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Резюме
Введение. В современной медицине ужесточаются требования к качеству используемых материалов, серьезное беспокойство вызывает 
проблема бактериальной и грибковой контаминации, возникающая при использовании полимерных изделий на основе силиконов, 
находящихся в тесном контакте с тканями и биологическими жидкостями организма. В связи с этим представляется актуальным введение 
в силиконовые изделия медицинского назначения различных биологически активных веществ (БАВ), в том числе с антимикробными 
свойствами. 
Цель. В работе была изучена целесообразность введения БАВ в силиконовые изделия медицинского назначения для улучшения их 
качества и предотвращения негативных последствий их использования. Авторы статьи ставили перед собой задачу доказать возможность 
высвобождения выбранных БАВ из силиконовых изделий в процессе контакта с кожей и, как следствие, возникающий в ходе высвобождения 
БАВ бактериостатический эффект. Для этого важно было подтвердить факт присутствия БАВ в смывах с силиконовых дисков, что, в свою 
очередь, является доказательством того, что биологически активные добавки, первоначально равномерно распределенные в объеме 
силиконового диска, способны диффундировать к поверхности и далее высвобождаться с нее при механическом воздействии, а также при 
обработке спиртом и спиртосодержащими растворами. 
Материалы и методы. В качестве БАВ выбраны симдиол и бисаболол – вещества с доказанными антимикробными, противовоспалительными 
и увлажняющими свойствами. Использовали бисаболол в виде препарата «Драгосантол 100» и симдиол в виде «SymDiol 68Т». В качестве 
имитационной модели силиконовых лайнеров использовали силиконовые диски (СД), импрегнированные БАВ (0,2 % от объема). 
Высвобождение БАВ из имитационных моделей силиконовых лайнеров контролировали методами тонкослойной и газожидкостной 
хроматографии. 
Результаты и обсуждение. Была отработана методика введения БАВ в СД, подобраны оптимальные концентрации этих веществ для 
введения в силиконовую основу. Подтверждена возможность высвобождения импрегнированных добавок из изделия. Полученные в ходе 
эксперимента данные позволяют с уверенностью утверждать, что из силиконового диска даже при кратковременном и малоинтенсивном 
механическом контакте с кожей происходит высвобождение введенного препарата (симдиола и бисаболола), обладающего стабильным 
бактериостатическим действием на широкий спектр микроорганизмов. Процессу высвобождения БАВ из СД также способствует 
периодическая обработка изделия спиртосодержащими растворами, необходимость которой предусмотрена правилами эксплуатации. 
Полученные результаты хроматографических исследований вполне коррелируют с данными предшествующих микробиологических опытов 
по изучаемой проблеме. Высвобождение изученных БАВ из полимерных изделий в процессе эксплуатации в течение не менее 3 месяцев 
подтверждает целесообразность введения БАВ в силиконовую основу. 
Заключение. В исследовании было подтверждено высвобождение биологически активных добавок из силиконовых изделий, применяемых 
в ортопедии. Введение БАВ в имитационные модели силиконовых лайнеров, безусловно, улучшает качество этих продуктов медицинского 
назначения и делает целесообразным их применение в различных областях протезирования и ортезирования. 
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Abstract
Introduction. In modern medicine, the requirements for the quality of used materials are getting stricter. There is serious concern about bacterial and 
fungal contamination related to the use of silicone polymeric products, especially those that are in direct contact with human tissues and body fluids. 
In this regard, the issue of impregnating silicone medical products with various biologically active substances (BAS), particularly with antimicrobial 
properties, appears relevant. 
Aim. The research studies the relevance of adding BAS into silicone medical devices to improve their quality and prevent negative consequences 
of their use. The authors of the article aimed at proving prolonged release of the chosen BAS from silicone products during their contact with skin 
and the bacteriostatic effect emerging as a result of the BAS release. That required verifying the existence of BAS in the washouts from silicone disks, 
which, in turn, proves the fact that BAS initially distributed evenly in the volume of a silicone disk are capable of diffusing to the surface and then 
releasing from it under mechanical action, as well as when treating it with alcohol or alcohol-containing solutions. 
Materials and methods. Symdiol and bisabolol were selected as the BAS for this study due to their proved antibacterial, anti-inflammatory and 
moisturizing properties. Bisabolol and symdiol were used in the form of Dragosantol 100 and SymDiol 68T preparations correspondingly. Silicone 
disks (SDs), impregnated with BAS (0,2 % of the volume) were used as a simulation model of silicone liners. The BAS release from silicone liner models 
was assessed using highly sensitive chromatographic methods of thin-layer and gas-liquid chromatography. 
Results and discussion. The method of impregnating SDs with BAS was worked out, the optimal concentration of these substances to add them 
into the silicone base was selected. The release of the impregnated additives, as well as prolonged stable releasing effect, were confirmed. The 
data obtained during the experiment allows saying with confidence that the impregnated preparation (symdiol and bisabolol) releases from a SD 
even upon short and low-intensity mechanical contact with skin, which produces stable bacteriostatic effect on a wide range of microorganisms. 
The process of BAS release from SDs is also facilitated when treating the product periodically with alcohol-containing solutions, which is necessary 
according to the operating rules. The obtained results of the chromatographic research quite correlate with the data of the previous microbiological 
experiments regarding the studied topic. Release of the studied BAS from polymer products during their contact with the skin within the period of 
not less than 3 months justifies feasibility of adding these BAS into the silicone base. 
Conclusions. The study confirmed the release of biologically active substances from silicone medical products. Adding BAS into silicone liners 
undoubtedly improves the quality of these medical products, which can be applied in prosthetics and orthoses. 
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ВВЕДЕНИЕ
Многообразие физических и химических свойств 

