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Основные положения
• Для определения возможности использования нормативных значений предельно допусти-

мых концентраций опасных веществ при оценке безопасности медицинского изделия необходимо 
учитывать вид и длительность его контакта с организмом человека.

ДОСТОВЕРНОСТЬ НОРМАТИВНЫХ ЗНАЧЕНИЙ ПРЕДЕЛЬНО 
ДОПУСТИМЫХ КОНЦЕНТРАЦИЙ ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫХ ВЕЩЕСТВ 

ПРИ ИССЛЕДОВАНИИ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Актуальность

Санитарно-химические испытания являются первым этапом токсикологиче-
ских исследований при оценке безопасности медицинского изделия (МИ), на 
котором в экстрактах из образцов измеряют содержание химически опасных 
веществ. В отличие от биологических санитарно-химические испытания с 
привлечением физико-химических методов исследования предназначены 
для определения причины обнаруженного неблагоприятного биологическо-
го действия МИ. Однако в ряде случаев превышение предельно допустимой 
концентрации (ПДК) токсичного химического вещества в экстрактах не со-
провождается его нежелательным биологическим действием. 

Цель

Анализ на конкретных примерах возможных причин несоответствия при 
оценке безопасности МИ результатов санитарно-химических и биологиче-
ских показателей, а также демонстрация необходимости при интерпретации 
полученных результатов учитывать категорию контакта МИ с тканями орга-
низма (прямой, опосредованный, вид ткани) и его продолжительность. 

Материалы 
и методы

Объектами исследования были: (1) поршень из полиоксиметилена и силико-
на, входящий в состав медицинского устройства для забора биологической 
ткани с последующим ее возвратом пациенту (StemC Biyoteknoloji Anonim 
Şirketi, Турция), и (2) диагностический внутривенный катетер из термопла-
стичного полиамидного эластомера, содержащего рентгеноконтрастный 
сульфат бария, и нержавеющей стали (Merit Medical Systems, Inc., США). 
Для количественного определения опасных веществ в экстрактах использо-
вали методы газовой хроматографии, атомно-абсорбционной спектрометрии 
и фотометрии в видимой области. При исследовании биологического дей-
ствия (безопасности) образцов были выбраны следующие показатели: цито-
токсичность, раздражающее действие, сенсибилизирующее действие, пиро-
генность, опосредованная материалом, и острая токсичность. 

Результаты

При отсутствии токсического действия экстрактов из образцов поршня и ка-
тетера в экспериментах in vitro и in vivo содержание формальдегида и бария 
в них составляло 0,49 мг/л и 1,0 мг/л соответственно, что превышало их нор-
мативные значения ПДК (0,10 мг/л). С учетом категории МИ отсутствие не-
желательного действия содержания формальдегида и бария, превышающего 
их ПДК, на показатели безопасности in vitro и in vivo поршня и катетера в 
первом случае можно объяснить наличием отсроченного эффекта, во втором 
– неприменимостью для катетера нормированного значения ПДК. 

Заключение
При интерпретации полученных значений ПДК токсичных веществ в экс-
трактах из МИ и из материалов с целью оценки их безопасности следует 
учитывать зависимость неблагоприятного биологического действия от вида
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Background

Sanitary and chemical tests are the first stage of toxicological studies in assessing 
the safety of a medical device (MD) that measure the content of chemically 
hazardous substances in extracts from samples. Is should be noted that, unlike 
biological tests, the sanitary and chemical tests involving physicochemical 
research methods are designed to answer the question as to what is the cause of the 
detected adverse biological effect of a MD. However, in some cases, exceeding the 
maximum permissible concentration (MPC) of a toxic chemical in extracts is not 
accompanied by its undesirable biological effect.

Aim

To analyze, using concrete examples, the possible causes of inconsistencies in 
the MD safety assessment of the results of sanitary, chemical and biological 
parameters, as well as to demonstrate the need to take into account the type of 
MD contact with body tissues (direct, indirect, type of tissue) and the duration of 
contact when interpreting the results obtained. 

