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Lääketieteessä käytetään paljon synteettisiä biohajoavia polymeerejä. Niitä on muun muassa 
implanteissa, kudosteknologian tukimateriaaleissa sekä lääkkeiden annostelujärjestelmissä. 
Vaikka lääketieteessä käytetään monia eri materiaaleja, niiden laadulle ei ole yhdenmukaista 
määritelmää. Lääkinnällisten laitteiden lopulliseen laatuun ja bioyhteensopivuuteen vaikuttavat 
monet asiat, mutta tässä työssä keskitytään niiden raaka-aineisiin ja vaikutuksiin. Työssä selvite-
tään, mitä lääketieteellinen laatu tarkoittaa ja mitä käytetyiltä materiaaleilta vaaditaan. Lisäksi tar-
kastellaan markkinoilla olevien synteettisten biohajoavien polymeerien saatavuutta ja niiden vas-
taamista laatuvaatimuksiin. 

Kirjallisuuskatsaus jakautuu kolmeen osaan: Ensimmäisessä osassa esitellään synteettisiä 
biohajoavia polymeerejä, joita käytetään lääketieteellisissä tarkoituksissa, ja analysoidaan niiden 
bioyhteensopivuutta sekä siihen vaikuttavia asioita. Toisessa osassa esitellään lääketieteellisiin 
materiaaleihin kohdistuvia säädöksiä. Viimeisessä osassa käydään läpi markkinoilla olevia ja lää-
ketieteellisiin tarkoituksiin myytäviä synteettisiä biohajoavia polymeerejä. Osiossa tutkitaan ma-
teriaalien saatavuutta ja sitä, miten materiaalien lääketieteellinen laatu markkinoilla osoitetaan. 

Työ osoittaa, että tärkeydestään huolimatta lääketieteellisten materiaalien koostumusta sekä 
markkinointia valvotaan suhteellisen vähän. Joitakin säädöksiä tulee kuitenkin vastaan, kun lää-
ketieteellisen materiaalin haluaa saada markkinoille. Esimerkiksi lopullinen käyttötarkoitus ja val-
mistuksessa käytetyt aineet vaikuttavat materiaalivaatimuksiin. Materiaalien säädökset jäävät silti 
vain osaksi lääkinnällisten laitteiden säätelyä, eivätkä ne määrittele raaka-aineiden laatua. 

Tutkimuksessa käy myös ilmi, että lääketieteellisten materiaalien laadun määrittelemättömyys 
heijastuu biohajoavien polymeerien markkinoille. Yritysten myymien materiaalien laadun osoitta-
minen vaihtelee ja useimmiten se todistetaan osana yrityksen noudattamaa laatujärjestelmää. 
Varsinaisen materiaalin laadun osoittaminen ostajalle voi kuitenkin jäädä todella vähäiseksi. Syn-
teettisten biohajoavien polymeerien saatavuus perustuu materiaalin käyttöhistoriaan ja pätevään 
dataan sen turvallisesta käytöstä. Tästä syystä uusia materiaaleja on lääketieteessä työläämpää 
ottaa käyttöön, koska ne vaativat tarkemman testauksen. 
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Synthetic biodegradable polymers are a widely used material group in the medical field. They 

are used for example in implants, as scaffolds in tissue engineering and in drug delivery systems. 
Even though many different materials are used in the medical field, there is no unified definition 
for medical grade materials. There are a lot of factors that affect the quality and biocompatibility 
of a medical device, but this paper concentrates on the raw material and its effects. This work 
aims to find out what medical quality in a material means and what is required of a material so 
that it can be called medical grade. In addition, the paper examines commercial synthetic 
biodegradable medical grade polymers’ availability and how they meet the requirements. 

Literary survey is divided into three parts: The first section presents synthetic biodegradable 
polymers and their uses in the medical field. In addition, material’s biocompatibility and things that 
influence it are viewed in this section. The second part presents different regulations and 
standards that focus on biomedical materials. The last part reviews availability of synthetic 
biodegradable medical grade polymers in the current market and examines how companies prove 
the medical quality of their materials. 

This research conducted that even though medical materials are important, the supervision of 
their composition and marketing is relatively low. However, some requirements are mandatory 
when medical grade material is put into the market. For example, things like the material’s final 
use and the substances used in the polymerization affect the material requirements. Regulations 
and standards are still mainly directed at medical devices and materials are just a part of that 
entity. Regulations do not define the medical grade classification of materials. 

In addition, this work shows that the obscurity of the medical quality is reflected in the 
biodegradable polymer market. The way that material companies prove their material’s quality 
varies, but mainly they associate the quality of their products to the company complying with 
quality standards. Still, from the customer’s perspective the actual proof of the material’s medical 
quality may remain minimal. The availability of synthetic biodegradable polymers is related to the 
material’s long use in medicine and reliable data on it. Therefore, new materials are more complex 
to utilize in the medical field due to their more demanding testing. 
 
 
Key words: Medical grade, synthetic biodegradable polymers, raw material availability, medical 
devices, regulations, standards 
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PLGA  engl. poly(D, L-lactide-co-glycolide), poly(laktidi-ko-glykolidi) 
PTMC  engl. poly(trimethylene carbonate), polytrimetyleenikarbonaatti 
TI  engl. tolerable intake, siedettävä saanti 
USP                       engl. The United States Pharmacopeia, Yhdysvaltain farmakopea 
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1. JOHDANTO 

Synteettisiä polymeerimateriaaleja on käytetty lääketieteellisissä applikaatioissa jo vuo-

sikymmeniä. Synteettisiä polymeerejä oli onnistuttu kehittämään jo 1800-luvulla, mutta 

niiden kehittäminen ja käyttö yleistyivät vasta 1900-luvun alussa. [1, s. 3] Maailmansodat 

sekä niiden välinen aika kiihdyttivät polymeerien syntetisoimista ja käyttöä jokapäiväi-

sessä elämässä. Synteettisten polymeerimateriaalien yleistyminen mahdollisti niiden 

käytön myös lääketieteessä. [2, s. 3–4] Polymeerejä alettiin käyttää erilaisiin tarkoituksiin 

kuten piilolinsseihin, nivelproteeseihin, rintaimplantteihin ja verisuonisiirteisiin [3, s. 11–

15]. Synteettisiä biohajoavia polymeerejä käytetään kohteissa kuten implanteissa, eten-

kin ortopediassa, lääketieteellisissä ompeleissa, kudosteknologiassa sekä lääkeannos-

telussa [4]. Polymeerien monet ominaisuudet, kuten hinta ja monipuolisuus, ovat varmis-

taneet niiden asemaa yhtenä eniten käytetyistä materiaaliryhmistä lääketieteessä [5]. 

Kun polymeeriä, tai mitä tahansa materiaalia, käytetään korjaamaan kudosvaurioita, on 

tärkeää minimoida materiaalin itsensä tuomat riskit.  Toisin sanoen on varmistettava käy-

tettävän materiaalin soveltuvuus kohdekudosten ja niiden ympäristön olosuhteisiin. Ma-

teriaali ei saa tuoda lisää harmia vauriopaikalle. Polymeerin tulee siis olla yhteensopiva 

niiden kudosten kanssa, joihin se on kontaktissa [6, s. 379]. Tällöin puhutaan bioyhteen-

sopivuudesta. 

Polymeerin tulee olla lääketieteellistä laatuluokkaa, jotta sitä voidaan käyttää lääketie-

teessä. Tällä laatuluokituksella varmistetaan materiaalin bioyhteensopivuus. Yksiselit-

teistä määritelmää lääketieteelliselle laadulle ei kuitenkaan ole. Materiaalin bioyhteenso-

pivuus täytyy kyetä osoittamaan osana tiettyä tuotetta ja sen aiottua käyttötarkoitusta, 

jotta sen laatu hyväksytään. 

Tässä kirjallisuuskatsauksessa tarkastellaan synteettisten biohajoavien polymeerien 

lääketieteellisen laatuluokituksen määritelmää, luokituksen saaneiden materiaalien saa-

tavuutta sekä koostumusta. Työssä kuvataan, lääketieteellisiin materiaaleihin kohdistu-

via säädöksiä ja sitä miten biohajoavien polymeerien lääketieteellinen laatu varmiste-

taan. Lisäksi käydään läpi synteettisten biohajoavien lääketieteellisen laatuluokituksen 

polymeerien saatavuutta ja koostumusta sekä tarkastellaan sitä, kuinka niitä myyvät yri-

tykset osoittavat materiaalin laadun. 
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2. BIOHAJOAVAT POLYMEERIT JA BIOYHTEEN-
SOPIVUUS 

Polymeerit voidaan jakaa stabiileihin ja biohajoaviin. Nimiensä mukaisesti stabiilit mate-

riaalit eivät reagoi ympäristönsä kanssa ja biohajoavat polymeerit hajoavat pieniksi mo-

lekyyleiksi ympäristöolosuhteidensa vaikutuksesta. [7] Lääketieteessä biohajoavalla po-

lymeerillä tarkoitetaan materiaalia, jonka ominaisuudet heikentyvät kemiallisen hajoami-

sen myötä kohdekudostensa olosuhteissa. Polymeeriketjut pilkkoutuvat, materiaalin mo-

lekyylimassa pienenee ja lopulta polymeeri on hajoamistuotteina poistettu kehosta. [8] 

Materiaali voi hajota eri tavoin, esimerkiksi veden vaikutuksesta eli hydrolyyttisesti, ent-

symaattisesti tai hapettumisen kautta [9, luku II.4]. 

Materiaalin bioyhteensopivuus on määritelty sen kykynä tuottaa sovelias vaste sille mää-

rätyssä sovelluksessa [10, s. 40]. Bioyhteensopivuus on kaiken perusta, kun materiaalia 

käytetään kudoskosketuksessa. Materiaalin turvallinen käyttö lääketieteessä onkin riip-

puvainen sen bioyhteensopivuudesta. Täten lääketieteellinen laatu on myös vahvasti 

kytköksissä materiaalin bioyhteensopivuuteen. 