полимеров открывает широчайшие возможности их 
применения во всех областях медицины, а именно: в 
гастроэнтерологии, дерматологии, урологии, гинеко-

логии, стоматологии, хирургии, ортопедии и т. д.  [1–
3]. В современной медицине ужесточаются требова-
ния к качеству используемых материалов, в связи с 
чем большое количество исследований направлено 
на улучшение потребительских свойств клинических 
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продуктов [4–10]. Серьезное беспокойство вызыва-
ет проблема бактериальной и грибковой контамина-
ции, возникающая при использовании полимерных 
изделий на основе силиконов, в первую очередь на-
ходящихся в тесном контакте с тканями и биологиче-
скими жидкостями организма. На поверхности сили-
конового изделия при его длительном нахождении 
в организме образуются устойчивые бактериальные 
биопленки, резистентные к различным антимикроб-
ным препаратам [11, 12]. Анализ литературных источ- 
ников позволил выделить два основных способа ре-
шения этой проблемы на современном этапе. Пер-
вый  – модифицирование поверхности силикона анти-
бактериальным агентом [13, 14]. Здесь подавляющее 
число исследователей предлагает вводить ионы се- 
ребра в поверхностный слой полимерных изделий. 
Контроль высвобождения ионов Ag+ методом атом-
но-эмиссионной спектрометрии с индуктивно связан-
ной плазмой показал [15], что относительно слабая  
адгезия обеспечивает быстрое высвобождение Ag+, в 
то время как сильная адгезия дает более низкую ку- 
мулятивную концентрацию Ag+. Покрытия давали ки-
нетику замедленного высвобождения с максималь-
ной кумулятивной концентрацией Ag+ всего 0,45  мг/л  
после 45  дней выдерживания их в фосфатном бу- 
ферном растворе, что было намного ниже токсичной 
концентрации для клеток человека. Недостатком это-
го метода является довольно слабая адгезия ионов 
Ag+ к силиконовым поверхностям [15, 16], поэтому  
для увеличения ионной адгезии предлагаются раз- 
личные способы обработки поверхностей [17–19].

Второй способ – введение и распределение анти-
септика по всему объему изделия. Здесь возможно  
использование широкого спектра веществ с доказан-
ными биологически активными свойствами. Кроме  
того, введение данных веществ улучшает свойства  
самого силикона, повышая его устойчивость, эластич-
ность и проч. [4, 20–22]. 

