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Аннотация 
В исследовании проведенном феврале-мае 2024 г. в ФГБОУ ВО «Рязанский государственный медицинский 

университет» Минздрава России оценивались эффективность и безопасность применения медицинского 
изделия «Покрытие раневое на основе коллаген-ламининовой матрицы NovoSkin». 

Цель исследования: оценить эффективность применения данного покрытия раневого у пациентов с дефек-
тами кожных покровов. 

Материал и методы. NovoSkin представляет собой стерильное изделие круглой формы, обладающее 
однородной матовой или прозрачной поверхностью. Оно изготовлено из коллагена 1-го типа и ламинина, 
с использованием безопасных компонентов, что делает его биосовместимым и саморассасывающимся в течение 
10-14 дней. Применение покрытия показано при ожогах I–III степеней, трофических язвах и пролежнях, не 
допускается на открытых кровоточащих ранах и противопоказано при гиперчувствительности к компонентам. 

В исследование были включены 60 пациентов (28 мужчин (46,67%) и 32 женщины (53,33%)) в возрасте 
от 27 до 92 лет (средний возраст (66,8 ± 12,4) года). Основные процедуры включали сбор анамнестических 
данных, общий и локальный осмотр, оценку жизненно важных показателей и применение NovoSkin. Эффектив-
ность применения покрытия оценивали по увеличению площади грануляций не менее чем на 20% к 14-му дню 
после оперативного лечения. 

Результаты. Абсолютное большинство (96,7%) пациентов продемонстрировали значительное увеличение 
грануляций, что указывает на высокую эффективность покрытия. Безопасность его применения оценивали 
через частоту нежелательных событий и изменения жизненно важных показателей. Не было зарегистрировано 
серьезных нежелательных событий, что подтверждает хорошую переносимость NovoSkin. 

Заключение. Раневое покрытие NovoSkin продемонстрировало высокую эффективность и безопасность 
применения при лечении кожных дефектов, что делает его перспективным средством в клинической практике. 
Результаты исследования подтверждают соответствие изделия установленным стандартам и свидетельствуют 
о целесообразности его применения в медицинских учреждениях. 
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Abstract 
The study examines the effectiveness and safety of the medical device “Wound coating based on the NovoSkin 

collagen-laminate matrix”, conducted from February to May 2024 at the Ryazan State Medical University (Ryazan, 
Russia). 

Purpose of a study: to evaluate the use of wound coating NovoSkin in patients with skin defects. 
Materials and methods. NovoSkin is a sterile, round-shaped coating with a uniform matte and transparent sur-

face. It is made of type 1 collagen and laminin, using safe ingredients, which makes it biocompatible and absorbable 
within 10–14 days. The use of the coating is indicated for burns of I–III degrees, trophic ulcers and pressure sores, 
however, it is contraindicated in open bleeding wounds and hypersensitivity to the components. The study included 
60 patients (28 men (46.67%) were and 32 women (53.33%)) aged from 27 to 92 years (mean age (66.8 ± 
± 12.4) years old). The main procedures included demographic data collection, local screening, vital signs assessment, 
and NovoSkin application. Efficacy was assessed by the percentage of patients with an increase in granulation area of 
at least 20% by day 14. 

The results. Absolute majority (96.67%) of patients showed a significant increase in granulations, indicating 
a high coverage efficiency. The safety of the application was assessed through the frequency of undesirable events 
and changes in vital signs. No serious adverse events have been reported, which confirms NovoSkin’s good tolerability. 

Conclusion. NovoSkin wound coating has demonstrated high efficacy and safety in the treatment of skin defects, 
which makes it a promising tool in clinical practice. The test results confirm the product’s compliance with estab-
lished standards and its feasibility for use in medical institutions. 
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ВВЕДЕНИЕ 

Актуальность настоящего исследования обу-
словлена растущей потребностью в эффективных 
и безопасных методах лечения кожных дефектов, 
таких как ожоги, трофические язвы и пролежни. 
В современных условиях, когда увеличивается 
число пациентов с ранами и их осложнениями, 

возникающими в процессе лечения, разработка 
новых медицинских изделий, способствующих 
регенерации тканей, становится особенно важ-
ной [1–3]. 

