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ИЗУЧЕНИЕ ВЛИЯНИЯ РЕЖИМОВ СТЕРИЛИЗАЦИИ ОКИСЬЮ ЭТИЛЕНА  
НА СВОЙСТВА ГЛИКОЛИДЛАКТИДНЫХ НИТЕЙ 

 
Работа выполнена при финансовой поддержке Министерства образования и науки РФ (ГК 16.522.11.2006). 

 
Исследованы режимы стерилизации окисью этилена полигликолидлактидных нитей; изучены физико-технические свойства 
нитей и сроки деградации стерилизованных нитей; подобраны параметры сушки полигликолидлактидных нитей после стери-
лизации с целью увеличения срока потери прочности и срока службы нитей как медицинских изделий. 
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Стерилизацию медицинских изделий проводят раз-
личными способами с учетом материалов, из которых 
изделия изготовлены. Наиболее широкое применение 
получили стерилизация паром, окисью этилена, радиаци-
ей. Сополимеры гликолида и лактида являются гидроли-
тически нестабильными. Наличие влаги и высокая темпе-
ратура уменьшают время хранения биополимеров и изде-
лий их них [1]. Поэтому для стерилизации биодеградиру-
емых полимеров используют γ-излучение и окись этиле-
на. Радиационная стерилизация резко снижает сроки де-
градации и используется для изделий с коротким сроком 
рассасывания.  

Обработка окисью этилена является экономически 
эффективным, низкотемпературным методом стерили-
зации [2]. Окись этилена является сильным алкилиру-
ющим агентом, который не требует метаболической 
активации, что приводит к денатурации белков. Кроме 
того, связываясь с сульфгидрильными, гидроксил-, 
амино- и карбоксильными группами клеток, препят-
ствует нормальному клеточному метаболизму и спо-
собности к размножению микробов [3]. 

Однако для эффективного прохождения окиси эти-
лена через упаковку и изделие необходимо поддержи-
вать влажность в камере стерилизатора от 5 до 70%. 
Высокая влажность влияет на температуру стеклования 
и молекулярную массу полимера [4], что может изме-
нить физико-механические свойства полигликолидлак-
тидной нити. Таким образом, необходима сушка изде-
лий после стерилизации окисью этилена.  

Целью данной работы являлась оценка последствий 
после стерилизации окисью этилена в присутствии во-
ды и последующей сушки на гидролитическую ста-
бильность хирургических мононитей из сополимера 
гликолида и лактида. 

Экспериментальная часть. Лабораторные по-
лигликолидлактидные нити получены при одностадий-
ной полимеризации и формовании в специально разра-
ботанном экструдере на базе HAAKE Process 11 из 
гликолида и dl-лактида (состава гликолид / лактид 
95/5 мол. %) с добавлением в качестве катализатора 
октоата олова (II) 500 ppm. После ориентационного 
вытягивания нить имела метрический размер 4. Диа-
метр нити определяли электронным микрометром 
МКЦ-25 по ГОСТ Р 53005-2008 [Там же], за результат 
принимали среднее значение не менее 15 проб.  

Стерилизацию полигликолидлактидных нитей про-
водили в газовом стерилизаторе / аэраторе Steri-Vac, 
модель 5XLPB производства компании 3М (США). Для 

стерилизации нити упаковывали в двойной полиэтилено-
вый пакет и размещали вертикально в решетчатых емко-
стях стерилизатора. Концентрация окиси этилена в каме-
ре составила 750 мг/л. Исследования проводили при тем-
пературных режимах стерилизации 37°С (время стерили-
зации 3 ч) и 55°С (время стерилизации 1 ч), влажности 70 
и 30% соответственно. Окись этилена утилизировали с 
использованием абатора Дональдсона. Аэрацию проводи-
ли при температуре стерилизации не менее 8 ч.  

Для определения эффективности стерилизации ис-
пользовали индикатор биологический 1264 Attest и ин-
кубатор Attest 119 производства компании 3М (США). 

Определение нагрузки при разрыве в простом узле 
(Руз, Н) и удлинение при разрыве в простом узле (Lуз, %) 
проводили с помощью испытательной разрывной маши-
ны Instron 3343 по ГОСТ 53005-2008. Также остаточную 
прочность (по величине нагрузки при разрыве в простом 
узле) определяли после хранения в модельной среде орга-
низма – фосфатном буферном растворе рН 7,4 при темпе-
ратуре 37°С для установления влияния влажности и тем-
пературы стерилизации на срок деградации нити. 

