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Widkiennicze wyroby medyczne stuzg do ochrony personelu w oddzialach
szpitalnych oraz ochrony pacjentéw przed przeniesieniem czynnikéw in-
fekcyjnych. Szczegolowe wymagania oraz metody badawcze tekstylnych
wyrob6w medycznych zawarto w normach miedzynarodowych (2, 3,4, 5, 6).
Wymagany poziom ochrony tych wyrob6w przed przenikaniem drobnoustro-
jow zalezy od ryzyka zwiagzanego z wykonywanym zabiegiem m.in. czynnosci,
miejsca oraz czasu trwania zabiegu, ryzyka wystapienia krwawienia lub
obecnosci innych plynéw ustrojowych pacjenta oraz podatno$ci pacjenta
na zakazenie (2, 5). Stosowane przez dziesi¢ciolecia tkaniny bawelniane nie
spelniaja wspolczesnych wymagan normatywnych, dlatego tez zastepowane
sq przez wielowarstwowe materialy syntetyczne stanowigce skuteczng bariere
dla drobnoustrojéw, zwlaszcza w warunkach mokrych.

Wildkiennicze wyroby medyczne znajduja szerokie zastosowanie jako materiaty barie-
rowe oraz jako srodki ochrony indywidualnej przeciw zagrozeniom biologicznym.

Zasady wprowadzania takich wyrobow regulowane sa przez Dyrektywe 93/42/EWG
(1), przeniesiong do prawa polskiego. Obecnie wyroby te dopuszczane sa do obrotu na
terenie kraju na podstawie pozwolenia wydawanego przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Szczegdtowe wymagania
oraz metody badawcze tekstylnych wyroboéw medycznych zawarto w normach (2, 3, 4, 5, 6).

Gléwnym przeznaczeniem wyrobow stosowanych na bloku operacyjnym jest ochrona
miejsca operowanego przed przeniesieniem czynnikdéw zakaznych, do lub z rany pacjenta.
Stosowane przez dziesi¢ciolecia tkaniny bawelniane zastepowane sg obecnie przez materiaty
stanowigce skuteczniejsza barier¢ dla drobnoustrojow, zwlaszcza w warunkach mokrych.
Wymagania uzytkowe okreslane sa w zaleznosci od powierzchni wyrobu i poziomu wymagan
(5). Aby spetnia¢ wymagania uzytkowe tekstylne wyroby medyczne powinny przez caty
czas uzytkowania, zapewnia¢ odpowiednig ochrone, ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na
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udziat ich powierzchni w przenoszeniu czynnikdéw zakaznych. Zgodnie z obowigzujacymi
dokumentami takie same wymagania odnoszg si¢ zar6wno do wyrobow wielokrotnego
jak 1 jednorazowego uzycia. Wymagane poziomy ochrony ,,standardowy” lub ,,wysoki”
uwzgledniajg fakt, ze wyroby podczas zabiegéw chirurgicznych w réznym stopniu, w za-
leznosci od czasu trwania zabiegu, narazone sa na obcigzenia mechaniczne i oddziatywania
skazonych ptynow.

Podjete badania miaty na celu poznanie przenikalno$ci bakterii w warunkach na mokro
przez najczesciej stosowane w polskiej stuzbie zdrowia materialy wtdkiennicze. Materiat
do badan stanowity tkaniny bawelniane, wtokniny oraz dwu lub tréjwarstwowe laminaty.
W oparciu o uzyskane wyniki dla kazdego z badanych materiatow wyznaczono wskaznik
barierowos$ci §$wiadczacy o opornosci na przenikanie bakterii w znormalizowanych warun-
kach na mokro.

MATERIAL I METODY

Przedmiotem badan byly tekstylne wyroby medyczne takie jak fartuchy chirurgiczne,
obtozenia chirurgiczne, odziez bloku operacyjnego, przeznaczone zaréwno do jednorazo-
wego jak 1 wielokrotnego uzytku. Wsrdd przebadanych materiatéw wyrdzniono 4 grupy:
tkaniny bawelniane, wtokniny syntetyczne, laminaty oraz tkaniny, z ktéry wytwarzane sa
worki do transportu odziezy dla blokéw operacyjnych. Badanymi probkami byly pobrane
w warunkach aseptycznych, fragmenty o wymiarach 25 cm x 25 cm odcigte z przeznaczo-
nych do badan materiatow (Tabela I). Materiaty badano zgodnie z normg mi¢dzynarodowa
PN-EN ISO 22610: 2007 (6) pod wzgledem opornosci na przenikanie bakterii na mokro
przy uzyciu aparatu Rulla 2 (Schutt Labortechnik) a uzyskane wyniki oceniano w odniesie-

Tabela I. Materiaty badane zgodnie z norma PN-EN ISO 22610

Nazwa badanego materiatu Charakterystyka materiatu
Znormalizowany materiat do badania odpornosci na przenikanie
bakterii na mokro.

Materiat wzorcowy

Chusta chirurgiczna
- przed praniem Tkanina bawetniana
- po praniu

Tkanina ,,workowa”

Tkanina poliestrowa przeznaczona do produkcji workéw stuza-

: gg l gigg;:ch cych do prania bielizny oraz odziezy ochronnej bloku operacyj-
- po kilku tysigcach pran Nego:

Koszula chirurgiczna Jednowarstwowa widknina polietylenowa.

Podktad chirurgiczny Jednowarstwowa wldknina polietylenowa.

Fartuch chirurgiczny:
- powierzchnia mniej krytyczna
- powierzchnia krytyczna

Widknina syntetyczna bawelnopodobna laminowana w miej-
scach krytycznych folig polipropylenowo-polietylenowa.