2.1 Synteettiset biohajoavat polymeerit ja niiden käyttö 

Biohajoavilla polymeereillä on monia etuja. Lääketieteessä niitä käytetään usein niiden 

vaivattomuuden takia. Kirurgin työ helpottuu ja potilaan kärsimys pienenee, kun materi-

aalia ei tarvitse erikseen poistaa. Tämä myös alentaa hoidon kustannuksia. Biohajoavien 

polymeerien etuna on lisäksi niiden hyvä pitkän aikavälin bioyhteensopivuus [11]. Syn-

teettiset biohajoavat polymeerit tarjoavat laajemman valikoiman erilaisia materiaaleja ja 

siten myös käyttökohteita kuin luonnosta peräisin olevat polymeerit. Synteettisiä poly-

meerejä on käytetty luonnollisia pidempään, jolloin ne tunnetaan paremmin ja niille on 

valmiina paljon soveltuvia valmistusmenetelmiä. Polymeerien syntetisoiminen tarjoaa 

mahdollisuuden vaikuttaa valmistetun materiaalin ominaisuuksiin luonnonpolymeerejä 

paremmin. Luonnonpolymeereillä esiintyy myös enemmän materiaalin sisäistä sekä tuo-

tantoerien välistä vaihtelua kuin syntetisoiduilla polymeereillä. [11] 

Hyötyjensä takia synteettisiä biohajoavia polymeerejä on tutkittu paljon ja nykyään niitä 

on tarjolla useita. Yksi käytetyimmistä materiaaliryhmistä on polyesterit. Niiden käyttöä 

suositaan, koska polyesterien hajoaminen sekä hajoamistuotteiden hävittäminen on te-

hokasta. Yksi polyesterien haasteista on kuitenkin niiden taipumus hajota autokatalyytti-

sesti, eli niiden hajoaminen saattaa kiihtyä hajoamistuotteiden johdosta. Avoketjuisiin 
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polyestereihin kuuluu materiaaleja, kuten polyglykolidi (PGA), polylaktidi (PLA) ja sen eri 

muodot, sekä kopolymeerit, kuten poly(laktidi-ko-glykolidi) (PLGA). [4, s. 364–365] PGA 

oli ensimmäisiä syntetisoituja biohajoavia polymeerejä ja sen kaupallinen käyttö lääke-

tieteessä yleistyi heti 1970-luvun alussa [4, s. 364]. PLA:n sekä PLGA:n käyttö alkoi hy-

vin nopeasti tämän jälkeen. Esimerkiksi PLGA:n käyttö kaupallisesti alkoi jo noin 1974. 

PLGA:n isoimpia hyötyjä on se, että valmistuksessa sen laktidi ja glykolidi osuudet sää-

detään tarkasti, jolloin materiaalin ominaisuudet voidaan räätälöidä haluttuun tarkoituk-

seen. [12] PLA, PGA ja PLGA polymeerejä voidaan käyttää esimerkiksi lääketieteelli-

sissä ompeleissa, ortopedisissä sovelluksissa ja tukimateriaaleina kudosteknologiassa 

[11], [13]. 

Avoketjuisista polyestereistä löytyy muitakin paljon käytettyjä materiaaleja, kuten poly-

kaprolaktoni (PCL) sekä polybutyleenisukkinaatti (PBS). PCL on PGA:n ja PLA:n tavoin 

pitkään käytetty materiaali. Sen käyttö lääketieteessä yleistyi noin 1970-luvulla [14]. PCL 

materiaalilla on suhteellisen alhaiset valmistuskustannukset ja siitä on helppo muodos-

taa taipuisa ja huokoinen tukimateriaali, minkä takia sitä on sovellettu kudosteknologi-

assa. [13] PLA:n tavoin PCL hajoaa suhteellisen hitaasti, mikä rajoittaa sen käyttöä, 

mutta tarjoaa mahdollisuuksia esimerkiksi lääkkeen annostelujärjestelmissä [11]. PBS:n 

käyttökohteet ovat hyvin samanlaisia kuin PCL:n ja sen käyttöä tutkitaankin niin kudos-

teknologian kuin lääkeannostelun käyttötarkoituksissa [15], [16].  

Polyortoesterit ovat toinen esterien ryhmä, jota käytetään paljon lääketieteessä avoket-

juisten esterien lisäksi. Polyortoesterit ovat pintahajoavia ja niiden lasisiirtymälämpötilan 

säädeltävyys tekee niistä erityisesti soveltuvia perinteisille sulaprosessointimetodeille 

[17]. Etenkin niiden herkkyys happamuudelle tekee niistä sopivia lääkeannostelussa 

[11]. 

Muita laajalti käytettyjä biohajoavia polymeeriryhmiä ovat esimerkiksi polykarbonaatit 

sekä polyanhydridit. Polyanhydridit ovat polyortoesterien tavoin pintahajoavia. Niiden 

etuna on, että kemiallisen rakenteen suunnittelulla voidaan vahvasti vaikuttaa materiaa-

lin hajoamisnopeuteen. Nämä ominaisuudet tekevät niistä lääkeannosteluun hyvin so-

veltuvia materiaaleja. Useita eri polykarbonaatteja käytetään lääketieteessä. Monien 

muiden biohajoavien polymeerien tavoin polykarbonaatit soveltuvat hyvin lääkeannoste-

luun. [12] Tämän ryhmän materiaalien käyttöä rajaa kuitenkin niiden matala lujuus. Po-

lykarbonaatit eivät siis sovellu lujuutta vaativiin kudoksiin, kuten luihin, mutta niiden 

käyttö pehmeiden kudosten implantteina on osoittautunut hyödylliseksi. Polykarbonaatit 

täytyy usein kopolymeroida jonkin toisen polymeeriryhmän monomeerien kanssa esi-

merkiksi lujuus syistä. Tällöin ne itse lisäävät joustavuutta kopolymeeriin. Eräs tällainen 

materiaali on polytrimetyleenikarbonaatti (PTMC). [11]  



4 
 

 
 

Taulukko 1: Käytetyimmät synteettiset biohajoavat polymeerit ja niiden ominaisuudet 

Polymeeri Sovelluskohteet Hyödyt Haitat 

Polylaktidi PLA  

[12], [13], [18] 

Kudosteknologia, lääkean-

nostelu, implantit 

Prosessoitavuus, saata-

vuus 

Happamat hajoamis-

tuotteet, hidas hajoa-

minen 

Polyglykolidi PGA  

[11], [13] 

 

Kudosteknologia, lääkean-

nostelu, implantit 

Hyvät mekaaniset omi-

naisuudet 

Happamat hajoamis-

tuotteet, nopea hajoa-

minen, hydrolyyttinen 

herkkyys 

Polykaprolaktoni PCL  

[12], [13], [19, s. 84] 

 

Kudosteknologia, lääkean-

nostelu, biohajoavat ompe-

leet 

Prosessoitavuus, saata-

vuus 

Hidas hajoaminen 

Polyortoesterit  

[11]–[13] 

 

Lääkeannostelu Happamuudelle herkkä 

hajoaminen, hallittava 

hajoamisaika 

Huonot mekaaniset 

ominaisuudet 

Polyanhydridit  

[11]–[13] 

Kudosteknologia, lääkean-

nostelu 

Hallittava hajoamisaika, 

monomeerijoustavuus, 

pintahajoava 

Alhaiset molekyyli-

massat, huonot me-

kaaniset ominaisuudet 

Polykarbonaatit 

[11]–[13] 

Kudosteknologia, lääkean-

nostelu, kiinnitteet 

Pintahajoava Hidas hajoaminen, 

vaatii kopolymeroin-

nin, matala lujuus 

 

Käytetyimmät synteettiset biohajoavat polymeerit, niiden sovellukset ja ominaisuudet on 

kerätty yhteen yllä olevaan taulukkoon 1. Tässä on taulukoituna polymeerien ja 
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polymeeriryhmien tärkeimpiä ominaisuuksia, jotka vaikuttavat niiden käyttöön. Taulu-

kossa on myös havainnollistavat kuvat materiaalien monomeereistä. 

2.2 Laatuvaatimukset 

Lääketieteellisten laitteiden laatuvaatimuksiin kuuluu, että ne testataan monien eri asioi-

den, kuten myrkyllisyyden, ihoärsytyksen ja hajoamistuotteiden suhteen [20]. Verrattuna 

lähes inertteihin materiaaleihin biohajoaviin polymeereihin kohdistuu tarkemmat laatu-

vaatimukset. Siinä missä kaikkien kudoskosketuksessa olevien materiaalien tulee täyt-

tää käytössä tietyt edellytykset, biohajoavia materiaaleja käytettäessä täytyy niiden li-

säksi ottaa huomioon materiaalin hajoamistuotteet ja niiden poistuminen kehosta [21]. 

Polymeerin hajoamistuotteet päätyvät potilaan elimistöön, jolloin on todella tärkeää, ettei 

materiaali sisällä mitään ongelmia aiheuttavaa [22].  

Raaka-aineen koostumus on olennaista sen bioyhteensopivuuden kannalta. Synteetti-

nen polymeeri sisältää itsensä polymeerin lisäksi esimerkiksi sen jäännösmonomeerejä 

ja muita valmistuksesta peräisin olevia aineita. Polymeroinnissa käytetään monia eri ai-

neita kuten erinäisiä liuottimia tai metalleja, jotka toimivat katalyytteinä [23]. Näitä epä-

puhtauksia jää lopulliseen raaka-aineeseen ja ne on tunnettava hyvin sekä niiden osuu-

det lopullisessa tuotteessa tulee minimoida. 

Raaka-aineiden tulee täyttää lopulliselle tuotteelle asetetut vaatimukset, mutta raaka-

aineiden lääketieteellinen laatu ei kuitenkaan riitä, koska lopullisen tuotteen bioyhteen-

sopivuuteen vaikuttaa moni muukin asia. Koko valmistusprosessin ja sen osien tulee 

täyttää asetetut vaatimukset. Lähes kaikki synteettiset biohajoavat polymeeriraaka-ai-

neet ovat termoplasteja ja tarkoitettu sulaprosessointiin. Raaka-aine on siis lähes aina 

granulaatteina, joista tuote valmistetaan. Materiaalin prosessointi muuttaa aina polymee-

rin rakennetta ja koostumusta esimerkiksi lämpötilan ja kosteuden vaikutuksesta. On 

kuitenkin varmistettava, että prosessointi ja sen vaikutukset tunnetaan ja ne pysyvät hal-

linnassa [24]. Valmistusprosessin tulee olla vaaditulla tasolla olosuhteisiin liittyvien asi-

oiden, kuten puhtauden, lämpötilan ja kosteuden suhteen, mutta myös prosessiin liitty-

vien asioiden, kuten jäljitettävyyden ja tehokkuuden suhteen. 