Кроме того, учитывая, что традиционные ме-
тоды лечения не всегда обеспечивают должный 
уровень эффективности и могут сопровождаться 
побочными эффектами, исследование применения 
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покрытия раневого NovoSkin было направлено 
на оценку его безопасности и эффективности  
в сравнении с существующими методами [4, 5]. 
Данное исследование может внести значитель-
ный вклад в улучшение качества медицинской 
помощи пациентам с кожными дефектами, а 
также в развитие новых стандартов лечения в 
области хирургии, травматологии и дерматологии 
[6, 7]. 

Таким образом, актуальность исследования 
подтверждается необходимостью поиска более 
эффективных и безопасных методов лечения 
кожных дефектов, что, в свою очередь, приведет 
к улучшению клинических исходов и повышению 
качества жизни пациентов. 

Цель исследования: оценить эффективность 
применения раневого покрытия NovoSkin у па-
циентов с дефектами кожных покровов. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ 

Покрытие раневое NovoSkin (ООО 
«ШЭНЭСКИН», г. Улан-Удэ) (рис. 1) пред-
ставляет собой пленку круглой формы (диаметр 
(55 ± 3) мм), характеризующуюся однородной 
матовой или прозрачной поверхностью, которая 
может быть бесцветной. На поверхности допус-
тимы мелкие неровности. Изделие не имеет за-
паха или обладает легким запахом уксусной ки-
слоты. Толщина покрытия составляет (0,80 ± 
± 0,15) мм, масса равна (2,5 ± 0,5) г, уровень pH 
варьируется от 6,5 до 7,5. 

 
а 

 
б 

Рис. 1. Внешний вид (а) и заводская упаковка (б) по-
крытия раневого NovoSkin 
Fig. 1. An appearance (a) and factory packaging (б) of Novo-
Skin wound dressing 

В состав NovoSkin входят коллаген 1-го типа 
((5,5–7,5) мг/г), ламинин ((0,08–0,15) мкг/г) и 
вода. Массовая доля сухих веществ (коллаген и 
ламинин) составляет от 0,55 до 0,75%. 

В период с февраля по май 2024 г. в ФГБОУ 
ВО РязГМУ Минздрава России было проведено 
клиническое исследование медицинского изде-
лия «Покрытие раневое на основе коллаген-
ламининовой матрицы NovoSkin, стерильное по 
ТУ 21.20.24-001-31654468-2019» с целью оценки 
эффективности и безопасности его применения 
у пациентов с дефектами кожных покровов. 
Клиническое исследование проводилось в соот-
ветствии с утвержденной программой, которая 
получила одобрение Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения (разрешение 
на проведение клинических испытаний МИ 
№ 1/2024 от 12.01.2024), Совета по этике Мин-
здрава России (заключение № 63 от 29.01.2024) 
и локального этического комитета ФГБОУ ВО 
РязГМУ Минздрава России (выписка из прото-
кола №8 от 05.02.2024). 

Имеется патент на изобретение № 2736480 
«Способ производства коллаген-ламининового 
матрикса для заживления язв, ожогов и ран кожи 
человека» от 17.11.2020. 

Для изготовления раневого покрытия, обла-
дающего гелеобразной текстурой, используется 
раствор коллагена с концентрацией 5,5–7,5 мг/г, 
который извлекается из жил крупного рогатого 
скота, поступающего из хозяйств, свободных от 
опасных для человека прионовых и вирусных 
заболеваний. В производственном процессе 
также задействована культура клеток человека 
(линия HaCaT). Покрытие NovoSkin стерильно, 
биосовместимо и саморассасывается (биодегра-
дируется) в течение не более 14 дней. 

Покрытие плотно прилегает к ране благодаря 
коллаген-ламининовому слою, создавая физиче-
ский барьер от внешней среды и способствуя 
естественной реэпителизации и восстановлению 
кожи. 

NovoSkin показано для применения при 
ожогах I–III степеней, ранах донорского поля, 
плоских гранулирующих неинфицированных 
ранах в стадии регенерации, трофических язвах и 
пролежнях. Не допускается применение покры-
тия раневого на открытых кровоточащих ранах, 
противопоказаниями к его использованию яв-
ляются гиперчувствительность к компонентам и 
истекший срок годности [1]. 

