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КЛАСИФИКАЦИЈА

Гуна колаген медицинските средства се класа III инјектибилни медицински средства 
на база на колаген, класифицирани и пласирани во согласност со Директивата 
93/42 / ЕЕЗ за Медицински средства.
Гуна колаген медицинските средства се обележани со CE-ознака (компанија со Систем 
за управување со квалитет UNI CEI EN ISO 13485:2016).

ГЛАВНИ 
КАРАКТЕРИСТИКИ

КОЛАГЕН
Колагенот претставува 5-6% од телесната тежина и тој е најзастапен протеин кај 
цицачите. Колагенот е главната компонента на лигаментите, тетивите, коските, 
'рскавиците, мускулите, кожата и екстрацелуларниот матрикс (ECM) 
(Boot-Handford and Tuckwell, 2003).

Најмалата под-единица на колагенот е тропоколаген, формиран од секвентни 
единици на глукоза/галактоза и 4 аминокиселини (пролин, хидроксипролин, 
глицин и лизин). Слика 1

Слика 1

Тројната спирала (три алфа синџири)
на тропоколагенот е основната единица 
на зрел колаген.

Структура: синџир на глукоза и галактоза
+ 4 аминокиселини: 
HYL, GLY, PRO, HYP



До сега се идентификувани 28 типови колаген (21 кај цицачите), составени од 46 различни 
полипептидни ланци посебно комбинирани едни со други за да се обезбедат
карактеристиките неопходни за специфично ткиво. Сите типови колаген покажуваат 
карактеристична структура на тројна спирала. Должината на спиралата, како и големината и 
природата на не-спиралниот дел, варираат во зависност од типот на колагенот (Silvipriya et al,
2015). Најраспространет е Колагенот тип I. Може да се изолира од кожата, коските, забите и 
тетивите и е погоден за медицински апликации (Todhunter et al, 1994;  2015).Silvipriya et al,
Колагенот се добива со екстракција и хидролиза од различни животински извори.
Вообичаени извори на колаген за апликација при ткивен инженеринг вклучуваат говедска кожа
и тетиви, свински дермис и коњски тетиви и дермис.

ТИП I КОЛАГЕН ОД СВИНСКО ПОТЕКЛО
Колагенот содржан во Гуна колаген , е колаген од тип I од свинско медицинските средства
потекло. Се преферира во споредба со говедскиот колаген, бидејќи е структурно повеќе сличен 
на човековиот колаген. На генетско ниво, сличностите помеѓу двата цицачи  Sus scrofa domesƟcus
и , се забележливи: двата вида имаат многу сличен геном и генски секвенци. Homo sapiens
Нуклеотидните секвенци, локацијата на гените, должината и бројот на региите за кодирање, 
некодирачките делови на ДНК, се некои од заедничките генетски аспекти помеѓу свињата и 
човековиот вид.

Свинскиот колаген гарантира високо ниво на безбедност поради неговата исклучително ниска 
имуногеност. Ова го прави колагенот материјал на избор за многу апликации,на пример во 
областа на естетската медицина, вклучително био-потпори и дермо-козметички филери.

Гликопротеинските секвенци на синџирот и синџирот на колагенот тип I на човекотα1 α2 
и свињата имаат хомологија од 97% и 94% респективно.



Секоја ампула од Гуна колаген  (2 мл) содржи 100 µ колагенg .медицинските средства

Опсегот на Гуна Колаген  вклучува 13 различни производи, секојмедицинските средства
од нив содржи колаген и дополнително, специфично селектирани помошни супстанции од
растително, минерално потекло или витамини, различно за секое поединечно медицинско 
средство Гуна колаген. Целта е да се поттикне превалентната механичка активност на колагенот. 

 Слика 2

Слика 2

ЦЕРВИКАЛЕН ТРАКТ
НА 'РБЕТНИОТ 
СТОЛБЈа подобрува мобилноста на цервикалната регија на 'рбетот, го промовира 

 истегнувањето на вратните мускули, помага да се поддржи цервикалното 
мускулно ткиво, помага да се поддржи цервикалното мускулно ткиво  

 при нарушувања предизвикани од лошо држење, смирува болка во 
вратниот дел на'рбетот предизвикана од движење.  

