
Conferinţa tehnico-ştiinţifică a studenţilor, masteranzilor şi doctoranzilor, 1-3 aprilie 2020, Chișinău, Republica Moldova 

297 

ПОДБОР БИОСОВМЕСТИМЫХ ПОЛИМЕРОВ  
ДЛЯ ИНКАПСУЛЯЦИИ ИМПЛАНТИРУЕМОГО 

ЭЛЕКТРОСТИМУЛЯТОРА 

 
Владимир ВИДИБОРСКИЙ 

 
Технический Университет Молдовы, докторант, Кишинев, Молдова 

 
Vidiborschii Vladimir, vidiborschii@yahoo.com  

 
Резюме. Биосовместимые материалы являются ключевыми компонентами для создания 
различных имплантатов, таких как биодатчики, кардиостимуляторы, кохлеарные 
импланты, имплантируемые дефибрилляторы и стимуляторы нервов и др. Они 
функционируют, заменяя, восстанавливая поврежденные или разрушенные ткани или 
органы, тем самым улучшая качество жизни пациентов. 
Биоматериалы, используемые при изготовлении имплантатов, должны обладать рядом 
свойств для длительного использования в организме без отторжения. Они сгруппированы 
в несколько разных групп, таких как металлы, полимеры, керамика и композиты, которые 
можно использовать отдельно или в сочетании друг с другом. В данной работе мы провели 
краткий обзор существующих биоматериалов, в частности полимеров и поделились 
опытом подбора и практического использования.  
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 Введение 

Внедрение синтетических материалов в качестве биоимплантов получило массовое 
распространение  начиная с 50-х гг XX века, когда достижения в области 
биосовместимости привели к разработке большого количества оптимальных материалов 
для имплантации 1. 

Идеальный имплант не должен продуцировать воспалительный ответ инородного 
тела, не должен поддерживать рост микроорганизмов, должен стерилизуемым, 
нетоксичным, неаллергенным, некарциногенным и биологически совместимым.  

Иные критерии для идеального материала импланта включают стабильность к 
деформации, легкость удаления, легкость придания желанной формы,  прозрачность или, 
наоборот, непрозрачность для рентгеновских лучей (в зависимости от области 
применения) 2. 

В конечном итоге, выбор материала импланта зависит от конкретных требований 
для его использования.  

 
Краткий обзор традиционно применяемых материалов 

 Металлы - нержавеющая сталь, виталий (сплав Co-Cr), титан, платина, золото и др; 
 Керамика  - оксиды алюминия, титана или циркония, гидроксиапатит, 

трикальцийфосфат, гидроксиапатитовый цемент, биостекло и др; 
 Полимеры - силикон, полиметилметакрилат, полиэфиры (PEEK, Дакрон, Мерсилен), 

полигликолевая кислота (PGA), Полиамиды (Супрамид, Ниламид), полиэтилен 
(Медпор) и др; 

 Полипропилен (Пролен), цианоакрилаты, политетрафторэтилен (Тефлон) и др. 
 Биологические материалы - коллаген, аллодерм [1]. 
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Материалы и методы 
В рамках проекта MICROLESTIM проводилась разработка имплантируемого 

электростимулятора нижнего пищеводного сфинктера, пригодного для проведения 
испытаний на животных [5-7]. Учитывая специфику области применения, был произведен 
поиск и подбор материалов, удовлетворяющих следующим требованиям: 

1) обеспечение герметичной инкасуляции электронной начинки импланта; 
2)   обеспечение достаточной проницаемости для радиоволн частотой 900 МГц (для 

работы канала передачи питания) и 2.4 ГГц (для связи по стандарту Bluetooth); 
3) проведение процесса полимеризации без риска повреждения электронных 

компонентов импланта;  
4) обеспечение достаточной биологической совместимости в соответствии с ISO 10993 

или другим аналогичным стандартом (USP Class VI и т.д.) 15. 
В результате поиска были отобран ряд материалов, удовлетворяющих вышеуказанным 
требованиям [9-14]. В целом они могут быть разделены на следующие группы: 

1) однокомпонентные силиконы, полимеризирующиеся при комнатной температуре 
(RTV silicones); 

2) двухкомпонентные силиконы с платиновым катализатором (LSR silicones) 9; 
3) однокомпонентные акриловые композиты, отверждаемые УФ-светом или 

УФ+нагревом; 
4) 2-х компонентные эпоксидные или полиуретановые смолы различных видов 

отверждения; 
5) однокомпонентные цианоакркиловые композиты традиционного (пары воды) или 

УФ-отверждения;  
В целом можно отметить, что большинство мировых производителей адгезивов 

имеют в своем портфолио продукты, сертифицированные по ISO 10993 или USP Class VI 
[10-14]. При этом имеется строгое разделение на две группы – материалы для 
кратковременной имплантации (до 30 дней) и длительной имплантации (более 30 дней). 

 
Результаты 
В рамках указанного выше проекта для осуществления инкапсуляции 

имплантируемого электростимулятора нижнего пищеводного сфинктера был использован 
однокомпонентный RTV силикон модели KJ-998A, производства Shenzhen Kejia Adhesive 
Material Co., Ltd, сертифицированный по стандарту ISO 10993 [14]. Он обеспечивает 
герметическую инкапсуляцию импланта, достаточно прост в работе, при этом прозрачен 
для прохождения радиоволн в широком диапазоне. Проведенные тесты показали, что 
радиус устойчивой связи в диапазоне 2.4 ГГЦ (до 10м) и расстояние эффективной зарядки 
в диапазоне 900 МГц (от 30 до 300см) после инкапсуляции изменились незначительно.  

В дальнейшем будут проведены испытания эффективности 2-х компонентного 
медицинского силикона типа LSR, пригодного для длительной имплантации, 
отверждаемого при температуре 115 °С в специально разработанной прессформе 9.  

 
Выводы 
Полимерные материалы широко используются для инкапсуляции активных 

медицинских имплантов. Необходимо проводить подбор материалов в соответствии с 
характеристиками разрабатываемых изделий, в частности учитывать длительность 
нахождения импланта в организме, соответствие технологии отверждения со свойствами 
используемых электронных компонентов, датчиков, источников питания, а также степени 
адгезивности основной оболочки к другим материалам импланта.  
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