Покрытие NovoSkin предназначено для ис-
пользования у взрослых пациентов и относится  
к классу потенциального риска 3 согласно но-
менклатурной классификации медицинских из-
делий. 

В исследование были включены 60 пациентов 
(28 мужчин (46,67%) и 32 женщины (53,33%))  



100    Саганов В.П., Балханов Ю.С., Зайцев О.В., и др. 
 

 

№ 3 (94) ’2025 Вопросы реконструктивной и пластической хирургии 

с различными дефектами кожных покровов, 
включая плоские гранулирующие неинфициро-
ванные раны в стадии регенерации [2], трофи-
ческие язвы и пролежни [3]. Возраст пациентов 
варьировал от 27 до 92 лет, средний возраст со-
ставил (66,8 ± 12,4) года. Все пациенты подпи-
сывали информированное согласие на участие  
в исследовании [8] до начала любых манипуля-
ций в рамках исследования. 

Для определения площади кожного дефекта 
(раны) использовали метод, при котором изме-
ряются максимальные длина и ширина раны, рас-
положенные перпендикулярно друг другу [5]. 
Площадь раны рассчитывается по формуле [6]: 

S = L   W   0,785,  
где L – длина раны, W – ее ширина. 

Оценку безопасности применения NovoSkin 
проводили на протяжении всего исследования 
по следующим параметрам: 

1) частота возникновения нежелательных 
событий и серьезных нежелательных событий, 
включая нежелательные реакции на лекарственные 
средства и серьезные нежелательные реакции; 

2) регистрация клинически значимых изме-
нений жизненно важных показателей, таких как 
артериальное давление (АД), частота сердечных 
сокращений (ЧСС) и температура тела; 

3) оценка клинически значимых отклонений 
в результатах лабораторных анализов (клиниче-
ский и биохимический анализы крови, общий 
анализ мочи). 

В процессе исследования измеряли следующие 
параметры: 

1) частоту сердечных сокращений. Измеряли 
на лучевой артерии (или на сонной артерии при 
слабой пульсации на лучевой) в течение одной 
минуты в положении пациента сидя; 

2) артериальное давление. Измеряли на плече-
вой артерии с использованием сфигмомано-
метра или тонометра в положении пациента сидя. 

3) температуру тела. Измеряли в подмышеч-
ной впадине с помощью медицинского термо-
метра, при этом продолжительность измерения 
соответствовала рекомендациям по его исполь-
зованию. 

Лабораторные исследования проводили со-
гласно установленным стандартам и оценивали 
как норму / клинически значимые отклонения / 
клинически незначимые отклонения). Новые 
клинически значимые отклонения регистриро-
вали как нежелательные события. 

Общая продолжительность участия каждого 
пациента в исследовании не превышала 17 дней, 
включая период скрининга. 

Исследование включало три визита. 
Визит 1 (1-й день). 
Скрининг пациентов и выполнение следую-

щих процедур: 

1) получение информированного согласия 
пациентов на участие в исследовании; 

2) сбор демографических данных (пол, воз-
раст); 

3) сбор жалоб и анамнеза (опрос); 
4) местный осмотр (включая измерение 

площади дефекта); 
5) фотофиксация дефекта кожных покровов; 
6) измерение и оценка жизненно важных по-

казателей (ЧСС, АД, температура тела); 
7) проведение клинического и биохимического 

анализа крови, общего анализа мочи; 
8) сбор информации о предшествующей те-

рапии, включая местное лечение дефекта кожи 
за 7 дней до Визита 1; 

9) процедура нанесения медицинского изде-
лия NovoSkin. 

