
59

DOI: https://doi.org/10.22263/2312-4156.2026.1.59

Санитарно-химические показатели деградации полимерных изделий 
медицинского назначения

В.А. Грынчак, У.С. Протасевич, Т.П. Крымская, Д.В. Чеботкова

Sanitary and chemical indicators of degradation of medical polymer products

V.A. Hrynchak, U.S. Protasevich, T.P. Krymskaya, D.V. Chebotkova

ГИГИЕНА

Резюме. 
Цель работы – определить санитарно-химические показатели деградации полимерных изделий медицинского на-
значения, произведенных из поливинилхлорида, стирола и метиленстирола после их старения в аггравированных 
условиях.
Материал и методы. Моделирование ускоренного старения медицинских изделий осуществляли с использовани-
ем 15 изделий, изготовленных из поливинилхлорида и 13 изделий из стирола и метиленстирола отечественного и 
зарубежного производства. Аггравированные условия старения создавали путем термостатирования изделий при 
75–95°C в течение 3,7, 11,2 и 18,7 суток. После термостатирования для каждого медицинского изделия имитиро-
вали его условия клинического применения, для этого готовили вытяжки из изделий. В последующем в вытяжках 
изучалось содержание химических веществ.
Результаты. Установлено, что миграция химических веществ из медицинских изделий зависела от времени уско-
ренного старения. Повышение периода старения до 18,7 суток инициировало наиболее выраженное увеличение 
миграционной способности формальдегида, стирола, акрилонитрила, альфа-метилстирола, винила хлористого, 
дибутилфталата и изменение количественных значений перманганатной окисляемости, pH и Δ pH. Уровни не-
которых показателей превышали гигиенические нормативы. 
Заключение. Результаты исследования показали, что в процессе старения из полимерных изделий медицинского 
назначения, произведенных из поливинилхлорида, стирола и метиленстирола, происходит миграция продуктов 
деструкции, в том числе, токсичных формальдегида, стирола, акрилонитрила, альфа-метилстирола, винила хло-
ристого, дибутилфталата, диоктилфталата и других, обусловливающих существенные риски для здоровья па-
циентов. По миграционной способности вредных химических веществ из полимерных изделий медицинского 
назначения можно судить о сроках их годности.

Abstract. 
Objectives. To evaluate the sanitary and chemical indicators of degradation of medical polymer products made from 
polyvinyl chloride, styrene, and methylene styrene after aging under the aggravated conditions.
Material and Methods. Accelerated aging of medical devices was simulated using 15 products made from polyvinyl 
chloride and 13 products made from styrene and methylene styrene, both domestically and internationally. Aggravated 
aging conditions were created by thermostating the products at 75-95°C for 3.7, 11.2, and 18.7 days. After thermostating, 
clinical conditions were simulated for each medical device by preparing extracts from the devices. The chemical content 
of the extracts was subsequently analyzed.
Results. Chemical migration from medical devices was found to depend on the accelerated aging time. Increasing the 
aging period to 18.7 days resulted in the most pronounced increase in the migration capacity of formaldehyde, styrene, 
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acrylonitrile, alpha-methylstyrene, vinyl chloride, and dibutyl phthalate, as well as changes in the quantitative values   of 
permanganate oxidizability, pH, and ΔpH. The levels of some parameters exceeded hygienic standards.
Conclusions. The study results showed that during the aging process, polymer medical devices made from polyvinyl 
chloride, styrene, and methylene styrene undergo migration of degradation products, including toxic formaldehyde, 
styrene, acrylonitrile, alpha-methylstyrene, vinyl chloride, dibutyl phthalate, dioctyl phthalate, and others, posing 
significant health risks to patients. The migration rate of harmful chemicals from polymer medical devices can be used to 
estimate their shelf life.

Введение

Использование последних достижений нау-
ки и технологий путем внедрения в клиническую 
практику новых изделий медицинского назна-
чения способствует решению актуальных задач 
здравоохранения.

Новые медицинские изделия при постановке 
на производство и дальнейшей реализации долж-
ны сохранять свои функциональные свойства 
и соответствовать требованиям безопасности в 
течение всего предполагаемого срока годности. 
Применение изделий медицинского назначения 
с неправильно установленным сроком годности 
может способствовать снижению эффективности 
оказания медицинской помощи, развитию ослож-
нений у пациентов, а также инвалидизации [1-4].