Содржи колаген од свинско потекло и Silica.

ТОРАКАЛЕН ТРАКТ  
НА 'РБЕТНИОТ 
СТОЛБЈа подобрува подвижноста на торакалниот тракт на 'рбетот, го помага 

 истегнувањето на мускулите, помага да се поддржи мускулното ткиво при 
 нарушувања предизвикани од лошо држење, смирува локална болка и 

 болка заради движење и лошо држење. 
Содржи колаген од свинско потекло и  Cimicifuga.

ЛУМБОСАКРАЛНА
РЕГИЈА 
НА 'РБЕТОТЈа помага подвижноста на лумбалната регија, го помага истегнувањето на 

 мускулите на лумбосакралната област, помага да се поддржи лумбалното 
 мускулно ткиво, смирува локална болка, болка во мирување или 

  предизвикана од движење и лошо држење.
Hamamelis.Содржи колаген од свинско потекло и 

НЕРВНИ ТКИВА 
(ИШИЈАДИЧЕН
НЕРВ)Ја подобрува подвижноста на нозете, го помага истегнувањето на 

 мускулите на нозете, помага да се поддржи мускулното ткиво на ногата, 
 ја смирува болката во нозете при придвижување на нозете 

по долг инактивен период.
Содржи колаген од свинско потекло и Rhododendron.

ЗГЛОБОТ НА 
РАМОТО

Ја подобува подвижноста на рамениот зглоб и на горниот екстремитет, 
го помага истегнувањето на мускулите, помага да се поддржи мускулното ткиво, 

 смирува локална болка и болка заради движење. 
IrisСодржи колаген од свинско потекло и .



МАЛИ ЗГЛОБОВИ НА
ШАКАТА И СТАПАЛОТО

Ја подобрува подвижноста на малите зглобови на шаката, стапалото 
   и глуждот, го помага истегнувањето на мускулите, помага да се поддржи

 мускулното ткиво, смирува локална болка и болка заради движење.
Содржи колаген од свинско потекло и .Viola

ЗГЛОБОТ НА КОЛКОТ

Ја подобрува подвижноста на зглобот на колкот, го помага истегнувањето на 
 мускулите во регијата на колкот, помага да се поддржи периартикуларното 

 мускулно ткиво, смирува болка при мирување или болка заради 
движење на зглобот или лошо држење.

Содржи колаген од свинско потекло и Calcium phosphate.

ЗГЛОБОТ НА КОЛЕНОТО

Ја подобрува подвижноста на коленото, го пом га истегнувањето на a
мускулите, ја смирува болката во колено при движење. 

ArnicaСодржи колаген од свинско потекло и .

МУСКУЛНИ
ТКИВА

Ја зајакнува мускулната релаксација и функционирање, помага да се поддржи
мускулното ткиво во нарушувања од лошо држење, ја подобрува мобилноста,

смирува локална болка или болка заради движење или лошо држење.
Содржи колаген од свинско потекло и .Hipericum

ПЕРИФЕРНИ
НЕРВНИ ТКИВА

Го подобрува движењето со ограничување на физиолошката дегенерација на 
зглобовите и ткивата, смирува болка, го зајакнува слојот на сврзното ткиво.

Содржи колаген од свинско потекло и .Colocynthis

'РБЕТЕН СТОЛБ

Поодобува подвижност на зглобовите, го помага истегнувањето на мускулите, 
помага да се поддржи мускулното ткиво при нарушувања од лошо држење, 

смирува локална болка и болка заради движење на зглобот или 
лошо држење. Содржи колаген од свинско потекло и Drosera.

МЕКИ ТКИВА

Делува како одбранбена бариера против слободните радикали, врши 
противтежа на физиолошкото стареење на сврзното ткиво, смирува 

локална болка предизвикана од движење. Содржи колаген од свинско 
потекло, аскорбинска киселина, магнезиум глуконат, 

пиридоксин хидрохлорид, рибофлавин и тиамин хидрохлорид

ЕКСТРАЦЕЛУЛАРЕН
МАТРИКС НА 
СВРЗНОТО ТКИВОГо зајакнува екстрацелуларниот матрикс на ткивата каде што е лоциран 

колагенот, делува како одбранбена бариера против слободните радикали. 
Содржи колаген од свинско потекло, лимонска киселина и никотинамид.