Важной задачей исследователей, работающих в 
данной области науки, является подтверждение и 
контроль высвобождения биологически активных 
веществ из объема или с поверхности силиконово- 
го медицинского изделия. В работе [17] за выделе- 
нием ионов Ag+ следили методом атомно-эмиссион-
ной спектрометрии с индуктивно связанной плаз-
мой. Высвобождение триклозана, введенного в си-
ликоновые эластомеры с целью предотвращения 
образования биопленок и снижения случаев кате-
тер-ассоциированных инфекций мочевыводящих пу- 
тей, проводили методом высокоэффективной жид-
костной хроматографии (ВЭЖХ) с УФ-детекцией  [19]. 
Антибактериальная активность подтверждалась мик- 
робиологическими исследованиями. В работе  [23] 
был исследован S-нитрозо-трет-додецилмеркаптан  
как источник долгосрочного донора NO в изде-
лиях из силиконовой резины. Высвобождение ок-
сида азота контролировали методом хемилюми- 
несценции. 

В работе [24] было проведено модифицирова-
ние поверхности полидиметилсилоксана комбиниро- 
ванными физико-химическими методами. Метод за-
ключался в ионно-лучевой обработке с последую-
щим введением акриловой кислоты и ее взаимо- 
действием с имеющимися химическими веществами. 
В результате поверхность полимера модифицирова-
лась аминогруппами и координационными соедине-
ниями цинка(II). Прикрепление клинических штам-
мов Staphylococcus epidermidis и Klebsiella pneumonia 
к исходной и модифицированной поверхностям ис-
следовали с помощью оптической микроскопии. По-
лученные результаты показали, что бактериальная 
контаминация поверхности модифицированного си-
ликонового каучука значительно уменьшилась. Сле- 
довательно, можно предложить данный способ для 
антибактериальной обработки поверхностей меди-
цинских изделий из силиконовой резины. В рабо-
те  [25] предлагается вводить в полимерный субстрат 
в качестве биологически активного агента с контро- 
лируемым высвобождением повидон-йод.

В связи с ростом в современном обществе актив-
ности людей с ограниченными возможностями уве-
личивается частота и интенсивность использования 
изделий ортопедического назначения, в частности 
протезов конечностей. На сегодняшний день наибо-
лее востребованным вариантом крепления протеза 
конечности к культе является крепление с помощью 
силиконовых лайнеров (рисунок 1) [26–28].

Тем не менее длительный контакт лайнера с по-
верхностью кожи при систематическом ношении из-
делий ортопедического назначения вызывает различ-
ные побочные эффекты: натертости, воспаления и т. д. 

Рисунок 1. Силикон в изделиях медицинского назначения: 

1 – силиконовый вкладыш; 2 – чехол для остаточной конечно-
сти; 3 – опорный модуль

Figure 1. Silicone in medical products: 

1 – silicone liner; 2 – case for the residual limb; 3 – support module
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В связи с этим представлялось целесообразным вве-
дение в основу при изготовлении силиконового чех- 
ла культей верхних и нижних конечностей биологи- 
чески активных веществ с дезинфицирующими и ра-
нозаживляющими свойствами. Предполагается, что 
при механическом контакте лайнера с поверхностью 
кожи культи будет происходить высвобождение вве-
денных веществ из силиконовой основы лайнера и  
их благоприятное воздействие на кожу. Очевидно,  
что доказательство высвобождения добавок биологи-
чески активных веществ из силиконовых материалов  
в процессе эксплуатации является обоснованием це-
лесообразности их введения в силиконовые изделия 
для протезирования. Интерес представляет иссле-
дование возможности диффузии БАВ к поверхности  
изделия и дальнейшего высвобождения с нее при  
механическом контакте с кожей.

Целью данного исследования являлось доказа- 
тельство возможности высвобождения выбранных 
биологически активных добавок из силиконовых  
изделий медицинского назначения в процессе их  
эксплуатации в течение срока годности.

Задача исследования состояла в подтвержде- 
нии присутствия БАВ в смывах с силиконовых дисков 
высокочувствительными методами, что, в свою оче-
редь, доказывает возможность высвобождения доба-
вок из силиконов.

Для введения в силиконовую основу в качестве 
биологически активных добавок были выбраны два 
вещества: бисаболол (1-метил-4-(1,5-диметил-1-гид- 
рокси-4-гексенил)-циклогекс-1-ен) и симдиол – смесь 
1,2-гександиола и 1,2-октандиола в соотношении 1 : 1 
(98 %) и трополона (2 %). Ранее авторами была разра-
ботана и апробирована методика введения этих ве-
ществ в силиконовую основу [29]. Эти вещества бы-
ли выбраны как удовлетворяющие требованиям к 
добавкам по воздействию на кожу, токсикологической  
безопасности и доступности [30, 31].