Muita bioyhteensopivuuteen vaikuttavia osa-alueita ovat tuotteen sterilointi, pakkaus ja 

varastointi. Esimerkiksi sterilointimetodin tulee soveltua tuotteen materiaaleille, koolle ja 

muodolle. [25] Pakkauksen sekä sen varastoinnin tulee tapahtua olosuhteissa, jotka ei-

vät vahingoita tuotetta ja sen materiaaleja. Biohajoavien materiaalien kohdalla esimer-

kiksi vallitsevalla kosteudella on iso vaikutus tuotteen säilymisen kannalta [26]. Jos 
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raaka-aine tai sen käsittely valmistuksessa ja sen jälkeen eivät täytä asetettuja laatuvaa-

timuksia, ei lopulliseen tuotteeseen voi luottaa. 

Tässä työssä keskitytään raaka-aineiden bioyhteensopivuuteen ja laatuvaatimuksiin. 

Vaikka raaka-aineet eivät yksinään määrää tuotteen bioyhteensopivuutta, on niillä iso 

osa sen rakentamisessa. Mikäli raaka-aine ei täytä vaatimuksia, ei mikään valmistuksen 

vaihe tule sitä korjaamaan eikä lopputuotteen bioyhteensopivuus ole vaaditulla tasolla. 

Raaka-aineen asema tuotteen laadun rakentamisessa on keskeinen. 
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3. LÄÄKETIETEELLISEN LAATULUOKITUKSEN 
SÄÄTELY  

Lääketieteellisten laitteiden ja materiaalien bioyhteensopivuutta ja sen todentamista oh-

jeistavat, säätelevät ja valvovat monet eri tahot. Usein säätelevä taho riippuu valtiosta 

tai maanosasta, jossa tuotetta myydään. Esimerkiksi lääketieteellistä tuotetta on ei voi 

myydä Yhdysvalloissa ilman FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkevirasto) ja Euroo-

passa ilman EMA:n (Euroopan lääkevirasto) hyväksyntää. Kuitenkin on myös olemassa 

maailmanlaajuisesti toimivia järjestöjä, jotka tarjoavat standardeja ja muita ohjeita bioyh-

teensopivuuden osoittamiseksi. Jotkut kansalliset säätelytahot saattavat kelpuuttaa täl-

laisen globaalisti pätevän ohjeistuksen seuraamisen omilla markkinoillaan. Tällöin pääsy 

useamman maan markkinoille voi olla helpompaa yrityksille, jotka noudattavat tällaista 

kansainvälistä standardia [27].  

Euroopassa lääkinnällisiä laitteita säätelee Euroopan lääkevirasto EMA. Vuonna 2017 

EMA julkaisi lääkinnällisiä laitteita ja niiden markkinoille tuloa koskevan MDR:n eli 

EU2017/745-asetuksen. Tämä asetus painottaa lääketieteellisen tuotteen riskienhallin-

taa sekä turvallisuutta [28]. Lisäksi MDR:n tavoitteena on tuoda läpinäkyvyyttä markki-

noilla olevien tuotteiden bioyhteensopivuuden osoittamiseen [29]. Tämä MDR:n asetus 

ei kuitenkaan ota kantaa materiaalien lääketieteellisen laadun määritykseen [30]. 

Eniten maailmanlaajuisia bioyhteensopivuuteen liittyviä kriteerejä on määrittänyt kan-

sainvälinen standardoimisjärjestö (ISO). Yksi sen tärkeimmistä lääketieteellisiin laitteisiin 

kohdistuvista standardeista on ISO 10993. Tämä moniosainen standardisarja kuvaa lää-

ketieteellisille laitteille tehtäviä biologisia testejä ja määrää laitteiden bioyhteensopivuu-

den osoittamisesta [31]. Standardi muodostaa yhtenäisen pohjan biologiselle arvioinnille 

[32]. ISO 10993 -sarjaan kuuluu lukuisia osia (liite A). Näitä ovat muun muassa osat, 

jotka kertovat kuinka materiaalin karakterisointi tehdään ja kuinka kehoon vapautuvien 

aineiden raja-arvot sekä hajoamistuotteet määritetään [21], [33], [34].  

Tämä standardisarja on laajalti käytössä Euroopassa ja se onkin niin Euroopan kuin 

Suomenkin standardoimisjärjestön hyväksymä [32]. Myös Yhdysvalloissa kyseinen stan-

dardisarja on hyväksytty, mutta FDA on julkaissut tästä tarkemman version, jossa on 

poikkeuksia sekä tarkennuksia standardin soveltamiseen [28]. Koska ISO 10993 stan-

dardi on tarkka ja tasokas, sitä pidetään yritysten taholla epävirallisena lääketieteellisen 

laadun sekä bioyhteensopivuuden osoittajana [35]. 
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Kansainvälisellä standardoimisjärjestöllä on myös muita bioyhteensopivuuden osoitta-

miseen sekä ylläpitämiseen liittyviä standardeja. Standardi ISO 14971 kertoo, kuinka ris-

kinhallintaprosessia sovelletaan lääketieteellisille laitteille [36]. Tämä antaa tarkan ku-

vauksen riskianalyysistä, -arviosta ja -kontrollista tuotannon eri vaiheissa [36]. ISO 

14971 toimii ikään kuin täydennyksenä ISO 10993 -sarjan ensimmäiselle osalle. Biolo-

giset arviot vaativat myös analyysin tuotantoprosessista [32]. Tässä auttaa laatustan-

dardi ISO 9001 sekä sitä täydentävä ISO 13485. Ensin mainittu kuvaa yleistä laatujär-

jestelmää ja sen vaatimuksia, kun taas jälkimmäinen kertoo samasta laatujärjestelmästä 

lääkinnällisiä laitteita valmistavien yritysten kannalta. Se sisältää siis täydennyksiä ja tar-

kennuksia ISO 9001 -standardiin. [37], [38] Yritysten laatua ohjaavat standardit ovat 

usein käytössä lääketietteellisiä laitteita valmistavilla yrityksillä, koska niiden noudatta-

minen osoittaa yrityksen toiminnan olevan luotettavaa ja jäljitettävissä.  

Lääketieteellisen laadun eli niin sanotun ”medical grade” materiaalin määritelmästä ei 

ole mainintaa säädöksissä eikä standardeissa. Kumpikaan toimijoista FDA ja EMA ei ole 

määritellyt tai listannut lääketieteellisen laadun materiaaleja. Standardit puolestaan ku-

vaavat toimintatapoja eli kuinka testit on tehtävä, eivätkä ne ota sinällään kantaa lääke-

tieteellisen laadun määrittämiseen. 

3.1 Laitteiden luokittelu ja riskinhallinta 

Lääkinnällisten laitteiden asetuksessa EU2017/745 määrätään kaikille lääkinnällisille 

laitteille luokka, jonka perusteella sen vaatimukset määritellään. Luokittelu perustuu lait-

teen invasiivisuuteen ja aktiivisuuteen. Luokkien sisällä otetaan huomioon myös laitteen 

käyttöikä. Ei-invasiiviset laitteet ovat luokkaa I. Mikäli laite on invasiivinen, se kuuluu 

luokkaan II, jonka sisällä laitteen käyttöikä määrittää luokitellaanko se ryhmään IIa vai 

IIb. Aktiiviset tuotteet kuuluvat useimmiten luokkaan III, mutta myös IIa ja IIb saattavat 

sisältää aktiivisia laitteita. Jaot eivät ole täysin lopullisia, vaan jokaisessa luokassa on 

poikkeuksia ja sääntöjä, joiden nojalla esimerkiksi invasiivinen laite voi kuulua luokkaan 

I luokan II sijasta. Nämä säännöt on listattu selkeästi asetuksen kahdeksannessa liit-

teessä. [29] 

Hieman samanlainen, jopa selkeämpi, luokittelutapa on aiemmin mainitussa kansainvä-

lisen standardiliiton standardisarjassa ISO 10993. Tärkein tämän standardisarjan osa on 

sen ensimmäinen ISO 10993-1, joka kuvaa laitteiden bioyhteensopivuuden testaamista 

ja testien suunnittelua osana riskinhallintaprosessia. Sarjan mukainen laitteiden luokit-

telu ja eri luokkien vaatimukset on esitelty standardin ensimmäisessä osassa. Informaa-

tio on koottu standardissa olevaan taulukkoon (liite B). Lääketieteelliset laitteet jaetaan 

kolmeen osaan niiden lokaation perusteella: pintalaitteisiin, ulkoisiin viestintälaitteisiin 
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sekä implantteihin. Luokkien sisällä ne jaetaan vielä kudosten mukaan. Esimerkiksi pin-

talaitteen kohdalla luokitus riippuu siitä, onko laite kosketuksissa ihoon vai limakalvoon, 

kun taas implanteilla luokitusero tulee verikosketuksen ja kudoskosketuksen välille. Kol-

mantena luokitustapana on laitteen käyttöikä, jossa jako tehdään kolmeen osaan: alle 

24 tuntia, alle ja yli 30 päivää. [31] 

Laitteiden luokittelu vaikuttaa tuotteiden valmistukseen ja testauksen tasoon. Käyttöikä 

voi vaikuttaa esimerkiksi siihen mitä aineita tuotteesta elimistöön joutuu ja kuinka paljon. 