Влажность нитей исследовали с помощью кулоно-
метрического титратора Mettler Toledo C20D.  

Ориентированные полимерные нити подвергали тер-
мическому анализу на DSC 204 F1 Phoenix® NETZSCH 
для определения температуры стеклования и плавления до 
стерилизации и после стерилизации. Исследования прово-
дили в атмосфере аргона в запаянных алюминиевых 
тиглях. Масса исследуемых измельченных образцов со-
ставляла 7,5 мг. Температурная программа содержала сле-
дующие сегменты: 1) синтезированный образец нагревали 
со скоростью 10°С/мин до температуры на 10°С выше его 
температуры плавления; 2) образец выдерживали 10 мин 
при указанной температуре, чтобы исключить термиче-
скую предысторию получения полимера; 3) выполнялось 
охлаждение образца (10°С/мин) до комнатной температу-
ры; 4) проводилось повторное нагревание полимера со 
скоростью 10°С/мин для определения термического пове-
дения и температуры плавления исследуемого полимера. 

Результаты и обсуждение. Стерилизация полигли-
колидлактидной нити проведена в различных режимах 
влажности и температуры. При этом исследованы 
влажность и физико-механические свойства нитей до и 
после стерилизации. 

Разрывная нагрузка в простом узле нити до прове-
дения процедуры стерилизации соответствует удлине-
нию полигликолидлактидной мононити метрического 
размера 4 по ГОСТ 53005-2008. Из табл. 1 видно, что 
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при низкой концентрации влаги (30%) в стерилизаторе 
окись этилена не проникает внутрь упаковки и стери-
лизация происходит только на поверхности упаковки, 
нить нестерильна. При высокой влажности (70%) про-

исходит стерилизация нити, однако при температуре 
55°С наблюдается ухудшение физико-механических 
свойств полигликолидлактидной нити в дальнейшем 
при испытаниях в буферных растворах (табл. 2). 

 
Т а б л и ц а  1 

Физико-механические характеристики полигликолидлактидной нити при разных условиях стерилизации (влажность, температура) 
 

№ 
Диаметр нити, 

мм 

Условия стерилизации Параметры нити 

Примечание Влажность  
в камере, % 

Температура  
в камере, °С 

Влажность нити, %
Нагрузка при 
разрыве в узле 

Руз, Н 

Удлинение при 
разрыве в узле Lуз, 

% 

1 0,43 ± 0,03 – – 1,05 44 25 
Не проводилась про-
цедура стерилизации 

2 0,44 ± 0,02 70 55 1,35 43 24 Стерильно 
4 0,46 ± 0,02 70 37 0,96 44 25 Стерильно 
6 0,43 ± 0,02 30 55 

Не измерялось 
Нестерильно 

9 0,42 ± 0,03 30 37 Нестерильно 
 

Т а б л и ц а  2 
Влияние режимов стерилизации на физико-механические характеристики нитей после экспозиции в фосфатном буфере 

 

№ 
Время экспозиции в фос-

фатном буфере, сут 
Температура стерилизации, 

°С 
Нагрузка при разрыве в простом 

узле Руз, Н 
Остаточная прочность (Руз / Руз 0, %) 

1 
0 

55 44 100,0 
2 37 44 100,0 
3 

3 
55 32 72,7 

4 37 36 81,8 
5 

7 
55 26 59,1 

6 37 28 63,6 
7 

11 
55 15 34,1 

8 37 16 36,3 
9 

15 
55 12 27,2 

10 37 15 34,0 
 

Исследованные образцы нитей сохраняют к 7-м сут 
экспозиции в фосфатном буфере только 59–63% прочно-
сти, к 15-м сут 37–34% прочности, что относит образец к 
нитям с коротким сроком рассасывания. При температуре 
стерилизации 55°С происходит более быстрая потеря 
прочности, чем при температуре стерилизации 37°С. 

Проведено исследование влияния сушки на срок по-
тери прочности нити. Сушка проводилась в аэраторе 8 ч 

при температуре стерилизации, затем в сушильном 
шкафу при температуре 60°С в вакууме 50 мбар. 

