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Представлены результаты постклинического исследования по применению материала гидрофильного 
сетчатого для пластической хирургии ЭВГУЛОН®.

Область использования: дефекты кожи и мягких тканей лица и шеи, образовавшихся в результате травм, 
особенностей конституционального развития или возрастных изменений. Способ применения: ЭВГУЛОН® 
вводили внутридермально. Результаты показали высокую эффективность материала для выравнивания 
рельефа в области лица и шеи. Из осложнений отмечены единичные случаи гиперэффекта и кровоизлияний, 
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структивной хирургии.
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Актуальность. 
Несмотря на разнообразие материалов и методов 

коррекции дефектов кожи различного генеза, вы-
бор материала имплантата для этих целей остается 
серьезной проблемой при комплексной оценке 
безопасности, эффективности и доступности для 
потенциальных клиентов.

По данным Американского общества пла-
стических хирургов (American Society of Plastic 
Surgeons, ASPS), использование внутридермаль-
ных имплантатов с целью коррекции возрастных 
изменений и улучшения внешности динамично 
возрастает, что подтверждается статистическими 
данными. Из доступных данных известно, что 
например в США, за 2015 год было проведено 
15,9 миллионов хирургических и малоинвазивных 
операций, из них инъекции филлеров состави-
ли около 2,5 миллиона процедур, демонстрируя 
прирост в 6% по сравнению с 2014 годом и 274% 
по отношению к 2000 году [1].

Подбор материала для корректировки осно-
ван на поиске идеального баланса между эф-
фективностью, безопасностью и доступностью 
применения. Согласно этим критериям, лиди-
рующие позиции в течение многих лет занимают 
продукты на основе гиалуроновой кислоты (ГК). 
Применение ГК в качестве основного вещества 
материала, имплантируемого внутридермально, 
известно более 20 лет [2]. В большинстве случаев 
введение осуществляется с эстетической целью 

в проблемных зонах лица, шеи и открытых ча-
стей тела [3,4].

Для субъективной оценки любого внутридер-
мального имплантата необходимы определенное 
время и опыт применения, позволяющие оценить 
краткосрочные и долгосрочные результаты, их стой-
кость и безопасность. Для этого было проведено 
постклиническое статистическое исследование 
эффективности и безопасности применения Мате-
риала гидрофильного сетчатого для пластической 
хирургии ЭВГУЛОН® [5].

Цель исследования.
Определить безопасность и эффективность 

от применения материала гидрофильного сет-
чатого для пластической хирургии ЭВГУЛОН® 
при его внутридермальном введении (далее везде 
по тексту общее наименование изделий ЭВГУ-
ЛОН®) [6].

Материалы и методы.
Статистическая обработка данных методом 

сравнения в настоящем исследовании является 
инструментом для обоснования выводов, каса-
ющихся клинической группы лиц, объединен-
ных по признаку применения в их лечении с ис-
пользованием ЭВГУЛОН®. Работа охватывает 
использование ЭВГУЛОН® в трех клиниках для 
лечения более 1000 пациентов различного по-
ла [7,8,9]. Исследование выполнено на основе 
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анализа нескольких представительных выборок 
из этой клинической группы, каждая в количе-
стве не менее 50 (пятидесяти) человек. Данные 
выборки обладают достаточной статистической 
мощностью для своих групп [10]. Виды клини-
ческой патологии и распределение пациентов 
по группам представлено в таблице 1. Возраст 
пациентов находится в промежутке от 25 до 65 лет, 
средний возраст 45 лет; распределение по полу: 
83% женщин, 16% мужчин.

Статистическое исследование охватывает период 
времени с 01.01.2015 года по 31.09.2019 года.

В качестве контрольной базы используются, 
заявленные в инструкции на вышеуказанное ме-
дицинское изделие, показатели безопасности и эф-
фективности, а также доступные информационные 
материалы по данной проблеме в открытых источ-
никах. Учтены результаты протоколов клинических 
испытаний и отчеты о клинических исследованиях 
ЭВГУЛОН® в период с 2001 года [11,12,13,14]. Ста-
тистические исследования проводились планомер-
но, в виде специально организованного наблюдения 
для установления достоверности анализируемой 
информации по критериям представленным ниже.

