Методы и технологии стерилизации костных имплантатов.
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Для получения костно-пластического материала, эквивалентного по качеству аутокости, наиболее эффективными являются непосредственные воздействия на аллогенный пластический материал физическими и химическими факторами, в результате которых добиваются снижения антигенной активности имплантатов и уменьшения риска тканевой несовместимости за счет полного удаления из них костного мозга и покрывающих кость клеток.

Деминерализованный костный матрикс является одним из наиболее распространенных материалов для костной пластики благодаря биосовместимости, хорошим остеоиндуктивным и остеокондуктивным свойствам. Для достижения наилучшего клинического результата деминерализованный костный матрикс необходимо сохранить в нем активность нативных костных морфогенетических белков. 

В зависимости от способа получения деминерализованный костный матрикс может обладать разными свойствами. Но при этом важно добиться высокой стерильности продукта, которая  влияет на время и условия его хранения. 

Высокая степень стерильности необходима в трансплантологии, в частности, на завершающих стадиях изготовления костного имплантата в тканевых банках. При их использовании должна быть исключена возможность инфицирования реципиентов бактериальными, грибковыми и вирусными инфекциями. Поэтому технологический процесс изготовления любых биологических имплантатов должен завершаться надежной и адекватной стерилизацией с максимально возможным сохранением пластических свойств материала. Отбор донорского материала и технологии изготовления биологических имплантатов в мировой практике регулируется жесткими стандартами и контролируется серологическими анализами. Параллельно этим вопросам существуют и другие, которые касаются способов стерилизации биологических материалов. К ним относятся воздействие различных факторов (температуры, химических веществ, радиации и т.д.) на эндо- и экзопатогенную флору, присутствующую в донорских тканях, что может привести к денатурации их белковых структур и свести комплекс пластических свойств имплантатов к минимуму или полному исчезновению. 

Не менее важен и вопрос обеспечения безопасности персонала тканевого банка, непосредственно работающего с костными заготовками уже на этапе их первичной механической и химической обработки.

В настоящее время для целей дезинфекции и стерилизации медицинских инструментов, лабораторного оборудования, сред и биологических объектов используют высокотемпературные технологии, химически активные препараты, ионизирующее и ультрафиолетовое (УФ) излучение [1]. Для стерилизации костных имплантатов сегодня чаще всего используют химические и радиационные методы. 

Методика радиационной стерилизации включает в себя использование гамма-квантов или пучков быстрых электронов. Такая технология обеспечивает возможность эффективной стерилизации имплантатов в герметичной упаковке, что препятствует вторичному инфицированию образцов после стерилизации. Однако критичным параметром при такой обработке является поглощаемая доза. В качестве стандартной величины в настоящее время принята доза, равная 25 кГр. Чем меньше доза – тем вероятнее обеспечение высоких остеоиндуктивных свойств костного имплантата, но тем менее эффективна стерилизация. И наоборот – чем выше доза – тем эффективнее процесс стерилизации, но в тоже время больше вероятность поражения морфогенетических белков, что может негативно сказаться на процессе репаративного остеогенеза. В осуществляемом авторами цикле исследований [2] обосновываются и отрабатываются технологии комбинированного воздействия различных физико-химических факторов, дополняющих процесс радиационной стерилизации и призванных по возможности снизить величину поглощаемой дозы при одновременном сохранении остеоиндуктивных характеристик костных имплантатов.

Помимо радиационной стерилизации, озоновая технология уже давно закрепилась в качестве способа очистки и обеззараживания. Озоновые технологии используются для консервации и хранения сельскохозяйственной продукции, для обеззараживания питьевой воды, при обработке ран.

В 2014 году группой ученых совместной научно-исследовательской лаборатории биомедицинских технологий, созданной на базе научно-исследовательского и учебно-методологического центра биомедицинских технологий ГНУ ВИЛАР, физическим факультетом МГУ им. М.В. Ломоносова и ФГБУ НИМЦ «Базис» Миноборнауки РФ, запатентован способ изготовления костных имплантатов с применением предварительной и финишной стерилизации костных образцов озоно-воздушной смесью, позволяющий получить высокую степень стерилизации за счет использования сильнейшего природного окислителя – озона. За счет встроенного блока измерения, устройство позволяет контролировать степень стерилизации имплантата.

Для реализации данного способа используется новая модель медицинского синтезатора озона «А-С-ГОКСФ-5-05-ОЗОН», позволяющая получать концентрацию озона на выходе – не менее 50 мг/л. Отличительной особенностью новой разработки является получение чистейшего медицинского озона и наличие встроенного измерителя концентрации озона, что позволяет использовать синтезатор озона как в клинических условиях, так и для проведения научно-исследовательских работ по применению озона в экологии, биологии, медицине. На синтезатор озона модели «А-С-ГОКСФ-5-05-ОЗОН» по результатам испытаний на соответствие нормам Евросоюза сертификационным центром «SERTIFIKA» выдан европейский сертификат.
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