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Резюме
Введение. Адгезивные пластины, предназначенные для фиксации стомных мешков, а также защиты кожи перистомальной 
области стомированных пациентов, являются ключевым элементом калоприёмника или уроприёмника. Функциональность 
адгезивных пластин обеспечивается комплексом их технических характеристик и конструкционных особенностей, 
что делает выбор подходящих методов испытаний пластин важным аспектом в разработке, производстве и контроле  
качества этих медицинских изделий.
Текст. Для испытаний адгезивных пластин могут использоваться методы, как предусмотренные российскими и 
международными стандартами, так и не входящие в них. К предусмотренным стандартами методам испытаний  
относятся описание внешнего вида (размера), тестирование адгезионной прочности, исследование pH поверхности 
пластин, а также испытания на устойчивость к эрозии и абсорбционную способность пластин. Не включенные в стандарты 
на адгезивные пластины, но широко описанные в научной литературе и применяемые исследователями на практике 
методы включают в себя испытания некоторых адгезионных и механических характеристик, таких как липкость и  
прочность при сдвиге, а также испытания на растяжение или сгиб для характеристики прочностных и деформационных 
характеристик материала пластин. Также для адгезивных пластин могут применяться методы испытаний медицинских 
свойств, общие для всех медицинских изделий, контактирующих с кожей. Кроме того, показано, как адгезионные  
свойства пластин могут быть спрогнозированы на основе реологических свойств полимеров, входящих в состав 
адгезивного слоя, а также описаны факторы, важные при подборе материалов, моделирующих кожу в испытаниях in vitro.
Заключение. В обзоре представлена подробная характеристика методов, представляющих интерес для испытаний 
адгезивных пластин, в частности их общих принципов и условий проведения, а также методов, позволяющих 
прогнозировать адгезионные свойства пластин и определять связь между испытаниями адгезии in vivo и in vitro. Ряд 
описанных методов представляет интерес для включения в нормативную документацию на испытания адгезивных  
пластин при условии их унификации и модификации с учетом особенностей изделия. 

Ключевые слова: методы испытаний, адгезивная пластина, медицинские изделия, средства для ухода за стомой, 
прогнозирование адгезии
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Abstract
Introduction. Adhesive baseplates, designed to fix ostomy bags and protect the skin of the peristomal area of ostomy  
patients, are a key element of an ostomy bag or urine bag. The functionality of adhesive baseplates is ensured by a set of their 
technical characteristics and design features, which makes the choice of appropriate baseplate testing methods an important 
aspect in the development, production and quality control of these medical devices.
Text. For testing adhesive baseplates, methods provided by Russian and international standards, as well as those not included  
in them, can be used. The methods provided by the standards include description of appearance (size), testing of adhesive  
strength, study of surface pH, as well as tests for wet integrity and water absorbancy. Methods not included in the standards 
for adhesive plates, but widely described in the scientific literature and used by researchers in practice include testing of some 
adhesive and mechanical properties, such as tack, shear strength, as well as tensile or bending tests to characterize the strength 
and deformation properties of the baseplate material. In addition, for adhesive baseplates, methods for testing medical  
properties common to all medical devices that are exposed to skin can be used. Besides this, it is shown how the adhesive  
properties of baseplates can be predicted based on the rheological properties of the adhesive layer, and factors important in  
the selection of materials modeling skin for in vitro tests are described.
Conclusion. The review presents a detailed description of methods of interest for testing adhesive baseplates, in particular  
their general principles and conditions of implementation, as well as methods that allow predicting the adhesive properties  
of plates and determining the relationship between adhesion tests in vivo and in vitro. A number of the described methods  
are of interest to include in normative documentation for adhesive baseplates tests, subject to their unification and modification 
taking into account the characteristics of this medical device.
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ВВЕДЕНИЕ
Стомирование представляет собой распростра-

ненную хирургическую манипуляцию при лечении  
заболеваний желудочно-кишечного тракта, таких как 
колоректальный рак, воспалительные заболевания, 
непроходимость или перфорация кишечника, а так- 
же при заболеваниях мочеполовой системы [1]. Ки-
шечная стома (илеостома или колостома) формиру-
ется за счет выведения конца или петли кишечника 
через переднюю брюшную стенку, что позволяет со-
хранять и обеспечивать выделительную функцию ки- 
шечника при его частичном удалении или необходи-
мости временной изоляции отдельных участков (на-
пример, анастомоза) [1, 2]. Также распространенной 
практикой является использование фрагмента ки- 
шечника для создания уростомы, служащей для вы-
ведения мочи после радикальной цистэктомии при  
заболеваниях мочеполовой системы, таких как рак  
мочевого пузыря [3]. 

Стома, как правило, не имеет замыкательного  
аппарата, поэтому стомированные пациенты не спо-
собны контролировать процессы дефекации или мо-
чеиспускания [4]; кроме того, едкие выделения из 
стомы оказывают негативное воздействия на кожу  
перистомальной области и могут быть причиной эро-
зии кожи и возникновения контактного дерматита  [5].  
В связи с этим основным практическим аспектом ухо- 
да за стомой становится использование калоприем-
ников или уроприемников – специальных устройств, 
носимых на теле и предназначенных для сбора ки-
шечного содержимого или мочи и устранения их 
агрессивного воздействия на кожу (согласно ГОСТ  
Р 58235-2022 «Специальные средства при наруше-
нии функции выделения. Термины и определения. 
Классификация»). 

Калоприемник (уроприемник) состоит из герме-
тичного контейнера (стомного мешка) и адгезивной 
пластины, предназначенной для герметичного и на-
дежного крепления мешков на коже передней брюш-

ной стенки вокруг стомы1, 2, 3 [6–8]; пластина может 
быть встроенной в конструкцию (однокомпонентное 
устройство) или же соединяться с мешком при помо- 
щи адгезивного или механического фланцевого со- 
единения (двухкомпонентное устройство) [6, 7]. Ти-
пичные адгезивные пластины состоят из пластиковой 
подложки, например из полиуретана, ламинирован-
ной одним или несколькими адгезивными (клеевы- 
ми) слоями, и защитной антиадгезионной пленки, уда-
ляемой непосредственно перед применением плас- 
тины. Гибкий клеевой слой, как правило, является  
смесью (расплавом) гидрофобных, чувствительных к 
давлению адгезивов (ЧДА) и гидрофильных полиме-
ров, обладающих свойствами гидроколллоидов, и по 
сути представляет собой толстую композитную плен-
ку. В центре пластины располагается отверстие, пред-
назначенное для стомы, которое зачастую может мо-
делироваться путем вырезания или путем ручного 
формования [6, 7]. 