При регистрации новых медицинских изделий 
изготовители используют различные аггравирован-
ные условия для ускоренного установления срока 
годности [5]. По окончании моделирования старе-
ния, производители изучают только технические 
характеристики изделий и не оценивают миграцию 
химических веществ в модельные среды, являющу-
юся важной составляющей обеспечения гигиени-
ческой безопасности медицинских изделий. Метод 
по определению сроков годности медицинских из-
делий в настоящее время отсутствует.

Для научного обоснования методических под-
ходов по ускоренному установлению сроков годно-
сти изделий медицинского назначения актуальным 
является определение миграционной способности 
химических веществ из изделий, произведенных из 
поливинилхлорида, стирола и метиленстирола по-
сле их старения в аггравированных условиях, что 
сформировало цель исследования.

Материал и методы

Для оценки миграционной способности хи-
мических веществ из изделий медицинского на-

значения были взяты 15 изделий, изготовленных 
из поливинилхлорида в Китае, Республике Бела-
русь и Турции, а также 13 изделий из стирола и 
метиленстирола производства Германия, Вели-
кобритания и Республика Беларусь. Заявленный 
срок годности одноразовых изделий был уста-
новлен на уровне 5 лет. На момент начала старе-
ния от даты производства срок хранения изделий 
составлял до 30 дней.

Аггравированные условия старения модели-
ровали путем термостатирования медицинских 
изделий в универсальном сушильном шкафу. 
Опытные группы изделий подвергали старению 
при диапазоне температур от 75 до 95°C на про-
тяжении 18,7 суток при моделировании срока 
хранения 5 лет, 11,2 суток – 3 года и 3,7 суток 
– 1 год, увеличивая температуру на 50 oC от за-
явленной производителем [6]. Группы сравнения 
медицинских изделий из поливинилхлорида, сти-
рола и метиленстирола не подвергали старению, 
а хранили соответствующий срок при рекомендо-
ванных производителем условиях.

Для каждого медицинского изделия после 
ускоренного старения в аггравированных усло-
виях имитировали его клиническое применение. 
Готовили вытяжки из изделий в 0,9% раствор 
натрия хлорида и дистиллированную воду при 
температуре 37°С с использованием термостата 
ТС-1/80 СПУ в зависимости от площади поверх-
ности или массы медицинского изделия к объему 
модельной среды и времени контакта медицин-
ского изделия с организмом человека.

В последующем в контрольных и опытных 
вытяжках изучалось метрологически аттесто-
ванными методами содержание мигрирующих 
химических веществ в модельные среды, коли-
чественные значения которых сравнивались с 
допустимыми количествами миграции (ДКМ) 
и значениями гигиенических нормативов (ГН) 
интегральных санитарно-химических показате-
лей для изделий медицинского назначения [7]. 
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При применении метрологически аттестован-
ных методов газовой хроматографии определяли 
концентрации: формальдегида, ацетальдегида, 
бензола, стирола, акрилонитрила, альфа-метил-
стирола, спирта метилового, дибутилфталата, 
диоктилфталата, диметилтерефталата, винила 
хлористого, метилметакрилата и метилакрилата 
[8-12]. С помощью лабораторного микропроцес-
сорного иономера с функцией потенциометриче-
ского титрования И-160.1 МП определяли коли-
чественные значения рН и ∆ pH вытяжек, также 
изучали перманганатную окисляемость и нали-
чие восстановительных примесей с использова-
нием стандартных методов [13, 14].

Статистическую обработку полученных 
уровней миграции химических веществ из кон-
трольных и опытных медицинских изделий 
производили с помощью методов описатель-
ной статистики, а также непараметрического 
U-критерия Манна-Уитни и двустороннего точ-
ного критерия Фишера. При отсутствии мигра-
ции химических веществ в модельные среды их 
значения были приняты на уровне количествен-
ного предела обнаружения методов определе-
ния. Результаты оценки представляли в виде 
медианы (Mе) в интерквартильном диапазоне 
[P25;P75]. Статистически значимыми считали 
результаты при р<0,05.