МЕТАБОЛИЗАМ НА КОЛАГЕНОТ
Како сите протеини, колагенот е подложен на процеси на синтеза и процеси на деградација. 
Рамнотежата помеѓу фазите на деградација и синтеза гарантира оптимален обрт на колаген, 
што варира во квалитативна и квантитативна смисла и во однос на времетраењето на циклусот 
во зависност од типот на односното ткиво. Механизмите на циклична синтеза и деградација на 
колаген се управувани од две фундаментални групи на молекули: матрикс металопротеинази 
(ММ ) литички ензими, кои го раскинуваат колагенот и соодветните инхибитори TIMP  P s
(Ткивни Инхибитори на Металопротеиназите), кои ја регулираат нивната активност. Точна 
рамнотежа помеѓу активностите на овие ензими го гарантира физиолошкиот обрт на колаген: 
ако стехиометрискиот однос помеѓу специфичните ММ s и нивните соодветни TIMPs е 1:1, P
циклусот на деградацијата и неосинтезата на колагенот останува во рамките на хомеостатски 
параметри; обратно, преваленца на металопротеиназите во однос на TIMPs резултира со 
патолошка состојба во која преовладува фазата на деградација на колагенот.

Интересно е да се напомене дека активноста 
на ММ  е со посредство на про-инфлама-P
торни цитокини и  (реактивни видови ROS
на кислород-reacƟve oxygen species), каде  
што активноста на Т М  е регулирана од I P
антиинфламаторни цитокини; следствено, 
во присуство на постојан преовладувачки 
профил на инфламаторни цитокини 
(Низок Степен на Хронична Системска 
Инфламација - LGCSI-  Low Grade Chronic 

 ) генерирани, на SystemaƟc InflammaƟon  
пример, од преоптоварување, стареење или 
повреда, литичката активност на ММ s ќе го P
надминува инхибиторното дејство на 
TIMP и ќе доведе до појава на патолошка 
дегенерација на колагенските структури.

 Слика 3

Слика 3

Раст на клетките (фибробласти), клеточна морфологија, клеточна миграција (поврзани со 
механизмите на зараснување на рани) и синтезата и деградацијата на колагенскиот 
матрикс со посредство на ММ s и Т М s се асоцирани со механизмот на механотрансдукција P I P
во споредба со состојбата на анизотропија на ткивниот екстрацелуларен матрикс.
Слика 4

Слика 4



БИОМЕХАНИЧКИ СВОЈСТВА НА КОЛАГЕНОТ: АНИЗОТРОПИЈА
Анизотропијата е едно од механичките својства на колагенот и ја опишува способноста на 
неговите влакна да ја спроведуваат силата на истегнување на која се подложни во единствен 
посакуван правец.
Ова својство, кое е основно за многу биолошки функции, постепено се губи кога колагенските 
влакна се оштетени заради процесите на стареење, прекумерна употреба и повреди. 
Поконкретно, настануваат промени во водородните врски помеѓу колагенските влакна, 
кои се фундаментални за нивната ориентација.

Анизотропијата на колагенските влакна е есенцијална за да се обезбеди дека, благодарение на 
ориентацијата на колагенските влакна во една насока (се воспоставуваат врски на водороден 
мост помеѓу влакната), „скелето“ на  екстрацелуларниот матрикс е во состојба да обезбеди 
механичка поддршка што е од фундаментално значење за правилно функционирање, 
на пример, на остеоартикуларниот оддел.

Оптималното формирање и дистрибуција на колагенските влакна не е есенцијално само за 
интегритетот и структурното функционирање, тоа исто така игра клучна улога во преносот на 
силите на истегнување до фибробластите дисперзирани во матриксот (преку интеракција со 
специфични трансмембрански рецептори познати како интегрини) кои се одговорни за 
депозиција на колагенот.

