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На примере лаборатории «Банк биотканей» описаны эта-
пы внедрения инноваций от идеи создания костно-пласти-
ческого материала до его государственной регистрации в 
качестве медицинского изделия и сертификации по систе-
ме государственного стандарта России для последующего 
применения в клинической практике.
Ключевые слова: инновационная деятельность, кост-
но-пластические материалы, изделия медицинского 
назначения.

Инновационная деятельность во всех 
отраслях экономики России являет-
ся одной из стратегических задач, 
поставленных президентом.

Инновация – внедренное новше-
ство, обеспечивающее качествен-
ный рост эффективности процессов 
или продукции [1, 4, 5].

Разделение  инновационной 
и научной составляющей необхо-
димо для планирования работы. 
Мы рассматриваем научную деятель-
ность как совокупность процессов, 
позволяющих получать научный 
результат с помощью государствен-
ных или иных инвестиций. Продук-
том научной деятельности является 
научное знание, оформленное в виде 
патента, статьи, научного отчета, 
диссертации.

Инновационная деятельность – это 
совокупность процессов, позволяю-
щих получать из научных результа-
тов их потенциальные экономические 
эффекты. Результатом инновацион-
ной деятельности является иннова-
ционный продукт с конкретной сфе-
рой его реализации конечной группе 
потребителей [1, 4, 5].

Для внедрения новшества необхо-
димо проделать достаточно кропот-
ливую и длительную работу, основные 
этапы которой продемонстрированы 
ниже на примере лаборатории «Банк 
биотканей» Новосибирского НИИ 
травматологии и ортопедии.

Следует отметить, что изготовлен-
ные из аллогенных тканей биоим-
плантаты в настоящее время относят-
ся к изделиям медицинского назна-
чения (ИМН), класс опасности 3, они 

подлежат обязательной регистрации 
в Росздравнадзоре. Основные эта-
пы внедрения инноваций включают 
в себя следующее: изготовление опыт-
ного образца ИМН; получение разре-
шения на проведение доклинических 
и клинических испытаний; доклини-
ческие испытания; клинические испы-
тания; регистрация в Росздравнадзоре; 
лицензирование вида деятельности; 
сертификация по ГОСТ; регистрация 
технологии; организация производ-
ства; массовое внедрение.

В лаборатории разработаны новые 
костно-пластические материалы 
на основе тканей аллогенного про-
исхождения: «Депротекс» и «Костма» 
[3]. «Депротекс» – материал на осно-
ве депротеинизированной костной 
муки, «Костма» – на основе нативной 
костной муки. «Депротекс» и «Костма» 
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являются композиционными посте-
пенно резорбируемыми биоматериа-
лами, сочетающими в себе остеокон-
дуктивные и антимикробные свой-
ства, то есть относятся к биологически 
активным костно-пластическим мате-
риалам (рис. 1).

Изготовление костно-пластиче-
ских материалов явилось первым эта-
пом, который закончился процессом 
патентования научной идеи. Для реа-
лизации данного этапа необходимо  
было осуществить несколько шагов.

1. Возникновение научной идеи. 
Для этого изучены существующие 
течения и направления исследова-
тельской работы в конкретной отрас-
ли знаний, обработан массив литера-
турных данных, осуществлен патент-
ный поиск по теме исследования 
за последние пять лет, с использовани-
ем ресурса отдела патентной инфор-
мации НИИТО. Данный шаг невозмо-
жен без материальных затрат: участие 
в конференциях, семинарах и симпо-
зиумах различного уровня, как прави-
ло, связано с перемещением по стране, 
услуги сторонних учреждений по пре-
доставлению литературы оплачивают-
ся по договорам. Кроме того, необхо-
димы предварительные материальные 
затраты для приобретения расходных 
материалов, медикаментов, химреак-
тивов, оборудования.

2. Эксперимент по изготовле-
нию опытного образца. Данный шаг 
включал в себя эксперименты in vitro 
по получению опытного образца, тех-

нологии его приготовления, опреде-
ление пропорций составных частей, 
оптимальных доз фармакологиче-
ских препаратов, видов консервации 
(на базе лаборатории «Банк биотка-
ней» НИИТО) и стерилизации: дозы, 
экспозицию (ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор»), 
бактериологический контроль на сте-
рильность (бактериологическая лабо-
ратория НИИТО).

3. Экспериментальная оценка 
свойств ИМН (экспериментально-
хирургическое отделение НИИТО, 
виварий). В экспериментах in vivo 
осуществлялась оценка остеоиндук-
тивных, остеокондуктивных свойств 
костно-пластического материала, in 
vitro – бактерицидных. Операции 
на животных выполнялись разработ-
чиком на базе экспериментально-
хирургического отделения, а бактери-
ологические исследования – с помо-
щью сотрудников бактериологической 
лаборатории.

4. Анализ результатов проведен 
в лаборатории «Банк биотканей» 
НИИТО.

5. Патентование (разработчик, 
отдел патентования НИИТО, админи-
страция и бухгалтерия). Данный шаг 
выполнен непосредственно в инсти-
туте сотрудниками лаборатории 
и патентного отдела.