Riski haitallisten aineiden vapautumiselle on sitä pienempi mitä vähemmän aikaa mate-

riaali on kehossa. Tämän vuoksi pidemmän käyttöiän tuotteille on tarkemmat vaatimuk-

set esimerkiksi toksisuuden kannalta ja siten luokittelu vapauttaa lyhyen käyttöiän tuot-

teet samalta tarkastelulta. [29], [31] Tarkemmat vaatimukset voivat kuitenkin olla voi-

massa lyhyestä käyttöiästä huolimatta, mikäli kudostyyppi sitä vaatii. Esimerkiksi veri-

kosketuksessa olevat implantit tulee testata tarkemmin kuin luuimplantit, koska veren 

kanssa kosketuksessa oleva laite on välillisesti kosketuksessa koko kehoon. [31] 

ISO 10993-1 kuvaa lisäksi bioyhteensopivuuden arvioinnin kokonaisuutta. Standardi-

sarja esittelee bioyhteensopivuustestauksen yleiset raamit eikä niinkään yksiselitteistä 

tarkastuslistaa, joka tulisi käydä kokonaan läpi [28]. Arvioinnin vaiheita ja eri väyliä ku-

vataan yksinkertaistetussa virtauskaaviossa (kuva 1). Standardissa on esitetty yksityis-

kohtaisempi virtauskaavio, joka löytyy työn liitteestä C. 
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Bioyhteensopivuusarviointi tulee tehdä, kun tuotteella tai materiaalilla on kehokontakti. 

Ensimmäinen vaihe on materiaalin karakterisointi, johon ISO 10993 standardisarjan osa 

18 tarjoaa tarkat ohjeet. Mikäli markkinoilla on jo samaa materiaalia sisältävä tuote, tes-

taaja ohjeistetaan vertaamaan laitteensa sekä markkinoilla olevan tuotteen ominaisuuk-

sia, valmistus- ja sterilointimenetelmiä, muotoa sekä kudoskontaktia markkinoilla olevan 

tuotteen vastaaviin. Markkinoilla olevan tuotteen bioyhteensopivuudesta on löydyttävä 

pätevää dataa. Mikäli vertailun vaatimukset eivät täyty, on uudelle tuotteelle tehtävä bio-

yhteensopivuustestaus ISO 10993 sarjan mukaisesti. [25], [31] 

Mikäli tuotteessa olevan materiaalin riskienhallinnasta löytyy pätevää tietoa, voidaan ky-

seisen materiaalin bioyhteensopivuus todentaa datan perusteella. Tällöin jo markkinoilla 

olevan tuotteen materiaaleista ja kemiallisista seoksista pitää löytyä toksisuusmittaustu-

loksia. Markkinoilla olevan tuotteen tietojen tulee olla yhteensopivaa uuden tuotteen ma-

teriaalimäärään sekä kehon sijainnin suhteen. [31] 

3.2 GMP – good manufacturing practice 

GMP (good manufacturing practice) kuvaa nimensä mukaisesti tuotannossa noudatet-

tuja hyviä toimintatapoja. GMP on eräänlainen toimintaan liittyvä standardi, jota lääke-

tieteellisten tuotteiden tai materiaalien valmistajien tulisi vähintään noudattaa. [39] GMP 

Kuva 1: Virtauskaavio ISO 10993 standardin mukaisesta bioyhteensopivuusarviosta, 
muokattu lähteestä [26] 
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periaatteilla ja toimenpiteillä varmistetaan tuotteen laatu ja pidetään huolta, ettei tuotteen 

valmistus heikennä sitä. [40] 

Euroopan lääkevirasto huolehtii, että markkinoilla olevien lääkintään tarkoitettujen tuot-

teiden valmistus noudattaa hyviä tuotannon toimintatapoja. EMA on listannut GMP-vaa-

timukset ja -ohjeet, joita lääkeviraston asettamat tarkastajat valvovat. Uusi tuote tulee 

rekisteröidä näiden GMP-vaatimusten suhteen ja sen ohjeita tulee noudattaa, mikäli ha-

luaa lääkinnällisen tuotteensa EU:n markkinoille. [39] EMA on listannut lääkinnällisten 

raaka-aineiden hyvän tuotannon toimintatavat EMA:n sisäisen säätelyelimen ICH:n laa-

tujärjestelmään. Dokumentti ICH Q7 kuvaa tarkasti tuotannon eri vaiheet hyvien toimin-

tatapojen mukaisesti ja se onkin valmistajille tarkoitettu laatuohjejärjestelmä. [41] 

Erinäiset toimijat kuten ECA (European compliance association) tarjoavat GMP-sertifi-

kaatteja ja -koulutuksia alan yritysten henkilöstölle. ECA on järjestönä perehtynyt hyvin 

Euroopan GMP-vaatimuksiin ja auttaakin yrityksiä näiden saavuttamisessa. [42], [43] 

Suomessa GMP-vaatimusten noudattamista valvoo Euroopan lääkeviraston alaisuu-

dessa toimiva Fimea. Täällä noudatetaan EMA:n asettamia GMP-vaatimuksia ja todis-

tusta niiden noudattamisesta haetaan Fimealta. [40] Myös Yhdysvalloissa on omat GMP-

säännöt, jotka määrää FDA [44]. Niitä tulee noudattaa, mikäli aikoo Yhdysvaltojen mark-

kinoille. 

3.3 Materiaalin epäpuhtaudet 

Edellä mainitut tahot vaikuttavat lääketieteessä käytettävien materiaalien epäpuhtausta-

soon. EMA:n alaisuudessa toimivan ICH-säätelyelimen laatujärjestelmässä on oma 

osuutensa materiaalin sisältämille epäpuhtauksille. ICH Q3 on neliosainen dokumentti-

kooste, jossa kuvataan uusien lääkinnällisten tuotteiden jäämiä sekä, miten niiden suh-

teen tulisi toimia. A-osa määrittää lähinnä lääkeaineiden epäpuhtauksia eikä niinkään 

koske materiaaleja [45]. 

B-osassa puhutaan sen sijaan lääkinnällisten tuotteiden epäpuhtauksista ja niiden mää-

rittämisestä. Näihin luetaan myös materiaalin hajoamistuotteet. Dokumentti kuvaa, 

kuinka tuotannosta peräisin olevat hajoamistuotteet on dokumentoitava ja kuinka niitä 

tulee tarkkailla osana laatujärjestelmää. ICH Q3B listaa hajoamistuotteille määritettävät 

kynnysarvot ja kertoo, mitä tulee tehdä, mikäli nämä ylittyvät. [46] 

C-osa käsittelee jäännösliuottimien määrittämistä ja käsittelyä. ICH Q3C kuvaa jäännös-

liuottimet orgaanisiksi epävakaiksi kemikaaleiksi, joita käytetään tai tuotetaan valmistuk-

sessa. Aineita jääkin usein materiaaleihin juuri valmistusprosessien takia. Jäännösliuot-

timet tulisi poistaa valmiista tuotteesta niin hyvin kuin mahdollista. [47] 
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Jäännösliuottimet jaetaan kolmeen eri ryhmään: Ensimmäiseen ryhmään kuuluvat kaik-

kein toksisimmat aineet, joiden käyttöä tulee välttää. Tähän ryhmään kuuluvien aineiden 

käyttö vaatii hyviä perusteluja. Toinen ryhmä sisältää vähemmän toksiset aineet, joiden 

käyttöä tulee rajoittaa. Kolmanteen ryhmään kuuluvien aineiden toksisuus taas on to-

della minimaalinen. ICH Q3C on taulukoinut esimerkkejä jokaisesta luokasta. Ensimmäi-

sen ryhmän liuottimista on taulukossa niiden sallittu annoskonsentraatio sekä syy, miksi 

kyseinen aine on vaarallinen. Ryhmään kuuluu esimerkiksi bentseeni, jonka konsentraa-

tiorajaksi on listattu 2 ppm ja syyksi sen karsinogeenisyys. Toisen luokan aineille on tau-

lukossa kerrottu PDE (Sallittu päivittäinen annos) sekä konsentraatioraja. Listasta löytyy 

monia liuotinaineita, esimerkiksi tolueeni, jonka sallituksi konsentraatiorajaksi on määri-

tetty 890 ppm. Kolmannen ryhmän aineille ei ole annettu tarkkoja raja-arvoja niiden ma-

talan toksisuuden takia. Taulukoituina on vain aineet nimineen. Taulukon ohessa maini-

taan kuitenkin, että kolmannen ryhmän liuottimille pätee yhteinen linjaus, jossa konsent-

raatiorajana on 5000 ppm. Tähän ryhmään kuuluu esimerkiksi asetoni. [47] 

ICH Q3 sarjan viimeinen eli D-osa kuvaa alkuaine-epäpuhtauksia. Jäännösliuottimien 

mukaisesti alkuaineetkin jaetaan kolmeen luokkaan. Ensimmäiseen luokkaan kuuluvat 

toksisimmat alkuaineet kuten lyijy ja elohopea. Näiden alkuaineiden käyttöä on rajoitet-

tava tai se on lopetettava kokonaan. Ensimmäisen luokan alkuaineet ja niiden mahdolli-

set lähteet vaativat tarkan arvioinnin osana riskienhallintajärjestelmää. Toiseen luokkaan 

luokitellaan alkuaineet, joiden toksisuus riippuu tavasta, jolla ne päätyvät kehoon. Toinen 

luokka jaetaan edelleen kahteen osaan sen mukaan, kuinka todennäköistä on, että lää-

kinnällisessä laitteessa on kyseistä alkuainetta. Luokkaan 2A kuuluu alkuaineita kuten 

nikkeli ja koboltti, kun taas 2B luokkaan kuuluvat esimerkiksi hopea, kulta ja palladium. 