Адгезивная пластина является медицинским из-
делием, играющим ключевую роль в обеспечении 
функций калоприемника: помимо крепления стом-
ного мешка, она обеспечивает защиту кожи пе-
ристомальной области от выделений из стомы и 
сохранение физиологических функций кожи. Эффек-

1 ГОСТ Р 58235-2022. Специальные средства при на-
рушении функции выделения. Термины и определе-
ния. Классификация. Доступно по: https://docs.cntd.ru/
document/1200194434. Ссылка активна на 24.07.2024.

2 ГОСТ Р 58237–2022. Средства ухода за кишечными сто-
мами: калоприемники, вспомогательные средства и средства 
ухода за кожей вокруг стомы Характеристики и основные 
требования. Методы испытаний. Доступно по: https://protect.
gost.ru/document.aspx?control=7&id=246873. Ссылка активна 
на 24.07.2024.

3 ГОСТ Р ИСО 12505–1–2019. Адгезивные пластины кало-
приемников и уроприемников. Методы испытаний. Часть 1. 
Размер, pH поверхности и абсорбция. Доступно по: https://
docs.cntd.ru/document/1200166274. Ссылка активна на 
24.07.2024.
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тивность применения пластин в значительной сте-
пени связана с комплексом технических характе- 
ристик и особенностей конструкции этого изделия, 
что делает выбор подходящих методов испытаний 
этих характеристик актуальной задачей при контро-
ле качества, а также разработке и производстве адге-
зивных пластин.

Нормативная документация на методы испыта- 
ний адгезивных пластин в настоящее время представ-
лена государственным стандартом ГОСТ Р 58237-2022 
«Средства ухода за кишечными стомами: калоприем- 
ники, вспомогательные средства и средства ухода 
за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные  
требования. Методы испытаний», а также серией стан-
дартов ГОСТ ИСО 12505 под общим наименованием 
«Адгезивные пластины калоприемников и уроприем-
ников. Методы испытаний» из двух частей, идентич-
ных соответствующим международным стандартам 
ISO. Стандарты включают в себя описание методов  
испытания размера, pH поверхности, абсорбционной 
способности пластин, а также устойчивости к эрозии  
и адгезивной прочности. Однако они затрагивают 
лишь часть характеристик, объективно влияющих на 
функциональность изделий, что обуславливает акту-
альность обзора и других методов, применимых для 
характеристики адгезивных пластин.

Таким образом, целью настоящего исследования 
является характеристика и анализ актуальных мето-
дов испытаний адгезивных пластин, а также методов, 
не регламентированных нормативной документацией, 
но представляющих интерес для испытаний пластин  
и входящих в их состав материалов. 

Внешний вид

Дизайн адгезивных пластин играет важную роль 
в обеспечении их функциональности. Различные ха-
рактеристики внешнего вида, такие как форма, а так-
же линейные и габаритные размеры (длина, ширина, 
диаметр и толщина), прямо влияют на комфорт ис-
пользования и эффективность защиты перистомаль-
ной кожи для стом различных типов и размеров  [4].  
Так, например, в случае плоской стомы, втянутой сто-
мы или сложного рельефа перистомальной области 
плоские адгезивные пластины обеспечивают менее 
эффективную защиту перистомальной области, чем 
специальные выпуклые (конвексные) пластины, спо-
собные оказывать давление на кожу вокруг стомы,  
тем самым обеспечивая ее возвышение над кожным 
рельефом [4, 8].

Характеристика внешнего вида адгезивных плас- 
тин предусмотрена нормативной документацией:  
метод подробно описан в ГОСТ Р 58237-2022 и ГОСТ  
Р ИСО 12505-1-2019. Сущность метода состоит в 
определении формы и размеров (длины, ширины 
или диаметра), а также толщины адгезивной пласти- 
ны. На основе полученных данных при необходимо-
сти рассчитывают площадь поверхности пластины. 

Кроме того, при необходимости измеряют диаметр 
стартового, готового или моделируемого отверстия 
и фланца, а также максимальный диаметр выреза- 
емого отверстия.

Согласно вышеуказанным стандартам, форму адге- 
зивной пластины описывают по следующим характе-
ристикам, приведенным в таблице 1. 

Кроме того, проводят измерение размеров и тол-
щины пластины при помощи измерительной линейки  
и толщиномера.

Адгезивные пластины измеряются в соответствии  
с их геометрической формой согласно схеме, пред-
ставленной на рисунке 1.

Измерения толщины проводят в центре у старто- 
вого или подготовленного отверстия для стомы, а  
также на расстоянии 5 мм от внешнего края. Значе- 
ние толщины пластины рассчитывают как разность 
между общей толщиной адгезивной пластины и тол-
щиной защитной пленки отдельно. 

Рисунок 1. Схема измерения размеров адгезивных 
пластин: 
V – длина по вертикали; H – длина по горизонтали

Figure 1. Scheme for measuring the dimensions of adhe- 
sive plates: 
V – vertical length; H – horizontal length
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Таблица 1. Описание формы адгезивной пластины  
согласно нормативной документации

Table 1. Description of the shape of the adhesive plate  
according to normative documentation 

Характеристика
Characteristics

Описание
Description

Форма лицевой 
стороны пластины
Skin barrier faceplate

Квадратная, прямоугольная, ром- 
бовидная, треугольная, круглая, 
овальная или иной формы
Square, rectangle, diamond, triang- 
le, circle, oval, others

Поперечное сечение 
пластины
Skin barrier cross section

Плоское, конвексное или иной 
формы
Flat, convex, other

Внешний край пластины
Skin barrier edge

Плоский, скошенный, иной 
формы
Flat edge, tapered edge, others

Окантовка
Fringe of the skin barrier

С окантовкой из клейкой пленки 
или без окантовки из клейкой 
пленки
No tape, tape border

В связи с тем, что адгезивные пластины имеют раз-
ную форму поперечного сечения, стандартами уста-
новлено несколько способов измерения толщины, 
схематично представленных на рисунке 2.

