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ВВЕДЕНИЕ

Рост заболеваемости эндокринными и 

сердечно-сосудистыми заболевания-

ми, техногенные аварии и катастрофы, дорожно-

транспортные происшествия приводят к увеличе-

нию числа ампутаций конечностей. Активный образ 

жизни, развитие спорта, в том числе параолимпий-

ского движения, трудовая занятость инвалидов спо-

собствуют росту числа людей, которые после ампу-

тации пользуются протезами. На сегодняшний день 

наиболее востребованный вариант крепления про-

теза конечности к культе – крепление с помощью 

лайнеров, которые чаще всего изготавливаются из 

силиконов [1, 2]. Для более комфортного ношения 

протезов в состав силиконовых лайнеров можно вве-

сти биологически активные вещества (БАВ) с рано-

заживляющими, увлажняющими и антимикробны-

ми свойствами [3, 4]. 

Цель данного исследования – изучение возмож-

ности введения биологически активных веществ в 

силиконовые изделия медицинского назначения, 

применяемые в протезировании. Данное исследова-

ние включало: разработку методики получения в ла-

бораторных условиях силиконовых дисков (СД) как 

имитации силиконовых лайнеров; выбор оптималь-

ных веществ в качестве активных добавок и разработ-

ку методики их введения в СД; изучение микробио-

логической активности БАВ в составе СД.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
В работе использовали компоненты, применяе-

мые для изготовления силиконовых лайнеров, пре-

доставленные Реутовским экспериментальным за-

водом средств протезирования (РЭЗ СП) Минтруда 

России. 

Выбор БАВ определялся следующими требова-

ниями: хорошая смешиваемость препарата с ком-

понентами СД; устойчивость к температурам, 
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применяемым при изготовлении СД; наличие ан-

тимикробного, противовоспалительного, увлаж-

няющего, антиоксидантного, смягчающего дей-

ствия; доказанная токсикологическая безопасность 

препарата; доступность. Указанным требовани-

ям полностью отвечали: бисаболол (1-Methyl-4-

(1,5-dimethyl-1-hydroxy-4-hexenyl)-cyclohex-1-ene) в 

форме «Драгосантол 100»; Симдиол (SymDiol 68Т) – 

смесь 1,2-гександиола, 1,2-октандиола (98%) и тро-

полона [5, 6].

Бактериостатические свойства приготовленных 

СД с БАВ изучали с помощью готовых подложек для 

рутинного микробиологического контроля «RIDA 

COUNT Total R1001» посредством определения об-

щего микробного числа [7, 8]. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Выбранные активные вещества хорошо смеши-

вались с компонентами силиконовой композиции и 

равномерно распределялись в объеме пластинки. Для 

изготовления имитационных моделей силиконовых 

лайнеров, импрегнированных БАВ, смешивали си-

ликоновую основу с определенным количеством ак-

тивного вещества. Смесь тщательно перемешивали 

для удаления пузырьков воздуха и термостатировали 

до полного застывания массы при температуре 80°С в 

течение 60 мин. Качество готовых СД оценивали по 

полноте застывания и отсутствию липкости (см. та-

блицу). 

Установленным требованиям полностью удовлет-

воряли пластинки с введенным бисабололом и сим-

диолом в концентрации не более 0,2%. Застывание 

пластинок с концентрацией 0,3% было удовлетво-

рительным, но при соприкосновении с кожей ощу-

щалась неприятная липкость. Введение активных 

добавок в концентрации более 0,2%, повышение тем-

пературы вулканизации до 100–110°С и увеличение 

времени вулканизации до 1,5–2,0 ч не приводили к 

полному затвердеванию и исчезновению неприятной 

для кожи липкости. Поэтому для дальнейших иссле-

дований была выбрана концентрация введения 0,2%. 

Следует отметить, что эта концентрация входит в ди-

апазон рекомендуемого производителем процентного 

ввода веществ для средств наружного применения. 

Посев микроорганизмов (бактериальный посев) 

производили путем протирания подложкой: 1) сили-

конового диска с введенным веществом; 2) необрабо-

танной кожи тыльной стороны предплечья руки; 3) 

кожи тыльной стороны предплечья руки, предвари-

тельно 10-кратно протертой СД с БАВ.

Перед посевом силиконовые пластинки выдержи-

вались в термостате при температуре 37°С в течение 

1 ч. После посева подложку смачивали 1 мл стериль-

ного физиологического раствора и затем инкубиро-

вали при температуре 37°С в течение 7 сут. Каждый 

посев производился в 3 повторностях. Посевы с од-

них и тех же СД с БАВ повторяли ежедневно в тече-

ние недели. Подсчет колоний производили через 24 ч 

после каждого посева. 

Для изучения возможного влияния чистого сили-

кона на рост колоний был проведен «холостой опыт». 

Для этого производились следующие посевы микро-

организмов: 1) с силиконового диска без БАВ; 2) с 

необработанной кожи тыльной стороны предплечья 

руки; 3) с кожи тыльной стороны предплечья руки, 

предварительно 10-кратно протертой СД без БАВ. 