2B luokan materiaaleja on hyvin harvassa ja niiden erittyminen muiden materiaalien 

ohella on epätodennäköistä. Kolmannesta luokasta löytyvät minimaalisen toksisuuden 

omaavat alkuaineet kuten litium, kupari ja kromi. [48] 

EMA:n tarjoama ohjeistus tuotteiden sisältämiin aineisiin on tarkka ja se tarjoaa paljon 

käytännön esimerkkejä kuten jäännösliuottimien osalla näkyy. Dokumenttisarjaa suur-

piirteisemmän ohjeistuksen tarjoaa standardoimisjärjestö ISO. Osa 17 ISO 10993 stan-

dardisarjasta sisältää ohjeet raja-arvojen määrittämiseksi aineille, jotka saattavat vuotaa 

laitteista kehoon [33]. Standardissa määritellään muun muassa materiaalien epäpuh-

tauksien kannalta tärkeä käsite TI (siedettävä saanti). Tällä tarkoitetaan arviota tietyn 

aineen määrästä, jonka keho kestää ilman aineen aiheuttamaa havaittavaa haittaa. ISO 

10993-17 kuvaa, kuinka TI:n rajat lasketaan. Lisäksi siellä on muita epäpuhtausrajojen 

määrittämiseen liittyviä laskukaavoja. Monet kaavoista löytyvät myös ICH Q3 -dokumen-

tista. Standardissa kokonaismäärittelyä auttaa kuitenkin virtauskaavio, joka kuvaa koko 
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prosessin aineen tunnistuksesta lopullisten rajojen määritykseen. Prosessissa tulee huo-

mioida muun muassa epäpuhtausaineen toksisuus, karsinogeenisyys ja sen aiheuttama 

ärsytys. [33] 
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4. KAUPALLISET BIOHAJOAVAT POLYMEERIT 

Kaupallisten tahojen tulee vastata niille asetettuihin vaatimuksiin, jotta ne voivat myydä 

lääkinnällisiä laitteita ja niihin tarkoitettuja materiaaleja. Yritysten on todistettava tuot-

teidensa lääketieteellinen laatu. Tällä hetkellä esimerkiksi lääkinnällisten laitteiden ase-

tukseen eli MDR:ään vastaaminen on Euroopan Unionin markkinoilla toimiville yrityksille 

tärkeää, että ne voivat jatkaa tuotteidensa myymistä. Joissain tapauksissa tällainen vaa-

timusten kiristyminen voi aiheuttaa taloudellisia ongelmia etenkin pienille yrityksille [30]. 

Koska tarkkaa määritelmää lääketieteellisen laadun raaka-aineille ei ole, lääkinnällisiä 

materiaaleja myyvien yritysten taholla on luotu ikään kuin oma määritys sille [35]. Tässä 

luottamuksella on iso osa. Materiaalin sekä sitä myyvän yrityksen luotettavuus tulee 

osoittaa mahdollisille ostajille. Esimerkiksi tietyn laatujärjestelmän noudattaminen lisää 

läpinäkyvyyttä yrityksen toimintaan ja siten se lisää myös luottamusta ostajan näkökul-

masta. 

Monia synteettisiä biohajoavia polymeerejä käytetään lääketieteellisissä kohteissa, ku-

ten luvussa kaksi kerrotaan. Lääketieteellisten materiaalien myyntiin on erikoistunut yri-

tyksiä, mutta niitä myy myös yritykset, jotka keskittyvät monen eri toimialan materiaalei-

hin. Tällaisten yritysten eri materiaalien määrässä sekä luotettavan näytön tarjoamisessa 

voi olla hyvinkin paljon eroja. Jotkut lääkinnällisiä laitteita valmistavat yritykset voivat 

myös syntetisoida materiaalinsa itse. 

Tässä luvussa käydään läpi markkinoilla olevien synteettisten biohajoavien polymeerien 

saatavuutta ja sitä, kuinka niitä kauppaavat yritykset osoittavat lääketieteellisen laadun 

ja luotettavuuden. Lisäksi esitellään markkinoilla olevista materiaaleista annettua dataa 

niin puhtauden kuin datan kattavuudenkin kannalta. 

4.1 Saatavuus 

Markkinoilla olevia synteettisiä biohajoavia polymeerejä lääketieteelliseen tarkoitukseen 

myyviä yrityksiä on kerätty liitteenä olevaan taulukkoon (liite D). Taulukossa esitellään 

yrityksillä myynnissä olevat materiaalit. Mikäli myytävän materiaalin muoto on kerrottu, 

on se ilmoitettu taulukossa.  

Lyhyenkin raaka-aine -etsinnän jälkeen on huomattavissa, että luvun kaksi väite PLA:n, 

PGA:n ja PCL:n helpoimmasta saatavuudesta pitää paikkaansa (liite D). Näiden materi-

aalien pitkä käyttöhistoria ja todennettu toimivuus monessa eri kohteessa on luultavasti 

lisännyt niiden kysyntää ja saatavuutta sen mukaan. Liite D osoittaa, että useimmilla 
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biohajoavia polymeerejä myyvillä yrityksillä on näitä materiaaleja valikoimassaan. PLA, 

PGA ja PCL polymeerejä löytyy myynnistä niin lääketieteellisiä materiaaleja myyviltä yri-

tyksiltä kuin myös yrityksiltä, jotka eivät ole erikoistuneet vain lääketieteeseen vaan toi-

mittavat materiaaleja myös muille aloille. 

Sellaisia polymeerejä, joita on saatavilla vähemmän kuin edellä mainittuja, löytyy 

yleensä myynnistä vain lääketieteeseen erikoistuvilta yrityksiltä. Tällaisia synteettisiä 

biohajoavia polymeerejä ovat esimerkiksi polyortoesterit ja polyanhydridit. Etenkin CD-

Bioparticles yrityksellä, joka on erikoistunut lääkkeen annostelujärjestelmissä käytettä-

viin materiaaleihin, on laaja skaala eri biohajoavia materiaaleja niin kopolymeerejä kuin 

homopolymeerejä [49]. Harvassa olevien synteettisten biohajoavien polymeerien jouk-

koon lukeutuvat myös PDO (polydioksanoni), PEG (polyetyleeniglykoli) sekä PTMC. Tar-

kasti etsimällä näitäkin materiaaleja löytyy myynnistä. Esimerkiksi jo mainittu CD-Biopar-

ticles myy kyseisiä materiaaleja. Covestro taas myy polykarbonaatteja lääkinnällisiin tar-

koituksiin [49], [50].  

Lääketieteeseen tarkoitettuja synteettisiä biohajoavia kopolymeerejä on myös monella 

yrityksellä myynnissä. Mikäli yritys myy tiettyjä polymeerejä, on usein saatavilla myös 

kyseisten materiaalien monomeerejä sisältäviä kopolymeerejä. Useimmiten viimeistään 

pyytämällä yritykset voivat kustomoida kopolymeerejä. Yleisin markkinoilla oleva kopo-

lymeeri on PLGA. Sen käyttö on jatkunut lähes yhtä kauan kuin siinä olevista monomee-

reistä koostuvien PLA ja PGA polymeerien. Myös suhteellisen yleinen lääketieteellisiin 

sovelluksiin myytävä kopolymeeri on laktidista ja kaprolaktonista muodostuva PLCL. Tä-

mänkin käyttö perustuu sen rakenneosien pitkään käyttöön ja saatavuuteen. Myynnissä 

on myös harvinaisempia polymeeriyhdistelmiä (liite D). Etenkin yrityksillä, jotka erikois-

tuvat lääketieteeseen myytäviin materiaaleihin. Näissäkin on kuitenkin usein kopolyme-

roitu jotakin paljon käytettyjen polymeerien, kuten PLA, PGA tai PCL, rakenneosia. 

Markkinoilta löytyy valmiiden polymeeriraaka-aineiden lisäksi polymeerien lähtöaineita. 

Näitä voi ostaa ja niistä syntetisoida polymeeriraaka-aine itse. Tämä on yleinen käytäntö 

esimerkiksi tutkimuksissa. Etenkin sellaisissa, joissa tehdään polymeeristä tietynlainen 

rakenne kuten huokoinen tukirakenne tai kalvo [51]. Tutkimuksissa käytetyt materiaalit 

eivät kuitenkaan välttämättä ole lääketieteellistä laatua, vaan niissä voidaan käyttää tut-

kimuslaadun eli niin sanottuja ”research grade” materiaaleja. Polymeerien lähtöaineita 

myy esimerkiksi Sigma-Aldrich sekä CD-Bioparticles [49], [52]. Polymeerien syntetisoi-

minen itse voi olla helpompi vaihtoehto, jos tarkoituksena on käyttää polymeeriä, jota ei 

ole helposti saatavilla.  
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Markkinoilla olevia synteettisiä biohajoavia polymeerejä on monessa eri muodossa. Ylei-

simmin polymeerejä myydään erilaisina granulaatteina tai muina pieninä paloina kuten 

pelletteinä. Jotkut yritykset myyvät materiaaleja myös 3D printtaukseen tarkoitettuina fi-

lamentteina.  Joillain yrityksillä on vaihtoehtona ostaa polymeeri jauheena tai hiutaleina 

(flakes). Polymeeriraaka-aineen muodolla voidaan esimerkiksi optimoida jotain valmis-

tustapaa kuten filamentilla 3D printtausta ja granulaatit taas soveltuvat paremmin perin-

teisiin sulaprosesseihin kuten ekstruusioon. 

4.2 Markkinointi 

Liitteen D taulukossa on koottuna eri ilmaisuja, joita yritykset käyttävät markkinoidessaan 

raaka-aineen olevan tarkoitettu lääketieteelliseen tarkoitukseen. Monella yrityksellä lu-

kee myymänsä polymeerin tiedoissa sen olevan bioyhteensopivaa. Sitäkin useampi yri-

tys taas myy tuotettaan sanoilla ”medical grade”, eli lääketieteellinen laatu on mainittu jo 

tuotteen kuvauksessa.  

Tämä markkinointi-ilmaus ei kuitenkaan itsessään todista tuotteen laatua vaan se pitää 

todistaa. Osa markkinoilla olevista yrityksistä eivät selitä lääketieteellistä laatua miten-

kään, vaikka käyttävät ”medical grade” -kuvausta. Näiltä yrityksiltä saattaa puuttua laa-

tuun ja luotettavuuteen viittaava data ja sertifikaatit. On niitäkin yrityksiä, jotka osoittavat 

luotettavuutensa ”medical grade” sanan takana. Esimerkiksi ITVP Denkendorf liittää sen 

ISO 13485 laatujärjestelmän noudattamiseen ja Covestro taas todistaa sen bioyhteen-

sopivuustestauksella ISO 10993-1 -standardin mukaisesti [50], [53]. 