Для более объективной оценки эффективности 
и безопасности, проведена сравнительная оценка 
биофизических характеристик аналогов ЭВГУЛОН® 
изготовленных на основе ГК.

Подбор аналогов сопряжен с определенными 
трудностями, так как при публикации отчетов фирм 
по изучению эффективности своей продукции не-
обходимо учитывать их возможную заинтересован-
ность в оценках своих внутридермальных имплан-
татов. Так например, материалы представленные 
в отчетах о внутридермальных имплантатах Teosyal® 
(производство Teoxane, Швейцария, всего около 
11 видов) указывают на их высокий уровень сре-
ди своих аналогов, тогда как комплексная оценка 
аналогичных продуктов Американской академией 
лицевой пластической и реконструктивной хирур-
гии отдала пальму первенства внутридермальным 
имплантатам Juvederm® (производство Allergan, 
США, всего около14 видов) называя их лидером 
номер один, основываясь на объемах их продаж 
в США, как доказательствах исключительного 
качества продукции [15,16,17,18,19]. В качестве 
одного из анализируемых аналогов рассматрива-
лись филлеры Restylane (производство Q-Med AB, 
Швеция, около 9 продуктов), так как эта фирма 
в свое время создавалась с помощью специалистов 
PHARMACIA & UPJOHN AB, по моему мнению 
несомненных мировых лидеров в области изучения 
и производства продуктов с ГК. Все эти филлеры 
условно можно отнести к одной группе по следу-
ющим признакам [20]:

—	 основное вещество в  изделиях ГК в  ви-
де натриевой соли и  концентрации от  1,0 
до 2,5%;

—	 сшивающий агент ВDDE (1,4-бутандиол 
диглицидил эфир), концентрация которого 
так же у всех продуктов лежит в одном диа-
пазоне, не более 0,05%;

—	 молекулярная масса;
—	 динамическая вязкость.

Общая информация.
ЭВГУЛОН® выпускается в различных вариан-

тах по объему наполнения шприца гелем стабили-
зированной ГК, что позволяет выбрать наиболее 
удобный вариант в каждом конкретном клини-
ческом случае. Используют соответствующие 
иглы G26, G27, также врач может выбрать иглу 
по своему усмотрению. ЭВГУЛОН® предназначен 
для профилактики хроностарения (возрастных 
изменений кожи), устранения дефектов кожи: 
морщин, складок, рубцов, шрамов, а также для 
увлажнения кожи и проведения контурной пла-
стики с целью изменения овала лица и увеличения 
объема губ. Благодаря своей хорошей вязкоэла-
стичности ЭВГУЛОН® восстанавливает утрачен-
ный объем тканей.

ЭВГУЛОН® применяется в специализирован-
ных лечебных и лечебно-профилактических уч-
реждениях. Для применения изделия могут быть 
допущены только врачи, прошедшие специальную 
подготовку по применению имплантируемых 
гелей.

ЭВГУЛОН® выработан на основе ГК живот-
ного происхождения, которая получена методом 
ступенчатой экстракции, ферментации, напор-
ной и тангенциальной фильтрации предприятием 
ООО НПП «Тульская индустрия ЛТД» из куриных 
гребней [20, 21, 22. 23].

Здоровый человек имеет уровень ГК в сыво-
ротке крови около 10–100 мкг/л, он повышен 
в утренние часы, а также у лиц пожилого возраста. 
Превышение порога в 100 мкг/л наблюдается 
после облучения, перенесенного стресса, при 
беременности, инфекционных процессах, рев-
матизме, циррозе печени, заболеваниях почек, 
в некоторых случаях является важным диагно-
стическим критерием, отражающим тяжесть за-
болевания [24, 25].

У здорового человека концентрация ГК в дерме 
составляет 0,5 мг/г сырой ткани и 0,1 мг/г эпидер-
миса [20].

