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Цель. Оценка эффективности газотранспортной функции новых полипропиленовых (ПП) мембран меж-
дународной компании Cobetter Filtration®, Китай, для процедуры искусственного кровообращения и 
сравнение результатов с оригинальной мембраной 3М®, США, с использованием экстракорпорального 
гидродинамического стенда и испытаний in vivo. Материалы и методы. Для испытаний на лаборатор-
ном стенде и на животной модели было организовано 3 группы: 1 – экспериментальная – ПП-мембрана 
380/280 (n = 3), 2 – экспериментальная – ПП-мембрана 300/200 (n = 3), 3 – контрольная – оригиналь-
ная ПП-мембрана 3М® (n = 3). Из 18 оксигенаторов 12 – опытные с исследуемой мембраной Cobetter 
Filtration®, 6 – оригинальные оксигенаторы с мембраной 3М®. В исследовании основным регистрируемым 
показателем был индекс оксигенации, который отражал газотранспортную функцию мембранных окси-
генаторов. Результаты. Во время стендовых испытаний динамика индекса оксигенации мембраны ПП 
300/200 от 509 ± 27 в начальной точке и 422 ± 31 спустя 240 минут испытаний достоверно не отличалась 
от показателей мембраны ПП 380/280, где ИО составил 487 ± 15 в начале и 385 ± 20 в конечной точке, а 
р > 0,05. При этом показатели ИО при испытании серии оксигенаторов с оригинальной мембраной 3М® 
были значительно выше – от 713 ± 46 в начальной точке и 612 ± 39 в точке 240 минут. При испытаниях 
на животных исходные значения ИО в контрольной группе 3М® превышали пороговое значение ИО 300 
и составляли 439 ± 13, а показатели респираторного индекса в группах 1 и 2 в идентичной точке были 
ниже – 392 ± 27 и 411 ± 8 соответственно, при р < 0,05, уже к 60 минутам показатели ИО во всех группах 
были практически одинаковы, что отображается коэффициентом р = 1. В исходе 5 часов наблюдения в 
остром эксперименте показатели ИО в группе ПП 380/280 составляли 325 ± 29, в группе ПП 300/200 – 
355 ± 33, а различия между экспериментальными группами были статистически не значимы (р > 0,05). 
Заключение. Сопоставимая эффективность опытных мембран в сравнении с оригинальными продуктами 
открывает новые перспективы повышения безопасности и биосовместимости экстракорпоральных методов 
вспомогательного кровообращения для пациентов.
Ключевые слова: трансплантология, перфузиология, искусственное кровообращение, мембранная 
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ВВЕДЕНИЕ
На сегодняшний день мембранная оксигенация 

является неотъемлемым методом поддержания газо-
обмена при кардиохирургических вмешательствах. 
Несмотря на долгую эволюцию этой жизнесберега-
ющей технологии, именно полипропиленовые (ПП, 
РР) мембраны стали предметом пристального иссле-
довательского интереса благодаря своим уникальным 
свойствам, таким как высокая устойчивость к хими-
ческим веществам, относительно низкая стоимость 
и удовлетворительные прочностные и механические 
характеристики [1].

Исторически исследовательские группы в области 
мембранной оксигенации и их труды были направ-
лены на поиск оптимального материала для газо-
обмена и достижения «идеального» соотношения 
биологической совместимости и атравматизации при 
контакте с форменными элементами крови человека, 
что исконно представляло серьезную проблему. Так 
были разработаны дисковые, экранные, пузырьковые 
и пленочные мембранные оксигенаторы для экстра-