Methods

The objects of the study were: (1) a piston made of polyoxymethylene and silicone 
in a medical device for the biological tissue retrieval with its subsequent return 
to a patient (StemC Biyoteknoloji Anonim Şirketi, Turkey), and (2) a diagnostic 
intravenous catheter made of a thermoplastic polyamide elastomer containing 
X-ray contrast barium sulfate and stainless steel (Merit Medical Systems, Inc., 
USA). The methods of gas chromatography, atomic absorption spectrometry 
and photometry in the visible area were used to quantify hazardous substances 
in the extracts. In the study of the biological effect (safety) of the samples, the 
following indicators were selected: cytotoxicity, irritant effect, sensitizing effect, 
pyrogenicity, and material-mediated and acute toxicity. 

Results

In the absence of toxic effects of extracts from the piston and catheter samples in in 
vitro and in vivo experiments, the content of formaldehyde and barium in them was 
0.49 mg/L and 1.0 mg/L, respectively, which exceeds their standard MPC values 
of 0.10 mg/L. Taking into account the MD type, the absence of an undesirable 
effect of the formaldehyde and barium content exceeding their MPC on the in 
vitro and in vivo safety indicators of the piston and catheter can be explained, in 
the first case, by a delayed effect, and in the second - by the inapplicability of the 
normalized MPC value for the catheter. 

Highlights

• It is necessary to take into account the type and duration of its contact with the human body to 
determine the possibility of using regulatory values of maximum permissible concentrations of hazardous 
substances when assessing the safety of a medical device.
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и длительности контакта МИ с организмом человека. При многократном 
применении МИ возможен отсроченный эффект за счет накопления в тканях 
организма токсичных веществ выше пороговых значений.
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Список сокращений
МИ – медицинское изделие ПДК – предельно допустимая концентрация

Введение
Необходимость внедрения в клиническую прак-

тику новых биомедицинских технологий, в том 
числе в сердечно-сосудистую хирургию, трансплан-

тологию, тканевую инженерию и регенеративную 
медицину, стимулирует рост исследований, направ-

ленных на разработку новых материалов и медицин-

ских изделий из них с улучшенными медико-биоло-

гическими и медико-техническими свойствами.
Одним из обязательных этапов токсикологи-

ческих исследований при оценке биологического 
действия (безопасности) медицинских изделий 
(МИ) являются санитарно-химические испытания, 
на которых в экстрактах из образцов МИ опреде-

ляют предельно допустимую концентрацию (ПДК) 
химически опасных веществ. Санитарно-химиче-

ские испытания МИ, в отличие от биологических 
исследований, позволяющих определить токсично 
изделие или нет, предназначены для поиска при-

чины обнаруженного неблагоприятного биологи-

ческого действия МИ. На основании полученных 
данных производитель продукции может изменить 
набор материалов, входящих в состав МИ, и техно-

логические процессы производства (включая кон-

струкцию МИ, материал упаковки, способы и ре-

жимы стерилизации) для снижения концентрации 
опасных веществ до значений ПДК [1, 2].

При наличии в составе МИ полимерных мате-

риалов, наиболее часто превышение значений ПДК 
обнаруживается для метилметакрилата, акриловой 
и метакриловой кислот, стирола, фенола и фор-

мальдегида и фталатов. В экстрактах из металлов и 
сплавов могут быть обнаружены ионы никеля, ти-

тана, меди, кадмия, хрома, свинца, олова, содержа-

ние которых не соответствует нормативным значе-

ниям ПДК. В зависимости от природы материалов 
стерилизующие, дезинфицирующие и консервиру-

ющие агенты могут вызвать превышение содержа-

ния целого ряда токсичных соединений [3].
В соответствующих ГОСТ [4, 5] были суммирова-

ны известные ПДК для материалов различной при-

роды, применяемых при разработке МИ. Также были 
созданы методические рекомендации по исследова-

нию новых или модифицированных МИ [6, 7], в том 
числе предназначенных для контакта с кровью [8]. 
Нередко требования ГОСТ Р 52770 [5] были невы-

полнимы в связи с тем, что многие значения ПДК для 
экстрагируемых примесей были взяты из санитарной 
химии окружающей среды и пищевых продуктов без 
анализа их применимости для МИ.

