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В настоящее время проблема внутри-

больничной инфекции все еще остается 

нерешенной. Этому способствует множе-

ство объективных причин: рост числа ин-

фекционных заболеваний, появление но-

вых и резистентных штаммов микроорга-

низмов, ослабление иммунных свойств 

населения. 

Применение одноразовых комплектов 

медицинской одежды позволяет защитить 

не только врача-инфекциониста, но и су-

щественно повысить степень защиты пер-

сонала других медицинских специально-

стей. Тем более, что в связи с частыми 

экстремальными ситуациями в мире тре-

буется экстренная помощь большому ко-

личеству людей одновременно. 

В связи с этим создание полимерных 

композиций для производства медицин-

ских изделий однократного применения 

(МИОП), подвергающихся радиационной 

стерилизации, отвечающих современным 

требованиям больничной гигиены, акту-

ально и значимо [1...5]. 

Поэтому в последние годы в мире про-

водятся активные исследования в направ-

лении поиска оптимальных материалов, 

позволяющих осуществлять эффективную 

стерилизацию, обеспечивающую сохране-

ние стерильности и потребительских 

свойств изделий, не оказывающих при 

этом неблагоприятного влияния на орга-

низм медицинского персонала и пациентов. 

Объектом исследования служили об-

разцы полимерных материалов для произ-

водства МИОП, подвергающихся радиа-

ционной стерилизации: 

1) Эластик 35 и Эластик 50 – материа-

лы на основе полипропилена волоконных 

марок, изготовленные фильерным спосо-

бом (по технологии спанбонд) и фильерно-

раздувным способом (по технологии 

мельтблаун) из бесконечных полипропи-

леновых волокон, термически скреплен-

ных между собой разогретыми валами, 

плотностью 35 г/м2 и 50 г/м2 соответствен-

но, производства ООО «Завод Эластик» (г. 

Нижнекамск, Россия). 

2) Дюпон 68 – воздухопроницаемый 

экологичный нетканый материал на основе 

целлюлозного волокна, изготовленный по 

технологии спанлейс (материал типа соф-

тесс), со специальной пропиткой, плотно-

стью 68 г/м2, производства компании 

«DuPont» (США). По тактильным ощуще-

ниям Дюпон 68 сравним с хлопчатобу-

мажными материалами и имеет высокие 

защитные и прочностные характеристики. 

3) RKW 68 – двухслойный нетканый 

ламинированный материал, состоящий из 

комбинации вискозы и влагонепроницае-

мой полиэтиленовой пленки (материал ти-

па Медикейс), плотностью 68 г/м2, произ-

водства компании «RKW» (Бельгия). 

Санитарно-химические и токсикологи-

ческие исследования проводили с вытяж-

ками из образцов материалов МИОП. Под-

готовка вытяжек проводилась в соответ-

ствии с «Ч. 5. 1. 1. Приготовление вытяжек 

из изделий. Приложение А. Условия приго-

товления вытяжек» (ГОСТ Р 52770-2007). 

Экспозиция: 1 сутки при температуре 37 

°С в соотношении 1/1 (S cm2/V мл). Мо-

дельная среда – Н20 дистиллированная). 

Результаты санитарно-химических ис-

следований образцов материала Эластик 

35 и Эластик 50 представлены в табл. 1, а 

результаты санитарно-химических иссле-

дований образцов материала Дюпон 68 и 

RKW 68 – в табл. 2. Показатели вытяжек 

из облученных образцов сравнивали с ана-

логичными показателями у образцов, не под-

вергавшихся радиационному облучению. 

Все изученные образцы материалов, 

предлагаемые для изготовления МИОП, 

как не стерильные, так и подвергшиеся ра-

диационному облучению различными до-

зами, можно охарактеризовать как доста-

точно химически стабильные. 

Ни один из восьми изученных показа-

телей не превысил допустимых пределов, 

вместе с тем можно отметить некоторые 

различия в степени выраженности показа-

телей содержания восстановительных при-

месей (Эластики в пределах 0,10 мл, RKW 

и Дюпон в пределах 0,40 мл) и формальде-
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гида (Эластики в пределах 0,03 мг/л, RKW 

– до 0,05 и Дюпон в пределах 0,09 мг/л). 

Имеющиеся некоторые отличия в резуль-

та-тах не превышают допустимых уров-

ней, объясняются химической природой 

изучаемых материалов и их структурой и 

не носят принципиального характера. 