Materiaaleja myyvät yritykset osoittavat tuotteensa laadun monella eri tavalla. Jotkut 

osoittavat sen sertifikaateilla, jotkut laatujärjestelmillä, toisinaan taas noudatetuilla stan-

dardeilla tai esimerkiksi FDA:n hyväksynnällä. Yleistä on, että lääkinnällisiin laitteisiin 

myytävillä materiaaleilla on sen ominaisuuksia kuvaava tuoteseloste. Näissä usein esi-

temäisissä selosteissa voidaan kuvata niin teknisiä kuin laatuunkin liittyviä tietoja.  

Laatujärjestelmien noudattaminen on hyvin yleistä yrityksille, jotka myyvät materiaaleja 

lääketieteellisiin tarkoituksiin. Kuten liitteessä D näkyy, lähes kaikki tässä työssä tarkas-

tellut yritykset noudattavat joko ISO 13485 tai ISO 9001 standardien laatutoimintaa. Näi-

den kansainvälisesti standardoitujen laatujärjestelmien lisäksi yrityksen toiminnan luotet-

tavuutta voidaan korostaa noudattamalla esimerkiksi Euroopan Unionin tai FDA:n stan-

dardoimaa GMP:tä eli tuotannon hyviä toimintatapoja. Osoittamalla, että yritys noudattaa 

jotain näistä tuotantoon sekä laatuun liittyvistä standardeista herättää luottamusta yrityk-

sen toimintaan. Kuten aiemmin mainittu, laatujärjestelmän noudattaminen lupaa ostajalle 

yrityksen toiminnan läpinäkyvyyttä ja luotettavuutta. 
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Yritykset osoittavat luotettavuutensa noudattamalla myös muita standardeja kuten ISO 

10993. Biologisten testausten tekeminen standardin mukaisesti on itsessään materiaalin 

bioyhteensopivuuden osoittamisessa tärkeä, joten sen yhdistäminen tuotteeseen on 

hyvä tapa osoittaa sen lääketieteellinen laatu. Osa yrityksistä ilmoittavat noudattavansa 

FDA:n säädöksiä tai Yhdysvalloissa toimivan USP:n (Yhdysvaltain farmakopea) standar-

deja. FDA:n hyväksyntä tuotteelle tai toiminnalle on jo itsessään osoitus yrityksen toimin-

nan läpinäkyvyydestä.  

4.3 Koostumus 

Monilla materiaaleja myyvillä yrityksillä on erilliset tuoteselosteet jokaisesta tuotteistaan. 

Näissä esitteissä kuvataan tuotetta yleisesti, annetaan tarkempaa tietoa sen ominai-

suuksista sekä kuvataan sen pakkausta ja säilytystä. Vaikka selosteiden sisältämä tieto 

ja laajuus eroavat paljon toisistaan, luo tuoteselosteen omaaminen jo itsessään luotta-

musta materiaalin laatuun. Seloste indikoi yrityksen olevan perillä materiaalista, jota se 

myy. 

Osa materiaaleja myyvistä yrityksistä tarjoavat myymästään materiaalista todella yksi-

tyiskohtaista tietoa. Toisinaan tuoteseloste voi olla hyvin niukka tai sitä ei ole ollenkaan. 

Liitteenä olevassa taulukossa on merkattu kunkin yrityksen tarjoaman selosteen laajuus. 

Taulukon luokittelu on tehty sisältämän datan laajuuden ja sisällön mukaan. 

Tuoteselosteissa voi olla monenlaista tietoa kuten kemiallista dataa, joka kuvaa esimer-

kiksi materiaalin epäpuhtauksia, tai teknistä dataa, joka kuvaa esimerkiksi materiaalin 

fyysisiä ja termisiä ominaisuuksia. Näiden kategorioiden sisällä tietoa voi olla kovin eri-

laista. Esimerkiksi ITVP Denkendorf tarjoaa omassa selosteessaan niin teknistä kuin ke-

miallistakin dataa (kuva 2).   

 

 

Kuva 2: Osa ITVP Denkerdorf PCL-tuotteen tuoteselosteesta [53] 
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Kuten kuvasta 2 näkyy, tiedoissa on eritelty teknisistä ominaisuuksista ulkonäkö, visko-

siteetti sekä sulamislämpötila. Kemiallisesta datasta taas on alkuaine-epäpuhtaudet, ve-

sipitoisuus sekä jäännösmonomeerit. ITVP Denkerdorf tarjoaa monenlaista tietoa myy-

mästään materiaalista, mutta kokonaisuudessa seloste on suhteellisen niukka. Teknistä 

ja kemiallista dataa tarjoaa hieman laajemmin Nomisma Healthcare niminen yritys (tau-

lukko 2). 

Taulukko 2: Nomisma Healthcare PLGA 50:50 -tuoteselosteen tietoa [54] 

 

Taulukossa 2 on esitettynä osa Nomisma Healthcare -yrityksen myymän PLGA:n kerro-

tuista ominaisuuksista. Näiden lisäksi heillä on esimerkiksi materiaalin liukenevuus, hap-

pamuus sekä mikrobidataa. Nomisma Healthcaren tarjoama data on monipuolista ja laa-

jaa niin teknisen kuin kemiallisen tiedon kannalta. 

Toinen laajan tuoteselosteen tarjoava yritys on Corbion. Kuvassa 3 on esiteltynä heidän 

tarjoamaa teknistä sekä kemiallista dataa PLA tuotteesta. Tietoihin kuuluu esimerkiksi 

jäännösliuottimia sekä alkuaine-epäpuhtauksia.   

 

Kuva 3: Materiaalidataa Corbionin PURASORB® PL 24 -tuotteen tuoteselosteesta [54] 
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Esimerkki niukemmasta tuoteselosteesta on Poly-Med Inc. yritykseltä (kuva 4). Heidän 

materiaalistaan annettu tarkempi tieto sisältää vain ulkonäön, granulaattien mitat sekä 

viskositeetin. Lisäksi on ilmoitettu se, että alkuaine-epäpuhtaudet on testattu. Vaikka ky-

seessä oleva testi tarjoaa tarkkaa dataa eri alkuaineista ja niiden sallituista konsentraa-

tioista, ei myytävälle materiaalille anneta sen osalta mitään tiettyä alkuainetta tai tarkkaa 

arvoa kokonaismäärästä. 

 

Kuva 4: Poly-Med Inc. Dioxaprene® tuotteen materiaalikuvaus [55] 

 

Koska materiaalin puhtaudella on iso osa sen lääketieteellisessä laadussa, on kemialli-

sen datan tarjoaminen mahdolliselle ostajalle tärkeää. Markkinoilla olevissa tuotteissa 

on jäännösliuottimina läsnä useimmiten asetoni sekä tolueeni. Kuten luvussa 3.3 esitel-

tiin, asetoni on ryhmän 3 ja tolueeni ryhmän 2 liuotin. Näille on maksimikonsentraatiot 

annettu ICH Q3C dokumentissa. Esimerkiksi Corbionin ja Nomisma Healthcaren tuottei-

den tiedoissa annetut konsentraatiot pysyvät annettujen rajojen sisällä [54], [56]. Myös 

alkuaineiden osuudet ovat tärkeitä materiaalin puhtauden kannalta. Esimerkiksi Corbion, 

Nomisma Healthcare ja ITVP Denkendorf ovat listanneet selosteissaan jäännösmetallien 

konsentraatioita materiaaleissaan [53], [54], [56]. 

4.4 Saatavuuden vaikutus käyttöön 

Luvussa 3.1 esitetyssä ISO 10993-1 standardin bioyhteensopivuustestausta kuvaavasta 

virtauskaaviosta käy ilmi, että materiaalia ei tarvitse testata kokonaisvaltaisesti, mikäli 

sen bioyhteensopivuudesta löytyy luotettavaa dataa. Myös materiaalien koostumusta kä-

sittelevä ICH Q3 dokumenttisarja on kohdistettu uusille tuotteille ja materiaaleille. Si-

nänsä nämä osoittavat, että on kannattavampaa käyttää materiaalia, jonka toimivuu-

desta on paljon kokemusta ja näyttöä. 
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Täten mikäli lääketieteellisen laadun materiaalia ei ole saatavilla, voi uuden materiaalin 

hyväksyttäminen lääketieteellisiin käyttötarkoituksiin olla hyvinkin työlästä verrattuna sii-

hen, että valitsee jo paljon käytetyn materiaalin. Itsessään jo pitkään käytettyjen materi-

aalien helpompi käyttöönotto lisää niiden kysyntää ja tämä taas lisää niiden saatavuutta 

ennestään. Tietyllä tapaa tämä systeemi ruokkii siis itseään. 

Esimerkiksi polybutyleenisukkinaatista eli PBS:tä ei ole lääketieteellisen laadun materi-

aalia saatavilla, vaikka sen käyttö lääketieteellisissä sovelluksissa on osoitettu hyödyl-

liseksi. Vaikka PBS:ää on käytetty kaupallisesti lähinnä biohajoavissa pakkauksissa, sen 

soveltuvuutta kudosteknologiaan ja lääkkeiden annostelumenetelmiin on tutkittu paljon 

ja se on osoittautunut hyväksi materiaaliksi usealtakin kannalta. Esimerkiksi sen soluad-

heesiokyvystä sekä sytotoksisuudesta on saatu lupaavaa näyttöä. Myös butyleenisukki-

naatti-pohjaisista kopolymeereistä ja niiden käytöstä on tehty tutkimusta. [57] Mikäli PBS 

haluttaisiin ottaa käyttöön ja tuoda se esimerkiksi Euroopan Unionin markkinoille, tulisi 

lääkinnällisen soveltuvuuden osoittaminen aloittaa alusta. Tällöin prosessin aloittaneelle 

kohdistuisi sen kustannukset eikä uuden materiaalin käyttöönotto olisi välttämättä talou-

dellisesti hyödyllistä. 