Следует отметить, что для конвексных адгезив-
ных пластин одной из ключевых характеристик внеш-
него вида, определяющих функциональность, также 
является крутизна выпуклости (наклон купола), ко-
торая на практике количественно определяется как  
угол от основания пластины до вершины купола  [9], 
однако в настоящее время описание этого аспекта 
внешнего вида конвексных пластин не регламентиру- 
ется стандартами.

Механические свойства

Механические свойства адгезивного гидрокол-
лоидного слоя и полимерной подложки являются  
одним из основных параметров, определяющих тех-
нологические и эксплуатационные характеристики  
адгезивных пластин. В частности, важными услови- 
ями обеспечения функциональности изделия являют- 
ся достаточная прочность, позволяющая сохранять 
целостность при внешних воздействиях, и одновре-
менно с этим достаточная гибкость, обеспечивающая 
способность пластины адаптироваться к движениям 
тела, сохраняя плотный контакт с кожей перистомаль-
ной области в условиях неровности рельефа и не вы- 
зывая при этом неприятных ощущений. 

В настоящее время аналитические процедуры для 
оценки механических свойств адгезивных пластин  
отсутствуют в актуальных стандартах; тем не менее  

Рисунок 2. Схема измерения толщины адгезивных пластин: 
1 и 2 – места измерения толщины с двух сторон по периферии; 3, 4 и 5 – места измерения толщины в центре

Figure 2. Scheme for measuring the thickness of adhesive plates: 
1 and 2 – thickness measurement points on both sides along the periphery; 3, 4 and 5 – thickness measurement points  
in the center 
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существует ряд широко распространенных стандарт-
ных методов, используемых для изучения механиче-
ских свойств тонких полимерных пленок, в частности 
гидроколлоидных раневых повязок, трансдермаль-
ных, а также оральных мукоадгезивных пленок, что  
делает их потенциально пригодными и для адгезив-
ных пластин. Эти методы включают в себя испытания 
на растяжение, прокол, складывание, изгиб и некото-
рые другие [10].

Одним из основных способов характеристики ме-
ханических свойств материалов является испытание 
на растяжение. В испытаниях на растяжение тонких 
полимерных пленок, в частности гидроколлоидных, 
распространение получили методы, основанные на 
стандарте ASTM D 882 [11, 12], модифицированные в 
отношении размера образцов. Метод заключается в 
растяжении зафиксированного в зажимах испытатель-
ной машины тонкого прямоугольного образца вдоль 
его главной продольной оси с постоянной скоростью 
траверсы. В процессе фиксируют усилие растяжения, 
выдерживаемое образцом, усилие, при котором про-
исходит разрыв образца и удлинение образца отно-
сительно его исходных размеров [11]. Кривая зави-
симости деформации от напряжения, полученная в 
результате этого испытания, используется для расче-
та предела прочности при растяжении, модуля упру-
гости, относительного удлинения и энергии разры-
ва, используемых в качестве показателей прочности, 
жесткости, пластичности и ударной вязкости пленок 
соответственно [13]. 

Прочность пленки также может быть охарактери-
зована в испытании на прокол. В этом случае оцени- 
вают сопротивление пленки сжимающей силе, что  
осуществляется путем фиксации образца горизонталь-
но с помощью специального полого приспособления 
с последующим приложением силы перпендикуляр- 
но образцу. Это происходит при нажатии прокалыва- 
ющего зонда на поверхность образца до тех пор, по-
ка он не сломается, не треснет или не исчезнет сила,  
противодействующая движению зонда. По результа-
там также получают кривую зависимости напряжения 
от деформации, что позволяет рассчитать удлинение 
при проколе и энергию прокола [10].

Для характеристики гибкости могут использо-
ваться испытания на сгибание и складывание. Сущ-
ность теста на сгибание оправки, изначально преду- 
смотренного стандартом ASTM D522/D522M-17 для 
измерения гибкости органических покрытий на под-
ложках, заключается в сгибании образца вокруг вось-
мимиллиметровой цилиндрической оправки с пос- 
ледующим рассмотрением образца под микроско- 
пом на предмет наличия трещин, что позволяет оха-
рактеризовать гибкость качественно [10]. Тест на 
складывание же заключается в многократном скла-
дывании образца на 180° в одном и том же месте до 
момента разрыва или надрыва. Прочность при скла-
дывании (сгибании) в этом случае выражается как  
количество полных сгибаний [10, 13].

Адгезионные свойства

Адгезионные свойства являются ключевыми ха-
рактеристиками адгезивных пластин, критически важ-
ными для обеспечения одной из основных их функ- 
ций  – фиксации калоприемников или уроприемни- 
ков на коже в течение продолжительного времени.

Эти свойства определяются как способностью к 
формированию адгезионного соединения (клейко-
стью), так и способностью удерживать это соедине- 
ние под действием деформаций различного рода  
(адгезионной и когезионной прочностью). 

Клейкость (липкость) – это свойство, характери-
зующее способность материала образовывать проч-
ное адгезионное соединение с субстратом при при-
ложении к адгезиву небольшого внешнего давления 
в течение непродолжительного времени (несколько  
секунд). Именно начальная липкость адгезива обеспе-
чивает саму возможность создания адгезионного со-
единения между поверхностью изделия и субстратом 
(кожей или слизистой оболочкой) [14]. 

Когезионная прочность понимается как внутрен-
няя прочность адгезива и характеризуется в пер-
вую очередь как сопротивление адгезива танген-
циальным (сдвиговым) нагрузкам (например, при 
движении тела или трении одежды). В связи с этим 
величина сопротивления статическому сдвигу зача-
стую определяет долговечность адгезионного со- 
единения.

Адгезионная прочность может быть косвенно оха-
рактеризована сопротивлением при отслаивании  – 
усилием, необходимым для разрыва адгезионного 
соединения при отслаивании адгезива от субстрата. 
Ввиду того, что удаление адгезива с поверхности ко- 
жи должно происходить легко, не оставляя следов 
липкого слоя, не причиняя боль и не повреждая ко- 
жу, величина сопротивления отслаиванию является 
наиболее важным параметром в разработке и конт- 
роле качества адгезивных пластин [14, 15].