Второй этап – получение разре-
шения на проведение доклинических 
и клинических испытаний.

1. Сформирована заявка на уча-
стие в заседании комитета по новой 

медицинской технике Росздравнад-
зора (лаборатория «Банк биотканей» 
НИИТО) и определена дата заседания 
комитета по новой медицинской тех-
нике (Всероссийский научно-исследо-
вательский и испытательный институт 
медицинской техники).

2 .  Подготовлены документы 
для заседания (лаборатория «Банк 
биотканей» НИИТО).

3. Представлен доклад на заседа-
нии комитета по новой медицинской 
технике.

4. Получено решение (выписка 
из протокола), где определены базы 
для доклинических и клинических 
испытаний.

Этап доклинических испытаний 
состоял из нескольких шагов, каждый 
из которых сопровождался получе-
нием определенных документов. Раз-
работаны технологические условия 
для изготовления костно-пластическо-
го материала (ТУ-9398-005-01966762-
2009, ТУ-9398-006-01966762-2009). 
Данный шаг реализован при непо-
средственном участии разработчи-
ка и сотрудников ЗАО «Сибирский 
научно-исследовательский и испыта-
тельный центр медицинской техни-
ки» (СибНИИЦМТ) после заключения 
договора. Костно-пластические мате-
риалы протестированы на пироген-
ность, токсичность на базе токсико-
логической лаборатории ВНИИИМТ 
Росздравнадзора (токсикологические 
заключения № 620-04, 621-04). Выпол-
нены приемочные технические испы-
тания на базе СибНИИЦМТ (АКТ ЕГИТ 
94.0000422 ИЛ медицинской техни-
ки ЗАО «СибНИИЦМТ» № РОСС RU 
0001/22ИМ18).

Следующий этап – клинические 
испытания. Клинические базы опре-
деляются комитетом по новой меди-
цинской технике Министерства здра-
воохранения Российской Федерации 
после соответствующего заседания 
комиссии и подтверждаются выпи-
ской из протокола заседания. Ниже 
приведены шаги данного этапа:

–	 переговоры с представителями 
учреждений, уполномоченными 
проводить клинические испытания 
(формирование пакета документов 

Рис. 1
Внешний вид костно-пластических материалов «Костма» и «Депротекс»
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и набора образцов для проведения 
испытаний);

–	 отправка образцов на испыта-
ния по акту приема-передачи 
в центральную стоматологиче-
скую поликлинику Федерального 
управления медико-биологических 
и экстремальных проблем (Москва), 
в Новосибирский государствен-
ный медицинский университет, 
в Кемеровскую государственную 
медицинскую академию;

–	 получение протоколов медицин-
ских испытаний опытных образцов 
материалов и заключений по их 
результатам.
Клинические испытания костно-

пластических материалов проведены 
на трех клинических базах: в Москве, 
Новосибирске, Кемерове. По оконча-
нии клинических испытаний учреж-
дения представили протоколы меди-
цинских испытаний опытных образ-
цов материалов с заключением по их 
результатам.

Следующий этап – государственная 
регистрация материалов в качестве 
ИМН в Федеральной службе по надзо-
ру в сфере здравоохранения и социаль-
ного развития Российской Федерации.

На этом этапе необходимы следу-
ющие шаги:

–	 подготовка пакета документов 
согласно требованиям Росздрав-
надзора (нормативные документы);

–	 экспертная оценка документов 
(Институт медико-биологических 
проблем и технологий, Москва)  по 
договору и счету;

–	 положительное заключение экс-
пертной организации;

–	 регистрация ИМН (регистрацион-
ные удостоверения Росздравнад-
зора, разрешающие производство 
и использование разработанных 
костно-пластических материа-
лов на территории Российской 
Федерации).
Перечень документов корректи-

руется и дополнительно уточняется 
у инспектора Росздравнадзора. В слу-
чае формального принятия докумен-
тов назначается экспертная организа-
ция для проверки содержания и пол-
ноты информации представленных 

документов. В нашем случае эксперт-
ной организацией выступал Институт 
медико-биологических исследований 
и технологий. Только после поло-
жительного заключения экспертной 
организации Росздравнадзор прини-
мает решение о регистрации ИМН. 
Нами получены регистрационные удо-
стоверения Росздравнадзора на ИМН 
№ ФСР 2009/05554 «Костма» и № ФСР 
2009/05555 «Депротекс», разрешаю-
щие производство и использование 
разработанных материалов на терри-
тории Российской Федерации.

Следует отметить, что значитель-
но облегчает процедуру регистрации 
наличие и действие в учреждении, 
представляющем для регистрации 
ИМН, системы менеджмента качества, 
стандартов на технологические про-
цедуры, утвержденных документаль-
ных процедур [2]. Данные докумен-
ты входили как в общий пакет доку-
ментов, так и в более расширенном 
варианте запрашивались экспертной 
организацией.