Визит 2 (7–9-й день). 
Выполнение следующих процедур: 
1) сбор жалоб; 
2) местный осмотр (включая измерение 

площади дефекта); 
3) фотофиксация дефекта кожных покровов; 
4) измерение ЧСС, АД и температуры тела; 
5) оценка терапии в динамике, включая ме-

стное лечение дефекта кожи; 
6) процедура нанесения медицинского изде-

лия NovoSkin (при необходимости). 
Визит 3 (13–15-й день). 
Выполнение следующих процедур: 
1) сбор жалоб; 
2) местный осмотр (включая измерение 

площади дефекта); 
3) фотофиксация дефекта); 
4) измерение ЧСС, АД, температуры тела. 
Для оценки процесса заживления и улучше-

ния состояния раневого ложа был выбран кри-
терий увеличения доли грануляционной ткани 
не менее чем на 20% по сравнению с исходным 
значением, который поддерживается результа-
тами ряда исследований, таких как исследование 
Глазго (Hodgson Н., 2019), где было зафиксиро-
вано увеличение площади грануляционной тка-
ни с 11,95% до 33,7% (∆ 21,75%) после 14 дней 
использования раневых повязок [7]. 

РЕЗУЛЬТАТЫ 

Все 60 пациентов (100%) совершили запла-
нированные в исследовании визиты. 

Для оценки эффективности применения по-
крытия раневого NovoSkin рассчитывали долю 
пациентов, у которых процент площади грануля-
ций дефекта кожных покровов на день Визита 3 
(13–15-й день) составлял не менее 20% от ис-
ходной площади дефекта, зарегистрированной 
при 1-м визите (1-й день). Было установлено, 
что площадь дефекта к Визиту 2 статистически 
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значимо снизилась до 4,39 (0,96; 11,22) см2 
(p < 0,01). В сравнении с исходными значениями 
(7,06 (2,51; 18,94) см2) площадь дефекта к Визи-
ту 3 снизилась еще и составила 2,04 (0,04; 
7,58) см2 (p < 0,001) (рис. 2). 

Согласно полученным результатам, у 58 
(96,67%) из 60 пациентов на день Визита 3 

(13–15-й день) регистрировалось увеличение 
площади грануляций дефекта кожных покровов 
на 20% и более по сравнению с исходными зна-
чениями, зафиксированными в день Визита 1. 

Результаты лечения пациентов с дефектами 
кожных покровов с использованием покрытия 
раневого NovoSkin представлены на рис. 3–8. 

 
Рис. 2. Динамика изменения площади дефектов кожных покровов, см2 
Fig. 2. Dynamics of change of the skin defect area, cm2 

       
 а б в 
Рис. 3. Трофическая язва правой стопы пациента К.: а – визит 1; б – визит 2; в – визит 3 
Fig. 3. Trophic ulcer of the right foot of patient K.: а – visit 1; б – visit 2; в – visit 3 

       
 а б в 
Рис. 4. Трофическая язва нижней трети голени пациента С.: а – визит 1; б – визит 2; в – визит 3 
Fig. 4. Trophic ulcer of the lower third of tibia of patient S.: а – visit 1; б – visit 2; в – visit 3 
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 а б в 
Рис. 5. Пролежень области копчика слева у пациента Т.: а – визит 1; б – визит 2; в – визит 3 
Fig. 5. Decubitus of the coccyx area on the left side in patient T.: а – visit 1; б – visit 2; в – visit 3 

       
 а б в 
Рис. 6. Пролежень правой ягодичной области у пациентки М.: а – визит 1; б – визит 2; в – визит 3 
Fig. 6. Pressure sores in the right gluteal area in patient М.: а – visit 1; б – visit 2; в – visit 3 

       
 а б в 
Рис. 7. Обширная рана левой голени пациента А.: а – визит 1; б – визит 2; в – визит 3 
Fig. 7. Extensive wound of the left shin of patient A.: а – visit 1; б – visit 2; в – visit 3 

       
 а б в 
Рис. 8. Рана внутренней поверхности верхней трети правого бедра пациентки Н.: а – визит 1; б – визит 2; в – визит 3 
Fig. 8. Wound of the inner surface of the upper third of the right thigh of patient N.: а – visit 1; б – visit 2; в – visit 3 
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Рис. 9. Динамика результатов оценки жизненно важных показателей 
Fig. 9. Dynamics of vital signs assessment results 

 
Оценку безопасности применения исследуе-

мого изделия осуществляли путем анализа час-
тоты возникновения нежелательных событий и 
серьезных нежелательных событий, включая не-
желательные реакции на изделие и серьезные 
нежелательные реакции. Данные для этой оценки 
собирали как на основании опросов пациентов, 
так и в результате осмотра. Кроме того, учиты-
вали клинически значимые изменения жизненно 
важных показателей (АД, ЧСС, температура те-
ла) и отклонения в результатах лабораторных 
анализов (клинический и биохимический ана-
лизы крови, общий анализ мочи). Полученные 
результаты показывают, что значения ДАД (мм 
рт. ст.), оцениваемые на 7–9 день (Визит 2) из-
менялись, однако медианные значения сущест-
венно не отличались от исходного уровня. Кли-
нически значимые отклонения не выявлены 
(рис. 9). 