Испытания всех вышеуказанных адгезионных ха-
рактеристик пластин предусмотрены стандартом  
JIS T 9233:1997 «Testing methods for ostomy aids» за  
авторством Комитета по промышленным стандартам 
Японии [16]. Российский национальный стандарт ГОСТ 
Р 58237-2022, а также ГОСТ Р ИСО 12505-2-2019 «Адге-
зивные пластины калоприемников и уроприемников. 
Методы испытаний. Часть 2» в настоящее время вклю-
чают в себя испытание адгезивных пластин только на 
адгезионную прочность; при этом в соответствии со 
стандартом для описания пластин допускается опре-
делять их прочие адгезионные свойства, такие как 
липкость и сопротивление статическому сдвигу  [17]. 
Подробно методы испытаний адгезионной прочно- 
сти, а также методы, подходящие для определения 
липкости и сопротивления статическому сдвигу, рас-
смотрены ниже.
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Адгезионная прочность (peel test)

Как правило, для характеристики прочности адге-
зионного соединения используют величину усилия, 
необходимого для отслаивания адгезива от субстрата 
под углом 90° или 180°. Однако следует учитывать, что 
работа отслаивания включает в себя не только рабо-
ту разрушения адгезионного соединения, но и рабо-
ту, необходимую для растяжения и изгибания клеево-
го слоя и подложки, предшествующих разрушению. 
В связи с чем при большой толщине адгезива и жест- 
кости подложки усилие отслаивания может сущест- 
венно превышать истинную прочность адгезионного 
соединения [18].

В настоящее время для испытаний на сопротивле-
ние при отслаивании, как правило, используют обо-
рудование и процедуры, описанные в промышлен- 
ных стандартах для тонких самоклеящихся лент. К  
таковым относятся стандарты Американского об-
щества испытаний и материалов [ASTM D3330/
D3330M-04(2018), ASTM D6252/D6252M-98(2019)], 
Международной организации по стандартизации (ISO 
29862:2018), Европейской ассоциации производите-
лей клейкой ленты (AFERA 5001) и др.

Испытание заключается в закреплении образца 
адгезива на стальной испытательной пластине с при-
ложением определенного да измерении силы отрыва 
образца адгезива от стальной испытательной пласти- 
ны при отслаивании под заданным углом (180° или  
90°) и c заданной скоростью [14, 15]. Схематично про-
цесс изображен на рисунке 3.

Тест на отслаивание под углом 180° от металли- 
ческого субстрата предусмотрен в качестве стандар-
тизованной процедуры испытаний адгезивных плас- 
тин стандартом JIS T 9233:19971, однако к настояще- 
му моменту целесообразность его применения для 
этих изделий ставится под сомнение. В частности, это 
связано с высокими значениями силы адгезионного 

1 JIS T 9233:1997. Testing methods for ostomy aids. Avai- 
lable at: https://kikakurui.com/t9/T9233-1997-01.html. Acces- 
sed: 02.08.2024.

сцепления толстой адгезивной пластины со сталью, 
что на практике приводит к быстрому растяжению и 
разрыву образца и не позволяет получать хоть сколь-
ко-то реалистичные данные. В качестве альтернати- 
вы был предложен модифицированный метод, в ко-
тором субстрат представляет собой неклейкую коже-
подобную гидрофобную пленку из фторуглеродно-
го материала, которую отслаивают под углом 180° от  
закрепленного образца адгезивной пластины; при 
этом скорость отслаивания составляет не стандарт- 
ные 300  мм/мин, как предусмотрено для самокле- 
ящихся лент, а 30  мм/мин, что обеспечивает более  
стабильные результаты измерений [17]. Кроме того, 
этот способ позволяет исключить влияние жесткости 
подложки на величину адгезии отслаивания [16]. 

Данный метод испытания адгезионной проч-
ности пластин в настоящее время предусмотрен 
стандартами ГОСТ Р 58237-2022 и ГОСТ Р ИСО  
12505-2-20192.

Липкость

Классические методы испытания липкости со-
четают в себе изучение процессов образования и  
разрыва адгезионного соединения. Они включают 
в себя: метод катящегося шара (rolling ball test), ме-
тод зонда (probe tack test) и петлевой метод (loop 
tack test), описанные в стандартах Американского  
общества испытаний и материалов. Эти методы 
успешно применяются для изучения липкости из-
делий медицинского назначения и лекарственных  
средств на основе ЧДА, таких как пластыри и 
трансдермальные патчи [15], в связи с чем также 
представляют интерес при разработке и контро-
ле качества адгезивных пластин. Кроме того, метод  
катящегося шара и один из вариантов метода зон- 
да, известный как метод Мицухаши, предлагаются  
в качестве официальных методов испытаний адге- 
зивных пластин стандартом JIS T 9233:1997. 

При использовании метода катящегося шара  
наблюдают движение шара из нержавеющей стали,  
катящегося вниз по наклонной дорожке, который 
останавливается за счет соприкосновения с обра- 
щенным вверх слоем адгезива в нижней части до- 
рожки. Липкость выражается через расстояние, прой-
денное шаром, движущимся с заданным начальным 
импульсом, контролируемой высотой и углом накло-
на, до его полной остановки. Малая длина пробега 
приравнивается к высокому значению липкости, боль-
шая – к низкому [15].

Для проведения испытания может быть исполь- 
зовано устройство, представленное на рисунке 4.

2 ГОСТ Р ИСО 12505–2–2019. Адгезивные пластины кало-
приемников и уроприемников. Методы испытаний. Часть  2. 
Устойчивость к эрозии и адгезивная прочность. Доступно  
по: https://docs.cntd.ru/document/1200166275. Ссылка актив- 
на на 24.07.2024.

Рисунок 3. Отслаивание образцов: 
А – под углом 180°; Б – под углом 90°

Figure 3. Peel adhesion test: 
А – at 180°; В – at 90°
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Подробные условия проведения теста приведе-
ны в стандарте ASTM D3121-17 «Standard Test Method  
for Tack of Pressure-Sensitive Adhesives by Rolling Ball»1. 

Метод предполагает изучение сравнительной лип-
кости адгезивов и в первую очередь предназначен 
для контроля качества, поскольку демонстрирует хо- 
рошую воспроизводимость в рамках одной лабора- 
тории и способность точно обнаруживать изменения 
от партии к партии, при постоянной толщине адге- 
зивного слоя. Более всего он подходит для адгези- 
вов с относительно невысокими значениями липко-
сти, однако не рекомендуется данным стандартом  
для спецификации конечной продукции [18].

