень сохранения 
тройной спирали и риск иммуногенности. Материа-
лы рыбного происхождения могут снижать часть зо-
онозных ограничений, но имеют более низкую тем-
пературу денатурации; коллаген крупного рогатого 
скота технологически доступен, но требует более 
строгого контроля вирусной и прионной безопасно-
сти. Для желатина важны сила геля, температура ге-
леобразования, вязкость раствора, аминокислотный 
профиль и остаточные сшивающие агенты. Для хи- 
тозана ключевыми параметрами являются степень 
деацетилирования, молекулярная масса, распреде-
ление по фракциям, растворимость при физиологи- 
ческом pH, зольность, остаточный белок, тяжелые 
металлы и микробиологическая чистота. Именно эти  
показатели определяют заряд полимера, мукоадге-
зию, гемостатическую активность, способность к об-

разованию оснований Шиффа и реальную антимик- 
робную активность [10–12]. 

Гиалуроновая кислота стандартизуется по моле-
кулярной массе, полидисперсности, источнику по-
лучения, содержанию белков и нуклеиновых кислот, 
эндотоксинам и степени химической модификации. 
Низкомолекулярные фракции быстрее диффунди-
руют и деградируют, но могут по-иному влиять на 
воспаление; высокомолекулярные фракции улуч-
шают вязкоупругость и гидратацию, но требуют конт- 
ролируемой сшивки для устойчивости в раневой 
среде [13–19].

Кератин, получаемый из шерсти, волос или пе-
рьев, нуждается в контроле степени восстановления 
дисульфидных связей, содержания цистеина, остаточ-
ных восстановителей, запахообразующих примесей и 
растворимости. 

Для шелкового фиброина критичны источник шел-
ка, степень удаления серцина, молекулярная масса, 
содержание β-листов, остаточный литий-бромид или 
другие растворители, а также способность к стерили- 
зации без потери механических свойств [20–22].

Конструкционные и функциональные различия  
основных биополимерных платформ представлены  
на рисунке 1, а параметры стандартизации сырья  –  
в таблице 1.

Рисунок предоставлен авторами
The figure was provided by the authors 

Рисунок 1. Конструкционные и технологические различия биополимерных платформ для гидрогелевых раневых 
повязок

Figure 1. Structural and technological distinctions of biopolymer platforms for hydrogel wound dressings
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Методы сшивки и архитектура гидрогелевой 
сети. Физическая сшивка основана на водородных 
связях, гидрофобных взаимодействиях, ионных ком-
плексах, кристаллизации или термоиндуцированном  
переходе золь – гель. Ее преимущество заключает-
ся в отсутствии токсичных ковалентных реагентов, 
но такие системы часто менее стабильны в экссуда-
те и сильнее зависят от температуры, pH и ионной  
силы. Для гелевых повязок это означает необходи-
мость проверки не только в воде или фосфатном бу-
фере, но и в модельной раневой жидкости.

Ковалентная сшивка повышает механическую 
прочность и управляемость деградации. Наиболее 
актуальны мягкие динамические связи: шиффовы  
основания, гидразоновые, боронатные, дисульфид-
ные и ферментативные связи. Они позволяют полу-
чать самовосстанавливающиеся и инъекционные гид- 
рогели, однако требуют контроля остаточных альде-
гидов, окислителей, фотосенсибилизаторов и ини-
циаторов  [11, 18, 23]. Для белковых матриц особен- 
но перспективна фотоинициируемая сшивка, в том 
числе на основе метакрилированного желатина и  
фиброина, но ее масштабирование зависит от глу- 
бины проникновения света, геометрии изделия и 
равномерности дозы.

Ионная сшивка применима для композиций с аль- 
гинатом, хитозаном и гиалуроновой кислотой. Она 
технологически проста, но может приводить к бы-
строй ионообменной деградации в присутствии ионов 
натрия и белков экссудата. Поэтому для клинически 
значимых повязок чаще используются двойные сети: 
физическая сшивка обеспечивает мягкую адаптацию  
к ткани, а ковалентные или ферментативные связи 
формируют долговременную устойчивость.