корпорального газообмена у пациентов кардиохирур-
гического профиля, что совпало с бурным развитием 
кардиохирургии как перспективной самостоятельной 
специальности [2–4]. В процессе становления техно-
логии множество материалов, включая целлофан и 
полиэтилен, использовались в качестве поверхности 
для газообмена, но именно пузырьковый прямопо-
точный оксигенатор, разработанный и коммерчески 
внедренный R.A. DeWall и C.W. Lillehei в 1955 г., стал 
жизнеспасительным устройством в кардиохирургии 
на 25 лет [5]! Закономерно, что на смену пузырько-
вым оксигенаторам пришли мембранные изделия, а 
возможно это стало благодаря внедрению микропо-
ристых материалов и использованию их уникальных 
свойств [6]. Так, первым коммерчески доступным 
микропористым оксигенатором на основе тефлона, 
отличавшимся от всех ранее используемых матери-
алов выраженной гидрофобностью, стало изделие 
компании Baxter Travenol™, США, которое обеспе-
чивало полную сепарацию газовой среды и крови 
пациента, а также выполняло функцию терморегу-
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Objective: to assess the gas transport performance of new polypropylene (PP) membranes manufactured by 
Cobetter Filtration® (China) for use in extracorporeal circulation, and to compare their effi  cacy with the original 
3M® PP membrane (USA) using both an extracorporeal hydrodynamic test bench and in vivo animal experiments. 
Materials and methods. Three experimental groups were established for bench and animal testing: a) Experi-
mental – PP membrane 380/280 (n = 3); b) Experimental – PP membrane 300/200 (n = 3); c) Control – original 
3M® PP membrane (n = 3). A total of 18 oxygenators were evaluated, including 12 experimental oxygenators 
with the Cobetter Filtration® membranes and 6 control oxygenators with 3M® membranes. The primary outcome 
was the oxygenation index (OI), refl ecting the gas transport function of the membrane oxygenators. Results. 
During bench testing, the OI of the PP 300/200 membrane decreased from 509 ± 27 at baseline to 422 ± 31 after 
240 minutes, showing no signifi cant diff erence compared with the PP 380/280 membrane, which decreased from 
487 ± 15 to 385 ± 20 (p > 0.05). In contrast, oxygenators with the original 3M® membrane exhibited signifi cantly 
higher OI values, declining from 713 ± 46 to 612 ± 39 over the same period. In animal experiments, the initial OI 
in the 3M® control group exceeded the threshold of 300, measuring 439 ± 13, whereas the experimental groups 
recorded lower values: 392 ± 27 (PP 380/280) and 411 ± 8 (PP 300/200), with p < 0.05. By 60 minutes, OI va-
lues were similar across all groups (p = 1). At the end of the 5-hour acute observation, OI values were 325 ± 29 
(PP 380/280) and 355 ± 33 (PP 300/200), with no statistically signifi cant diff erence between the experimental 
groups (p > 0.05). Conclusion. The experimental PP membranes demonstrated comparable eff ectiveness to the 
original 3M® products, suggesting their potential for enhancing the safety and biocompatibility of extracorporeal 
circulation procedures.
Keywords: transplantology, perfusion physiology, artifi cial circulation, membrane oxygenation, 
polypropylene membrane.
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ляции [7–9]. Чуть позднее в клиническую практику 
был внедрен привычный для современного видения 
оксигенатор на основе пористой мембраны из поли-
пропилена – Variable Prime Cobe Membrane Lung™ 
от Cobe Laboratories, США [10, 11]. Именно с этого 
момента за короткие 5–10 лет произошла тотальная 
мировая экспансия технологии экстракорпоральной 
оксигенации крови пациентов на основе полипропи-
леновой мембраны, что мы наблюдаем и по сей день.

Опыт коммерчески успешных продуктов и ре-
зультаты международных исследовательских групп 
демонстрируют, что полипропилен является уникаль-
ным материалом с выраженными свойствами биосов-
местимости, проявляя отсутствие иммунной реакции 
у пациентов при контакте материала с внутренней 
средой организма и низкую продукцию провоспа-
лительных цитокинов. Также ПП имеет значитель-
ную степень гидрофобности и, препятствуя адгезии 
форменных элементов крови, тробообразованию и 
белков плазмы, позволяет в значительной степени 
расширить условия использования оксигенаторов с 
подобным типом мембраны – высокий гематокрит, 
тромбоцитоз и т. д. Данные свойства крайне необхо-
димы для безопасного и эффективного применения 
полипропилена в технологии экстракорпоральных 
методов поддержки кровообращения у пациен-
тов [12].

Немалозначимыми для медицинского применения 
являются химические свойства полипропилена.
1. Химическая инертность.

 Полипропилен имеет высокую химиче скую 
инертность, что означает, что он устойчив 
к воздействию различных химических ве-
ществ, включая кислоты и щелочи. Это 
свойство предотвращает возможные реакции 
с компонентами крови или другими вещест-
вами, которые могут находиться в системе ок-
сигенации.