При использовании метода зондирования испы-
тание проводится путем измерения усилия, необхо-
димого для отрыва зонда от поверхности адгезива  
после приложения слабого давления. Метод позво- 
ляет количественно измерить липкость как макси-
мальное значение силы, необходимой для разрыва  
адгезионного соединения после кратковременного  
контакта, а также рассчитать ряд других характе-
ристик соединения, таких как максимальное номи-
нальное напряжение (σ), максимальная номинальная 
деформация (εmax) и энергия сцепления (Wadh), опре- 
деляемая как интеграл кривой напряжения – дефор- 
мации (площадь под кривой) [15].

Для проведения испытания может быть использо-
ван анализатор текстуры, оснащенный плоским или 
сферическим зондом (рисунок 5).

Сущность петлевого метода заключается в 
определении усилия отслаивания предварительно 
замкнутой в петлю полоски адгезива от твердой по-

1 ASTM D3121-17. Standard Test Method for Tack of Pressu- 
re-Sensitive Adhesives by Rolling Ball. Available at: https://store.
astm.org/d3121-17.html. Accessed: 02.08.2024.

верхности, с которой у петли сформирована сцепка 
при кратковременном контакте с небольшим давле-
нием, как правило обеспечиваемым весом самого 
образца. Подробно методика испытания изложена 
в стандарте ASTM D6195-22 «Standard Test Methods 
for Loop Tack». Метод предназначен для тестирова-
ния клеевых масс и, согласно стандарту, подходит 
как для контроля качества, так и для исследования 
свойств адгезива2 [15]. 

Определение сопротивления  
статическому сдвигу (shear resistance test)

При испытании адгезивов на сопротивление ста-
тическому сдвигу измеряют силу, необходимую для 
отрыва образца стандартной площади от стандарт-
ной плоской поверхности (металлической пластины)  
в направлении, параллельном поверхности, к кото-
рой она прикреплена. Это испытание позволяет ко-
личественно охарактеризовать усилие, необходимое 
для смещения образца на пластине, путем опреде-
ления времени, необходимого для удаления образ-
ца стандартной площади с пластины при воздейст- 
вии стандартной постоянной нагрузки. Необходимым 
условием использования результатов теста в качест- 
ве истинной меры внутренней прочности адгезива  
является когезионный характер разрушения адгези-
онного соединения [14].

Для проведения тестирования на сопротивление 
статическому сдвигу используется оборудование, схе-
матически изображенное на рисунке 6.

Подробно условия и методика теста приводятся 
в стандартах ASTM D3654/D3654M-06(2019) «Standard 
Test Methods for Shear Adhesion of Pressure-Sensitive 
Tapes», ISO 29863:2018 «Self-adhesive tapes  – Measure-
ment of static shear adhesion» и ряде других.

2 ASTM D6195-22. Standard Test Methods for Loop Tack. 
Available at: https://store.astm.org/d6195-22.html. Accessed: 
02.08.2024.

Рисунок 5. Устройство для тестирования липкости ме-
тодом зонда: 
1 – плоский зонд; 2 – образец

Figure 5. Probe tack device: 
1 – flat probe; 2 – sample

Рисунок 4. Устройство для измерения липкости мето-
дом катящегося шара: 
1 – шарик из нержавеющей стали; 2 – образец

Figure 4. Rolling-ball device used to measure tack: 
1 – stainless steel ball; 2 – sample
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Определение биоадгезии  
и прогнозирование адгезии in vivo

Одной из главных задач при разработке адге-
зивных пластин становится оценка и прогнозиро- 
вание их адгезии непосредственно к коже в про- 
цессе эксплуатации. В этом случае описанные в ря-
де работ  [18, 19] стандартные тесты адгезионных  
характеристик, проведенные на коже доброволь-
цев in vivo, хоть и позволяют получить наиболее ре-
левантные количественные значения адгезии отсла- 
ивания или липкости, тем не менее не подходят для 
массовых лабораторных испытаний и контроля ка- 
чества изделий в связи с высокой вариабельностью  
адгезии к коже в зависимости от пола и возраста,  
физиопатологического статуса организма, а также  
места аппликации  [14]. Кроме того, в этом случае  
проблемой является низкая производительность  
измерений, а также присутствуют определенные рис- 
ки, связанные с безопасностью тестирования. Аль-
тернативой может быть использование кожи живот-
ных ex vivo, например кожи крыс при зондировании 
липкости, описанном в работе [20] для гидрокол- 
лоидных повязок. Такой подход можно считать 
оправданным для немногочисленных исследований 
адгезии на стадии разработки изделия, однако и в 
этом случае проблемы стандартизации кожи живот-
ных, а также производительности и этичности мас-
штабирования данного метода испытаний остаются 
нерешенными. 

Стандартные методы изучения адгезионных ха-
рактеристик, основанные на взаимодействии адге-
зива с жестким металлическим субстратом, обла- 
дают рядом достоинств, таких как высокая произ- 
водительность, хорошая воспроизводимость и отно-
сительная простота. Тем не менее результаты этих 
измерений на практике зачастую слабо коррелируют  
с адгезией ЧДА к коже, что связано с существенными 
отличиями поверхностных и механических свойств 

кожи от металлических субстратов [14]. Так, чистая 
сухая кожа является субстратом с меньшими зна-
чениями свободной поверхностной энергии (по- 
верхностного натяжения), чем стандартная стальная  
пластина, в связи с чем она хуже смачивается адге- 
зивом при контакте, что приводит к меньшей на- 
чальной липкости  [21]. В связи с этим рядом иссле- 
дователей были предложены модификации стан- 
дартных методов испытаний, предполагающие заме-
ну высокоэнергетических металлических субстратов  
на низкоэнергетические полимерные, такие как по-
лиэтилен и политетрафторэтилен, при использова-
нии которых значения адгезионных характеристик 
были близки к таковым для трупной кожи [21, 22]. В 
частности, этот подход использовали для разработ- 
ки уже упомянутого стандартного метода тестиро- 
вания адгезионной прочности адгезивных пластин. 

