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ИССЛЕДОВАНИЕ БИОЛОГИЧЕСКОЙ
СОВМЕСТИМОСТИ
ПОЛИТЕТРАФТОРЭТИЛЕНА МАРКИ ПН-90 
НА ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНЫХ ЖИВОТНЫХ

Введение. В медицине уже давно 
широко используются синтетические 
полимерные материалы в качестве 
расходных изделий, систем доставки 
лекарств, протезов и имплантов, экс-
тракорпоральных устройств и т.д. В 
большинстве случаев использование 
полимеров обуславливается дешевиз-
ной и технологичностью в процессе из-
готовления требуемых изделий, а так-
же возможностью легко варьировать 
их эксплуатационные свойства. Также 
к материалам, имплантируемым в че-
ловеческое тело, предъявляется ряд 

требований, включающих в себя: вы-
сокую биосовместимость, химическую 
инертность, высокую чистоту изделия, 
износостойкость, стабильность основ-
ных характеристик [3].

Подходящим для использования в 
медицине полимером является поли-
тетрафторэтилен (ПТФЭ), или тефлон 
- это воскообразный и гладкий синте-
тический полимерный материал, ши-
роко используемый во многих отрас-
лях промышленности и медицины. Он 
обладает очень высокой термической 
и химической стабильностью, низким 

В работе приведены результаты исследования биосовместимости политетрафторэтилена марки ПН-90 имплантированного в подкож-
но-жировое пространство лабораторных животных – крыс линии Wistar. Вживление полимера проводилось под общим наркозом в под-
лопаточную область. Рассмотрены гистологические срезы тканей с контрольного участка и близлежащих к имплантату. Вокруг импланти-
рованного политетрафторэтилена наблюдается интенсивный рост новых сосудов разного калибра в сочетании с сильной пролиферацией 
фибробластов. Также проведены исследования на ИК-спектрометре и растровом электронном микроскопе полимерного материала до и 
после имплантации. По результатам исследований методом ИК-спектроскопии можно сделать вывод о том, что после имплантации хими-
ческий состав полимера остается неизменным. Поверхность политетрафторэтилена после имплантации выглядит практически идентич-
но с поверхностью исходного полимера. По полученным данным сделаны выводы о биологической совместимости политетрафторэтиле-
на и его возможности использования в медицине в качестве основы для имплантов. 
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This paper presents the results of biocompatibility research of PN-90 polytetrafluoroethylene 
implanted in the subcutaneous fat space of laboratory animals (Wistar rats). The implantation of 
the polymer was carried out under general anesthesia in the subscapular region.  Histological 
sections of tissues from the control area and adjacent to the implant were investigated. Around 
the implanted polytetrafluoroethylene there was an intensive growth of new vessels of various 
calibers combined with a severe fibroblasts proliferation. The polymeric material was also inves-
tigated by means of an IR spectrometer and a scanning electron before and after implantation. 
According to the results of IR spectroscopy the chemical composition of the polymer remains 
unchanged. The surface of polytetrafluoroethylene after implantation was practically identical to 
the surface of the initial polymer. Based on the data obtained, it can be concluded that polytet-
rafluoroethylene is biologically compatible and can be used in medicine as a base for implants.

Keywords: biocompatibility, inflammation, wear resistance, implantation, polytetrafluoroeth-
ylene, rats.



ЯКУТСКИЙ МЕДИЦИНСКИЙ ЖУРНАЛ
110

коэффициентом трения и высокой 
гидрофобностью. Также к списку его 
свойств относятся: биосовместимость, 
коррозионная стойкость, инертность и 
сравнительно низкая стоимость. Пер-
вое медицинское применение ПТФЭ 
заключалось в создании искусствен-
ных клапанов сердца. Впоследствии 
область применения постепенно рас-
ширилась с разработкой сосудистых 
трансплантатов, опор для регенера-
ции кости и протезов для вправления 
грыж [4, 6-8, 11, 12]. 

Степень биологической совмести-
мости материалов исследуется на 
лабораторных животных путем хирур-
гической имплантации в физиологи-
ческие пространства. Совместимость 
определяется иммуногенностью и ха-
рактером воспалительных процессов в 
тканях организма вокруг исследуемого 
объекта. Во время имплантирования 
материалов наиболее ярко проявля-
ются изменения тканей при минималь-
ном травмирующем воздействии ино-
родного объекта. Чаще всего вживле-
ние исследуемых образцов проводит-
ся в гиподерму или подкожные слои. 
Оценка реакции окружающих тканей 
на имплантацию производится путем 
сравнения морфологических призна-
ков воспаления, миграции иммуноком-
петентных клеток и васкуляризации 
в тканях вокруг имплантированного 
материала с морфологической ха-
рактеристикой тканей с нетронутых 
участков симметричных зон при помо-
щи микроскопии. Отсутствие местного 
патогенного действия определяется 
косвенно с применением субкутанных 
имплантационных тестов. С учетом 
размеров имплантируемых материа-
лов, кратковременной длительности 
эксперимента в качестве испытуемых 
лабораторных моделей используются 
мелкие грызуны и кролики [1, 2]. 

