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В статье представлены результаты изучения миграции фенола из полимерных инфузионных систем 
в контактирующую водную среду. Показано, что перфузия озонированного изотонического раствора 
хлорида натрия через распространенные в клинической практике инфузионные системы может 
сопровождаться миграцией из полимерного материала фенола в концентрациях до 1 мг/л. 
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In article the results of investigating the phenol migration from polyvinyl chloride medical infusion set into 
contacting water solution were presented. The perfusion of ozonized physiologic solutions through the medical 
infusion set extended in clinical practice can be accompanied by migration of phenol from a polymeric mate-
rial with concentration up to 1 mg/l.
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ВВедение

В последние годы озонотерапия нашла широкое 
применение в клинической и профилактической 
медицине в России и за рубежом [2, 10, 11]. Одним 
из наиболее распространенных способов озоно-
терапии в нашей стране является внутривенное 
капельное введение озонированного физиологи-
ческого раствора с использованием инфузионных 
систем однократного применения [1, 5, 6]. Низкие 
концентрации озона в составе растворов для па-
рентерального введения посредством взаимодей-
ствия с ненасыщенными жирными кислотами и 
формирования озонидов позволяют реализовать 
иммуномодулирующее, антигипоксическое и анти-
оксидантное действие [3, 11, 12]. 

Известно, что озон, являясь сильным окислите-
лем и обладая высокой реакционной способностью, 
способен взаимодействовать со многими соедине-
ниями, в том числе и с органическими соединени-
ями, с образованием ряда токсических веществ [1, 

14]. При этом не исключено превышение уровня 
допустимых едиными санитарно-эпидемиологиче-
скими требованиями количеств миграции веществ 
в водную среду. В настоящее время не определены 
виды полимерных инфузионных систем, которые 
могут безопасно контактировать с озоном. В специ-
альных пособиях и методических рекомендациях 
регламентированы требования, предъявляемые к 
генераторам медицинского озона, инфузионным 
средам для насыщения озоном, системе контроля 
концентрации озона в газовой смеси и раство-
ре. Несмотря на то, что согласно международной 
декларации озонотерапевтов (Мадрид, 2010), ис-
пользование систем на основе поливинилхлорида 
при проведении парентеральной озонотерапии 
запрещено, отечественные рекомендации допу-
скают использование «стандартных систем для 
внутривенных капельных вливаний» [5, 6].

Одним из веществ, которые могут обнару-
живаться в контактирующей с полимерной си-
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стемой водной среде, является фенол. В высоких 
концентрациях фенол обладает выраженным 
местным коррозивным и некротическим действи-
ем, системными нейро- и нефротоксическими 
эффектами. В печени фенол связываются с обра-
зованием глюкуроновых и сернокислых эфиров, 
которые выводятся из организма почками. При 
оценке токсичности низких концентраций фенола, 
имеет значение кратность экспозиции. Так, в экс-
периментальном исследовании С.В. Маркеловой 
(2006) токсическая доза фенола при однократном 
введении составила 129,2 мг/кг, однако двухнедель-
ное интрагастральное введение вещества в дозе 
12,9 мг/кг также сопровождалось выраженными 
изменениями функции почек, нервной системы, 
показателей антиоксидантной защиты [7]. Харак-
терным неблагоприятным последствием хрони-
ческой интоксикации низкими концентрациями 
фенола является изменение активности фагоцитов 
крови [4]. Одним из механизмов токсического 
действия фенола является повреждение липидного 
бислоя и дестабилизация клеточных мембран [13]. 
До настоящего времени малоизученными остаются 
отдаленные последствия хронической интоксика-
ции фенолами, в частности, влияние на репродук-
тивную функцию и генотоксичность [8, 15].

Согласно перечню единых санитарно-эпиде-
миологических и гигиенических требований к из-
делиям медицинского назначения и медицинской 
технике (2010), предельное допустимое количе-
ство миграции (ДКМ) фенола из инфузионных 
устройств на их основе (полифениленоксид, по-
ликарбонат, полисульфон) в дистиллированную 
воду составляет 0,05 мг/л. Для других полимерных 
материалов, в частности поливинилхлорида (ПВХ), 
ДКМ фенола не нормируется. 

Целью исследования являлась оценка мигра-
ции фенола из систем медицинского назначения в 
озонированный раствор изотонического хлорида 
натрия.