Эндогенная ГК в коже отличается довольно 
высокой скоростью обмена: полупериод жизни 
(Т1/2) составляет от 3-х до 10-и дней. Хотя полу-
период жизни ГК в гиалиновых хрящах достигает 
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нескольких месяцев. Разрушение полисахаридных 
цепей осуществляется экзо- и эндогликозидазами 
и сульфатазами, к которым относят гиалурони-
дазу, глюкуронидазу, галактозидазу, идуронидазу 
и др. Из внеклеточного пространства остатки 
цепей поступают в клетку по механизму эндоци-
тоза и заключаются в эндоцитозные пузырьки, 
которые затем сливаются с лизосомами. Лизо-
сомальные гидролазы обеспечивают постепен-
ное полное расщепление гликозаминогликанов 
до мономеров [26].

Остаточные цепи ГК, не прошедшие разруше-
ние в коже, поступают в лимфоток, где фрагменты 
подвергаются фагоцитозу макрофагами и дальней-
шему разрушению гиалуронидазами, что приводит 
к разрушению и метаболизму 90% ГК поступившему 
из ткани. В норме остаточные 9% метаболизиру-
ются в эндотелиоцитах печени, а также около 1% 
в селезенке [27].

Стабилизация гиалуроновой кислоты дости-
гается благодаря образованию межмолекулярных 
химических связей под щадящем воздействием 
реагента, наиболее часто для этих целей исполь-
зуется диглицидиловый эфир. Обработанная та-
ким образом гиалуроновая кислота приобретает 
устойчивую сетчатую структуру и в значительно 
меньшей степени подвержена действию гиалу-
ронидаз и т. д., что обеспечивает ее присутствие 
в коже в течение длительного (до 8–12 месяцев) 
времени.

Метаболизм модифицированной экзогенной ГК, 
в нашем случае ЭВГУЛОН®, происходит по той же 
схеме, что и эндогенной, но с существенным удли-
нением времени деградации.

ЭВГУЛОН® представляет собой стерильный, 
вязко-эластичный, бесцветный гель, упакованный 
в индивидуальную упаковку — ​шприц с Луер-Лок 
с адаптером.

ЭВГУЛОН® является биоразлагаемым сред-
ством, которое со временем постепенно рассасы-
вается. Время полной биодеградации и выведения 
из организма составляет 9–12 месяцев и зависит 
от места введения и индивидуальных особенностей 
пациента. Косметический эффект может сохра-
няться до 12-и месяцев. Периодичность повторе-
ния введения ЭВГУЛОН® зависит от различных 
факторов, связанных как с физиологией пациента 
(тип кожи, обмен веществ, анатомия, возраст), так 
и с образом жизни. Необходимо также учитывать 
принятую технику инъекций. У всех пациентов 
получен эффект косметической коррекции, вы-
раженность которой по истечении 6 месяцев зави-
сит от исходной глубины депрессивного дефекта 
и от объема введенного в каждом конкретном 
случае материала.

Показания для применения медицинского изделия:
—	 возрастные изменения кожи (птоз);
—	 обезвоживание кожи;
—	 наличие дефектов кожи, например, шра-

мов, рубцов, следов от акне;
—	 асимметрия черт лица;
—	 необходимость придания дополнительного 

объема тканям;
—	 изменение формы губ.

Противопоказания для применения медицинского 
изделия:

—	 повышенная чувствительность к компонен-
там препарата, особенно гиалуронату натрия;

—	 перенесенные аутоиммунные болезни или 
проведение аутоиммунной терапии;

—	 склонность к развитию гипертрофического 
рубцевания;

—	 беременность или кормление грудью;
—	 возраст до 18 лет;
—	 воспалительные заболевания кожи
—	 герпетические высыпания;
—	 недавнее проведение процедур, агрессивно 

воздействующих на кожу (лазерный или хи-
мический пилинг);

—	 любая степень алкогольного опьянения;
—	 наличие постоянного имплантата в предпо-

лагаемой зоне введения;
—	 наличие не  рассосавшихся филлеров или 

нитей для лифтинга в предполагаемой зоне 
введения.