За правилна функција на фибробластот фундаментални се два аспекта :
      Способност за поларизација во екстрацелуларниот матрикс;
      Способност да одговори на силите на истегнување на „биолошки“ начин.

ИНТЕГРИНИ се специфични рецептори присутни на површината на фибробластите кои 
се испакнати во екстрацелуларниот матрикс и способни се да ја „фатат“ силата на 
истегнување и да ја преведат во интрацелуларна сигнализација; со други зборови, тие ја 
трансформираат механичката сила во биохемиски и структурен одговор.  Слика 5

Слика 5

 

 



Редуцирање на анизотропијата на колагенските влакна заради повреда, 
преоптоварување, прекумерна употреба или стареење, доведува до редуцирање 
на капацитетот за пренесување на силите на истегнување.

Ова предизвикува губење на двонасочната комуникација помеѓу фибробластите 
и нивната околина; во биолошка смисла, ова доведува до редуцирање на 
активноста на депозиција на колагенот, што на крајот резултира со нарушено 
опоравување на ткивото.

МЕХАНИЗАМ НА ДЕЈСТВО НА МЕДИЦИНСКИТЕ СРЕДСТВА ГУНА КОЛАГЕН

Колагенот присутен во Гуна Колаген медицинските средства делува како биолошка потпора 
на екстрацелуларниот матрикс по пат на депозиција на колагенски влакна во оштетената 
регија, следејќи ја локорегионалната инјекција на Гуна Колаген медицинските средства.

Колагенот на  се инјектира локално, со цел да ги Гуна Колаген медицинските средства
 (адхезивна бариера) ткиватазаменат, зајакнат, да дадат структура и да ги заштитат 

на мускулно-скелетниот систем, со што се подобруваат анатомската и функционалната
структура на колагенските влакна и ткивата што ги содржат и, истовремено
обезбедувајќи механичка поддршка на засегнатите регии.

Депозицијата на колаген продуцира значително подобрување на механичките квалитети
на оштетените ткива; особено кога карактеристики на ткиватаанизотропските 
се обновени.
Враќањето на анизотропијата на колагенските влакна со помош на локални инјекции на 
Гуна колаген медицинските средства, ефективно го индуцира истиот биолошки одговор што 
се добива со ексцентрична работа типична за фазите на функционално опоравување после 
лезија на тетива и следствено, преку сигнализација индуцирана со стимулација на интегрините, 
се индуцира каскада на фактори на раст (TGF-  1, CTGF, IGF-1) потребни заbeta
продукција на нов колаген од страна на фибробластот. Слика 6



Ова е софистициран биолошки механизам кој, преку локална инјекција на колаген, 
механички ја реактивира способноста на фибробластот да синтетизира нов колаген, 
индуцирајќи автологни механизми за репарирање и ремоделирање на засегнатото 
сврзно ткиво. Покрај тоа, фибробластите се способни да генерираат, како и да ги 
асимилираат, силите на истегнување; овие сили на контракција на фибробластите 
се есенцијални за процесите на заздравување на раните.

Слика 6



БЕЗБЕДНОСТ
И ТОЛЕРАНТНОСТ

ИМУНОГЕНОСТ И БИОКОМПАТИБИЛНОСТ НА КОЛАГЕНОТ 

Со цел да се поддржат биомедицинските апликации на колаген тип I, беше 
спроведен преглед на научна литература за да се евалуира, особено, генералната 
имуногеност и биокомпатибилност на колагените, нивното потекло и интерспециесна 
хомологија (фокусирајќи се на човековиот и свинскиот колаген), терапевтските 
апликации на колаген и безбедноста на медицинските апликации на колаген тип I 
од свинско потекло.
Колаген тип I е погоден за имплантација поради неговата висока биорасположивост
и ниска имуногеност. Високата биокомпатибилност и внатрешната биоразградливост
на ендогените колагенази го прават егзогениот колаген идеален за биомедицински
апликации (ChaƩopadhyay and Raines, 2014; Tang and Saito, 2015; Deshmukh ). et al, 2016
Анализата на имунолошките податоци во врска со клиничката употреба на колагените 
не открива никаков доказ за несакани имунолошки реакции предизвикани од колагените, 
без оглед на нивното потекло и методите на екстракција користени за нивно добивање  

 (Lynn et al, 2004; Tang and Saito, 2015; Deshmukh et al, 2016).