В 1993 г. в России в общую систему регулирова-

ния МИ была введена международная система серти-

фикации, что потребовало учитывать не только кри-

терии оценки биологической безопасности МИ, но и 
пороги токсической опасности вымываемых веществ. 
В 2013 г. в России был принят ГОСТ ISO 10993-17 [9], 
в 2022 г. – ГОСТ ISO/TS 21726-2021, в которых были 
изложены основные положения по установлению 
значений ПДК для экстрагируемых (вымываемых) 
веществ и руководство по применению порога токси-

ческой опасности, но не содержалась информация о 
ПДК для конкретных опасных веществ.

С учетом основных положений ГОСТ ISO/TS 
21726-2021, в 2023 г. по инициативе национального 
технического комитета по стандартизации ТК 422 
«Оценка биологического действия медицинских 
изделий» была введена в действие новая версия 
стандарта ГОСТ Р 52770-2023 [11], в котором обя-

зательное требование к нормативным значениям 
ПДК опасных примесей в МИ было переведено в 
рекомендуемое. При этом ответственность за вы-

полнение требований стандарта была возложена 
на производителей МИ. При превышении ПДК 
биологическая безопасность МИ должна быть под-

тверждена в испытательном лабораторном центре 
согласно положениям стандартов серии ГОСТ ISO 
10993. Однако это не изменило существующее тре-

бование аккредитованных испытательных лабора-

торных центров на проведение токсикологических 
испытаний: испытания останавливают, если хотя 
бы одно из экстрагируемых веществ превышает 
значение нормированного ПДК.

При концентрации опасных веществ, не превы-

шающих ПДК, возможно получение как положи-

тельных, так и отрицательных результатов токси-

кологических исследований in vitro и/или in vivo. В 

Conclusion

When interpreting the obtained MPC values of toxic substances in extracts from 
a MD and from materials in order to assess their safety, the dependence of the 
adverse biological effect on the type and duration of MD contact with the human 
body should be taken into account. With repeated use of a MD, a delayed effect is 
possible due to the accumulation of toxic substances that exceed threshold values.

Keywords Medical device • Safety • Sanitary-chemical studies • Toxicological studies • 
Biological effects
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– по виду контакта с организмом человека пор-

шень классифицировали как МИ, присоединяемое 
извне и контактирующее с мягкими тканями, а диа-

гностический внутривенный катетер как контакти-

рующие с циркулирующей кровью МИ;
– по длительности контакта с организмом че-

ловека оба МИ относятся к категории А: МИ крат-

ковременного контакта (общая продолжительность 
одно-, многократного или непрерывного воздей-

ствия составляет не более 24 ч).
При проведении санитарно-химических исследо-

ваний в экстрактах из образцов частей поршня опре-

деляли методом газовой хроматографии содержание 
ацетальдегида, метанола [13] и фенола [14], методом 
атомно-абсорбционной спектрометрии – содержание 
железа, кадмия, меди, хрома, свинца [15], олова [16], 
методом фотометрии в видимой области при длине 
волны 414 нм – концентрацию формальдегида [17].

Для исследования биологического действия МИ 
программа испытаний для изделий, кратковремен-

но контактирующих с биологическими тканями, 
включала следующие методы: определение цито-

токсичности [18], раздражающего [19] и сенсиби-

лизирующего действия [20], исследование пиро-

генности, опосредованной материалом [21, 22], и 
острой токсичности [22].