 

Т а б л и ц а  1  

Вид 
исследований 

Наимено-
вание об-
разца ма-
териала 

Доза облучения (кГр) 
Допусти- 

мое 
значение 

0 10 20 30 40 50 60 

Восстановитель- 
ные примеси, мл 

Эластик 35 0,06±0,01 0,08±0,04 0,06±0,02 0,02±0,01 0,04±0,02 0,04±0,01 0,04±0,00 
<1,00 мл 

Эластик 50 0,01±0,01 0,02±0,01 0,04±0,02 0,04±0,01 
0,08±0,02 

р<0,05 
0,03±0,01 0,06±0,02 

Изменение pH  
вытяжки, ед. pH 

Эластик 35 0,53±0,01 0,93±0,07 0,15±0,02 0,49±0,02 0,02±0,02 0,76±0,05 0,05±0,02 ±1,00 ед, 
pH Эластик 50 0,52±0,07 0,18±0,02 0,01±0,01 0,67±0,09 0,19±0,02 0,34±0,05 0,57±0,12 

УФ-поглощение в 
диапазоне 220...360 

нм, ед. ОП 

Эластик 35 
0,006± 
0,001 

0,005± 
0,001 

0,010± 
0,002 

0,007± 
0,001 

0,029± 0,003 
0,009± 
0,001 

0,013± 
0,002 <0,300 ед, 

ОП 
Эластик 50 

0,006± 
0,002 

0,012± 
0,001 

0,009± 
0,001 

0,011± 
0,001 

0,030± 0,005 
0,012± 
0,003 

0,064± 
0,010 

Формальдегид, 
мг/л 

Эластик 35 
0,014± 
0,003 

0,027± 
0,006 

0,024± 
0,004 

0,020± 
0,004 

0,026± 0,001 
0,008± 
0,005 

0,018± 
0,004 

0,100 мг/л 
Эластик 50 

0,009± 
0,002 

0,019± 
0,004 

0,012± 
0,002 

0,031± 
0,012 

0,036± 0,015 
0,017± 
0,015 

0,021± 
0,010 

Метод 
Соедине-

ние 
Концентрация, мг/л ДК мг/л 

ГХ* 
Ацетон, 

мг/л 
Эластик 35 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 

0,100 
Эластик 50 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 

ГХ* 
Метанол, 

мг/л 
Эластик 35 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 

0,200 
Эластик 50 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 

ГХ* 
Изопро-
панол, 

мг/л 

Эластик 35 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 
0,100 

Эластик 50 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 

ВЭЖХ** 
Фенол, 

мг/л 
Эластик 35 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 

0,050 
Эластик 50 <0.001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 

_________________________ 

П р и м е ч а н и е. *ГХ – газовая хроматография; **ВЭЖХ – высокоэффективная жидкостная хроматография. 

 
Т а б л и ц а  2 

Вид 
исследований 

Наимено-
вание об-
разца ма-
териала 

Доза облучения (кГр) 
Допусти- 

мое 
значение 

0 10 20 30 40 50 60 

Восстановительные 
примеси, мл, 

Na2S203 

Дюпон 68 0,04±0,01 
0,20±0,04 

р<0,05 
0,14±0,01 

р<0,01 
0,28±0,04 

р<0,01 
0,36±0,04 
р<0,001 

0,28±0,02 
р<0,001 

0,30±0,01 
р<0,001 

<1,00 мл 
RKW68 0,14±0,01 0,22±0,04 0,30±0,06 

0,26±0,01 
р<0,001 

0,34±0,06 
р<0,05 

0,28±0,02 
р<0,01 

0,36±0,04 
р<0,001 

Изменение pH вы-
тяжки, ед. pH 

Дюпон 68 0,52±0,05 0,61±0,08 0,48±0,03 0,25±0,01 0,28±0,01 
0,11±0,0

0 
0,37±0,02 ±1,00 ед. 

pH 
RKW 68 0,69±0,02 0,71±0,05 0,62±0,06 0,42±0,02 0,46±0,04 0,35±0,05 0,21±0,01 

УФ-поглощение в 
диапазоне 220...360 

нм. ед. ОП 

Дюпон 68 
0,027± 
0,004 

0,098± 
0,05 

0,062± 
0,009 

0,088± 
0,010 

0,125± 
0,017 

0,082± 
0,006 

0,098± 
0,009 <0,300 ед. 

ОП 
RKW 68 

0,048± 
0,007 

0,051± 
0,005 

0,071± 
0,009 

0,081± 
0,004 

0,079± 
0,002 

0,080± 
0,010 

0,088± 
0,008 

Формальдегид, 
мг/л 

Дюпон 68 
0,051± 
0,008 

0,050± 
0,008 

0,045± 
0,010 

0,073± 
0,005 

0,087± 
0,020 

0,079± 
0,025 

0,073± 
0,005 

0,100 мг/л 
RKW 68 

0,046± 
0,004 

0,008± 
0,007 

0,033± 
0,012 

0,049± 
0,006 

0,031± 0,002 
0,036± 
0,009 

0,043± 
0,007 

Метод 
Соедине-

ние 
Концентрация, мг/л ДК мг/л 

ГХ 
Ацетон, 

мг/л 
Дюпон 68 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 

0,100 
RKW 68 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 

гх 
Метанол, 

мг/л 
Дюпон 68 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 

0,200 
RKW 68 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 

ГХ 
Изопро-

па- 
нол, мг/л 

Дюпон 68 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 
0,100 

RKW 68 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 <0,010 

ВЭЖХ 
Фенол, 

мг/л 

Дюпон 68 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 
0,050 

RKW 68 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 
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При исследовании вытяжек из матери-