Результаты

В вытяжках из контрольных медицинских 
изделий, произведенных из поливинилхлорида, 
миграционная способность химических веществ 
не выявлена. Однако ускоренное старение изде-
лий на протяжении 11,2 суток способствовало 
статистически значимому увеличению на 20,0% 
(р=0,10) у 33,3% (р=0,04) изделий в вытяжках кон-
центраций винила хлористого, а после 18,7 суток 
термостатирования его содержание продолжало 
повышаться на 40,0% (р=0,07) у 40,0% (р=0,02) 
изделий по сравнению с контролем. Также после 
ускоренного старения на протяжении 18,7 суток 
установлено статистически значимое увеличение 
содержания на 50,0% у 33,3% изделий дибутил-
фталата. Следует отметить миграцию диоктил-
фталата у 20,0% (р=0,22) изделий, которая не до-
пускается для медицинских изделий. При этом у 
33,3% изделий уровни винила хлористого также 
превышали ДКМ. На фоне отсутствия содержа-
ния бензола в модельных средах в течение всего 
периода термостатирования.

Восстановительные примеси и перманга-
натная окисляемость водных вытяжек из кон-
трольных изделий оставались на уровнях 0,66 
мл 0,02Н раствора Na2S2O3 и 2,5 мг О2/л соответ-
ственно, что не превышало установленные ГН. 
Моделирование ускоренного старения способ-
ствовало статистически значимому увеличению 
перманганатной окисляемости, достигая своих 
максимальных значений после 18,7 суток термо-
статирования в 3,5 мг О2/л.

Старение в аггравированных условиях меди-
цинских изделий на протяжении 3,7-18,7 суток 
статистически значимо изменяло значения взаи-
мосвязанных между собой показателей pH и Δ pH 
вытяжек на 3,1-7,7 и 50,0-125,0% соответственно, 
по сравнению с контрольной группой. Некоторые 
вытяжки из изделий не соответствовали требова-
ниям ГН по значению pH (табл. 1).

Контрольная группа медицинских изделий 
из стирола и метиленстирола являлась стабиль-
ной. В ее вытяжках не выявлена миграция изуча-
емых химических веществ, восстановительные 
примеси также отсутствовали.  

Миграционная способность химических 
веществ из изделий после термостатирования в 
течение 18,7 суток статистически значимо отли-
чалась от контрольной группы, на что указывало 
повышение концентраций формальдегида в 4,0 
раза (р=0,09) у 38,5% (р=0,04) изделий, стирола 
на 80,0% (р=0,02) у 46,2% (р=0,02) изделий, аце-
тальдегида на 20,0% (р=0,33) у 15,4% (р=0,48) из-
делий, акрилонитрила на 80,0% (р=0,01) у 46,2% 
(р=0,02) изделий, метилметакрилата в 3,0 раза 
(р=0,18) у 15,4% (р=0,48) изделий, метилакрила-
та на 80,0% (р=0,09) у 23,1% (р=0,22) изделий, 
альфа-метилстирола на 60,0% (р=0,06) у 38,5% 
(р=0,04) изделий и спирта метилового на 20,0% 
(р=0,33) у 15,4% (р=0,48) изделий, при этом у 
20,0% изделий, у которых выявлена миграция 
формальдегида, его количество превышало уста-
новленное ДКМ – 0,10 мг/дм3. Изменения зна-
чений интегральных показателей безопасности 
медицинских изделий – pH и Δ pH, при инкубиро-
вании в течение 18,7 суток, оставались на уровне 
значений после термостатирования 11,2 суток.

Обращает на себя внимание, что 33,3% изде-
лий, у которых выявлена миграция стирола по-
сле термостатирования на протяжении 11,2 и 18,7 
суток, его количество превышало установленное 
ДКМ – 0,01 мг/дм3 (табл. 2).

