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– Виктор Иванович, вы являетесь веду-
щим учёным в области разработки био-
материалов для искусственных органов, 
систем доставок лекарственных веществ, 
тканевой и регенеративной медицины.  
С вашей точки зрения, какие качества от-
личают настоящего учёного?

– Я думаю, что для любого учёного на 
первом месте – исследовательский ин-
терес. Страсть к познанию нового, неиз-
веданного ранее. С другой стороны, я 
убеждён, что абсолютно любой учёный, 
конечно же, желает, чтобы результаты его 
научных исследований нашли практиче-
ское применение.

– Вы всегда хотели заниматься нау-
кой?

– Да, хотя и не сразу определился ка-
кой именно. В школьные годы мне оди-
наково хорошо давались точные науки: и 
математика, и химия, и физика. Окончив 
школу в 1963 году, я сначала поступил в 
МВТУ им. Н. Э. Баумана и, проучившись 
год, понял, что технические дисциплины 
мне неинтересны. По воле случая я узнал, 
что во 2-м МОЛГМИ им. Н. И. Пирогова 
появился новый медико-биологический 
факультет с уникальной программой: от 
высшей математики до молекулярной 
биологии, генетики и медицинских дис-
циплин. Благодаря отличным оценкам 
перевёлся сразу на второй курс медико- 
биологического факультета, который 

окончил в 1969 году по специальности 
«биофизика». Моя дипломная работа 
была связана с созданием теоретической 
модели фотосинтеза, позже в 1973 году 
по этой же теме защитил диссертацию в 
Институте химической физики АН СССР, 
став кандидатом химических наук по 
специальности «физическая химия и ка-
тализ». 

В 1978 году, по счастливому стечению 
обстоятельств, я узнал о том, что директор 

НИИ трансплантологии и искусственных 
органов Минздрава (НИИТиИО) Валерий 
Иванович Шумаков ищет сотрудника для 
решения задач, связанных с синтезом и 
исследованием отечественных гемосовме-
стимых материалов. Необходимость отече-
ственных гемосовместимых материалов, в 
том числе для создания искусственного 
сердца, была ещё обусловлена наличием 
межгосударственной (СССР и США) про-
граммы «Искусственное сердце». 

В этом году выдающийся российский учёный Виктор Иванович 
Севастьянов, заслуженный деятель наук РФ, профессор, доктор 

биологических наук отмечает свой 80-летний юбилей. Его работы 
в сфере разработки биоматериалов для искусственных органов, 
систем доставок лекарственных веществ, тканевой и регенеративной 
медицины имеют важнейшее значение для науки. Когда-то 
человечество могло лишь мечтать о том, что учёные найдут способ 
полностью восстанавливать повреждённые ткани и даже выращивать 
целые органы. Сегодня эти мечты становятся реальностью. Мы 
поговорили с директором Института медико-биологических 
исследований и технологий (АНО «ИМБИИТ»), профессором 
Виктором Севастьяновым о том, над чем сегодня трудится коллектив 
возглавляемого им института, о перспективах развития клеточных 
технологий в России, и о том, как фундаментальные научные 
исследования становятся платформой для разработок и внедрения  
в медицинскую практику инновационной продукции.

Хьюстон 1981 г. Профессор Севастьянов в клинике у профессора М. Дебейки
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И РЕГЕНЕРАТИВНОЙ БИОМЕДИЦИНЫ –  
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Пару месяцев я раздумывал, много 
читал о новом для меня, но многоплано-
вом и интересном направлении и в итоге 
перешёл из Института химической физики 
РАН на работу в НИИТиИО. Институт, ко-
торый сейчас называется Национальный 
медицинский исследовательский центр 
трансплантологии и искусственных органов 
имени академика В. И. Шумакова (НМИЦ 
ТИО им. акад. В. И. Шумакова), стал местом 
моей работы в течение 47 лет, из них 44 
года я последовательно был сначала стар-
шим научным сотрудником, заведующим 
лабораторией, а затем отделом. Сначала 
это были исследования, направленные на 
разработку гемо- и биосовместимых мате-
риалов. Разработанные нами принципиаль-
но новые методы исследования первичных 
стадий взаимодействия чужеродной по-
верхности с кровью позволили установить 
основные факторы, влияющие на биосов-
местимые свойства медицинских изделий. 
В сотрудничестве с учёными из других 
научных групп это дало возможность раз-
работать ряд синтетических полимерных 
материалов, предназначенных для созда-
ния искусственного сердца и систем вспо-
могательного кровообращения.

