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Данная статья посвящена фармацевтической разработке пены медицинской кро-

воостанавливающего действия. Методом моделирования паренхиматозного кровотече-
ния на печени крыс была оценена гемостатическая активность различных концентра-
ций алюминия хлорида и железа хлорида. Также проводилась оценка скорости оседания 
и плотности различных образцов пены медицинской при добавлении к ней полисорба-
та-20 и полисорбата-80 в диапазоне концентраций 0–0,75%. Было установлено, что 
наиболее приемлемой с точки зрения безопасности и эффективности является концен-
трация алюминия хлорида 10%, без добавления соли железа. В качестве вспомогатель-
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ного вещества после оценки плотности и скорости оседания был выбран полисорбат-20 
в концентрациях 0,25–0,75%. 

Ключевые слова: пена медицинская кровоостанавливающего действия, гемо-
статический лекарственный препарат, алюминия хлорид, железа хлорид, полисор-
бат-20, полисорбат-80.

ВВЕДЕНИЕ

Современная хирургия насчитывает 
множество как физических, так и фарма-
кологических способов достижения гемо-
стаза при кровотечениях паренхиматозных 
органов, однако на сегодняшний день оп-
тимального эффективного метода борьбы 
с этой проблемой предложено так и не 
было. Тем не менее, на остановку крово-
течений при хирургических манипуляциях 
затрачивается значительная часть времени 
операции. Уменьшение данного срока по-
зволяет уменьшить и период нахождения 
пациента под действием наркоза, который 
также может привести к осложнениям со-
стояния пациента. Для остановки паренхи-
матозного кровотечения в хирургии чаще 
всего используют электрокоагуляцию или 
гемостатические лекарственные препара-
ты (ЛП) местного действия. Однако элек-
трокоагуляция вызывает образование зоны 
некроза, являющейся подходящим суб-
стратом для развития инфекций, а имею-
щиеся сегодня на рынке гемостатические 
ЛП не обладают универсальностью и зача-
стую неудобны в использовании [1, 2].   

Цель работы – разработать состав но-
вого гемостатического ЛП в форме пены 
медицинской для применения в хирурги-
ческой практике.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Для оценки специфической активно-
сти различных концентраций алюминия 
и железа хлоридов использовали метод 
моделирования паренхиматозного крово-
течения на печени крыс, представленный 
в Руководстве по проведению доклиниче-
ских исследований лекарственных средств 
доктора медицинских наук, профессора  
А. Н. Миронова [3]. Эксперимент выпол-
няли в соответствии с требованиями Ди-
рективы 2010/63/EU Европейского Пар-
ламента и Совета Европейского союза от 
22 сентября 2010 г. по охране животных, 
используемых в научных целях [4]. Жи-
вотных вводили в тиопенталовый наркоз. 

Выполняли лапаротомию по белой линии 
живота, в рану выводили печень и лезви-
ем делали резекцию печени, получая рану 
площадью примерно 1 см2 с ровными кра-
ями. Далее наносили изучаемую пену ме-
дицинскую и определяли с помощью се-
кундомера время достижения гемостаза. 
Всего было изучено 9 концентраций пены 
медицинской с содержанием соли алю-
миния 0%; 5%; 10%; 15% и соли железа 
0; 5; 10% в различных соотношениях по 
критериям среднего времени достижения 
гемостаза и общего показателя послеопе-
рационных осложнений (вычисляли сум-
мированием баллов по таким характери-
стикам, как наличие и количество спаек, 
степень воспаления, фибринозный налёт, 
послеоперационная активность, наличие 
кровяных сгустков, которые изучались на 
3-и сутки после проведения операции). 

Было предположено, что для эффек-
тивного гемостатического эффекта пена 
медицинская должна обладать низкой ско-
ростью оседания и высокой плотностью 
для оказания барьерного эффекта и оста-
новки крови за счет механического воз-
действия. Пена должна быть достаточно 
липкой, чтобы не смываться потоком кро-
ви и фиксироваться на негоризонтальной 
поверхности.

Для оценки влияния вспомогательных 
веществ на свойства пены медицинской были 
приготовлены 15 образцов разрабатываемого 
ЛП с различным содержанием полисорба-
та-80 (0%; 0,25%; 0,5%; 0,75%) и полисорба-
та-20 (0%; 0,25%; 0,5%; 0,75%). Оценивали 
влияние вспомогательных веществ на изме-
нение двух параметров пены медицинской: 
плотность и скорость оседания.

Для оценки плотности пустой мерный 
цилиндр объемом 50 мл взвешивали, затем 
наполняли исследуемым образцом пены 
медицинской до отметки и взвешивали 
повторно. Плотность пены вычисляли по 
формуле:

𝛿𝛿 =
𝑚𝑚(цилиндр с пеной) −  𝑚𝑚(пустой цилиндр)

𝑉𝑉(цилиндра)
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Для оценки скорости оседания мерный 
цилиндр заполняли образцом пены меди-
цинской и потом оценивали изменение 
объема по прошествии 5, 10, 15 и 30 мин.