Целью данного исследования яв-
ляется проверка биосовместимости 
ПТФЭ марки ПН-90 in vivo на лабора-
торных животных. 

Материалы и методы исследо-
вания. В качестве имплантируемого 
материала использовался полите-
трафторэтилен марки ПН-90 (ГалоПо-
лимер, Россия) со средним размером 
частиц 90 мкм и плотностью 2,16 г/см³. 
Образцы из ПТФЭ получали методом 
холодного прессования в гидравли-
ческом прессе ПКМВ-100 (Импульс, 
Россия) при комнатной температуре 
с давлением 50 МПа и дальнейшем 
спеканием в программируемой печи 
SNOL 15/900 (Umega Group, Литва) 
при 375 °С. 

Исследование износостойкости 

проводили на трибологической ма-
шине UMT-3 (CETR, США) по схеме 
трения «палец-диск», согласно ГОСТ 
11629-2017. В процессе испытания 
определяли изменение объема (∆V, 
см³), скорость массового изнашивания 
(I, мг/ч) и коэффициент трения (f) ма-
териала.

ИК-спектры имплантируемого 
ПТФЭ до и после операции получили 
на ИК-спектрометре с Фурье преоб-
разованием Varian 7000 FT-IR (Varian, 
США). Спектры, полученные с помо-
щью приставки нарушенного полного 
внутреннего отражения, находятся в 
диапазоне 500-4000 см–1.

С помощью растрового электрон-
ного микроскопа JSM-7800F (Jeol, 
Япония) исследовали надмолекуляр-
ную структуру материала до и после 
имплантации в режиме вторичных 
электронов при низком ускоряющем 
напряжении.

In vivo исследование проводилось 
на 3 лабораторных крысах линии 
Wistar в возрасте 4 месяцев весом в 
450-500 г. Для операции лаборатор-
ные крысы вводились в общий наркоз 
путем внутримышечного введения 2%-
ного раствора ксилазина из расчета 
0,05 мл на кг массы тела животного и 
раствора «Телазол 100 мг», содержа-
щего 50% тилетамина и 50% золазепа-
ма из расчета 40 мкл препарата на 100 
грамм массы тела животного. Произво-
дили продольный разрез параллельно 
линии позвоночника через всю толщи-
ну кожи длиной 0,5-0,8 см, скальпелем 
формировали канал длиной 2 см со 
слепым утолщением в сторону под-
вздошной области для размещения 
имплантата (рис. 1), фиксируемого 
естественными соединительноткан-
ными образованиями. Гемостаз осу-
ществляли стерильным ватным там-
поном. Готовые имплантаты размером 
0,5х1,0 см в ширину и длину вводились 
в сформированный карман. Фиксацию 
имплантата контролировали визуаль-
но и пальпаторно.  Рана зашивалась 
простым непрерывным узловым швом.

Через 10 дней производилось из-
влечение имплантата с биопсией всех 
слоев тканей одним блоком непо-
средственно над имплантатом. Зона 
биопсии определялась пальпаторно. 
С противоположной стороны дор-
сальной области биоптировали слои 
тканей для контрольного сравнения. 
Прилегающие к имплантату ткани по-
сле изъятия осматривались визуаль-
но. Все биоптаты помещались в 10%-
ный раствор нейтрального формалина 
и предоставлялись в гистологическую 
лабораторию для подготовки препа-

ратов. Биоптаты заключались в пара-
фин на гистологической станции EG 
1150 (Leica Microsystems, Германия). 
Гистологические срезы толщиной 3-5 
мкм изготавливались на полуавтома-
тическом санном микротоме SM2010R 
(Leica Microsystems, Германия). Об-
разцы окрашивались гематоксилином 
и эозином на аппарате Autostainer XL 
(Leica Microsystems, Германия) и на-
правлялись на исследование при по-
мощи оптического микроскопа.

Исследование гистологических сре-
зов тканей после имплантации поли-
мерных материалов в лабораторное 
животное проводилось на оптическом 
микроскопе BX-41 (Olympus, Япония).

Результаты и обсуждение. Резуль-
таты трибологических исследований 
полимерного материала представле-
ны в таблице.

Рис. 1. Фотографии лабораторной крысы 
при имплантации ПТФЭ

Результаты трибологических 
исследований

Показатели ∆V, см3 I, мг/ч f
ПТФЭ ПН-90 0,07 51,39 0,23

Примечание. ∆V – изменение объема, 
см3; I – скорость массового изнашивания, 
мг/ч; f – коэффициент трения.
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Исходный ПТФЭ обладает средни-
ми значениями износостойкости, но 
эти показатели возможно варьировать 
до требуемых свойств путем добавле-
ния в полимер наполнителей. Природу 
наполнителей определяется в зависи-
мости от предназначения конечного 
материала [10-11].