Для промышленной разработки выбор метода 
сшивки должен быть связан с финальной лекарствен-
ной формой. Листовая стерильная повязка требует 
стабильности формы и упаковки; инъекционный не-
посредственно на месте применения гель  – воспро-
изводимого времени гелеобразования при 32–37  °C; 
система, созданная с помощью трехмерной печати,  – 
реологических характеристик биочернил; гидрогель  
с лекарственным веществом – совместимости с актив-
ным компонентом и сохранения профиля высвобож- 
дения после стерилизации.

Технологические способы формирования гидро-
гелевой сети относительно способа формирования  
сети представлены в таблице 2.

Стерилизация, стабильность и масштабирова- 
ние. Раневые покрытия, контактирующие с повре-
жденной кожей, должны рассматриваться как изде-
лия с высокими требованиями к микробиологической  
безопасности. Выбор стерилизации является одним  
из наиболее критичных этапов разработки. Гамма-из-
лучение и электронный пучок технологически удоб- 
ны для готовых упакованных изделий, но способны  

вызывать разрыв полисахаридных цепей, окисление  
белков, изменение цвета, снижение вязкости и уско-
рение деградации. Этиленоксид эффективен для тер- 
молабильных материалов, но требует контроля оста-
точного этиленоксида, этиленхлоргидрина и этилен-
гликоля. Асептическое производство и фильтрацион-
ная стерилизация применимы преимущественно для 
растворов-предшественников, но не для готовых сши-
тых гидрогелей.

Для белковых и полисахаридных матриц нель-
зя переносить режим стерилизации из справочника  
без экспериментальной проверки. Один и тот же  
метод может по-разному влиять на коллаген, хито- 
зан и фиброин: у коллагена нарушается надмолеку-
лярная структура, у хитозана меняется молекуляр- 
ная масса, у фиброина увеличивается доля β-листов 
или хрупкость. Следовательно, валидация должна 
включать сравнение до и после стерилизации по ме- 
ханическим свойствам, набуханию, высвобождению, 
цитосовместимости и антибактериальной активности.

Стабильность гидрогелей определяется содер- 
жанием воды, активностью воды, pH, упаковкой, рис- 
ком гидролиза, окисления, потери летучих компо- 
нентов и микробной контаминации. Для готовых  
водонасыщенных повязок существенны барьерные 
свойства упаковки и сохранение стерильности; для 
лиофилизированных или сухих прекурсоров – вре- 
мя регидратации, воспроизводимость гелеобразо- 
вания и отсутствие необратимой агрегации. Уско- 
ренные испытания стабильности должны дополнять- 
ся реальными условиями хранения, поскольку меха-
ническая деградация и изменение высвобождения 
не всегда корректно прогнозируются только темпе-
ратурным стрессом.

Масштабирование связано с переходом от лабо-
раторного смешивания к контролируемому произ-
водственному процессу. Критичны порядок внесения  
компонентов, скорость перемешивания, удаление пу- 
зырьков, температура, pH, время выдержки, толщи-
на слоя, дозирование в первичную упаковку, одно-
родность сшивки и валидация очистки оборудова- 
ния. При наличии активного вещества необходимо  
дополнительно доказать однородность распределе-
ния и отсутствие несовместимости с полимером, упа-
ковкой и методом стерилизации. Методы стерилиза- 
ции относительно типов изделий из животного сырья 
представлены в таблице 3.

Выбор метода стерилизации должен быть сде-
лан до фиксации финальной формулы. Для белковых 
и полисахаридных гидрогелей стерилизацию нельзя 
считать нейтральным этапом: она может менять мо-
лекулярную массу, вязкоупругость, набухание, цвет, 
скорость высвобождения и цитосовместимость. По- 
этому в спецификацию необходимо включать срав- 
нение показателей до и после стерилизации, а не  
только факт прохождения теста на стерильность.
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Контроль качества и фармакопейные подхо-
ды. Для гидрогелевых повязок целесообразно фор-
мировать спецификацию по принципу «сырье – по-
луфабрикат – готовое изделие». На уровне сырья 
оценивают идентичность, чистоту, молекулярные ха-
рактеристики и биобезопасность. На уровне полу-
фабриката контролируют pH, вязкость, содержание 
сухого остатка, отсутствие пузырьков, время геле-
образования, степень сшивки и однородность рас-
пределения активных компонентов. На уровне го-
тового изделия оценивают внешний вид, размеры, 
массу, водопоглощение, прочность, адгезию, высво-
бождение, стерильность, биосовместимость и сохра-
нение функциональных свойств.