Оценка лабораторных показателей, вклю-
чающая клинический и биохимический анализы 
крови, а также общий анализ мочи, выявила сле-
дующие результаты. На 3-м визите уровень ге-
моглобина снизился до 122,0 (118,0; 130,0) г/л, 
в то время как на исходном уровне он составлял 
122,5 (119,0; 129,0) г/л. Это изменение оказа-
лось статистически незначимым (p > 0,05). При 
этом наблюдалось статистически значимое сни-
жение содержания лейкоцитов на 3-м визите – 
6,25 (4,90; 7,10) · 109/л по сравнению с 
7,15 (6,20; 7,61) · 109/л на исходном этапе 
(p < 0,05). Другие статистически значимые из-
менения в клиническом анализе крови не были 
обнаружены. 

Уровень эритроцитов на 3-м визите составил 
1,70 (0,00; 5,03) · 1012/л, что оказалось стати-
стически значимым снижением относительно 
исходных значений (2,60 (0,60; 7,20) · 1012/л; 
p = 0,0039). Однако эти изменения были расце-
нены как клинически незначительные. 

В общем анализе мочи не было выявлено ста-
тистически значимых отклонений. В ходе иссле-
дования не отмечалось ни нежелательных, ни 
серьезных нежелательных событий, а любые изме-
нения в жизненно важных показателях и лабора-
торных анализах не имели клинической значи-
мости. Таким образом, полученные результаты 
подтверждают хорошую переносимость покры-
тия раневого NovoSkin и его безопасность в 
применении. 

ОБСУЖДЕНИЕ 

На основании анализа информации о меди-
цинском изделии – покрытии раневом на основе 
коллаген-ламининовой матрицы NovoSkin, сте-
рильном по ТУ 21.20.24-001-31654468-2019, 
производимом ООО «ШЭНЭСКИН» (г. Улан-
Удэ), можно констатировать положительное 
влияние его применения и новизну метода. По 
сравнению с существующими методами хирур-
гического восстановления целостности кожного 
покрова [4, 7, 8] (свободная и несвободная кож-
ная пластика), метод, проводимый с помощью 
NovoSkin, является более щадящим и безопасным. 
Его несомненным достоинством является отсут-
ствие дополнительных операционных ран, тре-
бующихся в аутодермопластике. Клинические 
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исследования продемонстрировали эффектив-
ность применения рассматриваемого покрытия 
в лечении плоских гранулирующих неинфициро-
ванных ран на стадии регенерации, трофических 
язв различной этиологии и локализации, а также 
пролежней, что указано в эксплуатационной до-
кументации, в отличие от традиционного хирур-
гического лечения [1, 3, 8] – укрытие ран, эпите-
лизация большинства ожоговых поверхностей и 
донорских участков. 

В целом результаты проведенного исследо-
вания подтверждают, что раневое покрытие 
NovoSkin, стерильное по ТУ 21.20.24-001-
31654468-2019, является надежным и удобным  
в использовании, а также соответствует стандар-
там безопасности для изделий данного типа. 

Оно изготовлено в соответствии с международ-
ными стандартами качества и удовлетворяет 
требованиям, необходимым для клинического 
применения в соответствии с назначением, ука-
занным производителем. 

ВЫВОДЫ 

1. Применение медицинского изделия 
NovoSkin способствует уменьшению площади 
раны, регистрируемому на 14-е сут лечения.�

2. При применении покрытия раневого 
NovoSkin не было зарегистрировано ни одного 
нежелательного явления, а также статистически 
значимого ухудшения клинических и лаборатор-
ных показателей. 
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