Возможные побочные действия при применении 
медицинского изделия.

До начала лечения пациент должен быть про-
информирован о возможных побочных действиях. 
В редких случаях немедленно или с запозданием 
могут наступать следующие реакции:

—	 воспалительные реакции (покраснение, 
отек), которые могут сопровождаться зу-
дом, болью при надавливании. Эти реакции 
могут возникать после инъекции и  могут 
длиться до недели;

—	 кровотечение, особенно при наличии нару-
шений свертываемости крови или приеме 
препаратов, снижающих вязкость крови;

—	 следы от  уколов, гематомы при поврежде-
нии сосудов;

—	 инфильтрат (отвердение или уплотнения) 
в месте инъекции;

—	 обесцвечивание кожи в месте инъекции;
—	 пигментация кожи в  месте введения им-

плантата;
—	 аллергические реакции на  компоненты 

препарата.
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Методика введения.
Врачи, проводившие процедуру имели опыт 

работы не менее чем с двумя аналогичными про-
дуктами. Процедуры проводились в положении 
лежа. Поверхность интактной кожи очищалась 
от нанесенной косметики и обрабатывалась анти-
септическим средством. Для местной анестезии, как 
правило использовался специальный крем (Эмла, 
Astrazenica, Германия) или его аналоги. Анестезия 
кожи вызывается за счёт проникновения лидокаина 
и прилокаина в слои эпидермиса и дермы. Степень 
анестезии зависит от дозы препарата и длительности 
аппликации. Крем наносился под окклюзию перед 
инъекциями не меньше чем на 45 минут с помощью 
пленочного материала (Tegaderm 3М, Австрия) или 
его аналогов. После удаления крема проводилась 
дополнительная антисептическая обработка. Все 
подготовительные манипуляции выполняются 
по стандартным методикам [28, 29].

В рамках данных клинических исследований им-
плантаты вводились в разных зонах лица. Материал 
ЭВГУЛОН® вводится внутридермально туннельны-
ми техниками в комбинации с мультипунктурной. 
Фанирование и перекрестная техника используется 
при глубоком введении большого объема материала 
ЭВГУЛОН®.

Объем вводимого материала до полной коррек-
ции визуально определял врач во время введения. 
Стабильность сохранения объема диктовала необ-
ходимость избегать гиперэффекта при коррекции 
рельефа. Достаточного восполнения объема и вы-
равнивания рельефа достигали за счет нескольких 
последовательных инъекций с перерывами для 
объективного контроля получаемого эффекта. 
Предпочтение отдавали гипокоррекции, поскольку 
ее легче компенсировать, чем гиперкоррекцию.

Для более равномерного распределения материа-
ла ЭВГУЛОН® под кожей после введения допустимо 
разглаживание пальпацией с последующей обяза-
тельной антисептической обработкой. Использо-
ванный объем материала документировался. Для 
снижения отеков и уменьшения болезненности 

пациентам накладывался «Холодовой компресс» 
на 15 минут.

Для выработки оценки выраженности морщин, 
дефектов лица и т. д., а так же степени и стратегии 
коррекции и окончательного выбора объема ЭВ-
ГУЛОН® и технологии введения используем шкалу 
выраженности морщин и складок, представленную 
в виде табл. 2 [30,31,32].

Пациенты с необходимостью коррекции чрез-
вычайно длинных и глубоких складок, которые 
повлекли за собой значительное изменение внеш-
ности (пункт 5, табл. 2 — ​при растягивании кожи 
остается V-образная складка глубиной 2–4 мм), 
в рамках данного обзора лечению с применением 
ЭВГУЛОН® не подвергались.

Для оценки эффективности и положительной 
динамики от выполненной процедуры имплантации 
используем эстетическую шкалу положительной 
динамики, представленную в виде табл. 3 [33].

На протяжении всего периода времени лечения 
пациентов с применением ЭВГУЛОН® на основе ГК, 
а так же при их дальнейшем наблюдении осуществлял-
ся контроль безопасности и эффективности, табл. 4.