Лицензирование вида деятельности 
включало следующие шаги:

–	 подготовка документов для лицен-
зирования (лаборатория «Банк био-
тканей», организационный отдел, 
администрация НИИТО);

–	 взаимодействие с Новосибирским 
отделом Росздравнадзора;

–	 процесс инспекции лаборато-
рии «Банк биотканей» инспек-
торами Новосибирского отдела 
Росздравнадзора;

–	 получение лицензии на медицин-
скую деятельность.
Кроме того, материалы были сер-

тифицированы по системе Госстан-
дарта России, имеют сертификаты 
соответствия. Деятельность лабо-
ратории лицензирована, лицен-
зия на медицинскую деятельность 
№ ФС-54-01-001127.

Описанные этапы формирования 
инновационного продукта на примере 
лаборатории «Банк биотканей» про-
иллюстрировали те проблемы, с кото-
рыми сталкиваются НИИ и ЛПУ в про-
цессе разработки и вывода на рынок 
таких продуктов.

Прохождение этапов формирова-
ния инновационного продукта в соот-
ветствии с инновационным циклом 
представлено на рис. 2. Данная схема 
четко обозначает зоны компетенции 
научно-исследовательских институтов 
и лечебно-профилактических учреж-
дений и визуализирует этапы, не вхо-
дящие в их компетенцию. Существо-
вание таких этапов увеличивает сро-
ки выхода инновационного продукта 
и/или технологии, готовых к внедре-
нию в практическое здравоохранение, 
а также их стоимость.

Ключевой особенностью иннова-
ционного процесса в сфере медицины 
и здравоохранения является необхо-
димость формирования государствен-
но-частного партнерства, позволяю-
щего значительно оптимизировать 
инновационный процесс от появле-
ния идеи до внедрения уже готовой 
медицинской технологии, сформиро-
ванной на базе инновационного про-
дукта, в практическое здравоохране-
ние [4].

Для решения данных вопросов 
в Новосибирске создан Инновацион-
ный медико-технологический центр 
(ИМТЦ) – один из первых российских 
медицинских технопарков. Новоси-
бирский НИИТО принял активное 
участие в создании данного центра, 
реализуя опыт в развитии инноваци-
онных проектов.

Концепция ИМТЦ разработана 
при активном участии правительства 
Новосибирской области, СО РАМН, 
ведущих отраслевых федеральных 
НИИ, частного бизнеса.

В основу эффективного функцио-
нирования ИМТЦ положены следую-
щие элементы [4]:

–	 инфраструктура в виде специали-
зированных медицинских площа-
дей: лечебных, реанимационных 
палат, операционных залов, диаг-
ностических и поликлинических 
площадей, которые дополнены 
инфраструктурой создания самих 
медицинских продуктов по пяти 
ключевым направлениям (таргет-
ные технологии, инструментальные 
средства диагностики и лечения, 
новые материалы, регенеративные 
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технологии, информационные тех-
нологии в медицине);

–	 финансовая инфраструктура, кото-
рая позволяет эффективно при-
влекать в инновационные про-
екты средства частных инвесто-
ров, фондов, как российских, так 
и иностранных;

–	 организационная инфраструктура, 
позволяющая осуществлять коор-
динацию всего процесса проведе-
ния клинических и доклинических 
испытаний, сертификации техно-
логий, продуктов и изделий, а также 
выводить произведенные продук-
ты, изделия и технологии не толь-
ко на российский, но и на между-
народный рынок уже не в виде 
интеллектуальной собственности, 
а в виде законченного продукта, 

технологии, готовой к массовому 
внедрению.
Медицинский технопарк представ-

ляет собой четыре зоны формирова-
ния технологий, продуктов и изделий: 
зоны формирования диагностичес-
ких, реабилитационных, клинических 
технологий, медицинских продуктов 
и изделий.

Стратегическими партнерами 
центра являются ключевые между-
народные компании. Формирование 
центров исследования и обучения 
ведущих мировых лидеров в данной 
сфере ведет к сокращению сроков 
выхода продукции на рынок, сниже-
нию количества ошибочных направ-
лений в исследованиях, формирова-
нию производственных площадок 
крупных интернациональных про-
изводителей. Кроме того, в рамках 

центра используются различные схе-
мы привлечения финансирования 
для развития и реализации иннова-
ционных проектов в области медици-
ны и здравоохранения.

На текущий момент центр пред-
ставляет собой действующую систему 
отбора проектов, привлечения финан-
сирования, проведения клинических 
и доклинических испытаний, а также 
продвижения продукции.

Сотрудничество с центром возмож-
но в нескольких направлениях, в том 
числе при проведении совместных 
разработок и доведения их до меди-
цинских технологий, готовых к мас-
совому использованию, а также при 
организации соответствующих про-
изводств [4].

Приведенные этапы формирования 
инновационного продукта демонстри-

Рис. 2
Системное представление процессов инновационной деятельности
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руют сложный путь от возникнове-
ния научной идеи до ее реализации 
в виде опытного образца и прохожде-
ния дальнейшей процедуры сертифи-

кации и государственной регистра-
ции [5]. Надеемся, что создание ИМТЦ 
облегчит сотрудникам научно-иссле-
довательских институтов и лечебно-

профилактических учреждений про-
цесс лигитимизации медицинских 
изделий и технологий.