Из табл. 3 следует, что после аэрации требуется вы-
держать изделия при температуре 60°С не более 70 ч 
для установления постоянного значения влажности. 
Дальнейшая сушка не приводит к изменению парамет-
ров нити. Значения удлинения при разрыве в узле соот-
ветствуют нормам и характеризуют эластичность нити. 

 

Т а б л и ц а  3 
Влияние длительности сушки после стерилизации окисью этилена на физико-механические характеристики нитей.  

Режим стерилизации: влажность 70%, температура 37°С 
 

№ 
Диаметр нити, 

мм 

Условия сушки Физико-механические параметры нити 

Время аэрации 
(37°С), ч 

Время сушки в ва-
куумном шкафу 

(60°С), ч 
Влажность нити, % 

Нагрузка при разрыве 
в узле Руз, Н 

Удлинение при разрыве 
в узле Lуз, % 

1 0,44 ± 0,02 8 0 0,96 44 25 
2 0,45 ± 0,02 8 1 0,92 46 26 
3 0,42 ± 0,04 8 2 0,84 47 24 
4 0,43 ± 0,02 8 3 0,71 47 25 
5 0,43 ± 0,03 8 4 0,65 48 26 
6 0,42 ± 0,02 8 5 0,58 45 26 
7 0,41 ± 0,03 8 6 0,48 47 23 
8 0,41 ± 0,01 8 20 0,32 48 23 
9 0,42 ± 0,02 8 40 0,23 46 25 
10 0,44 ± 0,01 8 60 0,16 45 25 
11 0,43 ± 0,02 8 70 0,05 46 23 
12 0,42 ± 0,01 8 80 0,05 45 22 

 

Проведенные исследования термических свойств по-
лигликолидлактидной нити до и после стерилизации оки-
сью этилена при 37°С с последующей аэрацией и сушкой 
показали, что изменение температуры стеклования поли-
мера находится в пределах ошибки исследования (рис. 1, 
табл. 4), полимер не испытывает значительных структур-
ных изменений. Нить после аэрации при 37°С в течение 
8 ч и последующей сушки при 60°С 70 ч исследована на 

сохранение остаточной прочности после экспозиции в 
фосфатном буферном растворе. 

Дополнительная сушка после стерилизации при-
водит к увеличению остаточной прочности нити по-
сле 15 сут экспозиции в буфере с 34,0 до 40,9% 
(табл. 2, 5), что позволит сохранить прочность хи-
рургического шва до регенерации сшиваемых тка-
ней. 
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Рис. 1. ДСК-кривые полигликолидлактидных нитей до стерилизации (1) и после стерилизации (2) окисью этилена  
(влажность 70%, температура стерилизации 37°С), сушки после стерилизации (3) (аэрация 37°С 8 ч, сушка 60°С 70 ч) 

 
Т а б л и ц а  4 

Влияние стерилизации и последующей сушки на температуру стеклования и плавления полимерных нитей 
 

№ образца Образец 
Температура стекло-

вания, Тg, °С 
Температура плавления Тпл., °С 

Тпл. нач Тпл. max Тпл. кон 
1 Нить до стерилизации 17 210 218 221 
2 Нить после стерилизации 20 208 215 218 

3 
Нить после стерилизации и сушки  

(аэрация 37°С 8 ч, сушка 60°С 70 ч) 
19 213 216 220 

 
Т а б л и ц а  5 

Физико-механические характеристики стерилизованных и высушенных нитей после хранения в фосфатном буфере 
 

№ 
Время экспозиции в фосфатном 

буфере, сут 
Нагрузка при разрыве  
в простом узле Руз, Н 

Остаточная прочность (Руз / Руз 0, %) 

1 0 44 100 
2 3 34 77,2 
3 7 30 68,1 
7 11 21 47,7 
9 15 18 40,9 

Стерилизация: влажность 70%, 37°С. Сушка: 60°С 70 ч. 
 