Оценку каждого параметра проводили 
в трех повторениях. Для исключения вли-
яния экспериментатора на результаты ис-
следования проводили ослепление путем 
шифрования образцов.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОбСУЖДЕНИЕ

В результате изучения специфической 
активности пены медицинской на основе 
хлоридов алюминия и железа было уста-
новлено, что при использовании образцов 
разрабатываемого ЛП среднее время оста-
новки кровотечения составило от 22,5 до 
90 с. В контрольной группе среднее время 
достижения гемостаза без оказания како-
го-либо воздействия на этот процесс со-
ставило 261,8 с. Наилучшую фармаколо-
гическую активность проявляли образцы с 
содержанием алюминия хлорида 5 и 10% 
(достижение гемостаза за 40 с и 22,5 с соот-
ветственно). Установлено, что добавление 
железа (III) хлорида увеличивает гемоста-
тическое действие пены медицинской, но 
также и усиливает воспаление, процессы 
образования спаек и фибринозного налета.   

Таким образом, для дальнейшей рабо-
ты выбран состав, включающий алюминия 
хлорид в концентрации 10%, без добавле-
ния железа хлорида. Среднее время гемо-
стаза при его использовании равно 22,5 с, а 
общий балл послеоперационных осложне-
ний был самый низкий среди всех изучае-
мых образцов (1,3 балла).  

При изучении влияния различных кон-
центраций полисорбатов на скорость осе-
дания пены медицинской с 10-процентным 
содержанием алюминия хлорида установ-
лено, что наибольшей устойчивостью об-
ладали образцы с добавлением только по-
лисорбата-20 в диапазоне концентраций 
0,25–0,75%, а пена на основе полисорба-
та-80 проявляла стабильность лишь в мак-
симальной концентрации – 0,75%. 

Исследование влияния различных 
концентраций полисорбатов на плотность 
пены медицинской выявило, что при до-
бавлении обоих вспомогательных веществ 
в соотношениях полисорбат-80 0,25–0,5% 
и полисорбат-20 0–0,75% пена медицин-
ская являлась наименее плотной. Внешне 
данные изучаемые образцы характеризо-

вались наличием крупных пузырей, от-
носительной прозрачностью, в отличие от 
более плотных экземпляров, представля-
ющих собой белый густой слой без поло-
стей.  

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Установлено, что хлорид алюминия в 
концентрации 10% в составе пены меди-
цинской обладает наибольшим гемостати-
ческим эффектом при остановке паренхи-
матозных кровотечений и оказывает наи-
более щадящее действие по сравнению с 
другими образцами. Определено, что при 
добавлении полисорбата-20 в концентра-
циях 0,25–0,75% в качестве пенообразова-
теля разрабатываемый лекарственный пре-
парат обладает максимальной плотностью 
и наименьшей скоростью оседания. Тем 
не менее, необходимы дальнейшие экспе-
рименты in vivo для определения конеч-
ной эффективной концентрации и состава 
вспомогательных веществ.  

SUMMARY

V. A. Malatok, S. E. Rzheussky 
PHARMACEUTICAL DEVELOPMENT 

OF MEDICAL HEMOSTATIC FOAM
This article is devoted to the pharma-

ceutical development of medical hemostatic 
foam. The method of parenchymal bleeding 
modeling in the liver of rats was used to as-
sess hemostatic activity of various concentra-
tions of aluminum and iron chloride. Also as-
sessment of sedimentation rate and density of 
various samples of medical foam was made 
when polysorbates-20 and -80 were added to 
it in concentration range of 0–0,75%. It was 
found that from the point of view of its safety 
and efficacy concentration of aluminum chlo-
ride 10%, without iron salt is most accept-
able. After evaluating density and sedimenta-
tion rate polysorbate-20 in concentrations of 
0,25–0,75% was chosen as an additive.

Keywords: medical hemostatic foam, he-
mostatic drug, aluminum chloride, iron chlo-
ride, polysorbate-20, polysorbate-80.
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АЛГОРИТМЫ ПРИНЯТИЯ УПРАВЛЕНЧЕСКИХ РЕШЕНИЙ 
НА ОСНОВЕ эКСПЕРТНОГО VEN-АНАЛИЗА

Витебский государственный ордена Дружбы народов медицинский университет,
г. Витебск, Республика Беларусь

Предложено усовершенствование VEN-анализа для стандартизации подхода к ис-
пользованию лекарственных средств в учреждении здравоохранения. Для этого создан 
алгоритм, повышающий формализацию процесса распределения по категориям VEN, 
предложены подгруппы категорий для учреждения здравоохранения и каждого струк-
турного подразделения с целью реализации управленческих подходов к решению зада-
чи дифференциации выбора на уровне закупок и наиболее рационального использования 
лекарственных средств в учреждении здравоохранения. Разработанная модификация 
VEN-анализа реализует принципы доказательной медицины и унифицирует подход к 
VEN-анализу, в условиях ограниченного бюджета позволяет рационально использовать 
жизненно важные лекарственные средства как в учреждении здравоохранения, так и в 
структурном подразделении с учётом его профиля. Стандартизированный подход к про-
ведению анализа позволяет в краткие сроки обосновывать включение жизненно важных 
(с точки зрения доказательной базы) лекарственных средств в Республиканский форму-
ляр и Перечень основных лекарственных средств. Способствует качественному включе-
нию новых высокоэффективных лекарственных средств в систему лекарственного обе-
спечения страны. Предложенная модификация VEN-анализа универсальна, не требует 
использования сложного оборудования и специального обучения, может быть использо-