Фармакопейная логика контроля должна быть до-
полнена методами, специфичными для медицинских 
изделий. Для раневых гидрогелей важны испытания 
набухания в модели раневой жидкости, скорость по-
тери массы, газообмен, способность к сорбции экссу-
дата, устойчивость к многократной деформации, адге-
зия к влажному субстрату и отсутствие травматизации 
при удалении. Антибактериальный эффект должен 
выражаться количественно: логарифмическое сни-
жение, снижение колониеобразующих единиц (КОЕ), 
зона ингибирования, минимальная ингибирующая 
концентрация / минимальная бактерицидная концент- 
рация (далее – МИК/МБК) для высвобождаемого аген-
та, а не только качественными фразами «выраженная 
активность».

Кинетика высвобождения активных веществ 
должна описываться не одной точкой, а профилем 
во времени с расчетом начального выброса, перио-
да поддерживающего высвобождения и остаточного 
содержания в матрице. Для нагруженных лекарствен- 
ным средством повязок желательно сопоставлять ки-
нетику с антибактериальным порогом и цитосовме-
стимостью. Механические испытания должны прово-
диться в гидратированном состоянии, поскольку су- 
хая прочность не отражает поведения повязки на  
раневой поверхности.

Критические показатели качества гидрогелевых 
повязок на основе материалов животного происхож- 
дения представлены в таблице 4.

Коллаген. Коллагеновые повязки имеют наибо-
лее понятное биологическое обоснование, посколь- 
ку коллаген является естественным компонентом 
дермы и участвует в клеточной адгезии, миграции  
и ремоделировании. Клиническая база для колла-
генсодержащих материалов шире, чем для боль-
шинства новых нанокомпозитных гидрогелей: опуб- 
ликованы данные реальной клинической практики  
по фетальному бычьему коллагену и сравнитель-
ные обзоры по комбинации «коллаген – окисленная  
регенерированная целлюлоза» в лечении диабети-
ческих язв [25, 26]. Это повышает уровень доказа-
тельности коллагеновой платформы относительно 

систем, которые пока подтверждены только на до-
клинических моделях.

Главное технологическое ограничение коллаге-
на  – слабая механическая устойчивость и чувстви- 
тельность к денатурации. Поэтому современная раз-
работка должна уходить от простой коллагеновой 
губки к композитным сетям. В них коллаген обеспе-
чивает биологическое сходство с дермальным мат- 
риксом, а второй компонент решает конкретную тех-
нологическую задачу: хитозан или катионно-моди- 
фицированный полимер может усиливать контактное  
антимикробное действие, проводящий полимер  –  
обеспечивать электростимулирующий эффект, а ди-
намическая сшивка – повышать прочность и самовос-
становление сети  [23, 27, 28]. Для регистрационного  
досье особенно важны источник сырья, вирусная  
безопасность, иммуногенность и доказательство со-
хранения структуры после стерилизации.

Количественные данные для коллагеновых мат- 
риц позволяют перевести оценку из биологическо-
го описания в технологический профиль качества. 
В коллагеновой тераностической повязке с бромти-
моловым синим эффективность загрузки индикато-
ра составляла около 99  мас.%, изменение цвета при 
имитации инфицированной среды происходило в 
течение 1  мин, а вариант с иммобилизацией мето-
дом нанесения капли удерживал до 85  мас.% инди-
катора после 96 ч в модельной раневой среде; при  
этом жизнеспособность L929-фибробластов в экст- 
рактах сохранялась на уровне 92 % через 7 сут  [29]. 
Для коллагеновой платформы эти цифры важны не 
только как демонстрация диагностической функции, 
но и как пример регуляторно значимого набора па-
раметров: загрузка, удержание, время отклика, ци-
тосовместимость и стабильность функционального 
компонента.