Все оцениваемые медицинские изделия из 
поливинилхлорида, стирола и метиленстирола 
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Таблица 1 – Уровни санитарно-химических показателей безопасности медицинских изделий из поливинилхлорида после старения в аггра-
вированных условиях

Показатель, единицы 
измерения

Группы сравнения, период ускоренного старения, сутки
контроль 3,7 11,2 18,7

Ме
[P25;
P75]

изделия, 
%

Ме 
[P25;
P75]

изменения, % Ме 
[P25;
P75]

изменения, % Ме 
[P25;
P75]

изменения, %

изделия показа-
тель изделия показа-

тель
превышение 

ДКМ изделия показа-
тель

превышение 
ДКМ и ГН

Винил хлористый, мг/дм3 <0,005 –
0,006

[0,005;
0,007]

13,3 20,0
0,006

[0,005;
0,007]

33,3* 20,0 –
0,007

[0,006;
0,012]

40,0* 40,0 33,3

Бензол, мг/дм3 <0,005 – <0,005 – –
0,005

[0,005;
0,006]

13,3 20,0 –
0,006

[0,005;
0,006]

20,0 20,0 –

Дибутилфталат, мг/дм3 <0,004 – <0,004 – –
0,005

[0,004;
0,006]

20,0 25,0 100,0
0,006

[0,005;
0,006]*

33,3* 50,0 100,0

Диоктилфталат, мг/дм3 <0,01 – <0,01 – – <0,01 – – –
0,02

[0,01;
0,04]

20,0 100,0 100,0

Диметилтерефталат, мг/дм3 <0,005 – <0,005 – – <0,005 – – –
0,008

[0,007;
0,009]

13,3 60,0 –

pH, единиц pH
6,5

[6,3;
6,6]

100,0
6,3

[6,2;
6,4]*

100,0 -3,1
6,2

[6,2;
6,3]**

100,0 -4,6 –
6,0

[5,9;
6,2]**

100,0 -7,7 20,0

Δ pH, единиц pH
0,4

[0,3;
0,4]

100,0
0,6 

[0,5;
0,8]**

100,0 50,0
0,7 

[0,6;
0,8]**

100,0 75,0 –
0,9 

[0,8;
1,0]**

100,0 125,0 –

Восстановительные 
примеси, мл 0,02Н раствора 

Na2S2O3

0,66
[0,59;
0,74]

100,0
0,71

[0,60;
0,79]

100,0 7,6
0,72

[0,60;
0,84]

100,0 9,1 –
0,72

[0,60;
0,83]

100,0 9,1 –

Перманганатная 
окисляемость, мг О2/л

2,5
[1,5;
2,9]

100,0
2,6

[2,0;
2,9]

100,0 4,0
3,1

[2,9;
3,8]**

100,0 24,0 –
3,5

[3,1;
4,2]**

100,0 40,0 –

Примечание: * – статистически значимые различия с контролем при р<0,05; ** – статистически значимые различия с контролем при р<0,001.
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Таблица 2 – Уровни санитарно-химических показателей безопасности медицинских изделий из стирола и метиленстирола после старения 
в аггравированных условиях

Показатель, единицы измерения

Группы сравнения, период ускоренного старения, сутки
контроль 3,7 11,2 18,7

Ме 
[P25;
P75]

изделия, 
%

Ме
 [P25;
P75]

изменения, % Ме 
[P25;
P75]

изменения, % Ме 
[P25;
P75]

изменения, %

изделия показа-
тель изделия показа-

тель
превышение 

ДКМ изделия показа-
тель

превышение 
ДКМ

Формальдегид, мг/дм3 <0,02 –
0,03

[0,02;
0,04]

15,4 50,0
0,04

[0,02;
0,05]

23,1 100,0 –
0,08

[0,04;
0,09]

38,5* 300,0 20,0

Стирол, 

мг/дм3
<0,005 – <0,005 – –

0,006
[0,005;
0,011]

23,1 20,0 33,3
0,009

[0,007;
0,012]*

46,2* 80,0 33,3

Ацетальдегид, мг/дм3 <0,05 – <0,05 – – <0,05 – – – 0,06
[0,05;0,07] 15,4 20,0 –

Акрилонитрил, мг/дм3 <0,005 – <0,005 – –
0,007

[0,006;
0,012]

23,1 40,0 –
0,009

[0,007;
0,010]*

46,2* 80,0 –

Метилметакрилат, мг/дм3 <0,01 – <0,01 – – <0,01 – – – 0,03
[0,02;0,03] 15,4 200,0 –

Метилакрилат, мг/дм3 <0,005 – <0,005 – – <0,005 – – –
0,009

[0,007;
0,011]