Критическое поверхностное натяжение кожи не 
является постоянной величиной; согласно литера-
турным данным, оно возрастает по мере увеличения 
относительной влажности и температуры кожи  [22], 
что затрудняет использование вышеуказанных по-
лимеров для моделирования влияния влажности 
на адгезию в экспериментах in vitro. Для этой цели 
в роли субстрата могут использоваться пластины, 
покрытые коллагеном с различным содержанием 
влаги [23].

Помимо поверхностной энергии, на адгезию к  
коже влияют такие ее параметры, как шероховатость, 
а также деформируемость (сопротивление) при рас- 
тяжении и изгибе [14]. Так, предложенный в рабо-
те Lir и др. [24] модельный материал на основе сши-
того желатина, обладающий шероховатостью реаль-
ной живой кожи и сопоставимыми механическими 
свойствами, продемонстрировал в тестах на отслаи-
вание меньшую величину адгезионной прочности, 
чем аналогичный материал с гладкой текстурой по-
верхности; при этом значения, полученные для ше-
роховатого материала, были очень близки к резуль-
татам, полученным для кожи. Кроме того, Renvoise и 
др. изготовлен субстрат, модуль Юнга которого бли-
зок к значениям, типичным для кожи. При скорости 
отслаивания от 10  мм/мин до 400  мм/мин такой ма- 
териал деформируется подобно коже, а также де- 
монстрирует аналогичный режим разрушения и 
близкие значения силы отслаивания  [25]. Вышеопи-
санное делает упомянутые синтетические материалы 
перспективной заменой стандартных стальных суб-
стратов при изучении адгезионных характеристик 
лекарственных препаратов и медицинских изделий,  
в том числе адгезивных пластин.

Моделирование адгезии  
на основании реологических свойств адгезивов

Важной особенностью параметров адгезии явля- 
ется возможность не только измерять их, но и с вы-
сокой степенью точности прогнозировать на осно-
вании реологических характеристик полимерных 
адгезивов.

Рисунок 6. Устройство для определения величины со-
противления статическому сдвигу: 
1 – испытательная пластина; 2 – образец; 3 – стандарт-
ная нагрузка

Figure 6. Shear test apparatus: 
1 – test plate; 2 – sample; 3 – standard load

Фармацевтическая технология
Pharmaceutical Technology



165РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2025. Т. 14, № 2
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2025. V. 14, No. 2

Как правило, входящие в состав клеевого слоя 
эластомеры, подвергаясь деформации, могут де-
монстрировать вязкоупругость – свойства одновре-
менно жидкостей и твердых тел. Измеренные в экс- 
перименте значения динамических напряжений и  
динамической деформации вязкоупругого тела, под-
вергаемого воздействию синусоидальных колеба-
ний, позволяют рассчитать их отношение – величи- 
ну, называемую комплексным модулем G (при де- 
формации сдвига).

Комплексный модуль – это величина, действитель-
ной частью которой является модуль накопления (G'), 
характеризующий упругую составляющую отклика  
системы, а мнимой – соответствующий вязкой состав- 
ляющей отклика системы модуль потерь (G"). Соотно-
шение между модулями потерь и накопления (G"/G') 
дает величину, известную как тангенс угла потерь 
(tan δ), который является мерой количества энергии 
деформации, что рассеивается в виде тепла во время 
каждого цикла напряжения [14, 27].

На настоящий момент известны эмпирические 
критерии, позволяющие предсказать проявление лип-
кости материалов исходя из их реологических ха- 
рактеристик. Наиболее широко известен критерий 
Дальквиста, согласно которому липкость возникает, 
когда модуль накопления для полимера, определя- 
емый при частоте 1 Гц, менее 100 кПа [23]. Применя-
ются и более сложные критерии липкости, в частно- 
сти «окна вязкоупругости» Чанга [27]. 

Адгезия при сдвиге, как правило, наблюдается  
при несколько более высоких частотах, чем мгно-
венная липкость, и требует более высоких значений  
модуля накопления. При этом величина сопротив-
ления статическому сдвигу связана с модулем пла- 
то кривой частотной зависимости модулей: чем  
длиннее плато высокой эластичности, тем выше со-
противление сдвигу.

Наконец, процесс разрушения адгезионного со- 
единения при отрыве адгезива от субстрата проис-
ходит при высоких скоростях нагружения и требует 
от ЧДА высокой когезионной прочности, близкой к  
твердому телу. Поэтому высокими значениями проч-
ности на отслаивание будут обладать те ЧДА, у кото-
рых модуль потерь преобладает при низких частотах 
(G" > G'), а модуль упругости – при высоких (G" < G'). 

Таким образом, для типичного эластомерного  
ЧДА липкость проявляется при низких частотах на-
пряжений в диапазоне от 0,005 до 0,05 рад/с, со-
противление сдвигу, как более высокоскоростной 
процесс, – в пределах от 0,05 до 0,5 рад/с, а адге- 
зия отслаивания, которая является типичным высо-
коскоростным процессом, реализуется в диапазоне 
от 100 до 1000 рад/с [26].

Для определения комплексного модуля и дру-
гих реологических характеристик вязкоупругих гид- 
роколлоидных адгезивов при высокочастотных де-
формациях эффективным является метод динамиче-
ского механического анализа (ДМА). Метод может 

применяться в испытаниях различных материалов в 
соответствии с рядом стандартов, в частности ASTM 
D4065-20 «Standard Practice for Plastics: Dynamic 
Mechanical Properties: Determination and Report of 
Procedures».

Сущность метода ДМА заключается в исследова-
нии вязкоупругих свойств материалов в зависимости 
от времени, температуры или частоты при различ- 
ных осциллирующих нагрузках. Это достигается за 
счет синусоидальной деформации образца с после-
дующей фиксацией напряжения: при известном на-
пряжении образец деформируется на определенное 
значение, которое зависит от его жесткости. Метод,  
таким образом, позволяет оценить жесткость и амор- 
тизацию испытуемого образца, для выражения чего  
используют величины модуля упругости и угла по- 
терь соответственно.

В разработке и исследовании адгезивных плас- 
тин, помимо прогнозирования адгезионных характе-
ристик клеевого слоя, метод ДМА позволяет решать 
такие задачи, как определение интервала вязкоупру-
гости полимеров, исследование характеристик поли- 
мерных смесей и влияния модифицирующих доба- 
вок, старение материалов, влияние содержания фи-
зически или химически связанной воды на свойст- 
ва материалов, изменение свойств материалов под  
действием факторов внешней среды [18, 29].