Желатин. Желатин технологичнее коллагена, 
легче растворяется и модифицируется, что делает 
его удобной основой для фотосшиваемых гидроге-
лей, инъекционных систем и трехмерной печати.  
Варианты метакрилированного желатина позволяют  
точно регулировать степень сшивки и механиче-
ские свойства, а также включать антибактериаль-
ные пептиды, антибиотики и наночастицы [6, 30–33]. 
В то же время желатин быстро набухает и дегради-
рует, поэтому без контролируемой сшивки он ред- 
ко подходит для длительного контакта с экссудатив-
ной раной.

Для желатиновых систем критична оценка оста-
точных фотоинициаторов, степени метакрилирова-
ния, цитотоксичности продуктов деградации и глу-
бины фотополимеризации. В научных публикациях 
нередко демонстрируется успешное закрытие раны 
на животных, но отсутствует сопоставление с промыш-
ленно достижимой толщиной изделия и равномер- 
ностью сшивки. Это ограничивает перенос лабора- 
торных результатов в производство.
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Для платформ на основе метакрилированного  
желатина показательна работа с антимикробным пеп- 
тидом и максеном: при фотосшивке 405 нм в тече- 
ние 30 с включение функциональных компонентов  
повышало максимальную компрессионную прочность 
с 1,020 ± 0,04 до 2,054 ± 0,07  кПа, тогда как равновес-
ное набухание сохранялось в диапазоне 280–380 %, 
а гемолиз оставался ниже 2 %. В модели полнослой-
ной раны закрытие дефекта на 14-е сутки достигало 
99,1 %  [24]. Следовательно, для желатина критерием 
перспективности является не сам факт образования 
геля, а сохранение баланса между фотополимериза- 
цией, прочностью, набуханием, гемосовместимостью 
и репаративным эффектом.

Хитозан. Хитозан является наиболее технологи-
чески гибким полисахаридом для антибактериаль-
ных и гемостатических повязок. Его катионная при-
рода обеспечивает взаимодействие с клеточными 
стенками бактерий, эритроцитами и белками экс-
судата; функциональные аминогруппы позволяют 
формировать динамические сети через шиффовы 
основания, ионные комплексы и ковалентные моди- 
фикации  [10–12, 34]. Современные хитозановые гид- 
рогели часто объединяют самовосстановление, адге-
зию, антиоксидантную активность и контролируемое 
высвобождение.

Критически важно, что хитозан нельзя оценивать 
как единый материал. Степень деацетилирования,  
молекулярная масса и растворимость определяют как 
антимикробность, так и цитосовместимость. Чрезмер-
но катионные или плохо очищенные образцы могут 
быть токсичны для клеток кожи. Поэтому перспек- 
тивны не максимально «активные», а сбалансирован-
ные композиции, где антибактериальное действие  
достигается без подавления пролиферации фибро- 
бластов и кератиноцитов [35–37].

В пленках хитозан / поливиниловый спирт с ме- 
дом количественные показатели хорошо демонстри-
руют зависимость технологических свойств от соста-
ва: влагопоглощение составляло 11,35 ± 0,07 – 14,96 ±  
± 0,06 %, скорость паропроницаемости – 1650,50 ±  
± 35,86  – 2698,65 ± 76,29  г/м2/сут, а зона ингибирова- 
ния Staphylococcus aureus для выбранной серии до- 
стигала 5,01 ± 0,32  мм [38]. Высвобождение активно-
го компонента для большинства составов лучше опи-
сывалось моделью Корсмейера – Пеппаса с n = 0,359–
0,688, что указывает на необходимость рассматривать 
хитозановые повязки как системы контролируемого 
высвобождения, а не только как природно антибакте-
риальный материал [34].