Второе направление – чрескожная 
доставка лекарственных веществ. Основ-
ная наукоёмкая задача при разработке 
трансдермальных терапевтических си-
стем, так называемых лекарственных 
пластырей, сводится к нахождению без-
опасных и эффективных переносчиков 
через неповреждённую кожу для кон-
кретного лекарственного вещества. Тре-
тье направление относится к исследова-
ниям в области тканевой инженерии и 
регенеративной медицины, а конкретно 

– к разработке биоактивных имплан-
тируемых материалов, стимулирующих 
регенерацию повреждённых тканей. Эти 
материалы можно применять и как само-
достаточные медицинские изделия, и в 
составе клеточно- и тканеинженерных 
конструкций жизненно важных органов, 
в том числе как временную альтернативу 
трансплантации органов.

Замечу, что многие научные направ-
ления, которыми мы сегодня занимаемся 
в АНО «ИМБИИТ», были начаты именно в 
стенах НМИЦ ТИО им. акад. В. И. Шумакова.

– Над какими задачами сегодня рабо-
тают сотрудники института?

– В этом году мы отмечаем 20-летний 
юбилей ИМБИИТ. Сегодня институт – одна 
из немногих некоммерческих органи-
заций, чья деятельность связана с про-
ведением прикладных исследований по 
разработке инновационных медицинских 
изделий и биомедицинских технологий, а 
также доклинических исследований изде-
лий и лекарств и всем, что связано с их 
биосовместимостью, т.е. с безопасностью 
и эффективностью, включая разработку 
стандартов по оценке биологического 
действия серии ГОСТ ISO 10993. На базе 
АНО «ИМБИИТ» работает секретариат 
национального и межгосударственного 
технических комитетов по стандартиза-
ции ТК 422/МТК 547 «Оценка биологиче-
ского действия медицинских изделий», а 
сотрудники института активно участвуют 
в работе международного технического 
комитета ISO 194 «Biological and clinical 
evaluation of medical devices».

На данный момент в структуру АНО 
«ИМБИИТ» входят отдел норматив-

но-технической документации, Центр 
перспективных исследований, в состав 
которого входят физико-химическая ла-
боратория, лаборатория биологических 
исследований с виварием и лицензиро-
ванная микробиологическая лаборато-
рия. На базе этих лабораторий аккре-
дитован Испытательный лабораторный 
центр (ИЛЦ АНО «ИМБИИТ»), в нём ра-
ботают специалисты высочайшего экс-
пертного уровня, основной деятельно-
стью которых являются исследование и 
доклинические испытания безопасности 
медицинских изделий и лекарственных 
средств.

– Какими основными научными направ-
лениями сегодня занимается ИМБИИТ?

Основной научной деятельностью АНО 
«ИМБИИТ» является проведение иссле-
дований по разработке новых биопо-
лимерных материалов, так называемых 
биомиметиков внеклеточного матрикса 
(ВКМ), как для стимулирования регене-
раторных процессов в повреждённых 
органах и тканях, так и для частичного 
и полного замещения функций повре-
ждённых органов. Проводимые сегодня 
исследования – логическое продолжение 
работы, начатой при поддержке Мини-
стерства образования и науки РФ в виде 
НИОКР «Разработать технологии произ-
водства и выпустить установочные пар-
тии имплантатов из биодеградируемых 
микро- и наноструктурированных биопо-
лимерных материалов, предназначенных 
для оказания высокотехнологичной ме-
дицинской помощи» в рамках государ-
ственного контракта от 17 октября 2007 г.  
№ 02.527.11.9010.