Гуна Колаген медицинските средства не содржат никакви супстанции наведени од 
Светската анти-допинг агенција -  . Тие можат да се World AnƟ-Doping Agency (WADA)
администрираат кај професионални спортисти без никаков ризик поврзан со допинг 
тестови.

КОМБИНАЦИЈА СО ДРУГИ ТРЕТМАНИ
Гуна Колаген медицинските средства немаат интеракции со лекови и може да се 
администрираат додека пациентот е подложен на каква било фармаколошка терапија.

Можноста за комбинирање на Гуна Колаген медицинските средства со кој било друг 
системски или локален третман, физиотерапија или други терапии за рехабилитација, 
ги прави медицинските  средства Гуна колаген корисна и разноврсна алатка за третман 
на кои било пациенти. 

WADA



КЛИНИЧКИ
АПЛИКАЦИИ

Од клиничка гледна точка, Гуна базирани на колаген медицинските средства можат 
да се сметаат како биолошка потпора (биоскеле) на екстрацелуларниот матрикс 
способни да го поддржат обновувањето и регенерацијата на ткивата чијашто сврзна 
компонента е оштетена од прекумерна употреба, стареење или повреда.

Искуството од клиничката пракса потврдува дека Гуна колаген медицинските средства
ги имаат следниве функции и карактеристики:

•     Индукција на процеси на обновување и ремоделирање
 
     Зголемување на брзината на функционално закрепнување•

     Консолидација и стабилизација на резултатите постигнати со други•
       интервенции
 
     Лесни за употреба (интра- и екстра-артикуларни инјекции)•

     Регенеративно и индиректно, анталгично дејство•

     Одличен профил на толеранција и безбедност•



ЛИТЕРАТУРА
(АБСТРАКТИ)

Достапни се објавени податоци за Гуна колаген медицинските средства и научна литература за
биомедицинска употреба на колагенот. Предклинички и клинички податоци за свинскиот тип I
колаген за инјектирање, го поддржуваат образложението и ја потврдуваат ефикасноста и
безбедноста на неговата клиничка употреба. 

Ефект на Состојка Базирана на Колаген врз
Морфо-Функционалните својства на 

 Култивирани Хумани Теноцити

  Оваа основна истражувачка студија цели 
кон карактеризирање на ефектот на колаген 

 тип I врз обртот на колагенот со употреба на 
 примарно хумани теноцити. Добиените резултати 
 сугерираат дека Гуна колаген медицинските 

средства може да индуцираат анаболен фенотип 
во теноцитите со стимулирање на пролиферација 
и миграција на теноцитите.

•     Randelli F. et AL. (2018)



Двојно слепо рандомизирано активно-контролирано клиничко испитување на 
 D  интраартикуларна употреба на M -  наспроти натриум хијалуронат кај пациенти KNEE

 со остеоартритис на колено („Зглоб“)

  
Оваа студија ги евалуира клиничките 
резултати на група пациенти засегнати 
од остеоартритис на колено (ОА) третирани   
со М - , во споредба со група наD   KNEE  
пациенти третирани со натриум хијалуронат. 
Сите пациенти се проспективно евалуирани  
пред третман, и по 3 и 6 месеци од   

 крајот на третманот. На крајот од периодот  
на следење, болката поврзана со ОА е  
значително намалена во двете групи во 
споредба со почетната состојба. Не се  
опсервирани статистички сигнификантни 
разлики помеѓу групата А и групата Б; двата  
третмани се добро толерирани. Не се   
опсервирани системски несакани настани. 
Не се опсервирани настани на излив во 
зглобот во периодот на следење. 