Гиалуроновая кислота. Гиалуроновая кислота 
обеспечивает гидратацию, миграцию клеток и вязко- 
упругость, но сама по себе не является сильным анти-
бактериальным компонентом. По этой причине ее  
используют как биосовместимую основу для достав- 
ки антибиотиков, доноров оксида азота, антиокси-
дантов, фототермических агентов или кватернизиро- 
ванного хитозана [13–19]. В 2024 г. особенно актив-

но развивались динамически сшитые и фототермиче- 
ские гидрогели на основе гиалуроновой кислоты для 
диабетических инфицированных ран [18, 19].

Основная технологическая проблема гиалуро-
новой кислоты – быстрая ферментативная деграда-
ция и зависимость свойств от молекулярной массы. 
Слишком быстрое разрушение приводит к потере 
покрытия и ускоренному высвобождению; чрезмер-
ная сшивка снижает биологическую доступность и 
клеточную миграцию. Поэтому платформы на осно-
ве гиалуроновой кислоты требуют строгой специ- 
фикации молекулярной массы, степени окисления 
или метакрилирования и профиля деградации в сре- 
де с гиалуронидазой.

Композиция хитозан / гиалуроновая кислота / мед 
представляет интерес не только как смешанная мат- 
рица. Катионный хитозан и анионная гиалуроновая 
кислота способны образовывать интерполиэлектро-
литный комплекс (ИПЭК), в котором электростатиче-
ское взаимодействие между полимерами изменяет  
набухание, механическую устойчивость, адгезию и 
скорость высвобождения по сравнению с индивиду-
альными полиэлектролитами. Мед дополнительно 
обеспечивает осмотический и антимикробный вклад. 
В исследованных гидрогелях пористость составля-
ла 13–16 %, пролиферация NIH-3T3-фибробластов в  
медсодержащих образцах достигала 144 %, а полное 
закрытие раны в экспериментальной модели отме- 
чалось к 21-м суткам  [37]. Эти данные показывают,  
что для ГК-повязок необходимо одновременно нор-
мировать молекулярную массу и деградацию ГК, по- 
ристость, биологический ответ фибробластов и срок 
сохранения покрытия на ране.

Кератин. Кератиновые гидрогели и композиты 
притягивают внимание благодаря наличию цистеи-
новых остатков, адгезивных мотивов и возможности 
формирования сетей за счет дисульфидных взаимо-
действий. Они потенциально подходят для антиокси-
дантных и антибактериальных повязок, особенно при 
использовании хлоргексидина, оксида цинка, графе-
новых квантовых точек или других функциональных 
добавок [20–22, 38, 39].

Однако кератин остается менее популярной плат-
формой по сравнению с коллагеном, хитозаном и  
гиалуроновой кислотой. Основные ограничения свя-
заны с жесткими условиями выделения, вариабельно-
стью сырья, остаточными восстановителями, запахом, 
цветом и сложностью стандартизации. Для повыше-
ния потенциала применения кератиновые разработ-
ки должны включать в себя не только скорость ре-
генеративного процесса, но и контроль остаточных 
химических реагентов, стабильности дисульфидной 
сети и безопасности продуктов деградации.

В гидрогелях поли-N-изопропилакриламид 
(PNIPAAm) и кератин с двойной сеткой степень набу-
хания возрастала примерно от 2600 до 4600 % по ме-
ре увеличения доли кератина, а антиоксидантная эф-
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фективность составляла около 33,1 % против 18,2 %  
у PNIPAAm-геля без кератина [18]. Такое сопостав-
ление показывает, что кератин может быть не про-
сто белковым наполнителем, а функциональным мо-
дификатором водопоглощения и антиоксидантной 
активности, однако эти преимущества должны под-
тверждаться контролем остаточных реагентов и вос-
производимостью дисульфидной сети.

Шелковый фиброин. Шелковый фиброин отли-
чается высокой механической прочностью, способ-
ностью формировать пленки, мембраны, губки и соз-
даваемые с помощью трехмерной печати структуры, 
а также возможностью электропроводящих и фото-
сшиваемых модификаций. В 2024 г. опубликованы 
работы по фиброиновым повязкам с антибактери-
альными, противовоспалительными свойствами, спо-
собностью к самовосстановлению и высвобождению 
лекарств. Это делает фиброин одной из наиболее 
перспективных матриц для прочных и функциональ-
ных покрытий.