ИК-спектры имплантата из ПТФЭ до 
и после клинического испытания при-
ведены на рис. 2.

Пики, показывающие наиболее ин-
тенсивные полосы поглощения, име-
ют волновые числа 1200 и 1146 см-1 
и относятся к валентным колебаниям 
групп -CF2-. Колебания при 640 см-1 
относят к веерным колебаниям γω 

(-CF2-), а при 555 см-1 описывают ко-
лебания деформационного вида групп 
-CF2-. Также по ИК-спектру можно уви-
деть, что материал до и после имплан-
тации сохранил свои изначальные 
свойства, т.е. не подвергся каким-либо 
изменениям в теле лабораторного жи-
вотного [9].

Растровый электронный микроскоп 
применялся для наблюдения измене-
ний в морфологии поверхности ПТФЭ 
до и после операции по имплантации 
(рис. 3).

Как видно, после имплантации по-
верхность материала не претерпела 
значительных изменений (рис. 3, б) 
по сравнению с исходным (рис. 3, а). 

Образовались некоторые микровы-
ступы после имплантации, которые, 
вероятно, появились под воздействи-
ем циклических нагрузок на полимер, 
возникающих в живом организме. Для 
исключения дальнейших изменений 
возможно проведение модификации 
физико-механических свойств поли-
мерных образцов на основе ПТФЭ раз-
личными методами, что позволит уве-
личить спектр применения материала 
в имплантологии.

На рис. 4 приведены гистологиче-
ские срезы тканей с контрольных зон 
и с участка вокруг имплантата. Про-
ведена сравнительная характеристика 
гистологических образцов тканей во-
круг имплантатов и биоптатов (рис. 4, 
б), взятых из не затронутых областей 
(рис. 4, а), в качестве контрольных об-
разцов. На 10-й день воспаления на-
чинаются пролиферативная стадия 
воспаления и завершающие этапы 
экссудации, характеризующиеся ак-
тивным ростом клеток, участвующих 
в процессах репарации, ростом новых 
сосудов. Наличие отеков и неоангио-
генеза свидетельствует об интенсив-
ности и продолжительности стадии 
экссудации. Количеством мигрировав-
ших лимфоцитов и макрофагов оцени-
вали степень иммунореактивности на 
присутствие чужеродного материала. 
Воспалительный инфильтрат во всех 
образцах частично заполнялся фибро-
бластоподобными клетками, что сви-
детельствует об активации репаратив-
ных процессов [10].

Вокруг имплантированного полиме-
ра наблюдается интенсивный рост но-
вых сосудов разного калибра в сочета-
нии с сильной пролиферацией фибро-
бластов во всех слоях дермы. Это мо-
жет свидетельствовать о наступлении 
пролиферативной стадии воспаления 
и начала репаративных процессов. Ко-
личество фибробластоподобных кле-
ток в поле зрения варьирует от 50 до 
80 клеток. Однако наблюдается низкая 
инфильтрация иммунокомпетентных 
клеток – число мононуклеаров в поле 
зрения в среднем 20±5 клеток. Это го-
ворит о низкой степени иммунореак-
тивности и деструктивных процессов.

Заключение. По результатам ис-
следований биосовместимости им-
плантируемого политетрафторэтилена 
в лабораторных животных можно сде-
лать выводы: 

- методом ИК-спектроскопии уста-
новлено, что имплант из политетраф-
торэтилена не подвергается химиче-
ским изменениям в теле лабораторно-
го животного;

- методом электронной микроскопии 

Рис. 2. ИК-спектр имплантата из ПТФЭ

Рис. 3. Микрофотографии поверхности ПТФЭ до (а) и после имплантации (б)

Рис. 4. Гистологические срезы тканей крыс: контрольный участок (а) и участок вокруг им-
плантата ПТФЭ (б)
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установлено, что поверхность полиме-
ра не подвергается значительным из-
менениям в теле лабораторного жи-
вотного; 

- по гистологическим срезам на-
блюдается биологическая инертность 
ПТФЭ, которая проявляется практиче-
ски полным отсутствием ответной им-
мунной реакции со стороны организ-
ма, полимер легко прорастает окружа-
ющими тканями организма и надежно 
в них фиксируется благодаря сообща-
ющейся системе пустот. 

Полученные результаты свидетель-
ствуют о химической стойкости, низкой 
токсичности и иммуногенности ПТФЭ 
марки ПН-90 in vivo, что определяет 
актуальность его практического при-
менения в медицине как биологически 
совместимого материала. В последу-
ющем планируется проведение более 
обширных и длительных доклиниче-
ских испытаний на биологическую со-
вместимость.
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