23,1 80,0 –

Альфа-метилстирол, мг/дм3 <0,005 – <0,005 – –
0,007

[0,005;
0,008]

15,4 40,0 –
0,008

[0,007;
0,009]

38,5* 60,0 –

Спирт метиловый, мг/дм3 <0,1 – <0,1 – – <0,1 – – – 0,12
[0,10;0,13] 15,4 20,0 –

pH, единиц pH 6,5
[6,3;6,6] 100,0 6,5

[6,3;6,6] 100,0 – 6,6
[6,3;6,8] 100,0 1,5 – 6,6

[6,3;6,9] 100,0 1,5 –

Δ pH, единиц pH
0,2 

[0,2;
0,3]

100,0
0,2 

[0,2;
0,3]

100,0 –
0,3 

[0,2;
0,4]

100,0 50,0 –
0,3 

[0,3;
0,4]

100,0 50,0 –

Восстановительные примеси, мл 
0,02Н раствора Na2S2O3

0,0 – 0,0 – – 0,0 – – – 0,04
[0,03;0,05] 15,4 – –

Перманганатная окисляемость, 
мг О2/л

0,0 – 0,0 – – 0,2
[0,1;0,3] 15,4 – – 0,2

[0,1;0,4] 23,1 – –

Примечание: * – статистически значимые различия с контролем при р<0,05.
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после их старения в аггравированных условиях в 
течение 3,7 суток, моделируя 1 год хранения при 
нормальных условиях, являлись стабильными и 
безопасными по изученным показателям.

Обсуждение

При увеличении периода ускоренного старе-
ния изделий медицинского назначения из поли-
винилхлорида, стирола и метиленстирола уста-
новлено статистически значимое изменение ряда 
показателей безопасности для здоровья человека. 
Термостатирование изделий 3,7 суток из стирола 
и метиленстирола не оказывало влияние на ми-
грационную способность химических веществ, 
на фоне достоверных изменений pH и Δ pH у из-
делий из поливинилхлорида. Указанные измене-
ния ранее не были выявлены у медицинских из-
делий, изготовленных из других материалов при 
данных условиях старения.

Повышение периода старения инициировало 
миграцию винила хлористого в модельную среду, 
изменение pH и Δ pH, перманганатной окисляе-
мости вытяжек, а также превышение ДКМ дибу-
тилфталата у единичных изделий из поливинилх-
лорида после 11,2 суток старения. Для изделий 
медицинского назначения из стирола и метилен-
стирола установлено лишь превышение ДКМ 
стирола в модельную среду, что обусловливает 
их более стабильные свойства.

Термостатирование в течение 18,7 суток спо-
собствовало деградации полимерных материалов, 
что проявлялось более выраженной миграцией 
винила хлористого, дибутилфталата, изменением 
pH, Δ pH и перманганатной окисляемости, а так-
же превышения ДКМ в модельную среду винила 
хлористого, дибутилфталата, диоктилфталата и 
ГН pH у изделий из поливинилхлорида. 

Миграция формальдегида, стирола, акрило-
нитрила и альфа-метилстирола из изделий меди-
цинского назначения из стирола и метиленстиро-
ла после 18,7 суток ускоренного старения также 
свидетельствовала о начале деградирования и 
изменении своих химических свойств. При этом 
миграция альфа-метилстирола выявлена впер-
вые. Превышение ДКМ формальдегида и сти-
рола из изделий может быть связано с техноло-
гическими факторами производства, такими как 
состав и чистота исходных материалов, темпе-
ратура и режимы полимеризации, что выявлено 
ранее и у изделий, произведенных из иных мате-
риалов [15].

Заключение

Таким образом, результаты исследования 
показали, что в процессе старения из полимер-
ных изделий медицинского назначения, произ-
веденных из поливинилхлорида, стирола и ме-
тиленстирола, происходит миграция продуктов 
деструкции, в том числе, токсичных формаль-
дегида, стирола, акрилонитрила, альфа-метил-
стирола, винила хлористого, дибутилфталата, 
диоктилфталата и других, обусловливающих су-
щественные риски для здоровья пациентов. 

По миграционной способности вредных хи-
мических веществ из полимерных изделий меди-
цинского назначения можно судить о сроках их 
годности.
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