Судак 2004 г. Профессор Севастьянов со своими учениками – аспирантами

ЛИЦО С ОБЛОЖКИ



12

RBG

Также совместно с целым рядом ор-
ганизаций мы проводим исследования, 
направленные на разработку новых био-
совместимых материалов и медицинских 
изделий для различных отраслей меди-
цины.

– Вы упомянули, что для учёного важ-
но видеть, как результаты его работы на-
ходят отражение в жизни…

– Безусловно, множество исследо-
ваний, которые мы проводим в АНО 
«ИМБИИТ» нашли свою реализацию и 
развитие в биополимерных продуктах 
научно-производственного предприятия 
АО «БИОМИР сервис», которое возглав-
ляет моя соратница и ученица, доктор 
биологических наук Надежда Викторовна 
Перова. АО «БИОМИР сервис» занимается 
производством биологических импланта-
тов нового поколения (имплантируемые 
материалы Сферо®ГЕЛЬ и ЭластоПОБ®). 

На сегодняшний день наш продукт 
под брендом Сферо®ГЕЛЬ представляет 
собой линейный ряд биодеградируемых 
имплантатов, известных как композиции 
гетерогенного имплантируемого геля. Эти 
имплантаты предназначены для замеще-
ния дефектов тканей, они находят при-
менение в различных областях медици-
ны. На основе композиции Сферо®ГЕЛЬ 

мы создали и внедрили в практику и 
другие наши инновационные биополи-
мерные продукты с регенеративными 
свойствами. Среди них, например, про-
тектор СФЕРО®око, предназначенный для 
восстановления повреждённых тканей 
глаза. Специалисты целого ряда офталь-
мологических центров успешно использу-
ют его в своей практике.

Кроме того, мы провели клиниче-
ские исследования новой генерации 
нашего продукта под торговой маркой  
СфероСПЕЙСЕР®. Этот препарат откры-
вает новые горизонты в области луче-
вой терапии для лечения онкологиче-
ских пациентов. Имплантат разработан 
с целью выполнения важной барьерной 
функции: он создаёт объём, который 
«отодвигает» здоровые органы от тех, 
которые подвергаются облучению. Это 
обеспечивает профилактику постлуче-
вой токсичности и способствует восста-
новлению поражённых тканей в процес-
се деградации имплантата благодаря 
биоактивности продуктов его распада, а 
также помогает тканям гораздо быстрее 
восстанавливаться, что делает его важ-
ным инструментом в онкологической 
практике.

Также готовим к запуску в произ-
водство линейку продуктов под торговым 

знаком SpheroGLIDE®, предназначенных 
для лечения поражений на слизистых 
оболочках, которые будут применяться в 
гинекологии, урологии, проктологии для 
восстановления поверхности эпителия. 

К настоящему времени мы накопили 
значительный опыт клинического при-
менения наших разработок в различных 
областях медицины, включая травматоло-
гию, нейрохирургию, хирургию, урологию, 
офтальмологию, гинекологию и эстетиче-
скую медицину. 

Наши продукты применяются даже в 
детской хирургии. Например, мы рабо-
таем с детскими хирургами института 
МОНИКИ им. М. Ф. Владимирского; наши 
препараты показали высокую эффектив-
ность и безопасность при восстановлении 
тканей после операций у маленьких па-
циентов.

Всё это стало возможно благодаря 
тому, что сейчас ИМБИИТ и «БИОМИР 
сервис» представляют собой научно-
производственный кластер «БиоМеди-
цинские Технологии» («БиоМТ»), где нау-
ка и производство объединены в единое 
целое. 

К сожалению, на данный момент си-
туация зачастую складывается так, что 
большая часть серьёзных научных иссле-
дований пока остаётся на лабораторном 
уровне. И мы видим миссию и цель наше-
го кластера в том, чтобы научные разра-
ботки и исследования не оставались толь-
ко достоянием научного сообщества, не 
были оформлены только в виде патентов 
и научных статей.

Несмотря на тесный союз между  
АНО «ИМБИИТ» и АО «БИОМИР сервис» 
– это две независимые организации, каж-
дая занимается своими задачами. 