Результаты
По результатам санитарно-химических исследова-

ний не обнаружено в экстракте из поршня превыше-

ния концентраций ацетальдегида, метанола, фенола, 
железа, меди, хрома, кадмия, олово, свинца соответ-

ствующих значений ПДК (табл. 1). Вместе с тем со-

держание формальдегида составило 0,49 мг/дм3, что 
превышает значение ПДК, равное 0,10 мг/дм3, и долж-

но было негативно повлиять на результаты биологиче-

ских исследований. Однако цитотоксическое действие 
на культуру фибробластов мыши линии NIH/3T3 экс-

трактов из образцов поршня in vitro отсутствовало.
При исследовании экстрактов из образцов из-

делий на культуре фибробластов мыши линии 
NIH/3Т3 (ATCC®CRL-1658™) цитотоксического 
действия не выявлено.

Экстракты, приготовленные на 0,9% растворе 
натрия хлорида для инъекций, стерильном, пироген-

ных реакций при внутривенном введении кроликам 
не показали. Суммарное повышение температуры не 
превысило допустимого значения (∑Δt) ≤ 1,2 °С.

В условиях внутрикожных (интрадермальных) 
введений экстрактов из образцов изделий кроли-

кам-альбиносам не выявлено раздражающего дей-

ствия: разница между средним значением баллов 
тканевой реакции (включая эритему и отек) в опыт-

ной группе и соответствующим контролем соста-

вила 0,08 при допустимом значении не более 1,0.
Сенсибилизирующее действие изучали в тесте 

опухания уха на мышах [20]. Показатель теста опре-

первом случае безопасность (отсутствие токсично-

сти) МИ считается доказанной. Во втором случае 
необходимо искать другие причины отрицательно-

го биологического действия разрабатываемого МИ, 
не связанные с наличием опасных химических ве-

ществ, а, например, обусловленные физико-хими-

ческими свойствами поверхности МИ или его кон-

структивными особенности, инициирующими та-

кие процессы, как гемолиз, активация ферментных 
систем крови, раздражающее действие и др. [1, 2].

С более сложной и на первый взгляд парадок-

сальной ситуацией исследователи и разработчики 
сталкиваются, когда обнаруженное превышение 
ПДК опасного вещества в экстрактах из материа-

лов МИ не сопровождается его неблагоприятным 
биологическим действием.

Целью данной работы являются анализ на 
конкретных примерах возможных причин получе-

ния противоречивых результатов санитарно-хими-

ческих и биологических показателей при оценке 
безопасности МИ, а также демонстрация необхо-

димости при интерпретации полученных результа-

тов учитывать категорию контакта МИ с тканями 
организма (прямой, опосредованный, вид ткани) и 
продолжительность контакта.

Материалы и методы
Все исследования проведены в аккредитованном 

испытательном лабораторном центре АНО «ИМБИ-

ИТ» (уникальный номер записи об аккредитации в 
реестре аккредитованных лиц: № RA.RU.21ИМ47).

Объектами исследования были: 
– поршень из полиоксиметилена и силикона (ри-

сунок, А), входящий в состав медицинского устрой-

ства для забора биологической ткани с последую-

щим ее возвратом пациенту (StemC Biyoteknoloji 
Anonim Şirketi, Турция);

– диагностический внутривенный катетер из тер-

мопластичного полиамидного эластомера, содержа-

щего рентгеноконтрастный сульфат бария, и нержа-

веющей стали (Merit Medical Systems, Inc., США).
При составлении программы исследований в со-

ответствии с ГОСТ ISO 10993-1-2021 [12]:

Поршни, входящие в состав медицинского устройства для 
забора биологической ткани

Pistons included in a medical device for collecting biological 
tissue

Примечание: A – общий вид, B – уплотнительное кольцо.

Note: A – general view, B – sealing ring.
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Для установления причины превышения ПДК 
образцов поршней по формальдегиду проведены 
дополнительные исследования отдельных частей 
поршня. Установлено, что источником повышен-

ной концентрации формальдегида является уплот-

нительное кольцо поршня, изготовленное из сили-

кона (рисунок, B). Отмывка поршней различными 
растворителями и их смесями не привела к сниже-

нию содержания формальдегида до допустимого 
уровня (не более ПДК). Разработчику было реко-

мендовано заменить материал уплотнительного 
кольца поршня, что привело к снижению концен-

трации формальдегида в экстракте до значений 
0,034 мг/дм3, меньше ПДК.