алов методом ВЭЖХ в образцах Дюпон 68 

и RKW 68 обнаружены дополнительные 

пики, предположительно свидетельству-

ющие о наличии в вытяжках продуктов 

деструкции. Следует отметить, что допол-

нительные пики присутствовали во всех 

вытяжках из образцов Дюпон 68, включая 

не стерильные, а в вытяжках из образцов 

RKW 68 пики появлялись после облучения 

дозой 40 кГр. При этом величина пиков 

возрастала с увеличением дозы облучения, 

но не достигала сколько-нибудь весомых 

значений. 

Стерилизующая доза, принятая во мно-

гих странах, равна 25 кГр. В скандинав-

ских странах она заметно выше (35 кГр 

для электронного излучения и 32 кГр для 

γ-излучения) [1]. 

В ряде государств (в частности, в США 

и Канаде) не существует фиксированной 

стерилизующей дозы; она определяется 

исходным количеством микроорганизмов 

в стерилизуемом продукте, их природой и 

чувствительностью к действию излучения 

[2]. Поэтому она может колебаться от 10 

до ~40 кГр. В России доза, применяемая 

для стерилизации, равна 15...25 кГр [3...5], 

и этот диапазон доз не выявляет неблаго-

приятного воздействия на нетканые мате-

риалы. 

Поэтому принято решение изучить об-

щую токсичность, раздражающее и сенси-

билизирующее действие вытяжек из об-

разцов материалов для МИОП, подвер-

гавшихся максимальной из предложенных 

доз облучения – 60 кГр. Результаты токси-

кологических исследований образцов ма-

териала Эластик 35, Эластик 50, Дюпон 68, 

RKW 68, облученные дозой 60 кГр, пред-

ставлены в табл. 3. 

 
Т а б л и ц а  3 

Вид исследований 
Наименование образца материала Допустимое 

значение Эластик 35 Эластик 50 Дюпон 68 RKW68 

Смертность (есть-нет) нет нет нет нет отсутствие 

Клинические симптомы  

интоксикации (есть-нет) нет нет нет нет отсутствие 

Раздражающее действие на кожу, 

баллы 0 0 0 0 0...1 балл 

Сенсибилизация отсутствует отсутствует отсутствует отсутствует отсутствие 

Внутрикожная проба, баллы 0,0±0,0 0,0±0,0 0,33±0,33 0,0±0,0 0...1 балл 

РДТК***, % 2,0±0,6 2,3±0,3 2,0±0,6 1,3±0,3 <10...15 % 

Макроскопия органов и тканей (есть 

изменения-нет изменений) нет нет нет нет 

отсутствие 

изменений 

КМ**** органов 

Тимус 

Печень 

Селезенка 

Тимус/селезенка 

Почки 

Семенники 

0,88±0,05 

26,49±0,572 

92±0,08 

0,30±0,00 

5,59±0,37 

7,47±0,72 

0,88±0,05 

26,49±0,572 

92±0,08 

0,30±0,00 

5,59±0,37 

7,47±0,72 

0,60±0,02 

25,204±1,05 

2,56±0.14 

0,24±0,02 

5,484±0,17 

7,38±0,37 

0,75±0,18 

24,32±1,86 

2,73±0,19 

0,27±0,05 

5,63±0,28 

7,36±0,65 

отсутствие 

изменений 

(р>0,05) 

Гемосовместимость  

(гемолитическое действие) 
0,42±0,15 0,46±0.14 0,57±0,19 0,22±0,10 <2% 

___________________________ 

П р и м е ч а н и е. ***РДТК – реакция дегрануляции тучных клеток; ****КМ – коэффициент массы внутренних 

органов (отношение массы органа (мг) к массе животного (г)). 

 

В Ы В О Д Ы 

 

1. Результаты санитарно-химических и 

токсикологических исследований показа-

ли, что изученные образцы материалов 

(композиций) для изготовления МИОП 

соответствуют требованиям нормативной 

до-кументации в части проверенных ха-

рактеристик. 

2. Результаты санитарно-химических 

исследований образцов материалов свиде-

тельствуют о том, что все изученные мате-

риалы, предлагаемые для изготовления 

МИОП. как не стерильные, так и подверг-
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шиеся радиационному облучению в раз-

личных дозах, характеризуются как доста-

точно химически стабильные. 

3. В токсикологическом эксперименте 

все изученные образцы не оказали небла-

гоприятного воздействия как в опытах "in 

vivo" – общетоксическое, раздражающее, 

сенсибилизирующее действие, так и в 

опытах "in vitro" – гемолитическая актив-

ность. 
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