Институт проводит исследование и 
создаёт научную платформу для произ-
водства инновационных препаратов, а 
«БИОМИР сервис» их производит.

– Вы упомянули ещё о том, что сегодня 
ведёте исследования в области создания 
клеточных продуктов. Поделитесь, ка-
ковы успехи в этом направлении.

– Действительно, одним из важней-
ших направлений в современной науке 
является разработка биомедицинских 
технологий, направленных на полное 
восстановление морфологических и 
функциональных свойств органов и тка-
ней, повреждённых в результате острых и 
хронических заболеваний, ожогов, травм, 
хирургических вмешательств. И скажу, что 
результаты этой работы впечатляют.

В исследованиях, проведённых отде-
лом биомедицинских технологий и тка-
невой инженерии НМИЦ транспланто-
логии и искусственных органов им. акад.  
В. И. Шумакова, который третий год воз-
главляет моя ученица, д. б. н. Юлия Басок, 
и АНО «ИМБИИТ» была показана эф-

Заведующая лабораторией биологических 
исследований Анастасия Малкова
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фективность применения биоматрикса  
Сферо®ГЕЛЬ, ранее разработанного АНО 
«ИМБИИТ» для восстановления повре-
ждений спинного мозга, при создания  
in vitro и in vivo тканевых эквивалентов 
хряща, печени и поджелудочной железы. 

Фактически, разработанный в 2010 г. 
инновационный биоматрикс Сферо®ГЕЛЬ 
для клеточных технологий, стал платфор-
мой для разработки нами новых продук-
тов, о которых я уже говорил, относящихся 
к классу биоактивных гомо- и гетероген-
ных гидрогелевых миметиков ВКМ.

В последние годы ВКМ стал приобре-
тать отдельный статус в научном сооб-
ществе, и его начали рассматривать как 
мультифункциональный орган, наряду 
с функцией каркаса, обеспечивающей, 
например, межклеточные взаимодействия, 
что критически важно для нормального 
функционирования тканей и органов.

– Насколько сегодня распространено 
применение биомедицинских клеточных 
продуктов в клинической практике?

– Если говорить о мировой клиниче-
ской практике, то в целом ряде стран уже 
достаточно успешно используются био-
медицинские клеточные продукты для 
замещения дефектов хрящевой и костной 
ткани, а также для лечения поверхност-
ных и глубоких травм кожи различного 
характера. В России пока ситуация иная. 
Первый биомедицинский клеточный про-
дукт был зарегистрирован лишь в 2023 
году, он предназначен для лечения по-
вреждений хряща коленного сустава. Как 
я уже говорил, у нас есть хорошие ре-
зультаты, достигнуты серьёзные успехи с 
точки зрения науки, в частности создания 
тканеинженерных конструкций поджелу-

дочной железы и печени. И здесь наши 
исследования и разработки находятся на 
уровне, к которому только стремятся ве-
дущие западные страны. Но внедрение в 
практику происходит медленнее. Конеч-
но, тканевая инженерия требует гораздо 
больше усилий и времени на внедрение 
разработок по сравнению с той же фар-
мацевтикой. В среднем путь фармпре-
парата из лаборатории до аптеки или 
клиники занимает 7–9 лет, клеточный 
продукт проходит этот путь за 10–12 лет.

Этому есть объективные причины – мы 
проверяем безопасность и эффектив-
ность на животных, а это требует време-
ни. Но есть и дополнительные сложности, 
которые тормозят процессы.

– С какими основными сложностями 
вам приходится сталкиваться при во-
площении результатов исследований в 
жизнь?

– Можно выделить несколько проблем, 
которые, на мой взгляд, требуют систем-
ного подхода к их решению. 