деляли по разнице в толщине уха, измеряемой микро-

метром до и через 24 ч после эпикутанного тестирова-

ния экстракта из образца изделия. Разница толщины 
уха мыши до и после аппликации, при допустимом 
значении не более 0,01 мм, составила, не более 0,002 
мм. Сенсибилизирующего действия не выявлено.

Острая токсичность изучена на мышах при 
внутрибрюшинном введении. Во время наблюде-

ния в течение всего исследования у животных не 
установлено клинической картины интоксикации, 
гибели не зарегистрировано. Вскрытие мышей не 
показало отрицательного воздействия на структу-

ру и массу внутренних органов. Общетоксическое 
действие не выявлено (табл. 2).

Таблица 1. Концентрация опасных веществ в экстракте из образцов поршня
Table 1. Concentration of hazardous substances in the extract from piston samples

№
Определяемая характеристика 

(показатель), единица измерения 
/ Determined characteristic 

(indicator), unit of measurement

Допустимое 
значение / Valid 

value

Результат 
испытаний / 

Test result

± неопределенность 
при k = 2, p = 0,95 / 

± uncertainty at k = 2, 
p = 0.95

Документы, 
устанавливающие 
правила и методы 
испытаний / Test 

method

1.
Ацетальдегид, мг/дм3 / 
Acetaldehyde, mg/dm3

Не более 0,200 / 
No more than 0,200

Менее 0,05 / 
Less 0,05 –

[13]
2. Метанол, мг/дм3 / Methanol, mg/dm3 Не более 0,200 / No 

more than 0,200
Менее 0,1 / 

Less 0,1 –

3.
Формальдегид, мг/дм3 /
Formaldehyde, mg/dm3

Не более 0,100 / No 
more than 0,100 0,49 – [17]

4. Фенол, мг/дм3 / Phenol, mg/dm3 Не более 0,050 / 
No more than 0,050

Менее 0,0005 
/ Less 0,0005 – [14]

5. Железо, мг/дм3 / Iron, mg/dm3 Не более 0,300 / No 
more than 0,050

Менее 0,01 / 
Less 0,01 –

[15]

6. Кадмий, мг/дм3 / Cadmium, mg/dm3 Не более 0,001 / No 
more than 0,001

Менее 0,001 / 
Less 0,001 –

7. Медь, мг/дм3 / Copper, mg/dm3 Не более 1,000 / No 
more than 1,000

Менее 0,005 / 
Less 0,005 –

8. Хром, мг/дм3 / Chromium, mg/dm3 Не более 0,100 / No 
more than 0,100

Менее 0,05 / 
Less 0,05 –

9. Свинец, мг/дм3 / Lead, mg/dm3 Не более 0,030 / 
No more than 0,030

Менее 0,02 / 
Less 0,02 –

10. Олово, мг/дм3 / Tin, mg/dm3 Не более 1,00 / No 
more than 1,00

Менее 1,0 / 
Less 1,0 – [16]

Таблица 2. Показатели биологического действия
Table 2. Indicators of biological action

№ Наименование показателя / 
Indicator name

Тест-система (клеточные 
культуры/лабораторные 

животные) / Test system (cell 
cultures/laboratory animals)

Результат 
испытаний / 

Test result

Документы, 
устанавливающие 
правила и методы 

испытаний / Test method

1. Цитотоксичность / Суtotoxicity
Культуры фибробластов мыши 

линии NIH/3T3 / Mouse fibroblast 
cultures NIH/3T3

Нецитотоксично 
/ Non-cytotoxic [18]

2.
Пирогенность, опосредованная 
материалом / Material-mediated 

pyrogenicity
Кролики породы шиншилла, 3 

головы / Chinchilla rabbits, 3 heads
Апирогенно / 
Pyrogen-free [21, 22]

3.
Внутрикожное раздражающее 

действие / Inrtracutaneous reactivity 
Кролики-альбиносы, 3 головы / 

Albino rabbits, 3 heads
Не обладает / No 

irritation [19]

4.
Сенсибилизирующее действие / 

Sensitization
Мыши линейные, 10 голов / 

Linear mice, 10 heads
Не обладает / No 

sensitization [20]

5. Острая токсичность / Acute toxicity Мыши аутбредные, 15 голов / 
Outbred mice, 15 heads

Не выявлена / 
Non-toxic [22]
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шенной степенью риска (класс 2б), например к ап-

паратам для анестезии, аппаратам для введения ле-

карств и к МИ с высокой степенью риска (класс 3), 
таким как имплантаты и аппараты для гемодиализа.