Абсорбция адгезивных пластин 

Способность поглощать влагу с поверхности ко-
жи перистомальной области при длительном ноше- 
нии является важнейшим свойством адгезивных пла-
стин, способствующим выполнению одной из ос-
новных функций пластин – защиты перистомальной 
кожи, тем самым препятствуя мацерации кожи и раз-
витию болезнетворных микроорганизмов [30]. Кро-
ме того, способность гидроколлоидных компонентов  
пластины влияет на значения адгезии к коже: при  
поглощении влаги адгезия увеличивается, однако 
чрезмерное поглощение будет приводить к утрате  
адгезивом липкости.

Определение водопоглощения для адгезивных 
пластин предусмотрено нормативной документацией  
(ГОСТ Р 58237–2022 и ГОСТ Р ИСО 12505–1–2019), в 
соответствии с которой используется для оценки  
сорбционной способности клейкой (контактиру-
ющей с кожей) поверхности адгезивной пластины 
при помощи цилиндра с физиологическим раство-
ром в условиях проведения испытаний в течение  
6  часов. В основе испытания лежит методика опреде-
ления водопоглощения раневыми повязками, преду- 
смотренная европейским стандартом EN 13726-1-
2002 «Primary Wound Dressing Test Methods. Aspects 
of Absorbency».

Методика проведения испытания имеет следу- 
ющий порядок: круглые образцы адгезивных пластин  
с удаленным защитным покрытием фиксируются на 
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испытательных цилиндрах адгезивным слоем внутрь 
цилиндра. После взвешивания цилиндров с пласти- 
нами и добавления внутрь физиологического раст- 
вора цилиндры термостатируют при 37  °C в течение 
6  часов. Затем, полностью удалив остатки жидкости, 
повторно взвешивают емкость с образцом. 

Количество жидкости (Кv), поглощенное пласти-
ной, рассчитывают по разности веса образца до и 
после контакта с жидкостью. Абсорбционную спо-
собность выражают как отношение количества по-
глощенной жидкости к площади образца пластины  
(мг/см2). Схема проведения испытания на абсорбцию 
приведена на рисунке 7.

Устойчивость к эрозии

Поглощение адгезивными пластинами влаги те- 
ла, а также возможность контакта с выделениями  
из стомы приводит к их постепенной деформации и  
со временем к разрушению (эрозии), что влечет за  
собой утрату пластиной функциональности. В связи  
с этим одной из важнейших характеристик адгезив- 
ных пластин, требующих испытания при моделиро- 
вании их использования, является устойчивость к  
эрозии  – способность сохранять физическую форму 
под воздействием влаги и выделений из стомы.

Метод испытания на устойчивость пластин к эро-
зии, описанный в ГОСТ Р 58237–2022 и ГОСТ Р ИСО 
12505-2–2019, подразумевает воздействие на зону  
вокруг центрального отверстия пластины диаметром 
25  мм физиологическим раствором при перемеши- 

вании, с выдержкой в течение 24 ч при 37  °С, с по- 
следующим измерением внутреннего диаметра от-
верстия и внешнего диаметра пластины. Результаты 
описывают следующим образом: внутренний диаметр 
(отверстия) после испытания более 25 мм – внешняя 
эрозия, менее 25  мм – внутреннее разбухание, совпа-
дение внешнего диаметра пластины и края обесцве- 
тившейся области  – разрушившаяся граница. Сле- 
дует, однако, отметить, что данное испытание учиты-
вает влияние на целостность пластины только влаги  
и не моделирует воздействие агрессивных фермен- 
тов и химически активных растворенных веществ, ко-
торые также присутствуют в выделениях из стомы,  
что, в свою очередь, может давать результаты, су- 
щественно отличные от условий ношения пластины.

Для проведения испытания используется прибор, 
состоящий из испытательного стакана, куда помеща-
ют физиологический раствор, установочного диска, к  
которому прикрепляется образец пластины, и крыш-
ки, которая при помощи распорной трубки соединя- 
ется с диском, а затем полученной конструкцией 
(крышкой в сборе) закрывает стакан. Прибор и про- 
цедура испытания представлены на рисунке 8.

Паропроницаемость

Паропроницаемость – важная характеристика  
адгезивных систем, предназначенных для ношения 
на коже в течение длительного времени, так как 
способность пропускать пары воды прямо влияет 
на адгезию клеевого слоя к коже и, следовательно, 

Рисунок 7. Схема проведения испытания на водопоглощение: 
1 – место среза наконечника шприца; 2 – адгезивная пластина, 3 – защитное покрытие пластины; 4 – шприц или  
цилиндр с фиксирующим кольцом или фланцем; 5 – взвешивание цилиндра перед добавлением жидкости; 6 –  
добавление физиологического раствора в емкость; 7  – термостат; 8 – пленка, закрывающая цилиндр; 9 – опо- 
рожнение цилиндра; 10 – стойка для подвешивания цилиндра; 11 – взвешивание цилиндра после испытания

Figure 7. Scheme of the water absorption test: 
1 – place of the syringe tip cut; 2 – adhesive plate; 3 – plate protective liner; 4 – syringe or cylinder with a fixing ring  
or flange; 5 – weighing of the cylinder before adding fluid; 6 – adding saline solution to the container; 7 – thermostat; 8 –  
film covering the cylinder; 9 – emptying the cylinder; 10 – stand for hanging the cylinder; 11 – weighing of the cylinder 
after the test
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на долговечность клеевого соединения гидрокол-
лоидных систем. Также от паропроницаемости изде-
лия зависит, будет ли оно проявлять окклюзионные  
свойства по отношению к коже. Измерение паро- 
проницаемости позволяет количественно опре-
делить количество воды, диффундирующей через 
пленку, на единицу площади, времени и градиента 
давления [31].

Существующая нормативная документация на ме-
тоды испытаний адгезивных пластин не предусма-
тривает тестирование паропроницаемости, однако  
проведение данного испытания как для пластины  
целиком, так и в отношении отдельно клеевого слоя 
пластины и подложки может быть полезным для по- 
нимания возможности сохранения изделием опти-
мального уровня влаги в перистомальной области.  
В связи с чем возможным представляется использо-
вание общих методов, применяемых для испытаний  

широкого круга изделий и материалов, таких как  
гидроколлоидные раневые повязки, искусственная  
кожа, пластмассы и пленки и т. п.