материалы и методы

В качестве объектов исследования использо-
вали сертифицированные медицинские системы, 
предназначенные для переливания крови, кровеза-
менителей и инфузионных растворов отечествен-
ного и зарубежного производства:

• устройство полимерное для переливания кро-
ви, кровезаменителей и инфузионных растворов с 
иглами однократного применения (ОАО «Синтез», 
РФ, г. Курган);

• контейнер для аутогемотерапии (ОАО «Син-
тез», РФ, г. Курган);

• система трансфузионная с пластиковой 
иглой однократного применения (SFM Hospital 
Products GmbH, Germany, Berlin);

• система инфузионная с пластиковой иглой 
однократного применения (SFM Hospital Products 
GmbH, Germany, Berlin);

• система инфузионная с пластиковой иглой 
однократного применения (Vogt Medical Vertried 
GmbH, Germany, Karlsruhe);

• система инфузионная с пластиковой иглой 
однократного применения (KDM KD Medical GmbH 
Hospital, Germany, Berlin).

Для определения концентрации фенола моде-
лировались реальные условия эксплуатации изде-
лий медицинского назначения: через инфузионные 
системы пропускали 200 мл 0,9% раствора хлорида 
натрия (ОАО «Биохимик», РФ, г. Саранск) с кон-
центрацией озона в растворе 2 мг/л со скоростью 
2 мл/мин. Озонирование раствора хлорида натрия 
осуществляли с помощью озонотерапевтической 
установки «УОТА 60-01» (ООО «Медозон», РФ, 
г. Москва). 

Измерение концентрации фенола в вытяжках 
контактирующих сред осуществляли методом 
высокоэффективной жидкостной хроматографии 
(ВЭЖХ) пяти-шести кратно для каждого образца. 
Измерения проводили на приборе КРЦКП СО РАН 
– высокоэффективном жидкостном хроматогра-
фе Agilent HPLC 1200 Series (Agilent Technologies, 
USA), колонка Zorbax eclipse XDB-C18, 4,6×150 мм, 
5 мкм. Колонку термостатировали при 30 °С. В 
качестве подвижных фаз использовали смеси во-
дного раствора уксусной кислоты, рН 3,3–3,4 и 
ацетонитрила для градиентного ВЭЖХ (Panreac, 
Spain). Идентификацию фенола осуществляли по 
времени удерживания и УФ-спектрам [9].

результаты исследоВания

В таблице 1 приведены результаты опреде-
ления методом ВЭЖХ концентрации фенола, 
перешедшего в 200 мл изотонического раствора, 
пропущенного через исследуемые инфузион-
но-трансфузионные устройства. Как следует из 
таблицы 1, концентрация фенола ниже предела 
обнаружения регистрировалась при перфузии 
неозонированного физиологического раствора 
через изделия медицинского назначения произ-
водства ОАО «Синтез» (г. Курган). Превышение 
ДКМ фенола в контактирующий изотонический 
раствор хлорида натрия обнаружено для систем 
фирмы SFM Hospital Products GmbH (Germany, 
Berlin).

При контакте озонированного физиологи-
ческого раствора с поверхностью инфузионно-
го устройства возможно как увеличение, так и 
уменьшение количества мигрирующего фенола 
в контактирующей среде. С одной стороны, фе-
нол окисляется озоном с образованием менее 
токсичных продуктов (пирокатехин, гидрохинон, 
муконовая, фумаровая, малеиновая, щавелевая и 
муравьиная кислоты) [14] и, следовательно, в при-
сутствии озона концентрация фенола в растворе на 
выходе инфузионной системы должна уменьшать-
ся. С другой стороны, озон реагирует не только с 
фенолом, но и с самим полимерным материалом 
инфузионной системы, разрушая его, что может 
приводить к увеличению концентрации фенола 
в растворе на выходе инфузионной системы. Как 
следует из таблицы 1, в случае перфузии озониро-
ванного физиологического раствора присутствие 
фенола обнаружено только для систем фирмы SFM 
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Hospital Products GmbH (Germany, Berlin), при этом 
его концентрация в 1,9–2,7 раза ниже по сравне-
нию с результатами пропускания неозонирован-
ного раствора. Таким образом, озон окисляет часть 
фенола, мигрирующего из полимерного материала 
изученных систем. 

ВыВоды

Результаты исследования показали, что ми-
грация фенола из полимерного материала при 
пропускании неозонированного изотонического 
раствора хлорида натрия наблюдается для всех 
проанализированных изделий медицинского на-
значения зарубежного производства, при этом 
для устройств фирмы SFM Hospital Products GmbH 
(Germany, Berlin) отмечено превышение ДКМ. 
Использование в качестве инфузионной среды 
озонированного физиологического раствора 
приводит к обнаружению значительно меньшей 
концентрации фенола, что, по-видимому, связано 
с его окислением озоном. 

Таким образом, на основании полученных 
результатов следует рекомендовать не исполь-
зовать инфузионные и трансфузионные систе-
мы производства SFM Hospital Products GmbH 
(Germany, Berlin) для проведения внутривенной 
озонотерапии, т.к. количество мигрирующего из 
полимерного материала фенола с одной стороны 
превышает его ДКМ для средств медицинского 
назначения, с другой - неясно какие соединения 
образуются в процессе окисления озоном фенола 
и его продуктов. 
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