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Рынок эстетической 
медицины 

переживает структурную 
трансформацию: 
запрос смещается от 
быстрых косметических 
вмешательств  
в сторону долгосрочных 
физиологически 
оправданных методов. 
В России одним из 
ключевых игроков, 
формирующих этот вектор, 
выступает компания 
АО «БИОМИР сервис». 
Используя накопленный 
опыт разработки 
высокотехнологичных 
имплантатов, компания 
вывела на рынок продукт, 
который меняет логику 
терапевтических решений.
В этой статье мы 
рассмотрим, как продукт 
компании Сферо®ГЕЛЬ 
меняет стандарты 
эстетической медицины, 
какие риски несут 
коллагенсодержащие 
препараты и как системный, 
прозрачный подход  
к безопасности формирует 
новый уровень доверия на 
рынке.

Сферо®ГЕЛЬ – 
МИМЕТИК ВНЕКЛЕТОЧНОГО МАТРИКСА: 
БЕЗОПАСНОСТЬ, ГЛОБАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ 
И РАБОТА НАД ОШИБКАМИ

Надежда Перова – доктор биологических наук, генеральный директор 
АО «БИОМИР сервис»
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Мы привыкли думать о старении кожи 
как о статистике: с каждым годом колла-
гена становится меньше, овал лица теря-
ет чёткость. Однако современная наука 
смотрит на этот процесс иначе. Что, если 
старение – это не просто износ, а потеря 
связи между клетками? И у этой связи есть 
конкретное имя – внеклеточный матрикс 
(ВКМ). Именно он определяет, как долго 
наша кожа останется упругой, свежей и 
здоровой.

ЧТО ТАКОЕ ВНЕКЛЕТОЧНЫЙ 
МАТРИКС И ПОЧЕМУ ОН ТАК ВАЖЕН

Внеклеточный матрикс – это сложная, 
высокоорганизованная сеть, заполняю-
щая пространство между клетками. Его 
структура формируется из структурных 
белков (коллаген, эластин), обеспечива-
ющих каркас и эластичность, протеогли-
канов и гликозаминогликанов, которые 
создают объём, а также из множества 
сигнальных молекул и биологически 
активных компонентов, регулирующих 
клеточную активность. ВКМ не просто 
удерживает клетки на своих местах, но 
и постоянно обменивается с ними сиг-
налами. Клетки получают от матрикса 
команды: когда делиться, когда выра-
батывать коллаген, где восстанавливать 
повреждения. В молодости эта система 
работает безупречно.

Долгое время косметология шла по 
пути временных решений: заполнить 
морщину, расслабить мышцу. Однако 
современная медицина предлагает дру-
гой подход – не маскировать, а восста-

навливать, помогая организму воспроиз-
водить собственные структуры. Именно 
этот принцип лежит в основе применения 
миметиков внеклеточного матрикса, ими-
тирующих естественную среду для роста 
и функционирования клеток.

МЕЖДУНАРОДНЫЙ СТАНДАРТ 
БЕЗОПАСНОСТИ ИНЪЕКЦИОННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ

Мировая эстетическая медицина на-
копила значительный объём данных об 
осложнениях при использовании косме-
тологических инъекционных продуктов. 
Систематические обзоры последних лет 
подтверждают, что инъекционные проце-
дуры коррекции морщин с использова-
нием дермальных наполнителей в целом 
безопасны и временно эффективны, од-
нако риск нежелательных событий сохра-
няется.

Анализ международных публика-
ций показывает, что подавляющее 
большинство осложнений (отёки, гемато-
мы, болезненность) носят временный и 
лёгкий характер. Крупные исследования, 
охватывающие тысячи пациентов, де-
монстрируют, что серьёзные осложнения, 
такие как сосудистая окклюзия или не-
кроз тканей, встречаются крайне редко – 
менее чем в 0,001% случаев.

Важно подчеркнуть, что мировая 
статистика неразрывно связывает без-
опасность инъекционных процедур с 
квалификацией врача и соблюдением 
протоколов введения. В международ-
ной классификации осложнений отдель-

но выделяется категория «технические 
ошибки и ошибки зоны введения», кото-
рая включает контурные неровности, ми-
грацию филлера и дисхромии кожи. Эти 
данные созвучны российским наблюде-
ниям: согласно опубликованным данным 
клинических исследований и анализу 
реальной практики, до 95% осложнений 
связаны с нарушением техники введения 
и лишь около 5% – с качеством самого 
материала.