По сведению авторов, в научной литературе прак-
тически не сообщается о методах исследования про-
цессов высвобождения бисаболола и симдиола из  
содержащих эти БАВ силиконовых изделий медицин-
ского назначения. В работе [32] авторы исследова-
ли бактерицидное и бактериостатическое действие 
указанных БАВ при их высвобождении из имитаци-
онной модели силиконовых лайнеров. Принимая во 
внимание низкое содержание введенных в силико-
ны веществ и их химическую природу, для контроля 
высвобождения БАВ обосновано применение хрома-
тографических методов анализа, а именно методов 
тонкослойной хроматографии (ТСХ) и газожидкост-
ной хроматографии (ГЖХ) [33–37]. Методы ГЖХ и ТСХ  
выбраны как наиболее перспективные для решения 
задачи исследования, так как обладают достаточно 
высокой чувствительностью для обнаружения следо-
вых количеств органических веществ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Выбор БАВ определялся следующими требова- 

ниями:
1)	 хорошая смешиваемость препарата с компонен- 

тами силиконовых дисков (СД); 
2)	 устойчивость к температурам, применяемым при 

изготовлении имитационной модели СД; 
3)	 наличие антимикробного, противовоспалитель- 

ного, увлажняющего, антиоксидантного, смягча- 
ющего действия; 

4)	 доказанная токсикологическая безопасность пре- 
парата; 

5)	 доступность.
Указанным требованиям в полной мере отвечали 

следующие БАВ [32–33]:
1)	 бисаболол (1-methyl-4-(1,5-dimethyl-1-hydroxy-4-

hexenyl)-cyclohex-1-ene) в форме «Драгосантол 
100» компании Symrise (Германия).
В качестве имитационной модели силиконовых 

лайнеров использовали СД, полученные из компо- 
нентов, предоставленных Реутовским эксперимен-
тальным заводом средств протезирования.

Выбранные активные добавки хорошо смешива-
лись с компонентами силиконовой композиции и рав-
номерно распределялись в объеме пластинки.

Введение БАВ в силиконовые лайнеры

Для изготовления имитационных моделей сили-
коновых лайнеров, импрегнированных БАВ, смеши- 
вали силиконовую основу с определенным количест- 
вом активной добавки (0,2 % по объему) в соответст- 
вии с ранее описанной методикой [29]. Смесь тща- 
тельно перемешивали для удаления пузырьков воз- 
духа и термостатировали до полного застывания  
массы при температуре 80 °С в течение 60 минут. Ка- 
чество готовых СД оценивали по полноте застыва- 
ния и отсутствию липкости.

Методика введения добавок в имитационные мо-
дели силиконовых лайнеров отработана и описана  
авторами ранее [29]. В данном исследовании была 
предпринята попытка увеличить концентрации вво-
димых БАВ. Это потребовало корректировки темпе- 
ратурного режима и времени вулканизации.

Для изготовления имитационных моделей сили-
коновых прокладок в чашках Петри смешивали по  
10  мл вязких силиконовых компонентов А и В, за-
тем мерной пипеткой добавляли в смесь необходи-
мое количество активной добавки. Смесь тщатель-
но перемешивали для удаления пузырьков воздуха 
и термостатировали до полного застывания массы 
при температуре 80  °С в течение 60 минут. Наблю- 
дали полную гомогенизацию смесей БАВ и компо- 
нентов силиконовой композиции. Качество готовых 
прокладок оценивали по полноте застывания про-
кладок и отсутствию липкости. Результаты ввода ак-
тивных добавок в силиконовые прокладки представ-
лены в таблице 1.
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Таблица 1. Результаты ввода различных концентраций  
активных добавок в имитационные модели СД 

Table 1. Results of adding various concentrations  
of active additives into SD simulation models 

Активные добавки 
Active Additives

Концентрации  
введенных добавок, об.% 

Concentration of Added Additives, 
volume %

0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 
Симдиол 
Symdiol

++ ++ + – –

Драгосантол 
Dragosantol

++ ++ + – –

Примечание. «++» – полное застывание, без липкости, «+»  – 
полное застывание, с липкостью.