Во-первых, это излишняя зарегули-
рованность системы здравоохранения. 
Сложность ситуации заключается в том, 
что в последние годы российская система 
здравоохранения развивается преиму-
щественно на основе внедрения стан-
дартов лечения, клинических рекоменда-
ций, протоколов и т.п. Эти стандарты, как 
правило, ориентированы на проверен-
ные временем методы, что, к сожалению, 

Вместе с генеральным директором «БИОМИР сервис» 
Надеждой Викторовной Перовой
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оставляет мало места для более широкого 
использования в клинической практике 
инновационных продуктов и технологий, 
так как инновации стандартом априо-
ри не являются, поэтому они не находят 
отражения в официальных протоколах и 
клинических рекомендациях.

В результате продвижение новых тех-
нологий и методов лечения в основном 
осуществляется через научное сообще-
ство, где исследователи и специалисты 
стремятся продвигать свои разработки. 
Для того чтобы тот или иной медицинский 
продукт был включён в клинические ре-
комендации даже в составе комплексной 
терапии, необходимо провести серьёзные 
многоцентровые клинические исследо-
вания. В рамках кластера «БиоМТ» мы 
инвестируем значительные финансо-
вые ресурсы для решения этих задач, но 
процессы идут медленнее, чем нам бы 
хотелось. И такой регуляторный подход 
создаёт определённые ограничения для 
внедрения передовых медицинских ре-
шений и замедляет процесс улучшения 
качества медицинской помощи.

Во-вторых, на уровне законодательных 
инициатив необходима более быстрая 
разработка и доработка законов, чтобы 
они отвечали реальным потребностям 
и не тормозили развитие наукоёмких 
проектов. Как мы знаем, ещё в 2016 году 
в России был принят Федеральный закон  
№ 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных 
продуктах», но долгое время он фактиче-
ски оставался нерабочим. Лишь недавно 
в него были внесены изменения, которые, 
как мы надеемся, позволят более активно 

внедрить клеточные технологии в клиниче-
скую практику. В частности, была отменена 
обязательная регистрация для биомеди-
цинских клеточных продуктов (БМКП), спе-
циально произведённых для конкретного 
пациента в медицинской организации. Да, 
БМКП невозможно поставить на поточное 
производство, так как он делается персо-
нально под каждого человека, но снимают-
ся сложности регистрации.

Отмечу, что по-прежнему необхо-
димым условием клинического при-
менения клеточно- и тканеинженерного 
медицинского продукта является государ-
ственная регистрация матрикса, который 
создаёт необходимое микроокружение 
для поддержания жизнеспособности 
и функциональной активности входя-
щих в состав БМКП клеточных культур.  
Сферо®ГЕЛЬ прекрасно зарекомендо-
вал себя в качестве такого матрикса 
для различного типа клеток и является 
зарегистрированным медицинским им-
плантируемым изделием. Таким образом, 
в соответствии с упомянутым законом, 
он может быть использован при созда-
нии клеточно- и тканеинженерных про-
дуктов для клинического применения. 
Сейчас мы совместно с НМИЦ ТИО им. 
акад. В. И. Шумакова работаем над со-
зданием лицензированной лаборатории 
для организации производства биомеди-
цинских клеточных продуктов на основе 
Сферо®ГЕЛЬ и аутологичных (клеток па-
циента) стволовых и тканеспецифичных 
клеток с целью замены или компенсации 
функций повреждённых или утраченных 
тканей и органов. Должен отметить, что 

это очень масштабный и дорогой проект, 
который своими силами по отдельности 
не смогли бы реализовать ни Центр, ни 
ИМБИИТ, ни «БИОМИР сервис». Только 
содружество компаний позволит запу-
стить этот масштабный проект. 