Технологическое ограничение фиброина  – слож-
ность получения раствора и необходимость удаления 
серцина и солей. Увеличение доли β-листов повы- 
шает прочность, но может замедлять деградацию и 
снижать эластичность. Поэтому для раневых гидро- 
гелей оптимизация должна учитывать не только  
прочность, но и гибкость, площадь контакта с влаж- 
ной тканью, скорость деградации и сохранение ак-
тивности лекарственного компонента после стери- 
лизации.

В фиброиновом нанокомпозитном гидрогеле спо-
собность восстановления формы составляла 97,7 ±  
± 1,1 %, зоны ингибирования S. aureus  – 34,00 ± 1,00  мм 
и E. coli – 27,60 ± 2,08  мм, а после добавления тетра-
циклина прирост зон ингибирования составлял при-
мерно 45 и 27 % соответственно; при этом жизне- 
способность L929-клеток превышала 90 % [39]. Эти 
цифры позволяют рассматривать фиброин как тех- 
нологическую платформу для прочных повязок, но  
одновременно задают требования к контролю ко- 
нечной формы, лекарственной нагрузки, антибакте- 
риального высвобождения и цитосовместимости.

Антибактериальная и репаративная функци- 
онализация. Антибактериальные свойства гидро-
гелей могут обеспечиваться тремя путями: собст- 
венной активностью матрицы, включением лекарст- 
венного или антисептического агента и созданием 
физико-химической среды, неблагоприятной для био- 
пленки микроорганизмов. Хитозан частично реали- 
зует первый механизм; серебро, хлоргексидин, по- 
лигексаметиленбигуанид, ванкомицин и другие аген-
ты  – второй; фототермические, электропроводящие  
и высвобождающие оксид азота системы  – тре- 
тий [16–20].

При этом антимикробная активность должна 
быть сопоставлена с безопасностью. Для раневого 
покрытия недопустимо оценивать только зону инги- 

бирования, поскольку сильная зона может отражать 
высокую диффузию цитотоксичного агента. Более 
информативна совокупность: логарифмическое сни-
жение против S.  aureus, P. aeruginosa и E. coli, влия-
ние на биопленку, цитосовместимость с фибробла- 
стами и кератиноцитами, воспалительный профиль 
макрофагов и скорость закрытия раны в условиях 
организма.

Репаративный эффект должен подтверждаться 
не только уменьшением площади раны. Значимыми  
маркерами являются скорость эпителизации, толщи-
на грануляционной ткани, ангиогенез, соотношение  
коллагена I/III, экспрессия факторов роста эндоте-
лия сосудов, трансформирующий фактор роста β, ин-
терлейкин-6, матриксные металлопротеиназы и по-
казатели ремоделирования рубца. Для клинического  
перехода необходимо заранее определить, какое за-
явление будет сделано: «барьерная повязка», «анти-
микробная повязка», «повязка с лекарственным ве- 
ществом» или «изделие, способствующее заживлению».

Принципиальное различие между заявлениями 
определяется конечным назначением и основным 
механизмом действия продукта. Барьерная или вла-
гоподдерживающая повязка действует преимущест- 
венно физически: закрывает дефект, поддерживает 
уровень влажности раневой среды и сорбирует экс-
судат; примером является стерильный листовой гид- 
рогель без высвобождаемого активного вещества. 
Антимикробная повязка дополнительно заявляет 
снижение микробной нагрузки, которое может обес- 
печиваться собственной антимикробной активно-
стью матрицы, например катионного хитозана. В по-
вязке с лекарственным веществом высвобождаемый 
антибиотик, антисептик или иной агент оказывает 
фармакологическое действие; его роль – вспомога-
тельная либо основная – определяет регистрацион-
ный маршрут. Заявление «изделие, способствующее 
заживлению» требует доказать не только создание 
благоприятной влажной среды, но и клинически зна-
чимое улучшение эпителизации, грануляции или  
срока закрытия раны по сравнению с контролем. 
Примеры и соответствующие требования приведе- 
ны в таблице 5. 