2. Устойчивость к коррозии.
 Полипропилен не подвержен коррозии, что 

делает его надежным материалом для дли-
тельной эксплуатации. Оксигенаторы час-
то используются в условиях, где наряду с 
кровью могут находиться другие жидкости, 
и устойчивость к коррозии является важным 
критерием.

3. Способность к модификации.
 Для улучшения свойств полипропиленовых 

мембран их поверхность может быть моди-
фицирована. Например, химическая модифи-
кация может увеличить гидрофильность мем-
браны, улучшая ее взаимодействие с кровью 
и снижая риск тромбообразования. Модифи-
кации могут включать добавление функцио-
нальных групп или использование покрытия 

полимерными или неорганическими матери-
алами.

4. Тепловая стабильность.
 Полипропилен имеет хороший диапазон тер-

мостойкости, что позволяет использовать его 
в широком диапазоне температур. Это важно, 
поскольку протоколы стерилизации обычно 
требуют обработки при высоких температу-
рах.

5. Пористость.
 Мембраны могут быть произведены с кон-

тролируемой пористостью, что позволяет 
оптимизировать их для газообмена. Порис-
тая структура может быть использована для 
повышения проницаемости кислорода, что 
способствует улучшению газообмена между 
кровью и воздушной средой [13, 14].

На сегодняшний день основным производите-
лем мембран и материалов для экстракорпоральной 
мембранной поддержки кровообращения и оксиге-
нации является компания 3М®, США, фактически 
представляя монополию в области полимерных из-
делий. Однако все активнее в мировой промышлен-
ности медицинских изделий растет интерес к дан-
ной отрасли. Так, значительных технологических 
результатов добилась компания Cobetter Filtration®, 
Китайская Народная Республика, непрерывно совер-
шенствуя и модифицируя физические и химические 
свойства полипропиленовой мембраны. Основными 
же модифицируемыми характеристиками являются 
оптимизация показателей пористости структуры, а 
также способы нанесения покрытий полимерными 
и неорганическими частицами и их вариабельность.

Цель данного международного исследования: 
изучение модифицированной полипропиленовой 
мембраны, оценка ее эффективности и сравнитель-
ный анализ газообменной функции с мембраной 
компании 3М®.

ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ
Исследуемая мембрана двух видов была пре-

доставлена компанией Cobetter Filtration™, а изго-
товление опытных оксигенаторов проводилось на 
сертифицированном предприятии при поддержке 
компании «Специальная и медицинская техника™». 
Спецификация испытываемых образцов представле-
на в таблице.

Испытания проводились на базе Националь-
ного медицинского исследовательского центра 
трансплантологии и искусственных органов им. ак. 
В.И. Шумакова и состояли из двух этапов – стендо-
вые испытания и проведение исследований на эк-
спериментальной модели крупных животных. Все 
образцы мембран были отданы на молекулярную и 
микроскопическую диагностику. На рис. 1 проде-
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65%, соблюдался 12-часовой цикл света и темноты, 
соблюдали пищевой режим, а водный режим был 
представлен стерилизованной водой согласно фи-
зиологическим потребностям животных. В течение 
2 недель соблюдались карантинные меры. В рамках 
исследования было выделено 3 группы: 1-я – экспе-
риментальная – ПП-мембрана 380/280 (n = 3), 2-я – 
экспериментальная – ПП-мембрана 300/200 (n = 3), 
3-я – контрольная – оригинальная ПП-мембрана 3М® 
(n = 3). Для стендовых испытаний мембран исполь-
зовались аналогичные по количеству выборки и на-
именованию группы сравнения.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Первым шагом в экспериментальных испытани-

ях оксигенаторов являлись тесты на лабораторном 
стенде. Нами был создан низкообъемный гидродина-
мический стенд, включавший в себя оригинальный 
оксигенатор Nipro®, Япония, который насыщал кровь 
углекислым газом, имитируя выдох, тестируемый 
оксигенатор с мембраной Cobetter Filtration™ для 

Таблица
Основные характеристики опытных полипропиленовых мембран

Main characteristics of experimental polypropylene membranes
Спецификация ПП-мембрана 380/280 ПП-мембрана 300/200