Сферо®ГЕЛЬ – МИМЕТИК 
ВНЕКЛЕТОЧНОГО МАТРИКСА  
В ФОКУСЕ БЕЗОПАСНОСТИ

Яркий пример реализации физиоло-
гичного подхода в российской практике 
– Сферо®ГЕЛЬ, разработанный компа-
нией АО «БИОМИР сервис». Это не на-
полнитель в привычном смысле слова, а 
биомиметик, который по своим свойствам 
имитирует естественный внеклеточный 
матрикс кожи.

Сферо®ГЕЛЬ относится к медицинским 
изделиям 3-го класса риска. Принадлеж-
ность к 3-му классу риска определяет не 
уровень опасности, а статус примене-
ния: это маркер высокотехнологичного 
медицинского изделия, требующего ре-
гламентированного подхода. Для спе-
циалиста 3-й класс – не ограничение, а 
профессиональная гарантия. Такие про-
дукты проходят наиболее строгий цикл 
доклинических и клинических испыта-
ний и поступают исключительно в руки 
квалифицированных специалистов, что 
позволяет реализовать весь их лечебный 

Справочно:

Компания АО «БИОМИР сервис» – одна из ведущих наукоёмких компаний российской регенеративной медицины, 
включена в реестр «Надёжный партнёр» по данным бизнес-рейтинга Российской торгово-промышленной палаты. 
Компания основана в 2000 году по инициативе сотрудников ФГБУ «НМИЦ трансплантологии и искусственных ор-
ганов им. академика В.И. Шумакова», изначально специализировалась на сложнейших направлениях: восстановлении 
проводящих путей нервной ткани, лечении дегенеративных заболеваний суставов, реконструктивной и регене-
ративной хирургии. В настоящий момент производство располагается в подмосковном городе Краснознаменске. 
Предприятие сертифицировано по международному стандарту ISO 13485 (система менеджмента качества произ-
водства медицинских изделий), а в 2025 году стало лауреатом Национальной предпринимательской премии «Золо-
той Меркурий» за вклад в развитие инновационных медицинских технологий. Сегодня портфель компании включа-
ет продукты для травматологии, гинекологии, урологии, офтальмологии и эстетической медицины, разработки 
защищены патентами и отражены более чем в 100 научных работах и монографиях.
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потенциал при минимальных операци-
онных рисках.

Широкий спектр применения: от ре-
конструктивной хирургии и лечения де-
генеративных заболеваний суставов до 
эстетической коррекции возрастных из-
менений кожи – подтверждён многолет-
ней клинической практикой с 2006 года и 
публикациями в рецензируемых научных 
журналах.

Первоначально технология Сферо®ГЕЛЬ 
была разработана для восстановления про-
водящих путей нервной ткани, но спектр 
применения в хирургии постоянно расши-
рялся в различные области – в гинеко-
логию, ортопедию и в реконструктивную 
медицину. В последние годы наблюдается 
повышенный интерес к продукту в эстети-
ческой медицине и косметологии, что обу-
словлено его высокими регенеративными 
свойствами и способностью стимулировать 
процессы неоколлагенеза.

Механизм действия Сферо®ГЕЛЬ 
основан на активации фибробластов 
и стимуляции регенерации, что обес-
печивает долговременный восстанав-
ливающий эффект без системного воз-

действия. Материал служит временным 
матриксом, который замещается соб-
ственной тканью пациента без грубого 
рубцевания. Это принципиально иной, 
физиологичный подход к восстановле-
нию объёма кожи.

Однако любой имплантат – это вза-
имодействие с иммунной системой. 
Опыт применения Сферо®ГЕЛЬ вписы-
вается в международный контекст дис-
куссии о безопасности инъекционных 
продуктов.

ИММУНОЛОГИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ 
И ПОСТВИРУСНЫЕ РЕАКЦИИ: 
СОВРЕМЕННЫЙ ВЗГЛЯД НА 

ПАТОФИЗИОЛОГИЮ

Современная наука всё больше вни-
мания уделяет отсроченным воспали-
тельным реакциям (delayed inflammatory 
reactions, DIRs), которые могут возникать 
после перенесённых вирусных инфекций 
или вакцинации на фоне аутоиммунных 
заболеваний. Международные и страно-
вые систематические обзоры подтвер-
ждают, что такие реакции, хотя и остаются 
редкими, представляют собой клинически 
значимое осложнение, требующее пра-
вильной диагностики.

Феномен отсроченного воспаления в 
зонах введения филлеров после пере-
несённых инфекций активно изучается 
мировым сообществом. В 2025 году был 
опубликован систематический обзор, 
анализирующий именно поствирусные 
отсроченные воспалительные реакции, 
ассоциированные с гиалуроновыми фил-
лерами. Исследователи описывают случаи 
развития отёка, эритемы и ангиоотёка в 
сроки от нескольких часов до нескольких 
недель после вирусного воздействия. Эти 
данные имеют прямое отношение к клини-
ческой практике: они подчёркивают необ-
ходимость тщательного сбора анамнеза и 
оценки иммунного статуса пациента перед 
любой инъекционной процедурой.

Мировой опыт показывает, что даже при 
идеальном сборе анамнеза нельзя полно-
стью исключить иммунологические риски. 
В этих условиях особую ценность в эстети-
ческой медицине приобретают имплантаты, 

изначально созданные как миметики вне-
клеточного матрикса: их состав ориентиро-
ван на гармоничное, физиологичное взаи-
модействие с тканями, а не на их замещение.

Анализ клинических данных подтвер-
ждает, что Сферо®ГЕЛЬ, будучи способ-
ным к полноценной интеграции без фор-
мирования грубой фиброзной капсулы, 
демонстрирует более предсказуемое и 
мягкое поведение даже при колебани-
ях иммунного статуса пациента, включая 
поствирусные состояния.
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Ключевую роль в судьбе импланти-
рованного материала играет клеточный 
иммунитет. При введении Сферо®ГЕЛЬ 
иммунная система распознаёт не пато-
ген, а инородное тело и зону механиче-
ской травмы. Ввиду отсутствия в составе 
крупных белковых молекул, классические 
аллергические реакции I типа (крапивни-
ца, ангиоотёк) развиваются крайне редко. 
Основными участниками выступают ма-
крофаги и Т-лимфоциты.

В физиологическом сценарии макро-
фаги осуществляют частичный фагоци-
тоз материала и секретируют цитокины, 
привлекающие фибробласты, которые 
начинают синтезировать новый коллаген. 
Лёгкая припухлость или пальпируемые 
тяжи через 3–4 недели после процедуры 
могут быть признаком именно этого про-
цесса – активного неоколлагенеза, а не 
осложнения.

Патологический сценарий (гиперакти-
вация) возникает при наличии дисрегу-
ляции иммунной системы. Если пациент 
недавно перенёс вирусные инфекции 
(грипп, ОРВИ) или находится в состоянии 
хронического стресса, макрофаги и Т-лим-
фоциты могут приобретать гиперактивный 
фенотип и атаковать зону имплантации. 
Клинически это проявляется отсроченным 
отёком, покраснением или дискомфортом 
в зоне.

СПЕКТР РЕАКЦИЙ НА Сферо®ГЕЛЬ: 
ОТ АБСОЛЮТНОЙ НОРМЫ 

ДО ИНДИВИДУАЛЬНЫХ 
ОСОБЕННОСТЕЙ

Для корректной интерпретации пост-
инъекционных реакций необходимо опи-
раться на данные пострегистрационного 
мониторинга. Анализ реальной клини-
ческой практики и данных, собранных в 
рамках системы мониторинга, подтвер-
ждает как общероссийскую, так и меж-
дународную статистику: подавляющее 
большинство инцидентов обусловлено 
техникой введения, исходным состояни-
ем пациента и несоблюдением рекомен-
даций, а не биохимическими свойствами 
миметика. При этом важно учитывать, что 
Сферо®ГЕЛЬ выпускается в нескольких 
вариантах исполнения. Вариант LONG, 
обладающий самой высокой плотностью, 
требует особо тщательной техники вве-
дения и взвешенной оценки действитель-
ной потребности в таком объёмном и дли-
тельном эффекте.