Ещё одна проблема – недостаток финан-
сирования. Частным инвесторам, как пра-
вило, нужен быстрый отклик и финансовый 
результат, а в сфере научных разработок, 
вывода на рынок медицинских изделий, ле-
карств такого не бывает – это долгосрочные 
инвестиции, здесь необходима поддержка 
государства, чтобы результаты научных ис-
следований могли быть внедрены в практи-
ку. Так, например, именно из-за недостатка 
финансирования в 2013 году был заморо-
жен уникальный и финансируемый РОСНА-
НО проект по созданию GMP-производства 
трансдермальных терапевтических систем 
и биоимплантатов, который мы выиграли 
вместе с биологическим факультетом МГУ.  
Чрескожная доставка лекарственных ве-
ществ в то время являлась прорывным 
направлением, в котором мы были лидерами 
на мировом уровне. Замечу также, что и био-
имплантат Сферо®ГЕЛЬ был первым много-
компонентным миметиком внеклеточного 
матрикса, разрешённым для клинического 
применения. Однако АО «РОСНАНО» без 
объяснения причин вышло из проекта на 
стадии уже полученного нами разрешения 
на строительство, и нашим амбициозным 
планам по организации серийного произ-
водства инновационной медицинской про-
дукции не суждено было сбыться. 

Таким образом, несмотря на множе-
ство перспективных научных исследо-

Физико-химическая лаборатория. Ведущий инженер Вячеслав Белов
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ваний, на доказательную базу, развитие 
перспективных проектов зачастую тормо-
зится из-за финансовых и законодатель-
ных барьеров.

– Что, на Ваш взгляд, можно сделать, 
чтобы внедрение таких проектов шло 
быстрее?

– Перейти от декларативных заяв-
лений о важности тесной связи науки с 
производством к реальным действиям, в 
частности законодательно закрепить при-
оритетное использование отечественных 
инновационных разработок в широкой 
медицинской практике. Необходимо со-
действие Министерства здравоохранения 
по упрощению системы доступности ин-
новационных продуктов и технологий для 

клиник разного уровня – от федераль-
ных центров до небольших медицинских 
учреждений. 

– Виктор Иванович, хотелось бы пого-
ворить о тех людях, с которыми вы сов-
местно работаете, что для вас означает 
команда?

– За 20 и 25 лет деятельности АНО 
«ИМБИИТ» и АО «БИОМИР сервис» нам 
удалось создать два коллектива, которые, 
с одной стороны, решали, с формальной 
точки зрения, абсолютно разные задачи, а 
с другой – вся продукция, выпускаемая АО 
«БИОМИР сервис», была продуктом раз-
работки АНО «ИМБИИТ» и АО «БИОМИР 
сервис». Более того, материально-тех-
ническое оснащение АНО «ИМБИИТ» и 

квалификация его сотрудников позволи-
ли институту проводить производствен-
ный контроль помещений АО «БИО-
МИР сервис» и выпускаемой продукции 
без организации такой дорогостоящей 
структуры на производстве. С генераль-
ным директором АО «БИОМИР сервис»  
Надеждой Викторовной Перовой мы в 
том или ином статусе вместе работаем 
более 30 лет. На начальных этапах из-за 
проблем с финансированием были слож-
ности как с арендой помещений, закуп-
кой научного и технологического обору-
дования, так и с подбором специалистов 
при наших скромных зарплатах. Поэтому, 
когда мы создавали эти две организации, 
нам с Надеждой Викторовной приходи-
лось, помимо нашей основной научной и 
испытательной деятельности, быть техно-
логами, проектировщиками, строителями, 
маркетологами, дизайнерами и др.

Но нам удалось заразить своим энтузи-
азмом и любовью к нашему делу (на пер-
вых порах это всё, чем мы были богаты), 
всех тех, кто приходил к нам и у кого было 
желание найти интересную работу. 

Сейчас, коллектив нашего научно-
производственного кластера – это пре-
данные своему делу специалисты различ-
ного профиля. 

– Поделитесь, пожалуйста, своими 
планами на ближайшее время.

– Научно-производственная деятель-
ность требует непрерывного движения 
вперёд. В данный момент мы строим два 
новых корпуса: один производственный, 
второй – лабораторный. Производствен-
ный корпус поможет не только увеличить 
объём выпускаемой продукции, но и 
организовать дополнительные техноло-
гические участки для производства но-
вых медицинских продуктов. Что каса-
ется нового лабораторного корпуса, он  
позволит не только расширить область де-
ятельности наших научных лабораторий и 
испытательного лабораторного центра, но 
и проводить исследования на ещё более 
высоком научном уровне.
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