Клиническая доказательность и регистраци- 
онные аспекты. Клиническая доказательность оста- 
ется наиболее слабым звеном большинства гидро-
гелевых разработок. Значительная часть публика-
ций ограничивается in-vitro-/in-vivo-моделями; такие 
данные важны для выбора состава, но недостаточ-
ны для обоснования эффективности у пациентов с 
диабетическими язвами, ожогами или пролежнями.  
Наиболее высокий уровень доказательности сегод- 
ня имеют отдельные коллагенсодержащие и ком-
мерчески близкие повязки, по которым доступны 
сравнительные клинические данные и метаанали-
зы  [25, 26]. Для хитозана, ГК, кератина и фиброина 
доказательная база чаще остается доклинической 
или ранней клинической.
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Анализ ClinicalTrials.gov показывает тот же раз-
рыв между лабораторными прототипами и клини-
ческой применимостью. В реестре встречаются ис-
следования по гидрогелевым и гелевым повязкам, 
хитозановым гелям, коллагенсодержащим повяз-
кам, порошково-гидрогелевым системам и повязкам 
с высвобождением оксида азота. Однако такие ис-
следования часто включают разные конечные точки,  
разные типы ран и несопоставимые режимы лече- 
ния. Поэтому в обзоре нельзя переносить данные  
отдельной клинической серии на биополимерную 
платформу в целом.

Регистрационный маршрут зависит от заявлен-
ного основного механизма действия. Если повязка 
действует преимущественно как физический барьер, 
абсорбент, матрица или средство поддержания влаж-
ной среды, она обычно рассматривается как меди-
цинское изделие. Если терапевтический эффект об-
условлен фармакологическим, иммунологическим 
или метаболическим действием высвобождаемого 
вещества, возникает вопрос о лекарственном пре- 
парате или комбинированном продукте. В россий-
ской практике актуальны Правила государствен-
ной регистрации медицинских изделий, утвержден-
ные постановлением Правительства РФ от 30.11.2024 
№ 16841, а также Правила регистрации и эксперти- 
зы безопасности, качества и эффективности меди-
цинских изделий, утвержденные решением Совета 
ЕЭК от 12.02.2016 № 46.562.

Для повязок с антибиотиками, антисептиками, се-
ребром, донорами оксида азота, факторами роста  
или клеточными компонентами необходимо заранее 
определить, является ли активное вещество вспомо-
гательным по отношению к изделию или определяет  
основной механизм действия. Это влияет на состав 
досье, объем доклинических испытаний, требования 
к стабильности, контролю высвобождения и клини-
ческим конечным точкам. При международной раз-
работке дополнительно учитываются требования Ре-
гламента о медицинских изделиях (ед. эндотоксина) 
2017/745, ISO 10993-1 по биологической оценке, ISO 
14971 по управлению рисками и стандарты стерили-
зации, включая ISO 11137 для радиационной стери-
лизации. Уровень доказательности и регистрацион- 
ные акценты для разных типов гидрогелевых повя- 
зок представлены в таблице 5.

1 Постановление Правительства Российской Федера- 
ции от 30.11.2024 № 1684 «Об утверждении Правил госу-
дарственной регистрации медицинских изделий». Доступ- 
но по: http://government.ru/docs/all/156514/ Ссылка активна 
на 02.07.2026.

2 Решение Совета Евразийской экономической комис-
сии от 12.02.2016 № 46 «О Правилах регистрации и экс-
пертизы безопасности, качества и эффективности меди-
цинских изделий». Доступно по: https://docs.eaeunion.org/
documents/306/2370/ Ссылка активна на 02.07.2026.
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Нерешенные вопросы и пути фармацевтиче-
ского решения. Первый нерешенный вопрос  – ва-
риабельность биологического сырья. Фармацевтиче- 
ское решение состоит не в отказе от природных по- 
лимеров, а в жесткой стандартизации: источник, ме-
тод выделения, молекулярные характеристики, оста-
точные примеси, бионагрузка, эндотоксины и функ- 
циональные тесты должны входить в спецификацию. 
Для хитозана обязательны степень деацетилирования 
и молекулярная масса; для кислоты гиалуроновой  –  
молекулярная масса и эндотоксины; для фиброина  – 
удаление серцина и остаточные соли; для коллагена  – 
тип, денатурация и безопасность источника.