Весь спектр клинических постинъекци-
онных проявлений можно разделить на 
три категории:

1. Ожидаемые физиологические реакции.
Это следствие травмы тканей и при-

сутствия имплантата, наблюдаются у 

всех пациентов в той или иной степени и 
самостоятельно регрессируют в течение 
от 1 недели до месяца: локальный отёк, 
покраснение, незначительная болезнен-
ность при пальпации.

Тактика: динамическое наблюдение 
и информирование пациента на этапе 
консультации.

2. Индивидуальный (вариабельный) 
иммунный ответ.

Данный тип реакций обусловлен уни-
кальными особенностями иммунного фе-
нотипа пациента и не является патологией.

Пролонгированный отёк: может сохра-
няться 3–4 недели и более, чаще у лиц с 
лимфатическим типом старения, склонно-
стью к задержке жидкости.

Пальпируемые уплотнения: рассасыва-
ются самостоятельно по мере биодеграда-
ции продукта и ремоделирования коллаге-
на. В зависимости от варианта исполнения, 
например, для композиции LONG этот про-
цесс может занимать до 6 месяцев и года, 
что является вариантом нормы.

Реактивация на фоне интеркуррент-
ных заболеваний: возникновение или 
усиление отёка и эритемы после пере-
несённых ОРВИ, гриппа или вакцинации. 
Это подтверждает связь локального стату-
са с системной иммунной регуляцией.

Тактика: наблюдение и информиро-
вание. Медикаментозная коррекция не 
требуется при отсутствии признаков ин-
фекции. Важно объяснить пациенту, что 
это признак работы иммунной системы, а 
не поломки.

3. Состояния, требующие дополнитель-
ной диагностики.

В редких случаях, при отсутствии тен-
денции к регрессу и появлении настора-
живающих симптомов, показано направ-
ление пациента к смежным специалистам 
для углублённого обследования.

ПРИНЦИПЫ ВЕДЕНИЯ: 
НАБЛЮДАТЕЛЬНАЯ ТАКТИКА

Анализ клинической практики и совре-
менные руководства позволяют сфор-
мулировать основной принцип ведения 
большинства постинъекционных реакций 
– принцип настороженного наблюдения.

Лёгкие и умеренные воспалительные 
проявления, включая отёки, являются со-
ставной частью репаративных процессов и 
не требуют фармакологической коррекции. 
Задача врача – понимать, когда это этап ра-
боты продукта, а когда – побочное действие.

Если мы каждый симптом начинаем бло-
кировать лекарственными препаратами, мы 
вмешиваемся в естественный процесс ре-
моделирования тканей и можем нарушить 
конечный эстетический результат.

Активная лекарственная терапия по-
казана в исключительных случаях: под-
тверждённое присоединение вторичной 
инфекции или формирование стойких 

ТРЕНДЫ ЭСТЕТИЧЕСКОЙ МЕДИЦИНЫ
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гранулём, не склонных к регрессу. Во всех 
остальных ситуациях приоритетной яв-
ляется выжидательная тактика, сопрово-
ждающаяся психологической поддержкой 
пациента и разъяснением физиологиче-
ской природы происходящих изменений.

Часто отёк – это признак работы, а не 
поломки системы. Отсроченные иммун-
ные реакции на Сферо®ГЕЛЬ – это спектр 
состояний от нормы до крайне редких 
осложнений. Умение дифференцировать 
их и вовремя выбрать тактику наблюде-
ния – признак профессионала.

ПРОЗРАЧНОСТЬ МОНИТОРИНГА: 
МЕЖДУНАРОДНЫЕ СТАНДАРТЫ И 

РОССИЙСКАЯ ПРАКТИКА

Широкое признание Сферо®ГЕЛЬ в 
эстетической медицине закономерно 
привело к кратному росту числа проце-
дур. Выход продукта за пределы узко-
специализированных хирургических ниш 
в область массовой косметологической 
практики, с одной стороны, подтвердил 
его высокий потенциал, с другой – создал 
предпосылки для вариативности кли-
нических исходов. Увеличение объёмов 
применения объективно сопровождает-
ся ростом числа описываемых событий, 
часть из них связана с нарушением тех-
ники введения, несоблюдением инструк-
ции или недостаточным учётом исходного 
статуса пациента.