В то же время нормативные значения ПДК для 
МИ, относящихся к классам 1 (например, неинва-

зивные электроды, ряд хирургических инструмен-

тов, медицинское оборудование) и 2а (например, 
диагностическое оборудование, перевязочные 
средства, физиотерапевтическая аппаратура), со-

ответственно с низкой и средней степенью риска, 
могут быть завышены.

В новой редакции ГОСТ Р 52770-2023 [11] нор-

мативные значения ПДК из обязательных показа-

телей были переведены в рекомендуемые. В слу-

чае выявленного превышения ПДК потенциально 
опасного вещества при доказанной безопасности 
МИ разработчик может установить новое значение 
ПДК и внести его в техническую документацию. 
Понятно, что корректировка значений ПДК в зави-

симости от категории МИ требует долголетней со-

вместной работы производителей, испытателей и 
экспертов, в результате которой в новых редакциях 
ГОСТ Р 52770 будут вноситься значения ПДК, учи-

тывающие категорию того или иного МИ.
Таким образом, при интерпретации полученных 

значений ПДК потенциально опасных веществ в 
экстрактах из МИ и из материалов с целью оценки 
их безопасности следует учитывать:

– зависимость неблагоприятного биологического 
действия от вида и длительности контакта МИ с ор-

ганизмом человека. При многократном применении 
МИ возможен отсроченный неблагоприятный эф-

фект за счет накопления в тканях организма потенци-

ально опасных веществ выше пороговых значений;
– невозможность учета всех факторов, влияю-

щих на высвобождение потенциально опасных ве-

ществ при клиническом применении МИ;
– значение любого нормативного ПДК не явля-

ется обязательным для оценки безопасности боль-

шого многообразия МИ. В случае выявленного 
превышения ПДК потенциально опасного веще-

ства при доказанной безопасности МИ разработчик 
может установить новое значение ПДК и внести 
его в техническую документацию.

Конфликт интересов
Е.В. Арзуманянц заявляет об отсутствии кон-

фликта интересов. Н.В. Перова заявляет об отсут-

ствии конфликта интересов. И.А. Довжик заявляет 
об отсутствии конфликта интересов. В.И. Севастья-

нов заявляет об отсутствии конфликта интересов.

Финансирование
Авторы заявляют об отсутствии финансирова-

ния исследования.

Еще одним примером положительных результатов 
биологических испытаний при санитарно-химиче-

ском показателе бария выше нормативного значения 
ПДК [11] оказались диагностические внутривенные 
катетеры. В экстракте из образцов катетера концен-

трация бария составила 1 мг/дм3, что существенно 
превышало значение ПДК, равное 0,10 мг/дм3.

Обсуждение
Возникшую ситуацию, когда положительные 

результаты биологических исследований были по-

лучены при концентрации опасного вещества в экс-

трактах МИ, превышающих ПДК, можно объяснить 
двумя причинами: наличием отсроченного действия 
проявления токсического действия за счет постепен-

ного накопления опасного вещества на более позд-

них сроках функционирования МИ и неприменимо-

стью для исследуемого изделия значения ПДК, ре-

комендованного ГОСТ Р 52770-2023 [11]. Основным 
недостатком санитарно-химических значений ПДК 
при интерпретации результатов исследования МИ 
является то, что данный показатель не полностью 
учитывает категорию контакта МИ, т. е. вид контак-

та с организмом человека (прямой, опосредованный, 
вид ткани) и его продолжительность.