Note. "++" – complete freezing, without stickiness, "+" – complete 
freezing, with stickiness.

Как следует из данных таблицы 1, заданным ка- 
чествам полностью удовлетворяли имитационные  
модели СД при введении всех активных добавок в  
концентрации не более 0,2 %. Застывание прокладок 
с концентрацией 0,3 % было удовлетворительным,  
но при соприкосновении с кожей ощущалась непри- 
ятная липкость.

Попытки внести изменения в технологические  
параметры процесса вулканизации (повышение тем-
пературы до 100–110 °С и увеличение времени вул-
канизации до 1,5–2,0 часов) с целью изготовления 
имитационных моделей силиконовых лайнеров с по-
вышенным содержанием БАВ не привели к удовлет- 
ворительным результатам. При введении активных 
добавок в концентрациях, превышающих 0,2 %, пол- 
ного затвердевания и отсутствия липкости получить 
не удалось. 

Поэтому для дальнейших исследований для всех 
активных компонентов использовали концентрацию 
введения 0,2 %. Важно отметить, что эта концент- 
рация входит в диапазон рекомендуемого произво-
дителем процентного ввода для всех испытуемых 
добавок.

Приготовление смывов  
с имитационных моделей СД,  
содержащих и не содержащих добавки БАВ,  
для проведения хроматографии

Для проведения испытаний использовались СД, 
приготовленные промышленным способом, с 0,2 % 
бисаболола, с 0,2 % симдиола и без введения добавок. 

В целях максимального приближения условий 
опыта к реальным условиям эксплуатации СД пред-
варительно выдерживали в термостате при t = 37  °C 
в течение часа. Смыв производили в одноразовых 
латексных перчатках ватным тампоном, смоченным  
5 мл этилового спирта. СД обрабатывали ватным там-
поном в течение 30 секунд. Ватный тампон отжима-
ли в мерную пробирку. Объем смыва доводили этано- 
лом до 5 мл. 

Аналогичным образом получали смывы с СД с  
введенным бисабололом и симдиолом. Опыты прово-
дили в трех повторностях.

Анализ высвобождения бисаболола  
и симдиола из СД методами ТСХ и ГЖХ

Тонкослойную хроматографию осуществляли  
на пластинах марки «Сорбфил ПТСХ-АФ-А» размером 
50 × 70 мм с закрепленным слоем силикагеля в ка- 
честве адсорбента. ТСХ бисаболола проводили со- 
гласно методике, описанной в [33]: подвижная фаза 
представляла собой смесь равных объемов гексана  
и 5%-го раствора этилацетата в бензоле. Детектиро- 
вание хроматографических зон осуществляли путем 
последовательного опрыскивания пластины 30%-м 
раствором сурьмы(III) хлорида в хлороформе и ре-
активом ЕР по Шталю (раствор парадиметиламино-
бензальдегида в бензоле) [33]. Для ТСХ симдиола  
использовали систему из н-бутанола, ледяной уксус-
ной кислоты, диэтилового эфира и воды в соотноше-
нии 9 : 6 : 3: 1, детектирование проводили опрыскива-
нием 1 моль/л водным раствором перманганата калия.

Газожидкостное хроматографирование ис- 
следуемых образцов бисаболола в смывах с СД 
проводили на газовом хроматографе «Кристал- 
люкс-4000М» (Россия) с использованием стеклянной 
капиллярной колонки HP-FFAP (Agilent Technologies, 
США) с полиэтиленгликолем, модифицированным 
нитротерефталевой кислотой, в качестве высокопо-
лярной неподвижной фазы. Колонка длиной 15 м с 
внутренним диаметром 0,53 мм, толщиной непод-
вижной фазы 1  мкм, температура колонки – 200  °С, 
газ-носитель – азот.