Колонии подсчитывали после 24-часового термоста-

тирования подложек при температуре 37°С. 

РЕЗУЛЬТАТЫ ВВОДА РАЗЛИЧНЫХ 
КОНЦЕНТРАЦИЙ БАВ В СД

БАВ

Концентрация введенных добавок, 
объемная доля, %

0,1 % 0,2 % 0,3 %

Бисаболол ++ ++ +

Симдиол ++ ++ +

Примечание. ++ – полное застывание без липкости, + – полное 

застывание с липкостью.

Рис. 1. Количество колоний на силиконовых пластинках, 
импрегнированных симдиолом, на 1-, 5-, 7-е сутки. 
Здесь и на рис. 2: 1– посев с силиконового диска 

с введенным веществом; 2 – посев с кожи тыльной стороны 
предплечья руки (контроль); 3 – посев с кожи, обработан-

ной силиконовым диском с введенным веществом
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Рис. 2. Количество колоний на силиконовых пластинках, 
импрегнированных бисабололом, на 1-, 5-, 7-е сутки
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Согласно анализу полученных результатов (рис. 

1–3), СД с БАВ обладали выраженным бактерио-

статическим действием – число колоний за неделю 

не превысило нескольких единиц. Рост колоний на 

коже, обработанной СД с БАВ, по сравнению с необ-

работанной кожей значительно меньше, что свиде-

тельствует о бактериостатическом эффекте, оказы-

ваемом на кожу СД с БАВ. Как следует из «холостого 

опыта», чистый силикон не оказывал никакого вли-

яния на рост колоний. По-видимому, бактериоста-

тический эффект СД с БАВ обусловлен наличием в 

СД введенного активного вещества. Добавка биса-

болола в СД при обработке кожи оказывала более 

выраженный бактериостатический эффект (макси-

мальное число колоний – 50), чем добавка симдио-

ла (максимальное число колоний – 70), несмотря на 

то, что бактериостатический эффект СД с БАВ без 

контакта с кожей у обеих добавок практически оди-

наковый.

Сохранение бактериостатического эффекта, 

оказываемого СД с БАВ на кожу в течение 7 сут, 

свидетельствовало о высвобождении активного ве-

щества из СД во времени. Данное обстоятельство 

позволяет с уверенностью утверждать, что из си-

ликоновой пластинки даже при кратковременном 

и малоинтенсивном механическом контакте с ко-

жей происходит высвобождение введенного препа-

рата (симдиола и бисаболола), который оказывает 

бактериостатическое действие на широкий спектр 

микроорганизмов. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Предложена методика получения в лабораторных 

условиях силиконовых дисков, импрегнированных 

БАВ (бисаболол, симдиол), и подобрана оптимальная 

концентрация БАВ для введения в силиконовые из-

делия. Показано, что силиконовые диски, импрегни-

рованные бисабололом и симдиолом, оказывают вы-

раженное бактериостатическое действие.
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SUMMARY
Introduction. An active lifestyle, employment growth among the disabled, and development of sports, including the Paralympic movement, 

serve to increase the number of people who use prostheses following amputation. Introduction of biological active substances (BASs) with wound-
healing, moistening, and antimicrobial properties into the silicone liners of prostheses makes them more comfortable. 

Objective. To investigate whether BASs may be incorporated into the silicone medical products applied in prosthetics.
Materials and methods. The components for silicone liners, which had been provided by the Reutov Experimental Plant of Prosthetic Devices, 

Ministry of Labor of Russia, were used. Bisabolol and symdiol were selected as BASs. The bacteriostatic properties of the manufactured products 
were investigated using ready-made RIDA COUNT Total R1001 supports for routine microbiological tests, by determining the total number of microor-
ganisms.

Results and discussion. BASs should be incorporated into the base when manufacturing a silicone case of upper and lower limb stumps. A labo-
ratory procedure has been developed to create simulation models of silicone liners, such as BAS-impregnated silicone disks (SDs). The optimal con-
centrations for introducing bisalol and symdiol, at which the products comply with the requirements of hardening completeness and nonstickness, 
have been established. The SDs with BASs have been shown to have a marked bacteriostatic activity. Even a short-term and low-intensity mechani-
cal contact with the skin gives rise to the release of the introduced BAS that exerts a bacteriostatic effect on a broad spectrum of microorganisms.

Conclusion. A laboratory procedure has been proposed to manufacture BAS-impregnated SDs. The products made have been shown to have a 
pronounced bacteriostatic activity.

Key words: silicone prosthetic liners, bisabolol, symdiol, bacteriostatic activity.

Рис. 3. Количество колоний в «холостом опыте»: 
1 – посев с силиконового диска без БАВ; 2 – посев с кожи 

тыльной стороны предплечья руки (контроль); 3 – посев 
с кожи, обработанной силиконовым диском без БАВ
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