Толщина стенки (мкм) 50 ± 10 50 ± 10
Наружный диаметр (мкм) 380 ± 20 300 ± 20
Внутренний диаметр (мкм) 280 ± 20 200 ± 20
Прочность на разрыв (cN) ≥150 ≥150
Удлинение при разрыве (%) ≥400 ≥400
Поток азота (мл/см2·мин·бар) 50 ± 30 50 ± 30
Количество капилляров (cap/cm) 16,7 ± 1 20,5 ± 1
Угол соотношения (°) >12 >12

Рис. 1. Электронная микроскопия ПП-мембраны 300/200

Fig. 1. Electron microscopy of PP 300/200 membrane
Рис. 2. ИК – Фурье-спектры образца волокон PP

Fig. 2. Fourier transform infrared (FTIR) spectra of a PP fi ber 
sample

монстрированы результаты электронной микроско-
пии ПП-мембраны 300/200.

Также был проведен анализ инфракрасного (ИК) 
излучения при исследовании мембраны (рис. 2). Ре-
зультаты этого теста показали полное соответствие 
качества материала всех мембран данным междуна-
родных исследований [15].

В качестве животной модели для испытания опыт-
ных образцов мембран была выбрана модель барана. 
Всего было включено в исследование 9 баранов ро-
мановской породы массой 30–35 кг, животные были 
разделены на группы. Все проводимые эксперимен-
ты получили одобрение комитета по биологической 
безопасности и биоэтике. Настоящее исследование 
проводилось с соблюдением положений Европей-
ской конвенции по обращению с лабораторными 
животными и директивы 2010/63/EU. Животных 
содержали в лабораторных клетках с соблюдением 
температурного, водно-пищевого и циркадного ре-
жимов. Баранов содержали в помещениях с контро-
лируемой температурой (22 ± 2 °C) и влажностью 
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групп 1 и 2, оригинальный оксигенатор с мембраной 
3М® для группы 3, куда подавался чистый кислород. 

Перфузионный контур заполнялся цельной донор-
ской кровью, содержащей цитратный антикоагулянт, 
устройство гидродинамического стенда представле-
но на рис. 3.

Как показано на схеме выше, в оригинальный ок-
сигенатор подавалась газовая смесь СО2 5% и NO2 
95% в потоке 700 мл/мин. В тестируемый оксигена-
тор (группа 1 и 2) или в оксигенатор с мембраной 
3М® (группа 3) подавался чистый кислород в потоке 
1 литр в минуту. Циркуляция крови происходила при 
температуре 37 °С непрерывно в потоке 1 литр в ми-
нуту, во время теста на газотранспортную функцию 
мембраны – индекс оксигенации (ИО) – на 15 минут 
скорость увеличивали до 3 литров в минуту. Датчики 
давления регистрировали давление до исследуемо-
го оксигенатора и после, разница во всех случаях 
составляла 80 мм рт. ст. Каждый час выполнялось 
исследование двух порций крови – до оксигенатора 
(венозная), после оксигенатора (артериальная). Вре-
мя исследований составляло 240 минут.

После стендовых испытаний мы исследовали ок-
сигенаторы на овцах в трех группах и полностью 
повторяли методику искусственного кровообраще-
ния (ИК, СРВ) при кардиохирургических операциях 
(рис. 4).

Подключение системы CPB проводилось иден-
тично клиническому, время испытаний составляло 
пять часов (300 минут), объемная скорость перфузии 
зависела от массы животного и площади поверхнос-
ти тела и варьировала от 2,77 до 2,94 л/мин, а газо-

Рис. 3. Схема низкообъемного гидродинамического стен-
да. 1 – резервуар с донорской цельной кровью; 2 – цен-
тробежный насос аппарата ЭКМО; 3 – датчик потока, 
температуры, пузырьков; 4 – деоксигенатор; 5 – источник 
деоксигенированной газовой смеси; 6 – датчик давления 
№ 1, порт отбора проб № 1; 7 – тестируемый оксигена-
тор; 8 – терморегулирующее устройство; 9 – источник 
кислородной смеси; 10 – датчик давления № 2, порт от-
бора проб № 2

