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В последнее время стало приоритетным занятие физической культурой. Правительства, министерства и региональные органы власти разных стран уделяют огромное внимание физическому  и духовному воспитанию молодежи. В своем большинстве, молодое поколение отказывается от курения, употребления спиртных напитков, предпочитая вести здоровый образ жизни. 

Занятия «контактными» силовыми видами спорта с каждым годом набирают все большей популярности в нашей стране. Огромные силовые ударные нагрузки на челюстно-лицевую область приводят к увеличению её травматизма. При этом проблема профилактики спортивных травм приобретает особое значение. Соответственно повышается роль полноценного врачебного контроля и возрастает значение профилактики и лечения спортивных повреждений. Анализ травматизма челюстно-лицевой области показал, что ведущее место среди травм челюстно-лицевой области занимают: бытовая – 95,7%, транспортная – 2,2%, производственная – 1,1%, спортивная – 1% [ 2,5,6,7 ].

Следует обратить особое внимание на тот факт, что  чем выше мастерство спортсмена, тем реже у него бывают повреждения. Так, из 100 человек, получивших спортивную травму, мастера спорта составляют 3,7%, перворазрядники – 7,8%, спортсмены второго разряда – 21,5%, третьеразрядники – 31,0% и новички, не имеющие разрядов, – 36,0% [ 6 ].
Одним из обязательных элементов защитной экипировки спортсменов, наряду с защитным шлемом, является индивидуальный специальный зубодесневой предохранитель, амортизирующий удары, сила которых могла бы привести к травмированию альвеолярного отростка челюстей, зубов, губ, десен, языка, слизистой оболочки полости рта, височно-нижнечелюстного сустава [1,6,8 ].

Не все молодые спортсмены, занимающиеся «контактными» силовыми вилами спорта, могут позволить себе приобретение дорогих элементов защитной экипировки. Поэтому возникает крайняя необходимость в разработке новых отечественных материалов для изготовления индивидуальных  зубодесневых предохранителей, которые имели бы низкую себестоимость, не имели токсического или другого побочного действия, простую технологию изготовления, выраженные защитные свойства, не теряли своей эластичности, не поддавались воздействию микрофлоры и обладали хорошей адгезией к тканям полости рта. Способы изготовления и конструкция ИЗДП требуют в дальнейшем углубленного научного исследования. Полностью не решена задача выбора наиболее рационального материала для изготовления ИЗДП, с биологической инертностью и  не токсичностью [ 3,4 ].

Цель настоящего исследования - разработка рецептуры, экспериментальное обоснование к клиническому применению, проведение токсиколого-гигиенической, санитарно-химической оценки  нового отечественного материала для изготовления индивидуальных зубодесневых предохранителей «Боксил-экстра».

Материалы и методы исследования. «Боксил-экстра» представляет собой наполненную силиконовую композицию холодного отверждения, состоящую из 2-х паст, при смешивании которых образуется эластичный вулканизат. Вулканизация материала протекает по типу реакции полиприсоединения с платиновым катализатором.

Одориметрические (органолептические), санитарно-химические и токсикологические исследования проводились отделом токсикологии полимеров медицинского назначения ИХВС НАН Украины, г.Киева. Санитарно-химические исследования проводились в камерах-генераторах, эксикаторах, контейнерах и др. в соответствии с требованиями «Методическим указаниям по токсиколого-гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий медицинского назначения на их основе». Санитарно-химические исследования проводились по следующим показателям: наличие органических, восстановительных и окислительных примесей, цинка, изменения показателей рН. При изучении показателей органических примесей и цинка использовался спектрофотометрический метод анализа. 

При изучении показателей восстановительных и окислительных примесей использовался титрометрический метод анализа. Метод анализа рН-метрии применялся при  изучении показателей изменения рН.

Условиями проведения исследований явилось соотношение веса образца к объему экстрагируемой среды 10:1 мг/см³, при температуре 40ºС, время контакта материала со средами – 1 сутки. Модельные среды –дистиллированная вода, среда 199. 

Для проведения токсикологических исследований как подопытные животные использовались белые крысы линии Вистар стадного разведения и кроли породы Шиншилла. Экспресс-метод на культуре ткани, изучение раздражающего, сенсибилизирующего действия проводился в соответствии с требованиями «Методическим указаниям по токсиколого-гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий медицинского назначения на их основе».

Результаты исследования и их обсуждение. Токсикологические исследования материала для изготовления ИЗДП «Боксил-экстра» на культуре фибробластов, источником которых является подкожная клетчатка белых крыс, не выявили его гистотоксического действия. Показатель гистотоксичности равен 0,85±0,04. Аппликации водных растворов образцов в течение 5 суток на выстриженные участки кожи спины кролей породы Шиншилла размером 2х2 см не вызывали внешних признаков интоксикации. Не отмечено стойких изменений со стороны слизистых оболочек глаза и век при закапывании экстрактов в конъюнктивальный мешок глаза кроликов. При изучении сенсибилизирующего действия вытяжек из образцов на белых крысах при подкожном введении на 3,7,14 сутки воспалительной реакции на месте введения не выявлено.  Интенсивность постороннего запаха не превышает 1 балл.

Результаты санитарно-химического анализа

	ПОКАЗАТЕЛИ
	ИССЛЕДУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
	Гигиенический регламент (ДУ)

	
	Материал для изготовления ИЗДП «БОКСИЛ-ЭКСТРА»
	

	Изменение рН
	1,00 ± 0,04
	не > ± 1,0

	Восстановительные примеси
	0,20 ± 0,02
	не >2,0 см³

	Окислительные примеси
	3,00 ± 0,09
	не > 3,0 мг

О2 / 100см²       

	Органические примеси
	0,50 ± 0,02
	не >± 0,3

	Цинк
	0,52 ± 0,08
	1 мг/л


Таким образом, санитарно-химические показатели вытяжек из образцов (1-суточная экспозиция при 40ºС)  не превышают гигиенических нормативов. Материалы отвечают требованиями «Методических указаний по токсиколого-гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий медицинского назначения на их основе». Граничные значения показателя гистотоксичности (ПГТ≥0,72), позволяют отнести материал к группе «нетоксичных». При исследовании образцов №1 и №2 изменений со стороны слизистых оболочек глаз и кожи не отмечено. Сенсибилизирующим действием не обладают.

Материал для изготовления ИЗДП «Боксил-экстра», производимый АО «СТОМА», г. Харьков, соответствует требованиям, предъявляемым к данному виду изделиям, и может быть рекомендован к применению по своему назначению.
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