Для статистического исследования уровня без-
опасности и эффективности применения ЭВГУ-
ЛОН®, были приняты следующие обязательные 
временные стадии периодических осмотров и опро-
са пациентов:

1. Осмотр в день проведения процедуры: Кон-
троль по пунктам 1 и 2 табл. 4;

2. Осмотр через один день: Контроль по пун-
кту 3 табл. 4;

3. Осмотр через одну неделю: Контроль по пун-
кту 5 табл. 4, с учетом сведений полученных в ходе 
опроса по пункту 4 табл. 4;

4. Осмотр через две недели: Контроль по пун-
кту 6 табл. 4;

5. Осмотр через один месяц: Контроль по пун-
кту 7 табл. 4;

6. Опрос через семь месяцев: Контроль по пун-
кту 9 табл. 4, с учетом сведений полученных в ходе 
опроса по пункту 8 табл. 4.

Таблица 1
Количество пациентов в исследуемой группе по видам показаний к процедуре

№ 
п.п. Диагноз Количество  

пациентов
Пол

мужской
Пол

женский

1 Коррекция носогубного треугольника 30 9 21

2 Коррекция губ 15 - 15

3 Коррекция мелких дефектов лица 45 6 39

4 Коррекция глубоких морщин 15 3 12

5 Обезвоживание кожи 30 6 24

6 Возрастные изменения кожи (птоз) 30 3 27
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Побочные проявления в процессе применения 
медицинского изделия в исследуемой группе пред-
ставлены в виде таблицы 5, которые оценивались 
по следующей шкале баллов:

—	 воспалительные реакции (покраснение, 
отек, зуд, боль при надавливании) оцени-
вается в  баллах от 0 до 2 (0 — ​ отсутствует, 
1 — ​умеренные, 2 — ​сильные);

—	 легкое кровотечение оценивается в  баллах 
от 0 до 3 (0 — ​отсутствует, 1 — ​незначитель-
ное, 2 — ​умеренное, 3 — ​сильное);

—	 Отвердение или уплотнение в месте инъек-
ции оценивается в баллах от 0 до 2 (0 — ​от-
сутствует, 1 — ​незначительное, 2 — ​сильное);

—	 Обесцвечивание кожи в  месте инъекции. 
Пигментация кожи в  месте введения им-
плантата оценивается в баллах от 0 до 1 (0 — ​
отсутствует, 1 — ​присутствует);

—	 Аллергические реакции на  компоненты 
препарата, особенно ГК оценивается в бал-
лах от 0 до 2 (0 — ​отсутствуют, 1 — ​незначи-
тельные, 2 — ​сильные).

В ходе статистического исследования примене-
ния ЭВГУЛОН® учитывались открытые в доступе 
информационные материалы по проблеме безо-
пасности других исследовательских групп.

На фоне применения любых медицинских изде-
лий, имплантируемых с помощью инъекций, воз-
можно развитие тканевой реакции. В большинстве 
случаев эти реакции носят легкий, либо умеренный 
характер и разрешаются в течение недели. К числу 
нежелательных явлений относятся эритема, отек, 
покраснение, набухание, гематомы, зуд, болез-
ненность. Эти явления считаются нормальными 
и прогнозируемыми [34].

Также на фоне применения любых медицин-
ских изделий, имплантируемых с помощью инъ-
екций, в области введения может развиться обес-
цвечивание кожи либо гиперпигментация (0–5%) 
выраженной эстетической значимости. Обычно 
подобные реакции развиваются непосредственно 
после инъекций и разрешаются в течение несколь-
ких недель [32].

Возможно развитие побочных действий, свя-
занных с процедурой введения материала имплан-
тата — ​например, индурации (2–16%), гиперкор-
рекции или неполной коррекции, ассиметрии [35].

Отсроченные инъекционные проявления от вве-
дения имплантата: к числу таких проявлений от-
носятся персистентная эритема, папулезное акне, 
экхимоз, их уровень оценивается менее чем 0,1%. 
Обычно эти явления устраняются без последствий.