В этой ситуации отдельные игроки рын-
ка попытались использовать единичные 
случаи для искусственного нагнетания 

напряжённости, тиражируя искажённую 
информацию и смещая фокус с вопросов 
методологии на мнимые претензии к ка-
честву продукта. Однако ожидаемой эска-
лации, которую некоторые называли «ин-
формационным штормом», не произошло. 
Компания АО «БИОМИР сервис» заняла 
последовательную проактивную позицию: 
вместо эмоциональной полемики был сде-
лан акцент на прозрачный разбор каждого 
случая, системный мониторинг и открытый 
диалог с профессиональным сообществом.

Ключевым подтверждением правиль-
ности этого подхода стали итоги проверки 
Росздравнадзора. Регулятор, детально 
проанализировав поступившие сигналы, 
не выявил системных нарушений, связан-
ных с качеством медицинского изделия, 
что полностью согласуется с данными 
собственного постмаркетингового монито-
ринга компании. Таким образом, подтвер-
ждено главное: безопасность определяет-
ся не только свойствами имплантата, но и 
выстроенной системой его применения.

Именно этот принцип лёг в основу 
дальнейшего развития клинического под-
хода к работе с продуктом.

НЕПРЕРЫВНЫЙ КЛИНИЧЕСКИЙ 
МОНИТОРИНГ: СИСТЕМНЫЙ 
ПОДХОД И АНАЛИЗ ДАННЫХ

В ответ на возросший профессио-
нальный и общественный запрос на про-
зрачность компания АО «БИОМИР сервис» 
выстроила многоуровневую систему взаи-
модействия, объединяющую всех участни-

ков рынка на протяжении всего жизненного 
цикла продукта: производителя, дистри-
бьюторов, клиники, врачей и пациентов.

Сегодня работа с осложнениями 
строится на принципах открытости и 
доказательности. Каждый поступивший 
случай детально разбирается, а выводы 
открыто транслируются в рамках инструк-
тажа, образовательных программах и 
методических материалах для врачебно-
го сообщества. Такой подход позволяет 
трансформировать опыт каждого случая 
в повышение безопасности для всех, 
отделяя реальные клинические ситуации, 
требующие анализа, от эмоциональных 
информационных вбросов.

Непрерывный клинический монито-
ринг и обратная связь стали основой для 
выработки практических рекомендаций, 
которые помогают предупреждать неже-
лательные реакции ещё на этапе отбора 
пациентов и планирования процедуры.

Ключевые факторы, повышающие ве-
роятность отсроченных постинъекцион-
ных реакций, выявляются именно в ходе 
такого мониторинга:

•	 хронические очаги инфекции 
(тонзиллит, кариес, гайморит);

•	 недавно перенесённые ОРВИ, 
грипп;

•	 аутоиммунные заболевания, 
склонность к отёкам;

•	 наличие филлеров в той же зоне и 
сокращение временных интерва-
лов между процедурами;

•	 недавняя вакцинация.

Распределение обращений по причинам возникновения реакций 
(на основе данных мониторинга клиник-партнёров, 2025-2026 гг.)

Поствирусные и поствакцинальные реакции
Индивидуальные анатомические особенности (лимфатический тип старения, склонность к отёкам)
Нарушение протоколов и смешение косметологических продуктов разных классов
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Анализ данных, полученных от кли-
ник-партнёров, позволил визуализиро-
вать структуру обращений, связанных с 
нежелательными инцидентами (см. диа-
грамму).

Представленная диаграмма наглядно 
демонстрирует, что наибольшую долю 
занимают ситуации, связанные с постви-
русными и поствакцинальными реакци-
ями – 41%. Это полностью согласуется с 
выводами международных системати-
ческих обзоров, которые подтверждают 
связь между вирусными инфекциями и 
развитием отсроченных воспалительных 
реакций. Данный факт подчёркивает важ-
ность информирования пациентов о вре-
менных изменениях иммунного статуса 
после перенесённых инфекций (грипп, 
ОРВИ) как ключевом триггере отсрочен-
ных отёков.

Второй по значимости блок – 32% – 
это индивидуальные анатомические осо-
бенности, такие как лимфатический тип 
старения или склонность к отёкам. Эти 
случаи, как правило, не требуют лекар-
ственной терапии, но нуждаются в кор-
рекции образа жизни и более тщательном 
соблюдении рекомендаций в постинъек-
ционный период.