Материалы из биодеградируемых полимеров все 
чаще используются в медицинской практике. Из поли-
лактида, полигликолида и их сополимеров изготавли-
вают хирургические нити [6, 7] и имплантаты [8, 9] 
стенты [10]. Данные изделия должны быть простерили-
зованы перед использованием. Исход стерилизации 
биополимеров трудно спрогнозировать. Полимер, ис-
пользуемый в данном исследовании, синтезирован из 
гликолида и dl-лактида в массовом соотношении 95/5. 
Большое содержание гликолида делает сополимер гид-
рофильным. Способность быстро связывать воду при 
стерилизации окисью этилена обеспечивает сополиме-
ру непредсказуемый по времени гидролиз полимерной 
цепи на мономеры гликолид и лактид, а затем на гли-
колевую и молочную кислоты. Однако медицинские 
изделия должны быть стандартизированы по срокам 
рассасывания.  

Результаты данного исследования показали, что по-
сле стерилизации во влажном воздухе до 70% необхо-
дима аэрация изделия для освобождения от окиси эти-
лена и сушка в вакууме при 60°С не менее 70 ч. Сушка 
в таком режиме обеспечивает требование по содержа-
нию влаги в упакованных биодеградируемых нитях не 
более 500 ppm. Такое содержание влаги обеспечивает 

срок хранения нитей из сополимера гликолида и лакти-
да до 3 лет. 

Исследование деградации нити in vitro в фосфатном 
буфере моделирует поведение нити в живом организ-
ме. Результаты по тесту in vitro оптимальным режимом 
стерилизации и сушки доказывают соответствие физи-
ко-механических характеристик нитей нормативным 
документам [5, 11]. Сохранение после стерилизации и 
сушки показателей нагрузки при разрыве в узле обес-
печивает прочность нити, а удлинения при разрыве в 
узле – эластичность нити при регенерации тканей в 
течение 15 и более суток. 

Отработанный режим стерилизации и сушки не 
приводят к изменениям термических свойств полимера, 
что указывает на отсутствие глубоких структурных 
изменений и как следствие – физико-механических 
свойств полимера. 

Таким образом, при проведении исследования режи-
мов стерилизации полигликолидлактидной нити метриче-
ского размера 4 установлено, что оптимальными режима-
ми стерилизации являются влажность 70% и температура 
стерилизации 37°С. После стерилизации требуется прове-
дение аэрации в течение 8 ч при 37°С и дополнительная 
сушка нитей в течение 70 ч при 60°С. 
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Gas sterilization by ethylene oxide is widely used because of antibacterial, sporicidal, virucidal ethylene oxide properties. Gas sterilization 
method is an economic and low temperature method. It is used for surgical suture sterilization including surgical suture materials made of 
glycolic and lactic acid copolymers (polyglycolide lactide). Ethylene oxide sterilization procedure is to be conducted at a certain level of 
humidity that sometimes can reach 80%. During sterilization water vapor and gas mixture can impact the temperature of vitrifying and the 
molecular mass of a biopolymer. This can change the physical and mechanical properties of polyglycolactic suture. This impact must be 
taken into consideration when conducting ethylene oxide sterilization. Researches on the impacts are presented in this article. Laboratory-
scale polyglycolide lactid sutures are obtained by one-step polymerization and extrusion process in a specially designed extruding press on 
the base of HAAKE Process 11 from glycolide and dl-lactide (glycolide/lactide 95/5 mole %) with addition of 500 ppm tin octoate (II). The 
metric size of the suture was four after orientation stretching. The sterilization procedure is conducted in gas sterilizer/oxygenator Steri-Vac, 
5XLPB Model, 3M Company production (USA). Residual strength (by load rate at the basic knot rupture) is determined after storing in 
model internal environment – phosphate buffered solution, рН 7.4, at the temperature of 37°C – to find out the impact of humidity and steri-
lization temperature on suture degradation period. A complex of research methods such as DSC-analysis, titrating, knot breakage testing in a 
tester are used to characterize the parameters. During the research of sterilization modes of polyglycolide-lactide sutures of metric size four 
it was found that the optimal sterilization mode is conducted at ethylene oxide concentration of 750 mg/l, humidity of 70% and temperature 
of 37°C. After the sterilization procedure it is required to perform aeration during eight hours at 37°C and sutures are to dry for 70 hours at 
60°C. The humidity content of the sutures has to be no higher than 500 ppm, which extends durability and work life of the sutures. Estab-
lished sterilization and suture drying modes cannot change the structure and physical and mechanical properties of the polymer. Suture pa-
rameters meet the standards, which is very important for further suture utilizing as surgical suture materials. 
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