 Аллергические реакции (гиперчувствитель-
ность): обычно на фоне применения внутридер-
мальных имплантатов на основе гиалуроновой 
кислоты риск развития аллергических реакций 
очень низок (<0,02%) [36, 9].

Серьезные побочные реакции: регистрируются 
крайне редко. К ним относятся: некроз, инфекции, 
гранулематозная реакция в ответ на инородное тело, 
окклюзия сосудов и эмболии. На сегодняшний день 
данные о побочных серьезных реакциях отсутствуют 
и поэтому классифицируются, как условные или 
не поддающиеся классификации [10].

Безопасность ЭВГУЛОН®.
Результаты статистического исследования без-

опасности сгруппированы в табл. 6.
1. Пациенты хорошо переносили процедуру 

имплантации ЭВГУЛОН®;

Таблица 2
Шкала выраженности морщин и складок

Градация Морщины/складки Описание Улучшение на фоне  
применения наполнителей

1 Отсутствуют Видимые складки отсутствуют, гладкая 
кожа -

2 Слабо выраженные Неглубокие, но заметные морщины, 
небольшие изменения лица

Ожидается некоторое улучшение внеш-
ности

3 Умеренно выраженные Складки средней глубины, в обычном 
состоянии — ​заметны, при растягивании 
кожи исчезают

Ожидаются отличные результаты коррек-
ции

4 Выраженные кожные 
складки

Очень длинные и глубокие кожные 
складки, выраженные изменения лица, 
при растягивании кожи остаются складки 
глубиной менее 2 мм

Ожидаются значительные результаты 
коррекции

5 Сильно выраженные Чрезвычайно длинные и глубокие склад-
ки, значительное изменение внешности, 
при растягивании кожи остается V-образ-
ная складка глубиной 2–4 мм 

Коррекция с использованием исключи-
тельно наполнителей — ​удовлетвори-
тельные результаты маловероятны
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2. После процедуры дискомфорт от введения ма-
териала имплантата проходил в течение нескольких 
минут. При выполнении процедуры пациенты от-
мечали небольшую болезненность во время прокола 
и инъекции имплантата. Болевые ощущения были 
выражены тем больше, чем более ригидны ткани 
в месте введения. Наиболее болезненными были 
инъекции в область коррекции мелких дефектов 
лица — ​постравматических рубцов. В отдельных 
случаях (у четырех пациентов) боль сохранялась 
несколько дней;

3. Проявления в виде головокружений, обморо-
ков и т. п. при проведении процедуры отсутствовали;

4. Непосредственно после процедуры отмечали 
минимальный отек мягких тканей и в отдельных 
случаях легкую гиперемию кожи в области введения 
имплантата. Эти симптомы можно было отнести 
на счет нормальной физиологической реакции 
на физическое вмешательство (инъекцию);

5. Максимальная длительность, возникших при 
процедуре немедленных воспалительных реакций 
(покраснение, отек, зуд, боль при надавливании) 
составлял около 7-и дней. По истечении этого сро-
ка побочных реакций не наблюдалось. Степень 
выраженности воспалительных реакций зависела 
от зоны коррекции косметического дефекта и объ-
ема введенного материала;

6. Отсроченных воспалительных реакций не на-
блюдалось;

7. Серьезных осложнений зарегистрировано 
не было;

8. Отклонений в общем состоянии пациентов 
за период наблюдения отмечено не было;

9. Легкое кровотечение возникшее при проведе-
нии процедуры у нескольких пациентов, объясня-
ется приемом пациентами препаратов, снижающих 
вязкость крови;

10. Возникшие во время процедуры уплотне-
ния в месте инъекции зависят от особенностей 
пациента;

11. Обесцвечивание кожи в месте инъекции 
и пигментация кожи в месте введения имплантата 
практически не наблюдались;

12. Аллергические реакции на компоненты ЭВ-
ГУЛОН®, не наблюдались;

13. Эффект коррекции объема достигался не-
посредственно при выполнении процедуры. До-
полнительные изменения объема в последующие 
дни не наблюдались;

14.  В период наблюдения увеличенный при 
процедуре объем ткани в сроки более 7-и месяцев 
сохранялся с минимальной редукцией;

15. В рамках настоящего исследования необхо-
димо отметить высокую степень удобства манипу-
ляционного использования «ЭВГУЛОН». С точки 
зрения практикующих врачей они получили почти 
100% оценку, как очень удобные в применении, 
что соответствует 3 баллам (высший показатель) 
по шкале Международной оценки в системе GAIS 
[11].