Fig. 3. Diagram of the low-volume hydrodynamic test bench. 
1 – Reservoir with donor whole blood; 2 – Centrifugal pump 
of the ECMO device; 3 – Flow, temperature, and bubble sen-
sor; 4 – Deoxygenator; 5 – Source of deoxygenated gas mix-
ture; 6 – Pressure sensor #1 and sampling port #1; 7 – Tes-
ted oxygenator; 8 – Temperature control device; 9 – Oxygen 
mixture source; 10 – Pressure sensor #2 and sampling port #2

Рис. 4. Схема экстракорпорального контура искусственного кровообращения

Fig. 4. Diagram of the extracorporeal circuit for artifi cial blood circulation
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ток составлял 1 л/мин при FiO2 0,5. Все показатели 
крови поддерживались в физиологичных значениях. 
Фиксировалось давление до и после оксигенатора. 
В качестве антикоагулянта использовался гепарин, 
а значения ACT не превышали 400 секунд. На время 
проведения CPB искусственная вентиляция легких 
прекращалась.

Статистический анализ проводился с использова-
нием программы StatTech v. 3.1.10 (разработчик ООО 
«Статтех», Россия). Количественные показатели 
оценивались на предмет соответствия нормальному 
распределению с помощью критерия Шапиро–Уил-
ка (число исследуемых менее 50). Количественные 
показатели, имеющие нормальное распределение, 
описывались с помощью средних арифметических 
величин (M) и стандартных отклонений (SD), границ 
95% доверительного интервала (95% ДИ). Для срав-
нения трех и более связанных групп по нормально 
распределенному количественному признаку при-
менялся однофакторный дисперсионный анализ с 
повторными измерениями. Различия считались до-
стоверно значимыми при р < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ
В результате испытаний на стенде были полу-

чены удовлетворительные показатели насыщения 
крови кислородом при исследовании двух видов 
новых полипропиленовых мембран в сравнении с 
оригинальной мембраной 3М®. На рис. 5 изображена 
динамика изменения концентрации кислорода, кото-
рая соответствовала расчетному значению индекса 
оксигенации, после оксигенаторов с исследуемыми 
мембранами в сравнении с мембраной 3М® при по-
токе крови 3 литра в минуту.

Так, выраженной разницы оксигенирующей функ-
ции между опытными образцами выявлено не было, 
поскольку динамика индекса оксигенации мембраны 
ПП 300/200 от 509 ± 27 в начальной точке и 422 ± 31 
спустя 240 минут испытаний достоверно не отлича-
лась от показателей мембраны ПП 380/280, где ИО 
составил 487 ± 15 в начале и 385 ± 20 в конечной 
точке, а р > 0,05. При этом показатели ИО при ис-
пытании серии оксигенаторов с оригинальной мем-
браной 3М® были значительно выше – от 713 ± 46 в 
начальной точке и 612 ± 39 в точке 240 минут. Не-
смотря на среднюю разницу концентрации кислорода 
в 100 мм рт. ст., где р < 0,05, при сравнении исследуе-
мой мембраны с оригинальной 3М®, показатели всех 
мембран Cobetter Filtration® превышали нормальную 
физиологичную концентрацию кислорода.

В результате проведения испытаний мембран в 
трех группах в условиях ИК на крупных животных 
с равными параметрами перфузии и гомеостаза мы 
получили данные о газовом составе крови, что от-
ражало эффективность оксигенаторов с мембранами 
Cobetter Filtration в сравнении с оригинальными ок-
сигенаторами с мембраной 3М®. Так же, как и при 
стендовых испытаниях, основным показателем при 
сравнении был индекс оксигенации в артериальной 
крови, что изображено на рис. 6.

Несмотря на то что исходные значения ИО в конт-
рольной группе 3М® превышали пороговое значения 
и составляли 439 ± 13, а показатели респираторного 
индекса в группах 1 и 2 в идентичной точке были 
ниже – 392 ± 27 и 411 ± 8 соответственно, при р < 
0,05, уже к 60 минутам показатели ИО во всех груп-
пах были практически одинаковы, что отображается 
коэффициентом р = 1. В исходе 5 часов наблюдения 

Рис. 5. Динамика изменения индекса оксигенации исследуемых мембран при стендовых испытаниях

Fig. 5. Changes in oxygenation index in the tested membranes in bench tests
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в остром эксперименте показатели ИО в группе ПП 
380/280 составляли 325 ± 29, в группе ПП 300/200 – 
355 ± 33, а различия между экспериментальными 
группами были статистически не значимы (р > 0,05). 
При этом в контрольной группе испытания мембраны 
3М® отмечались значительно сниженные показатели 
ИО спустя 300 минут наблюдения, которые соответ-
ствовали значениям 284 ± 18, а различия в сравнении 
с экспериментальными группами были достоверно 
значимыми (р = 0), что являлось признаком сниже-
ния оксигенирующей способности оксигенатора с 
оригинальной мембраной 3М®.