Споредба помеѓу колаген и лидокаин интрамускулни инјекции во смисла на 
нивната ефикасност во намалувањето на миофасцијалната болка во Масетер 
мускулите: Рандомизирано, единечно-слепо контролирано испитување

Оваа студија ги евалуира ефектите на 
М - при синдром на миофасцијална D MUSCLE 
болка на мускулот масетер. При хронични 
темпоромандибуларни нарушувања (ТМ ),   Ds
забележавме промена на мускулната функција, 
што резултира со намалена контрактилна  
функција на самиот мускул. Промената на  
миоелектричната активност е маркер на оваа  
дисфункција. Како резултат на промени на 
мускулното ткиво и сврзното ткиво, се јавуваат  
симптоми на болка. Одржувањето и 
опоравувањето на мускулните регенеративни 
капацитети, како и обновувањето на обртот на  
E  СМ, се фундаментални за редуцирање на 
синдромот на миофасцијална болка.
Ова рандомизирано, единечно-слепо, 

 контролирано клиничко испитување ја истражуваше ефективноста на локалната инјекција 
на М -  во споредба со лидокаин 2% при контрола на болка и промовирање на D  MUSCLE  
мускулна релаксација. Евалуација беше направена на Т 7 и Т 14. Резултатите на групата  
третирана со М -  покажуваат поголема ефикасност во контрола на болката ( )  MUSCLE VASD  
и исто така во намалување на миоелектричната активност на масетер мускулот 
(Електромиографија). Резултатите, исто така, сугерираат можни, индиректни анталгични  
ефекти на интрамускулни инјекции на М - .  D MUSCLE

•  Martin-Martin LS. et al. (2016).   

•  Nitecka-Buchta A. et al. (2018).   



Третман на латерален епикондилитис со 
инјектирање Колаген : Пилот-студија

Оваа студија ја процени ефективноста 
на MD Tissue во намалување на болката -  
и попреченоста кај пациентите засегнати  
од епикондилитис (исто така познат и 
како синдром на тениски лакт). 50 пациенти 
кои страдале од латерален епикондилитис 
најмалку 6 месеци, биле третирани со 5 
седмични инфилтрации. Евалуацијата беше 
направена со користење PRTEE прашалник  
(евалуација на тениски лакт оценета 
од пациентот-PaƟent-Rated Tennis Elbow 

), следење беше изведено 1 месец EvaluaƟon
и 3 месеци после третманот. Во споредба со 
почетокот, резултатите покажаа севкупно, просечно намалување на симптомите за 
57% (55% во однос на болка и 58% во однос на функцијата) после 1-месечно следење  
и просечно намалување од 66,1% (68,9% во однос на болката и 63,2% во однос на 
функцијата) после 3-месечно следење. Резултатите се статистички значајни (p <0.05) 
според тестот К .ruskal-Wallis

Ефикасност и толерабилност на производи што содржат инјектибилен колаген 
во споредба со тримекаин кај пациенти со акутна болка во лумбалниот 'рбет 
(Студија ИДНА-МД-Болка во грбот)

Оваа студија ја процени ефикасноста и 
безбедноста на комбинацијата на  
MD-  (2 ml) + MD Muscle (1 ml) + Lumbar -  
MD-Neural (1 ml) кај пациенти со хронична  
болка во долниот дел на грбот (Low Back 

- ). 97 пациенти засегнати од  Pain LBP  LBP 
< три месеци беа регистрирани и  
рандомизирани во две групи. На едната 
група и беше администрирана комбинација  
од колагенски   додека на другата група и беше администриран медицински средства,  
1% тримекаин (4 ml). Двете групи беа подложени на субкутани паравертебрални  
инјекции во осум претходно дефинирани точки, со следнава шема: по две 
администрации во првата и втората седмица, една во третата седмица. Беа оценети  
интензитетот на болка, растојанието на , индекс на попреченост , Thomayer's Oswestry

тест, квалитет на животот, консумацијата на парацетамол како лек за спас и Lasegue 
клиничка безбедност. Резултатите покажуваат постепено намалување на болката при 
мирување и болката за време на активност ( ) и во двете групи. И двете групи исто VAS
така покажаа статистички значително подобрување на подвижноста и квалитетот на  
животот. Од друга страна, консумацијата на парацетамол како лек за спас беше  
значително намалена во групата третирана со колаген. 

•     Corrado B. et al.(2019).

• Pavelka K. et al. (2019).     
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