Хроматографирование образцов симдиола в  
смывах с СД проводили на газовом хроматографе 
«Кристалл 2000М» (ООО НПФ «Мета-хром», Россия) с 
использованием стеклянной капиллярной колонки  
длиной 60 м с внутренним диаметром 0,32 мм, тол-
щиной неподвижной фазы 1 мкм, с неполярной не-
подвижной фазой марки DВ-1 (Agilent Technologies,  
США), газ-носитель – гелий. В качестве температур- 
ного режима использовали программирование тем- 
пературы от 60 до 250  °С со скоростью подъема тем- 
пературы 8 °C/мин. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 

ТСХ бисаболола

После опрыскивания хроматографической пла-
стины 30%-м раствором сурьмы(III) хлорида в хлоро- 
форме на пластине появлялись оранжево-красные 
пятна, соответствующие хроматографическим зонам 
бисаболола, которые после применения реактива ЕР 
по Шталю окрашивались в сине-зеленый цвет, а по  
мере высыхания пластины превращались из темно- 
розовых в темно-бордовые в зависимости от кон- 
центрации бисаболола.
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Хроматограммы стандарта бисаболола и про-
бы спиртовых смывов с имитационных моделей СД, 
импрегнированных бисабололом, непосредственно  
после изготовления, через 3 месяца и через 6  ме-
сяцев после изготовления СД с БАВ приведены на 
рисунке 2.

Идентичность бисабололу хроматографических 
зон в пробах спиртовых смывов (пробы 1, 2 и 3) до-
казывали сравнением значений относительных коэф-
фициентов подвижности (Rs) стандартного раствора 
бисаболола и компонентов в изучаемых пробах. Ко- 
эффициент подвижности бисаболола в стандартном 
растворе составлял 0,26. 

Результаты расчетов Rs приведены в таблице 2.

Таблица 2. Значения Rs хроматографических зон компонентов  
в пробах смывов относительно стандарта бисаболола

Table 2. Rs values of chromatographic zones in washout samples  
as to the bisabolol standard
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Rs ± ∆Rs 1,07 ± 0,04 1,05 ± 0,05 1,00 ± 0,04

Представленные в таблице 2 данные показывают  
возможность применения данной методики для об-
наружения низких концентраций бисаболола в  
спиртовых смывах с СД, импрегнированных этим ве-
ществом. Кроме того, важно отметить присутствие 
биологически активной добавки в спиртовых смы-
вах с СД в течение всего срока годности изделия (до 
6 месяцев).

ТСХ симдиола. При проведении ТСХ спиртовых 
смывов с СД, импрегнированных симдиолом, хрома- 
тографическая зона «стандарта» легко обнаружива-
лась сразу после достижения подвижной фазой ли- 
нии финиша в виде бликующего на свету пятна на 
влажном поле. После термического детектирования 
хроматографическую зону «стандарта» обнаружива-
ли по бурому пятну на светлом фоне пластины. После 
опрыскивания пластинки 1 моль/л раствором пер- 
манганата калия хроматографическую зону чистого  
симдиола обнаруживали по желтому пятну каплеоб- 
разной формы на розовом фоне пластинки.

Во всех случаях детектирования в нескольких 
повторностях на пластинке обнаруживалось пятно 
симдиола только в пробе «стандарта», т.  е. в чистом 
симдиоле. При этом в данных условиях хроматогра-
фирования компоненты симдиола – гександиол и ок- 
тандиол – не разделялись, а элюировались общей  
хроматографической зоной в виде вытянутого пятна  
с коэффициентом подвижности Rf = 0,30.

Для повышения чувствительности детектирова- 
ния хроматографических зон в пробах растворов  
симдиола предпринимались попытки обработки пла-
стинки более разбавленными растворами перманга-
ната калия, чтобы обесцвечивание розовой окраски 
в зоне симдиола с низкой концентрацией было бы за-
метно. Однако положительных результатов не уда-
лось достигнуть: зоны симдиола в пробах растворов 
не проявлялись. 

Полученные результаты позволяют сделать вывод 
о том, что метод ТСХ в апробированных его экспе- 
риментальных вариантах недостаточно чувствителен 
к симдиолу и не позволяет регистрировать симдиол  
в спиртовых смывах с СД, в которых он находится в 
очень низкой концентрации. Очевидно, следует ис-
пользовать более чувствительные и эффективные  
хроматографические методы анализа.