В примере с испытаниями поршня, когда био-

логическая ткань после контакта с МИ вводится 
обратно пациенту и есть вероятность отсроченного 
действия опасных примесей вследствие их нако-

пления, необходимо было устранить источник/при-

чину обнаруженного превышения ПДК формальде-

гида с повторным исследованием биологического 
действия, что и было сделано.

Во втором случае изготовителю диагностиче-

ских катетеров, руководствуясь ГОСТ ISO 10993-
17 [9], было предложено провести новую серию 
экспериментов с целью установления порогового 
значения бария, при котором не наблюдается отри-

цательного биологического действия МИ. На осно-

вании результатов, подтверждающих безопасность 
МИ in vitro и in vivo, руководствуясь положениями 
стандартов серии ГОСТ ISO 10993 [9, 10], разра-

ботчик внес экспериментально подтвержденное 
значение ПДК в техническую документацию. 

Заключение
Основным и пока не устраненным недостатком 

ГОСТ Р 52770-2023 [11] является то, что рекомен-

дуемые значения ПДК не полностью учитывают 
категорию МИ. Например, при положительном за-

ключении о безопасности МИ значение ПДК цинка 
для изделия, контактирующего с неповрежденны-

ми кожными покровами, может быть выше по срав-

нению со значением ПДК цинка для имплантата из 
того же материала.

Нормативные значения ПДК, рекомендованные 
ГОСТ Р 52770-2023 [11], применимы к МИ с повы-
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Л.В. Антонова

Мнение редактора о статье «Достоверность нормативных значений предельно 
допустимых концентраций потенциально опасных веществ при исследовании 

безопасности медицинских изделий» 

Исследование Е.В. Арзуманянц и коллег, опу-
бликованное в третьем номере журнала «Комплекс-
ные проблемы сердечно-сосудистых заболеваний» 
в 2025 г., представляет собой важный шаг в совер-
шенствовании методологии оценки безопасности 
медицинских изделий. Авторы поднимают акту-
альную проблему несоответствия между санитар-
но-химическими и биологическими показателями, 
что особенно актуально для регуляторных органов 
и производителей медицинских изделий.

Сильные стороны работы:
1. Комплексный подход – исследование соче-

тает физико-химические и биологические методы, 
что позволяет получить более полную картину без-
опасности медицинских изделий.

2. Практическая значимость – на конкрет-
ных примерах (поршень из полиоксиметилена и 
внутривенный катетер) показано, что превышение 
предельно допустимых концентраций токсичных 
химических веществ не всегда означает реальную 
биологическую опасность. Это может помочь из-
бежать необоснованной браковки материалов при 
сертификации.

3. Учет условий контакта медицинского изде-
лия с организмом – авторы справедливо указыва-
ют на необходимость дифференцированного подхо-
да в зависимости от типа и длительности контакта 

изделия с тканями. Это особенно важно для изде-
лий кратковременного и длительного применения.

4. Критический анализ нормативов – авторы 
поднимают вопрос о возможной неприменимости 
стандартных предельно допустимых концентраций 
токсичных химических веществ для некоторых ви-
дов медицинских изделий (например, катетеров), 
что требует пересмотра нормативной базы с учетом 
специфики изделий.

Продемонстрировано, что оценка безопасности 
медицинских изделий не должна ограничивать-
ся только сравнением с предельно допустимыми 
концентрациями токсичных химических веществ. 
Необходимо учитывать биологические тесты и ус-
ловия применения изделия. В будущем было бы 
полезно расширить выборку исследуемых меди-
цинских изделий, а также изучить долгосрочные 
эффекты накопления токсичных веществ при мно-
гократном использовании.

Таким образом, работа имеет высокую науч-
ную и практическую ценность, так как способству-
ет более точной и обоснованной оценке безопас-
ности медицинских изделий. Результаты исследо-
вания могут быть использованы для оптимизации 
нормативных требований и методик тестирования 
медицинских изделий, что в конечном итоге повы-
сит их безопасность для пациентов.