Эффективность «ЭВГУЛОН».
Результаты статистического исследования 

свидетельствуют о безусловном достижении про-
гнозируемой степени коррекции выбранных для 
протезирования различных зон кожи.

Эффект от введения ЭВГУЛОН® наступал 
практически сразу. Продолжительность эффекта 
коррекции составила более 7-и месяцев, в каждом 
случае отмечена зависимость от локализации вво-
димого материала и подвижности кожи в зоне 
введения. При этом не отмечено ни одного случая 
ухудшения состояния зоны коррекции ни сразу 
после процедуры, ни через один месяц, ни через 
семь месяцев.

Эффективность (на основе комплексного по-
казателя оценки пациентом и лечащим врачом) 
в процессе применения медицинского изделия 
и длительного наблюдения в исследуемой группе 
в среднем составила более 80%, что соответствует 
информационным данным, представленным раз-
личными исследовательскими группами, таблица 7.

Удовлетворенность результатом со стороны па-
циентов подтверждается их согласием в дальнейшем 
на повторное проведение процедур с использова-
нием ЭВГУЛОН®.

Таблица 6
Оценка безопасности в процессе применения медицинского изделия в исследуемой группе

№ 
п.п. Побочные явления

Количественный
показатель

в %

1. Воспалительные реакции (покраснение, отек, зуд, боль при надавливании). 20

2. Легкое кровотечение и гематомы в области введения. 15

3. Отвердение или уплотнение в месте инъекции. 2

4. Обесцвечивание кожи в месте инъекции. Пигментация кожи в месте введения имплантата. 2

5. Аллергические реакции на компоненты препарата. 0
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Процедуры не требовали усилий при введении 
и равномерно распределялись в тканях. За весь 
период проведения исследования не было отмечено 
ни одного случая гиперкоррекции.

Все нежелательные эффекты, которые сопро-
вождают введение любого имплантата, были пред-
сказуемыми, умеренными по степени проявлений, 
имели транзиторный характер. Болезненность при 
введении имплантатов пациенты оценивали, как 
низкую и очень низкую.

Заключение.
По результатам проведенных исследований мож-

но сделать вывод, что медицинское изделие — ​ма-
териал гидрофильный сетчатый для пластической 
хирургии ЭВГУЛОН®, производства ООО НПП 
«Тульская индустрия ЛТД», Россия, РУ № ФСР 
2009/05324 от 29 декабря 2018 г. высокоэффективно 
(длительность эффекта свыше 7 месяцев и до 12 
месяцев), безопасно, удобно при использовании 
специалистами и комфортно при введении. Соот-
ветствует самому современному уровню качества 
внутридермальных имплантатов, сочетает высо-
чайшую безопасность и комфортность для паци-
ента, удобство для специалиста и прогнозируемый 
длительный эстетический результат.
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POST-CLINICAL EVALUATION OF EFFICAC Y  
AND SAFETY HYDROPHILIC MESH MATERIAL FOR PLASTIC SURGERY ЭВГУЛОН®

I. A. FEDORISHCHEV

The results of postclinical trial of hyaluronic acid mesh material for plastic surgery ЭВГУЛОН®.
Аrea of use: skin and soft tissue defects of the face and neck, the resulting injuries, features of constitutional devel-

opment or age-related changes.
ЭВГУЛОН® injected intradermal. The results showed a high efficiency of the material for leveling the relief in the face 

and neck. Of the complications observed isolated cases of hypereflexia and hemorrhage, will not affect the outcome.
In conclusion: ЭВГУЛОН® it can be successfully used not only in cosmetic but also reconstructive surgery.

Keywords: hyaluronic acid, statistical analysis, plastic surgery.