Рисунок 2. ТСХ спиртовых смывов с СД с 0,2 % бисаболола: 

проба 1 – непосредственно после изготовления СД; проба 2 – через 3 месяца; проба 3 – через 6 месяцев

Figure 2. TLC of alcohol washouts from SDs with bisabolol 0,2 %: 

sample 1 – right after preparation of a SD; sample 2 – in three months; sample 3 – in six months
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При хроматографировании спиртовых смывов с 
СД без добавления БАВ («холостой опыт») в исполь-
зованных системах не было обнаружено никаких  
хроматографических зон, что позволяет говорить об 
отсутствии высвобождения посторонних примесных 
веществ. 

Метод капиллярной ГЖХ является высокоэф-
фективным методом разделения многокомпонентных 
смесей близких по свойствам летучих веществ. Ме- 
тод обладает высокой чувствительностью и воспро- 
изводимостью. Поэтому представлялось целесооб- 
разным применение этого метода для анализа при- 
сутствия анализируемых БАВ в спиртовых смывах  
с СД, и в первую очередь симдиола, присутствие ко- 
торого не удалось обнаружить методом ТСХ.

Задачей метода ГЖХ также являлось разделение 
симдиола на составляющие его компоненты, их иден- 
тификация и определение в смывах с СД.

Идентификацию бисаболола в пробах смывов про-
водили сравнением значений времен удерживания 
пика бисаболола в стандарте (рисунок 3 – 3,10  мин) 
с временем удерживания пиков на хроматограммах 
смывов (рисунок 4 – 3,09 мин). Сравнение хромато-
грамм показывает, что бисаболол однозначно обна- 
руживается в пробах смывов с СД, импрегнирован- 
ных бисабололом, даже спустя 6 месяцев после из-
готовления изделия. В качестве «холостого опыта»  
была получена хроматограмма спиртового смыва с  
СД без введения бисаболола, показывающая отсутст- 
вие пика с временем удерживания около 3 минут.  
Полученные результаты указывают на пригодность 
метода ГЖХ при проведении исследования по исполь-
зованной методике для обнаружения бисаболола в 
пробах с низкой концентрацией.

На хроматограмме стандарта симдиола было по- 
лучено два раздельных пика с временами удержи-

Рисунок 3. Хроматограмма стандарта бисаболола

Figure 3. Bisabolol standard chromatogram

Рисунок 4. Хроматограмма пробы спиртового смыва с СД, импрегнированного бисабололом, через 3 месяца после изготовления

Figure 4. The chromatogram of the alcohol washout from a SD impregnated with bisabolol three months after preparation
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вания 9,45 мин и 13,53 мин, что подтверждает при-
сутствие в анализируемой пробе основных состав-
ляющих компонентов: гександиола и октандиола со- 
ответственно (рисунок 5).

Третий компонент симдиола – трополон – не  
идентифицировался по причине того, что является 
примесным компонентом в составе симдиола. Коли- 
чественный расчет методом внутренней нормали-
зации показал, что соотношение диолов в симдиоле  
составляет 48,6 : 51,4 %, т. е. примерно 1 : 1.

Рисунок 6 демонстрирует, что проба спиртово-
го смыва представляла собой многокомпонентную 
смесь, поэтому для анализа образцов смывов целе-
сообразно было использование режима ускоренно-
го программирования температуры: от 60 до 250  °С  
со скоростью подъема температуры 8 °C/мин. Гек-

сандиол и октандиол были идентифицированы путем 
сравнения значений времен удерживания пиков на 
хроматограммах смывов с СД и хроматограмме стан-
дартного образца симдиола, зарегистрированной в  
том же режиме программирования температуры.  
Были зафиксированы небольшие пики с временами  
удерживания 9,45 и 13,53  мин, что подтверждает на- 
личие в спиртовых смывах компонентов, составля- 
ющих симдиол: гександиола и октандиола соответст- 
венно. Все остальные пики на хроматограммах смы- 
вов могут быть объяснены присутствием посторон-
них веществ, вымытых с поверхности изделия. Судя  
по симметричности пиков, это неполярные вещества, 
похожие по своему хроматографическому поведению  
на углеводороды. Было сделано предположение, что 
эти вещества представляют собой низкомолекуляр-

Рисунок 5. Хроматограмма стандарта симдиола

Figure 5. Symdiol standard chromatogram

Рисунок 6. Хроматограмма пробы спиртового смыва с СД, импрегнированного симдиолом, через 3 месяца после изготовления

Figure 6. Chromatogram of the alcohol washout from a SD impregnated with symdiol three months after preparation
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ную фракцию изделиеобразующего силикона. Хро-
матограмма «холостого опыта» – смыва с СД без вве-
дения симдиола – не содержала пики с временами 
удерживания, соответствующими компонентам сим- 
диола.