Второй вопрос – выбор стерилизации. Разработ- 
чик должен проводить сравнительный скрининг ме-
тодов стерилизации на раннем этапе, а не после вы-
бора финальной формулы. Стерилизация должна оце- 
ниваться как технологический фактор, влияющий на 
структуру сети, высвобождение, прочность и биоло- 
гическую активность. Неприемлемо заявлять стериль-
ное изделие без демонстрации сохранения свойств 
после выбранного режима.

Третий вопрос – разрыв между доклинической 
эффективностью и клинической применимостью. Для 
его преодоления необходимы унифицированные ко-
нечные точки: процент закрытия раны, время до пол-
ной эпителизации, частота инфекции, боль при сме- 
не повязки, потребность в системных антибиотиках, 
качество рубца и экономические показатели. В обзо- 
рах следует разделять патенты, in vivo, in vitro, ран- 
ние клинические исследования, рандомизированные 
испытания и данные реальной практики, не объеди-
няя их в одну доказательную категорию.

Четвертый вопрос – масштабирование. Наиболее  
перспективными являются составы, которые можно  
производить с контролируемым смешиванием, до- 
зированием, сшивкой, стерилизацией и упаковкой.  
Слишком сложные лабораторные композиции с не-
сколькими нанокомпонентами, фототермическими  
агентами и нестабильными биомолекулами могут  
быть научно интересны, но технологически слабее  
простых систем с доказанной стабильностью и вос- 
производимостью.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Гелевые и гидрогелевые повязки на основе мате-
риалов животного сырья являются перспективным 
направлением фармацевтической технологии, по-
скольку объединяют биосовместимость, сходство с 
внеклеточным матриксом, возможность локального  
высвобождения активных веществ и адаптацию к 
влажной раневой поверхности. Однако их дальней-
шее развитие должно оцениваться не только по био-
логическим эффектам, но и по технологической вос- 
производимости.

Коллаген имеет наиболее сильную клиническую 
аргументацию, но требует укрепления и контроля 
иммуногенности. Желатин удобен для фотосшивки и 

трехмерной печати, но нуждается в управлении де-
градацией. Хитозан технологически ценен благодаря 
гемостатическим и антимикробным свойствам, одна- 
ко его активность напрямую зависит от степени деа-
цетилирования и молекулярной массы. Гиалуроновая 
кислота является эффективной гидратирующей и до-
ставочной матрицей, но требует сшивки и функцио-
нализации. Кератин перспективен, но пока ограни- 
чен сложностью стандартизации. Шелковый фиброин 
выделяется механической прочностью и возможно-
стью создания современных, полученных с помощью 
трехмерной печати и проводящих систем, но тре- 
бует строгого контроля очистки и структуры.

Для перехода к регистрации и клиническому 
применению таких материалов необходимо заранее  
формировать профиль качества: стандартизованное  
сырье, валидируемый метод сшивки, выбранный 
и подтвержденный способ стерилизации, стабиль-
ность, количественную антибактериальную актив- 
ность, контролируемое высвобождение, механиче-
ские испытания во влажном состоянии и биологи- 
ческую безопасность. Именно такой подход позво- 
ляет перевести гидрогелевые повязки из области 
экспериментальной регенеративной биомедицины  
в область воспроизводимых фармацевтико-техноло-
гических продуктов.

Практически это означает следующий маршрут 
разработки: сначала задается профиль продукта и 
клинические показания; затем выбирается сырье с 
измеряемыми параметрами; после этого подбирает-
ся сшивка, совместимая со стерилизацией и упаков-
кой; далее строится спецификация на полуфабри-
кат и готовое изделие; только после подтверждения  
стабильности, высвобождения, механики и биобезо-
пасности проводится доклиническая и клиническая 
оценка. 
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