Нарушение протоколов и смешение 
косметологических продуктов разных 
классов (филлеры на основе гиалуроно-
вой кислоты, ботулотоксин, полимолочная 
кислота и др.) составило 27% обращений.

По каждому такому случаю проводится 
детальный разбор, а выводы включаются в 
образовательные программы для врачей.

КЛИНИЧЕСКИЕ ПРИМЕРЫ, 
ИЛЛЮСТРИРУЮЩИЕ 

СИСТЕМНЫЙ ХАРАКТЕР 
ОШИБОК

1. Пациентка 38 лет через 3 месяца 
после введения Сферо®ГЕЛЬ перенесла 
грипп. На 5-й день болезни появился 
асимметричный отёк в зонах инъекций, 
хотя ранее результат был безупречен. 
Объективно: отёк плотный, без гипере-
мии, безболезненный. Рекомендованы 
покой, обильное питьё, наблюдение. Че-
рез 2 недели после выздоровления отёк 
полностью регрессировал без дополни-
тельного лечения.

Вывод: поствирусная активация 
клеточного иммунитета привела к вре-
менному локальному отёку, который 
разрешился самостоятельно при ста-
билизации системного иммунного ста-
туса.

2. Пациентка 50 лет, имеющая в ана-
мнезе контурную пластику скул гиалу-
роновой кислотой (6 месяцев назад), 
настояла на проведении процедуры  
Сферо®ГЕЛЬ в эту же зону, несмотря на 
рекомендацию врача выдержать интер-

вал. Через 30 дней развился стойкий отёк 
и появились пальпируемые тяжи. УЗИ по-
казало остатки гиалуронового филлера и 
гранулематозную реакцию.

Вывод: пренебрежение временны-
ми интервалами и смешение продуктов 
разных классов привело к отдалённой не-
благоприятной реакции.

3. Пациентка 44 лет с тонкой кожей 
и склонностью к отёкам (лимфатиче-
ский тип старения) после введения Сфе-
ро®ГЕЛЬ в среднюю треть лица отметила 
выраженный отёк, сохранявшийся более 
4 недель. Объективных признаков вос-
паления не выявлено. Рекомендованы 
ограничение соли, исключение тепловых 
процедур и ограничения занятий спор-
том. Отёк полностью регрессировал к 6-й 
неделе.

Вывод: индивидуальные анатоми-
ческие особенности предопределили 
пролонгированную физиологическую 
реакцию, не требующую лекарственной 
терапии, но нуждающуюся в коррекции 
образа жизни.

Эти примеры наглядно демонстри-
руют, что подавляющее большинство 
инцидентов связано не с качеством 
имплантата, а с модифицируемыми 
факторами – с состоянием пациента, 
соблюдением протоколов и техникой 
введения.

БЕЗОПАСНОСТЬ – ЭТО СОВМЕСТНАЯ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ НА ВСЕХ 

ЭТАПАХ ОБРАЩЕНИЯ ПРОДУКТА 
НА РЫНКЕ

Главный инструмент безопасности 
– выстроенная система, охватывающая 
весь жизненный цикл продукта: от этапа 
разработки, доклинических и клиниче-
ских испытаний до пострегистрационного 
наблюдения и работы с обратной связью.

Грамотный отбор кандидатов, учёт их 
иммунного статуса, детальный сбор ана-
мнеза до процедуры, непрерывное обу-
чение врачей на основе анализа реаль-
ных данных и прозрачный диалог между 
производителем, клиникой и пациентом 
– вот фундамент, на котором строится 
безопасная клиническая практика.

Современная медицина открывает новые 
возможности для долгосрочного сохранения 
молодости кожи. Однако, как и в любом тон-
ком деле, здесь важны не только технологии, 
но и системная работа над ошибками, где 
каждый случай становится кирпичиком в 
фундаменте общей безопасности.

Интеграция российского опыта с меж-
дународными данными и стандартами поз-
воляет выстроить наиболее эффективную и 
безопасную стратегию применения инъек-
ционных препаратов в эстетической меди-
цине, где на первом месте всегда остаются 
здоровье и благополучие пациента.

ТРЕНДЫ ЭСТЕТИЧЕСКОЙ МЕДИЦИНЫ