Результаты хроматографического анализа стан-
дартов бисаболола и симдиола, а также их спирто-
вых смывов с силиконовых дисков, полученные через 
6  месяцев, идентичны аналогичным образцам, иссле-
дованным через 3 месяца.

Полученные методом ГЖХ данные анализа спир-
товых смывов свидетельствуют о пригодности это-
го метода для обнаружения симдиола и бисаболола  
в растворах с низкой его концентрацией. Симдиол  
однозначно обнаруживается на хроматограммах смы-
вов, так как пики его компонентов не перекрывают-
ся пиками посторонних веществ, присутствующих в 
смывах. 

Полученные результаты хроматографических ис-
следований вполне коррелируют с результатами мик- 
робиологических опытов по данной проблеме, в ко-
торых было наглядно показано бактериостатическое 
действие изучаемых биологически активных доба- 
вок при их высвобождении из имитационных моде- 
лей силиконовых лайнеров при механическом кон- 
такте с кожей [29].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Была предложена и реализована на практике идея 

введения биологически активных добавок в силико- 
новые изделия медицинского назначения, применяе-
мые при протезировании, для чего отработана мето-
дика введения в силиконовую основу различных БАВ, 
подобраны оптимальные концентрации бисаболола  
и симдиола для введения в имитационные модели  
силиконовых лайнеров.

При введении БАВ в силиконовые лайнеры нель-
зя исключить возможности образования прочных  
физико-химических связей вводимых веществ с осно-
вой изделия. При этом использование силиконовых 
прокладок с введенными в них биологически актив- 
ными добавками целесообразно лишь при возмож-
ности диффузии БАВ к поверхности изделия и после-
дующем высвобождении с данной поверхности для 
контакта с кожей в процессе ношения, т. е. при меха- 
ническом контакте СД с кожей остаточных конеч-
ностей или при обработке СД перед применением  
этанолом или этанолсодержащими жидкостями, ко- 
торая предусмотрена инструкцией по эксплуатации 
изделий, импрегнированных БАВ. 

Высокочувствительными хроматографическими 
методами (ТСХ и ГЖХ) исследована и подтверждена 
возможность высвобождения из силиконовых изде-
лий медицинского назначения биологически актив-
ных добавок (симдиола и бисаболола) – веществ с 

доказанными антимикробными, противовоспалитель-
ными и увлажняющими свойствами.

Обоснована возможность применения метода ТСХ 
для контроля высвобождения бисаболола. При этом 
метод ТСХ в апробированных его эксперименталь-
ных вариантах оказался недостаточно чувствителен 
к симдиолу и не позволял регистрировать симдиол в 
спиртовых смывах с СД из-за очень низких концент- 
раций. Очевидно, следует использовать более чув-
ствительные и эффективные хроматографические ме-
тоды анализа.

Метод ГЖХ для решения поставленных экспери-
ментальных задач оказался более пригодным, по-
скольку позволил контролировать присутствие как 
бисаболола, так и симдиола в спиртовых смывах с 
имитационных моделей СД несмотря на очень низкие 
концентрации указанных БАВ.

Достоверно подтверждено, что постепенное выс- 
вобождение импрегнированных добавок с поверх-
ности имитационной модели силиконового изделия 
происходит в течение не менее 6 месяцев, что соот-
ветствует среднему сроку годности силиконовых из-
делий медицинского назначения, применяемых при 
протезировании.

Результаты данного исследования подтверждают  
целесообразность введения бисаболола и симдиола 
(веществ, обладающих смягчающим и увлажняющим  
действием на кожу, а также бактериостатическим  
действием на широкий спектр микроорганизмов) в 
силиконовые изделия медицинского назначения для 
улучшения их потребительских свойств.
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