Kuten luvussa 4.1 on mainittu, voi harvinaisempien materiaalien kohdalla olla helpompaa 

löytää polymeerin lähtöaineita kuin polymeeriraaka-ainetta itseään. Jos esimerkiksi tut-

kimuksessa tehty syntetisointi osoittautuu hyödylliseksi ja polymeeri halutaan kaupallis-

taa, tulee sille tehdä vaadittavat testit. Se pitäisi esimerkiksi puhdistaa vaaditulle tasolle 

ja testata bioyhteensopivuuden kannalta. 
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5. PÄÄTELMÄT 

Säädökset ovat merkittävässä osassa biohajoavien polymeerien lääketieteellisen laadun 

määrittämisessä. Lääkinnälliseen laatuun liittyvät säädökset ja standardit kohdistuvat 

yleensä lääkinnällisiin laitteisiin, mutta niistä löytyy myös materiaaleja koskevat osiot. 

Mikäli materiaalia aiotaan käyttää lääketieteellisissä sovelluksissa, raaka-ainevalmista-

jien tulee noudattaa näitä säädöksiä. 

Käyttötarkoitus vaikuttaa vaadittavan materiaalitestauksen tasoon. Biohajoavia materi-

aaleja käytetään usein invasiivisissä kohteissa, jolloin ne kuuluvat tarkimmin testattaviin 

luokkiin. Materiaalituotannossa ei kuitenkaan aina tiedetä lopullista käyttötarkoitusta. Tä-

ten polymeeriraaka-aineen olisi hyvä soveltua jokaiseen luokkaan. 

Tässä tutkielmassa käy ilmi, että synteettisistä biohajoavista polymeereistä on parhaiten 

saatavilla lääketieteessä jo pitkään käytettyjä materiaaleja. Myös kopolymeereistä löytää 

helpoiten sellaisia, joiden sisältämiä monomeerejä on kauan hyödynnetty lääketie-

teessä. Tällainen on muun muassa laktidista ja glykolidista muodostuva PLGA. Uusien 

materiaalien käyttöönotto on vaikeaa usein juuri siitä syystä, että testausvaatimukset 

ovat niille vaativammat kuin jo pitkään markkinoilla olleille materiaaleille. Näin ollen pit-

kään käytettyjä materiaaleja hyödynnetään paljon eikä uusia välttämättä tule markki-

noille, vaikka uusi materiaali olisi käyttötarkoitukseen sopivampi. 

Vaikka lääketieteessä käytetään monia erilaisia biohajoavia polymeerejä, materiaalien 

soveltuvuutta lääketieteellisiin kohteisiin ei ole tarkkaan määritelty. Puute heijastuu 

markkinoilla oleviin niin sanottuihin lääketieteellisiin materiaaleihin siten, että yritysten 

näyttö lääketieteellisestä laadusta vaihtelee. Yritysten keskuudessa noudatetaan kuiten-

kin laatustandardeja hyvin yhtenäisesti. Lähes jokainen tässä työssä tarkasteltu synteet-

tisiä biohajoavia polymeerejä myyvä taho varmistaa toimintansa luotettavuuden noudat-

tamalla laatuohjeistusta. Toiminnan laatu tavataan yhdistää myytävän materiaalin laa-

tuun.  

Biohajoavien materiaalien koostumus ja etenkin puhtaus ovat tärkeitä, koska kaikki ma-

teriaalissa olevat ainesosat päätyvät kehoon. Lääkinnällisen laitteen valmistajalle onkin 

olennaista, että raaka-ainetta myyvä yritys pystyy raportoimaan materiaalin kemiallisen 

koostumuksen. Kaikilla markkinoilla olevilla, biohajoavia polymeerejä myyvillä yrityksillä 

ei kuitenkaan ole tarjota kattavaa kemiallista tietoa. Kuitenkin lääkinnällisten laitteiden 

valmistajat saattavat käydä pitkiäkin keskusteluja eri materiaalimyyjien kanssa ennen 

myyntipäätöstä. Materiaalin laatu on helpompi varmistaa yritykseltä suoraan kuin pohjata 
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tieto pelkästään myyjien nettisivuillaan tarjoamiin tietoihin, kuten tässä opinnäytetyössä 

on tehty. Internetin tarjoamat tiedot ovat kuitenkin usein se ensikosketus materiaalin laa-

tuun, joten listausten merkitystä pidä aliarvioida. 

Tässä kirjallisuusselvityksessä käy ilmi, että materiaalin lääketieteellisen laadun määri-

telmä jää isolta osin yritysten vastuulle. Lääkinnällisiin laitteisiin verrattuna materiaalien 

laatu ja sen säätely ei saa ansaitsemaansa huomiota, vaan se jää laitteen ohessa huo-

mioitavaksi komponentiksi. Lääkinnällisten materiaalien markkinat hyötyisivät tulevai-

suudessa raaka-aineen laadun sekä vaatimustason tarkennuksesta. Raaka-aine onkin 

lääketieteellisen laadun isoimpia tekijöitä ja sitä pitäisi kohdella sellaisena. 
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LIITE A 

Taulukko 3: Lista ISO 10993 standardin osista [20] 

Standardi Kuvaus 

ISO 10993-1:2020 Biological evaluation of medical devices – Part 1: Evaluation and testing within a risk 
management process 

ISO 10993-2:2022 Biological evaluation of medical devices – Part 2: Animal welfare requirements 

ISO 10993-3:2014 Biological evaluation of medical devices – Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogen-
icity and reproductive toxicity 

ISO 10993-4:2017 Biological evaluation of medical devices – Part 4: Selection of tests for interactions 
with blood 

ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices – Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity 

ISO 10993-6:2016 Biological evaluation of medical devices – Part 6: Tests for local effects after implan-
tation 

ISO 10993-7:2009 Biological evaluation of medical devices – Part 7: Ethylene oxide sterilization residu-
als 

ISO 10993-8:2000  
(withdrawn) 

Biological evaluation of medical devices – Part 8: Selection and qualification of refer-
ence materials for biological tests 

ISO 10993-9:2021 Biological evaluation of medical devices – Part 9: Framework for identification and 
quantification of potential degradation products 

ISO 10993-10:2023 Biological evaluation of medical devices – Part 10: Tests for skin sensitization 

ISO 10993-11:2018 Biological evaluation of medical devices – Part 11: Tests for systemic toxicity 

ISO 10993-12:2021 Biological evaluation of medical devices – Part 12: Sample preparation and reference 
materials 

ISO 10993-13:2010 Biological evaluation of medical devices – Part 13: Identification and quantification of 
degradation products from polymeric medical devices 

ISO 10993-14:2001 Biological evaluation of medical devices – Part 14: Identification and quantification of 
degradation products from ceramics 

ISO 10993-15:2000 Biological evaluation of medical devices – Part 15: Identification and quantification of 
degradation products from metals and alloys 

ISO 10993-16:2017 Biological evaluation of medical devices – Part 16: Toxicokinetic study design for 
degradation products and leachables 

ISO 10993-17:2002 Biological evaluation of medical devices – Part 17: Establishment of allowable limits 
for leachable substances 

ISO 10993-18:2020 Biological evaluation of medical devices – Part 18: Chemical characterization of med-
ical device materials within a risk management process 

ISO 10993-19:2020 Biological evaluation of medical devices – Part 19: Physico-chemical, morphological 
and topographical characterization of materials 

ISO 10993-20:2006 Biological evaluation of medical devices – Part 20: Principles and methods for immu-
notoxicology testing of medical devices 

ISO 10993-22:2017 Biological evaluation of medical devices – Part 22: Guidance on nanomaterials 

ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices – Part 23: Testing for irritation 
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LIITE B 

 

Kuva 5: Listaus ISO 10993-1 -standardin lääkinnällisten laitteiden luokittelusta ja eri luokkien 
vaatimuksista. Mukana FDA:n asettamat lisävaatimukset [26] 
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LIITE C 

 
 

 

Kuva 6: Systemaattinen lähestymistapa lääkinnällisten laitteiden biologiseen arviointiin osana 
riskinhallintaprosessia [32] 

 



31 
 

LIITE D 

Taulukko 4: Tuotetaulukko markkinoilla olevista materiaaleja myyvistä yrityksistä 

Yritys 
Materi-

aalit 
Muodot Markkinointi ilmaus Lisätietoa 

FD
A

/U
SP

 

IS
O

 1
3

4
8

5
 

IS
O

 9
0

0
1

 

IS
O

 1
0

9
9

3
 

G
M

P
/I

C
H

 

Tu
o

te
se

lo
st

e*
 

M
D

R
 

Celanese 
 
https://www.cela-
nese.com/en/products?fil-
terTags=Ind_Medical-
Pharma  

PBT pelletti "medical grade" "suita-
ble for classes I, II and 
III" 

Paljon stabiileja 
lääketieteellisiä 
polymeerejä sekä 
muutamia biohajoavia 
luonnonpolymeerejä 

x       x T-L   

Corbion 
 
https://www.cor-
bion.com/Products/Bio-
medical-products/purasorb  

PLA, 
PLGA 
PGA 
PCL, PLCL 

  "GMP-grade materi-
als", "FDA-approved", 
"ICHQ7-quality sys-
tem" sekä "ISO-
9001:2015 certified 
production plants" 

Paljon eri koostumuk-
sia ja kopolymeerejä. 
Materiaalit kustomoi-
tavissa 

x   x   x KT-
L 

  

Advanced biomedical 
technology Inc  
 
https://advbio-
medtech.com/medfila/  

PCL 
PLGA 

filamentti ”FDA MAF Ready”, 
”USP class VI pass” 
sekä ”Research-grade 
& Medical-grade” 

Ei varteenotettavaa 
näyttöä sertifikaateista 
eikä tuoteselostetta. 
3D printtaukseen 

x             

MCE 
 
https://www.med-
chemexpress.com/PLGA.ht
ml  

PLGA jauhe "For research use only" Niukka tuoteseloste 
eikä tietoa laadusta 

          T-V   

ITVP Denkendorf 
 
https://www.itvp-denken-
dorf.de/en/products/ab-
sorbable-polymers/  

PCL 
PDO 

granulaatti 
filamentti 

”medical grade, manu-
factured under EN ISO 
13485” 

Myyvät PGA, PLGA, 
PGA-CL ja PGA-TMC su-
oraan Evonikille fila-
mentti. 3D 
printtaukseen. Materi-
aalit kustomoitavissa 

  x       KT-
V 

  

Evonik 
 
https://healthcare.evo-
nik.com/en/medical-de-
vices?at_medium=corpo-
rateWebsite&at_cam-
paign=marketSites  

