В ходе выполнения проекта по Соглашению о предоставлении субсидии от «05» июня 2014 г. № 14.578.21.0031 с Минобрнауки России в рамках федеральной целевой программы «Исследования и разработки по приоритетным направлениям развития научно-технологического комплекса России на 2014-2020 годы» по проекту «Разработка композитных имплантатов для реконструктивно-восстановительной хирургии черепно-лицевой области у больных травматологического и онкологического профиля» на этапе № 3 в период с 01 июля 2015 г. по 31 декабря 2015 г. выполнялись следующие работы: 

- проведены исследования физико-химических свойств экспериментальных образцов имплантатов для реконструктивно-восстановительной хирургии черепно-лицевой области;
- проведен анализ полученных результатов, сделан выбор оптимальных технологических параметров формирования экспериментальных образцов имплантатов для реконструктивно-восстановительной хирургии черепно-лицевой области;
- разработана методика формирования высокопористого трехмерного пространственно-структурированного биорезорбируемого композитного материала, обладающего остеоиндуктивными и остеокондуктивными свойствами и обеспечивающего интеграцию имплантата с живыми тканями;
- разработана методика модифицирования металлической сетки (арматуры) с целью формирования кальций-фосфатного изолирующего покрытия.

- изготовлены экспериментальные образцы имплантатов для реконструктивно-восстановительной хирургии черепно-лицевой области с учетом результатов проведенных исследований.

- подведены итоги этапа, подготовлен промежуточный отчет.
При этом были получены следующие результаты: 
В соответствии с разработанными программой и методиками проведены  исследования физико-химических свойств экспериментальных образцов имплантатов для реконструктивно-восстановительной хирургии черепно-лицевой области, что позволило провести анализ полученных результатов  и сделать выбор оптимальных технологических параметров. Основываясь на предложенном ранее методе формования полимерных композитов  в турбулентном газовом потоке, являющимся новым технологическим решением, разработана методика формирования высокопористого трехмерного пространственно-структурированного биорезорбируемого композитного материала, обладающего остеоиндуктивными и остеокондуктивными свойствами и обеспечивающего интеграцию имплантата с живыми тканями. Разработана методика модифицирования металлической сетки (арматуры) с целью формирования кальций-фосфатного изолирующего покрытия с помощью высокочастотного магнетронного распыления твердотельных мишеней. С учетом результатов проведенных исследований изготовлены экспериментальные образцы имплантатов, предназначенные для исследовательских испытаний их медико-биологических свойств. 

Индустриальным партнером за счет собственных средств на основании ранее разработанного Технического задания на оборудование и оснастку для производства каркасов из металлической сетки сложной формы закуплена и запущена лазерная станция MPS FLEXIBLE, предназначенная для этих целей. За счет внебюджетных источников проведено материально-техническое обеспечение работ.

Проведенные исследования позволили выбрать биологически активный наполнитель (кальций фосфорнокислый двузамещенный водный) для полимерного биорезорбируемого композитного материала, который является не токсичным, обладать остеоиндуктивными и остеокондуктивными свойствами,  что соответствует п. 4.1.5 ТЗ.

 В соответствии с протоколами проведенных  исследований

• Изготовленные экспериментальные образцы имплантатов  отвечают следующим требованиям:

- линейные размеры не менее 40×40×1,5 мм,

- эластичность, определенная по методу ИСО 1519, не менее 4 мм,

- пористость не менее 40%,

- краевой угол смачивания поверхности, подвергнутой плазменной обработке, не менее 40°,

что соответствует требованиям п. 4.1.5 ТЗ;

• Высокопористый трехмерный пространственно-структурированный биорезорбируемый материал  изготовлен из биорезорбируемых полимеров, разрешенных для медицинского применения, и отвечать следующим требованиям:

- размер макропор не менее 40 мкм,

- наличие капилляров размером не менее 1 мкм,

- адгезионная прочность к материалу металлической сетки (арматуры) не менее 20 МПа,

что соответствует п. 4.1.4 ТЗ.

С учетом результатов проведенных исследований изготовлены экспериментальные образцы имплантатов  для проведения исследовательских испытаний медико-биологических свойств в количестве не менее 20 шт., что соответствует п. 3.15.2 ТЗ.

Все полученные научные и технологические решения являются новыми, результаты этапа соответствуют всем пунктам ТЗ. Прямых аналогов разрабатываемых имплантатов, по имеющимся в нашем распоряжении литературным источникам, не существует.
Комиссия Минобрнауки России признала обязательства по Соглашению на отчетном этапе исполненными надлежащим образом.