ОБСУЖДЕНИЕ
В результате проведенного исследования нами 

получены результаты, которые говорят о сопоста-
вимой эффективности полипропиленовой мембраны 
компании Cobetter Filtration® в сравнении с полипро-
пиленовой мембраной компании 3М®. А в некоторых 
условиях продукт компании Cobetter Filtration® пре-
восходит показатели 3М®. Так, в экспериментальных 
условиях, близких к клинической практике, оксигена-
торы с опытными мембранами ПП 300/200 и 380/280 
значительно превосходили результаты испытаний 
оригинальных оксигенаторов с мембраной 3М® при 
оценке индекса оксигенации и уверенно демонстри-
ровали высокие значения ИО на протяжении 5 часов. 
Данная особенность свидетельствует о том, что при 
длительном искусственном кровообращении опыт-

ные мембраны имеют преимущество перед ориги-
нальной за счет сохранения эффективного газооб-
мена, низкого пропитывания плазмой крови, а также 
сниженного тромбообразования в межволоконных 
пространствах. Данный вывод также демонстрирует-
ся степенью элиминации углекислого газа. Если при 
стендовых испытаниях во всех трех группах были 
сопоставимые показатели утилизации СО2 – 8,93 ± 
1,25 мм рт. ст. при р > 0,05, что свидетельствовало об 
отсутствии достоверной разницы между значениями, 
то на животной модели на протяжении 5 часов отме-
чалось снижение степени элиминации углекислоты 
крови при использовании оксигенатора с мембраной 
3М® – с 6,74 ± 0,83 до 3,29 ± 0,17 мм рт. ст., а пока-
затели утилизации при оценке значений опытных 
оксигенаторов оставались константными на протя-
жении 300 минут и соответствовали в среднем 7,51 ± 
1,77 мм рт. ст., а разница в сравнении с оригинальной 
мембраной была достоверна (р = 0,039).

Наряду с показателями газового состава крови 
проводилась оценка значений давления крови до и 
после оксигенаторов. Если в контрольной группе 
трансмембранная разница в начале испытаний на 
крупных животных соответствовала значениям при 
стендовых испытаниях 19 ± 6 мм рт. ст., то по исте-
чении 300 минут значения превышали 30 мм рт. ст. 
В двух опытных группах же трансмембранное дав-
ление оставалось постоянным на протяжении 5 ча-
сов процедуры искусственного кровообращения на 

Рис. 6. Динамика изменения индекса оксигенации исследуемых мембран на животной модели

Fig. 6. Changes in oxygenation index in the tested membranes in the animal model
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крупных животных – 22 ± 4,7 мм рт. ст., что косвенно 
свидетельствовало о сниженном межмембранном 
тромбообразовании в группах мембран Cobetter 
Filtration®.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Эволюция экстракорпоральной поддержки крово-

обращения имеет продолжительную историю, а сами 
изделия претерпели значительные изменения и моди-
фикации, однако сама суть мембранной оксигенации 
крови – мембрана – с момента внедрения в клиниче-
скую практику осталась практически в неизменном 
виде. На сегодняшний день активно ведутся исследо-
вания для увеличения прочностных характеристик и 
свойств биосовместимости полипропилена, а также 
разработка наиболее оптимального покрытия. Дан-
ное исследование, безусловно, имеет не только науч-
ную ценность, но и значительные коммерче ские пер-
спективы, поскольку опытным научным путем были 
получены доказательства о сопоставимой эффектив-
ности новых полипропиленовых мембран Cobetter 
Filtration® в сравнении с оригинальной продукцией 
компании 3М®, что открывает новые возможности в 
совершенствовании технологии мембранной оксиге-
нации крови и увеличении безопасности процедуры 
для пациентов.
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