PCL 
PDO 
PGA 
PLA 

  "biocompatibility" Myös kustomoituja 
yhistelmiä ja kopoly-
meerejä (PLA-PEG). 
Hyvä esite Resomer 
tuotteista. 

        x T-V x 

Magerial 
 
https://www.mage-
rial.com/products/pcl-
powder-polycaprolactone-
solvay-6500-pcl-medical-
grade-biodegradable-surgi-
cal-use-plastic  

PCL jauhe 
granulaatti 

“medical grade”, "Bio-
compatibility" 

Ei tuoteselostetta               

Lattice  
Services 
 
https://lattice-ser-
vices.com/en/absorbable-
implantable-filaments/  

PDO 
PLGA 
PLA/PCL 

filamentti "medical grade", "bio-
compatible" 

3D printtaukseen. Tek-
nisen tuoteselosteen 
saa pyytämällä 

          T-V   

https://www.celanese.com/en/products?filterTags=Ind_MedicalPharma
https://www.celanese.com/en/products?filterTags=Ind_MedicalPharma
https://www.celanese.com/en/products?filterTags=Ind_MedicalPharma
https://www.celanese.com/en/products?filterTags=Ind_MedicalPharma
https://www.corbion.com/Products/Biomedical-products/purasorb
https://www.corbion.com/Products/Biomedical-products/purasorb
https://www.corbion.com/Products/Biomedical-products/purasorb
https://advbiomedtech.com/medfila/
https://advbiomedtech.com/medfila/
https://www.medchemexpress.com/PLGA.html
https://www.medchemexpress.com/PLGA.html
https://www.medchemexpress.com/PLGA.html
https://www.itvp-denkendorf.de/en/products/absorbable-polymers/
https://www.itvp-denkendorf.de/en/products/absorbable-polymers/
https://www.itvp-denkendorf.de/en/products/absorbable-polymers/
https://healthcare.evonik.com/en/medical-devices?at_medium=corporateWebsite&at_campaign=marketSites
https://healthcare.evonik.com/en/medical-devices?at_medium=corporateWebsite&at_campaign=marketSites
https://healthcare.evonik.com/en/medical-devices?at_medium=corporateWebsite&at_campaign=marketSites
https://healthcare.evonik.com/en/medical-devices?at_medium=corporateWebsite&at_campaign=marketSites
https://healthcare.evonik.com/en/medical-devices?at_medium=corporateWebsite&at_campaign=marketSites
https://www.magerial.com/products/pcl-powder-polycaprolactone-solvay-6500-pcl-medical-grade-biodegradable-surgical-use-plastic
https://www.magerial.com/products/pcl-powder-polycaprolactone-solvay-6500-pcl-medical-grade-biodegradable-surgical-use-plastic
https://www.magerial.com/products/pcl-powder-polycaprolactone-solvay-6500-pcl-medical-grade-biodegradable-surgical-use-plastic
https://www.magerial.com/products/pcl-powder-polycaprolactone-solvay-6500-pcl-medical-grade-biodegradable-surgical-use-plastic
https://www.magerial.com/products/pcl-powder-polycaprolactone-solvay-6500-pcl-medical-grade-biodegradable-surgical-use-plastic
https://www.magerial.com/products/pcl-powder-polycaprolactone-solvay-6500-pcl-medical-grade-biodegradable-surgical-use-plastic
https://lattice-services.com/en/absorbable-implantable-filaments/
https://lattice-services.com/en/absorbable-implantable-filaments/
https://lattice-services.com/en/absorbable-implantable-filaments/
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Nomisma  
Healthcare 
 
https://nomisma-
healthcare.com/  

PLA, 
PLGA 
PLC, PLCL 

jauhe "biocompatible", 
"Medical Grade" 

      x   x KT-
L 

  

Sigma-Aldrich 
 
https://www.sigmaal-
drich.com/FI/en/prod-
ucts/materials-science/bio-
medical-materials/biomed-
ical-polymers  

PLA 
PLGA 
PCL 

pelletti 
hiutale 
filamentti 
+ muut 

"Biopolymer" Myyvät polymeerien 
lähtöaineita, paljon 
myös luonnonpol-
ymeerejä 

          T-V   

Polysciences 
 
https://www.pol-
ysciences.com/german/bi-
ocompatible-bioresorbable  

PLA 
PLGA 
PGA 
PCL-PEG 
PLA-PEG 

  

"FDA registered facility 
including Class 100 & 
Class 100,000 clean-
rooms.", "ISO 
13485:2016 certified 
Quality Management 
System" 

Kustomoitavissa x x     x T-V   

Poly-Med 
 
https://poly-med.com/so-
lutions/bioresorbable-poly-
mers/  

PCL 
PLGA 
PDO 

granulaatti 
hiutale 

"manufactured under 
ISO 13485", "FDA regis-
tered as a medical de-
vice manufacturer" 

Hyvä kuvaaja tuottei-
den hajoamisajoista. 
Paljon eri kopoly-
meerejä 

x x       KT-
V 

  

CD-Bioparticles 
 
https://www.cd-bioparti-
cles.net/biopolymers-syn-
thetic-polymers  

PLA 
PGA 
PLGA 
PTMC 
PCL 
PLCL 
PDO 
PBSLA 
ym. 

    Erikoistunut materiaal-
ien "drug delivery" -
sovelluksiin. Todella 
paljon eri biohajoavia 
polymeerejä ja kopoly-
meerejä. Myyvät myös 
lähtöaineita. Materi-
aalit kustomoitavissa 

  x x   x T-V   

Chempilots 
 
https://chempi-
lots.com/products/bio-
erodible-polymers/poly-
orthoesters.html  

POE II 
POE IV 
pHEMA 

    Kustomoitavissa. 
Kuvaavat polyortoes-
tereitä laajasti, mutta 
kertovat materi-
aalistaan datana vain 
molekyylimassan 

    x   x     

Covestro 
 
https://solu-
tions.covestro.com/en/bra
nds/makrolon  

polykar-
bonaatit 

  

"biocompatible per ISO 
10993-1 test require-
ments" "Medical 
Grades (ISO Standard 
10993-1)" 

Tuoteselosteessa on 
todella hyvä ja laaja 
kuvaus näiden polykar-
bonaattien kokonais-
valtaisesta käytöstä ja 
ominaisuuksista 

      x   T-L   

Exolon group 
 
https://www.exo-
longroup.com/788/Exolon-
Med.htm  

polykar-
bonaatit 

filmi "meets ISO 10993 and 
USP Class VI biocom-
patibility require-
ments", "medical 
grade" 

  x   x x x T-L x 

https://nomismahealthcare.com/
https://nomismahealthcare.com/
https://www.sigmaaldrich.com/FI/en/products/materials-science/biomedical-materials/biomedical-polymers
https://www.sigmaaldrich.com/FI/en/products/materials-science/biomedical-materials/biomedical-polymers
https://www.sigmaaldrich.com/FI/en/products/materials-science/biomedical-materials/biomedical-polymers
https://www.sigmaaldrich.com/FI/en/products/materials-science/biomedical-materials/biomedical-polymers
https://www.sigmaaldrich.com/FI/en/products/materials-science/biomedical-materials/biomedical-polymers
https://www.polysciences.com/german/biocompatible-bioresorbable
https://www.polysciences.com/german/biocompatible-bioresorbable
https://www.polysciences.com/german/biocompatible-bioresorbable
https://poly-med.com/solutions/bioresorbable-polymers/
https://poly-med.com/solutions/bioresorbable-polymers/
https://poly-med.com/solutions/bioresorbable-polymers/
https://www.cd-bioparticles.net/biopolymers-synthetic-polymers
https://www.cd-bioparticles.net/biopolymers-synthetic-polymers
https://www.cd-bioparticles.net/biopolymers-synthetic-polymers
https://chempilots.com/products/bioerodible-polymers/polyorthoesters.html
https://chempilots.com/products/bioerodible-polymers/polyorthoesters.html
https://chempilots.com/products/bioerodible-polymers/polyorthoesters.html
https://chempilots.com/products/bioerodible-polymers/polyorthoesters.html
https://solutions.covestro.com/en/brands/makrolon
https://solutions.covestro.com/en/brands/makrolon
https://solutions.covestro.com/en/brands/makrolon
https://www.exolongroup.com/788/Exolon-Med.htm
https://www.exolongroup.com/788/Exolon-Med.htm
https://www.exolongroup.com/788/Exolon-Med.htm
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ABM composites 
 
https://abmcompo-
site.com/medical/  

PLGA-
TCP granulaatti   

PLGA pohjainen kom-
posiitti 

  x   x   KT-
V 

  

Parchem 
 
https://www.par-
chem.com/specialty-chem-
icals-catalog.aspx  

PLA 
PLGA 
PGA 

    Myy isolta osin 
polymeerien lähtöain-
eita 

x   x     T-V   

Ashland 
 
https://www.ash-
land.com/industries/phar-
maceutical/parenteral-dos-
age/viatel-bioresorbable-
polymers  

PLA, 
PLGA 
PCL, PLCL 

granulaatti   Hyvä tuoteseloste, 
jonka saa ladattua 
syöttämällä omat 
tiedot. Materiaalit kus-
tomoitavissa 

x x     x T-V   

Biogeneral 
 
https://www.biogen-
eral.com/bioabsorbable-
monofilament-and-tubing/  

PLA 
PGA 
PLGA 

filamentti 
filmi 
tuubi 

  Pyynnöstä muita ku-
umaprosessoitavia ma-
teriaaleja 

x   x     T-L   

Innocore  
Pharmaceuticals 
 
https://www.innocore-
pharma.com/nl/Technolo-
gies  

PLGA-
PEG-
PCLA, 
PLA-PGA-
PCL-PEG 

granulaatti 
geeli 

  Myyvät dds:n suun-
niteltuja raaka-aineita. 
Luovat API:lle suun-
niteltuja sulkusystee-
meitä, mutta ne ovat 
kuitenki 
polymeeriraaka-aineita 

        x     

 
* 
K = kemiallinen    L = laaja 
T = tekninen    V = vähäinen 
KT = kemiallinen ja tekninen 
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