Наиболее широко используемым методом изме-
рения паропроницаемости является стандартный ме- 
тод испытаний ASTM E96/E96M-24 «Standard Test 
Methods for Gravimetric Determination of Water Vapor 
Transmission Rate of Materials»1, также известный как 
чашечный метод. 

Метод основан на создании разницы в упруго- 
сти паров воды по разные стороны от испытуемо-
го образца и гравиметрическом определении коли- 
чества паров воды, прошедших через единицу пло-
щади образца за единицу времени. Испытуемый об-
разец располагают так, чтобы он герметично закры-
вал горлышко тестового стакана, внутри которого 
находится дистиллированная вода, которая создает 
определенное давление пара в зависимости от тем-
пературы. Герметично закрытый стакан помещают  
в герметичную камеру или эксикатор с силикаге-
лем и хранят при постоянной температуре. Градиент  
парциального давления между обеими сторонами  
образца из-за разной относительной влажности соз-
дает движущую силу, которая способствует диффу- 
зии воды через образец, что приводит к уменьше-
нию веса стакана. В условиях динамического равно-
весия потеря веса стакана постоянна, и по ней рас-
считывается проницаемость образца при данной 
температуре [31]. 

Измерение рН поверхности

Обеспечение оптимального уровня pH поверх-
ности адгезивных пластин играет важную роль в пре-
дотвращении перистомальных осложнений и осу-
ществлении комфортного ношения калоприемников 
(уроприемников). Как чрезмерно высокие, так и чрез-
мерно низкие значения pH по сравнению с физио- 
логическим pH кожи могут быть причиной болевых 
ощущений, раздражения кожи и развития дермати-
та  [32]. В связи с этим испытание на рН поверхности 
пластины играет важную роль в разработке и конт- 
роле качества этих изделий.

В соответствии с ГОСТ Р 58237-2022 и ГОСТ Р ИСО 
12505-1-2019 измерение значения pH клеевой по-
верхности адгезивной пластины, контактирующей с 
кожей, проводится в увлажненном состоянии с по- 
мощью стеклянного электродного рН-метра с пло- 
ским электродом путем прижимания электрода к по-
верхности пластины и фиксирования значения pH.  
Измерение производят после 4 часов контакта об- 
разца адгезивной пластины с физиологическим раст- 
вором при температуре 37  °C и не менее 1 часа при 
комнатной температуре.

1 ASTM E96/E96M-24. Standard Test Methods for Gravi- 
metric Determination of Water Vapor Transmission Rate of Ma-
terials. Available at: https://store.astm.org/e0096_e0096m-24.
html. Accessed: 02.08.2024.

Рисунок 8. Прибор для проведения испытания на устой-
чивость к эрозии адгезивных пластин: 
1 – испытательный стакан; 2 – крышка от стакана; 3  – 
вентиляционное отверстие; 4 –зажимы; 5 – фикси-
рующая распорная трубка; 6 – образец адгезивной 
пластины; 7 – водонепроницаемый пенопласт; 8 – уста-
новочная пластина (диск); 9 – изоляционный матери-
ал; 10 – магнитная мешалка; S – стартовое отверстие. I –
внутренний диаметр; О – внешний диаметр; а – крышка 
в сборе; b – стакан; с – крышка в сборе в перевернутом 
положении

Figure 8. Device for testing the wet integrity of adhesive 
plates: 
1 – test cup; 2 – cover; 3 – ventilation hole; 4 – clamps; 
5  – fixing spacer tube; 6 – sample of an adhesive plate; 
7  – waterproof plastic foam; 8 – mounting plate (disc); 
9  – insulating material; 10 – magnetic stirrer. S – starting 
hole; I  – internal diameter; O – outer diameter; a – cover 
assembly; b – cup; c – cover assembly in an inverted 
position
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Медицинские свойства

Раздражающий  
и сенсибилизирующий потенциал

Испытания раздражающего и сенсибилизирую-
щего потенциала адгезивных пластин могут быть про-
ведены согласно ГОСТ ISO 10993-10–2011 «Изделия 
медицинские. Оценка биологического действия ме- 
дицинских изделий. Часть 10. Исследования раздра- 
жающего и сенсибилизирующего действия». Испыта-
ния проводят in vivo (на животных и, в определенных 
обстоятельствах, на добровольцах).

Микробная чистота

Согласно ГОСТ Р 53498-2019 определение мик- 
робной чистоты проводят по ГОСТ ISO 11737-1 «Сте- 
рилизация медицинских изделий. Микробиологиче-
ские методы. Часть 1. Оценка популяции микроорга-
низмов на продукции» для нестерильных медицин-
ских изделий пластырного типа, кроме фиксирующих 
лейкопластырей, не контактирующих непосредствен-
но с поврежденной поверхностью кожного покрова.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В работе были проведены обзор и анализ мето-

дов испытаний свойств адгезивных пластин, преду- 
смотренных нормативной документацией, таких как 
внешний вид, pH поверхности, абсорбционная спо-
собность пластин, устойчивость к эрозии и адгези-
онная прочность. Кроме того, описаны методы, не 
вошедшие в российские стандарты, но тем не менее  
представляющие интерес при разработке и иссле-
довании технических и эксплуатационных характе-
ристик адгезивных пластин, а также при контроле  
их качества, в том числе с точки зрения включе-
ния этих методов в соответствующие стандарты при  
условии унификации и адаптации под особенности 
адгезивных пластин. 

Так, помимо регламентированного стандартом 
испытания на адгезионную прочность, для исследо-
вания адгезии пластин может применяться ряд ме-
тодов, таких как испытание сопротивления стати-
ческому сдвигу (shear test) и методы определения 
мгновенной липкости, включая петлевой метод, ме-
тод катящегося шара и метод зонда. Кроме того,  
описаны возможности модификации стандартных  
методов изучения адгезии для повышения корре- 
ляции между результатами испытания и реальной 
адгезией к коже. Также показана возможность при-
менения динамического механического анализа для 
прогнозирования адгезионных характеристик плас- 
тин на основании реологических свойств клеево-
го слоя. Кроме того, описаны и охарактеризованы 
возможные методы изучения механических харак-
теристик компонентов адгезивных пластин, методы 
определения паропроницаемости, а также ключевых 
медицинских характеристик изделий.
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