Laminat “TF” Widknina polipropylenowa laminowana folig polietylenowa.
Laminat “L2” Wiodknina wiskozowa laminowana folig polietylenowa
Laminat “L3” Wiodkniny: wiskozowa i polipropylenowa laminowane folia po-

lietylenowa
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niu do obowigzujacych wymagan zawartych w obowiazujacej normie (5). Badane probki
umieszczano na plytce agarowej a nastepnie nakltadano arkusz tzw. donora to jest mate-
riatu skazonego znang liczbg komorek szczepu testowego Staphylococcus aureus ATCC
29213 (1 x 10* CFU/ml). Catos¢ zabezpieczano folig polietylenowa o wysokiej gestosci.
Warstwy materialu, donora i folii zabezpieczajacej unieruchomiono pomigdzy stalowymi
pierScieniami zapewniajacymi wlasciwe rozciagnigcie badanego uktadu. Nad materiatem
umieszczano ruchomy bolec dociskajacy probke do agaru. W wyniku dziatania sit tarcia
(bolca prowadzonego po catej powierzchni ptytki) i migracji cieczy doprowadzano do prze-
nikania bakterii z materialu donora poprzez badang probke do powierzchni agaru. Badania
prowadzono w cyklach 15 minutowych. Metoda obejmowata pi¢¢ cykli badan z tym samym
donorem bakterii i tg sama probka robocza, a nast¢pnie tg sama technika oceniano skazenie
wierzchniej strony probki roboczej poprzez usunigcie donora i odwrocenie badanej probki
materiatu. Po badaniu ptytki agarowe poddawano 48 godzinnej inkubacji w temperaturze
36°C £ 1°C, poczym zliczano kolonie bakterii. Oceny barierowosci wyrobow dokonano
w oparciu o wymagania normatywne (Tabela II).

Tabela II. Wymagania uzytkowe w zakresie odporno$ci na przenikanie drobnoustrojow na mokro dla
fartuchéw chirurgicznych i obtozen chirurgicznych (PN-EN 13795-3)

Wymagania
Jed- Wymagania standardowe" Wymagania wysokie®
Wiasciwosci nost- | Powierzchnia | Powierzchnia | Powierzchnia | Powierzchnia
ka | krytyczna wy- | mniej kryty- | krytyczna wy- | mniej kryty-
robu® czna wyrobu® robu czna wyrobu
Odpornos$¢ na prze-
nikanie drobnoustro- | 7, >2.8 Nie wymagane 6,0 Nie wymagane
jOw — na mokro

M Wymagania standardowe — klasyfikacja odniesiona do minimalnych wymagan uzytkowych dla
roznych wilasciwosci wyrobow stosowanych jako wyroby medyczne w inwazyjnych zabiegach
chirurgicznych.

@ Wymagania wysokie — klasyfikacja odniesiona do wysokich wymagan uzytkowych dla réznych
wlasciwosci wyrobow stosowanych jako wyroby medyczne w inwazyjnych zabiegach chirurgicznych.
®Powierzchnia krytyczna wyrobu — powierzchnia wyrobu o wiekszym prawdopodobienstwie udziatu
w przenoszeniu czynnikow infekcyjnych do rany lub z rany, np. przdd i rekawy fartucha chirurgicznego.
@ Powierzchnia mniej krytyczna wyrobu - powierzchnia wyrobu o nizszym prawdopodobienstwie
udzialu w przenoszeniu czynnikéw zakaznych do rany lub z rany (np. tyt fartucha, obtozenia nie

majace bezposredniego kontaktu z rang)

WYNIKI I ICH OMOWIENIE

Na podstawie wynikow zliczania kolonii wyrastajacych na poszczeg6lnych ptytkach dla
kazdego z badanych materialow wyznaczono wspotczynnik barierowosci (/) okreslajacy
udziat obcigzenia bakteryjnego, ktdre nie przenikngto przez badany material w znormali-
zowanych warunkach na mokro.

Zgodnie z normg PN-EN 13795-3 catkowita barierowos$¢ materiatu osiggana jest przy
I, = 6, natomiast minimalna gdy /,> 0,98. W tabeli Il przedstawiono $rednie wartosci
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Tabela III. Warto$ci wspotczynnika barierowosci (1,) przebadanych tekstylnych wyrobow medycz-

nych.
' . . Odchylenie
Lp. Nazwa badanego materiatu Sredmalwartosc standa};dowe
B (+SD)
1. | Material wzorcowy 3,52 0,47
2. | Chusta chirurgiczna przed praniem 5,11 0,04
3 | Chusta chirurgiczna po praniu 1,97 0,07
4 | Tkanina ,,workowa”’po 1 praniu 3,77 0,43
5 | Tkanina ,,workowa po 4 praniach 3,2 0,28
6 | Tkanina ,,workowa po ok. 5 tys pran 3,05 0,43
7 | Koszula chirurgiczna jalowa jednorazowego uzytku 3,09 0,05
8 |Podktad chirurgiczny jatowy 2,17 0,21
9 | Fartuch chirurgiczny (powierzchnia mniej krytyczna) 3,23 0,03
10 | Fartuch chirurgiczny (powierzchnia krytyczna) 3,62 0,11
11 | Laminat “TF” 6 0
12 | Laminat “L2” 6 0
13 | Laminat “L3” 6 0

wspoélczynnika barierowosci wraz z odchyleniem standardowym dla uzyskanych wynikow.
Wyroby analizowano pod wzgledem struktury oraz materiatow, z jakich zostaty wykonane.

Wyroby wykonane z tkaniny bawelnianej mimo, ze przed pierwszym praniem cha-
rakteryzowatly si¢ wysokim wspotczynnikiem barierowosci rownym 5,11, to juz po jed-
norazowym praniu ich barierowos$¢ obnizyta si¢ do tego stopnia (/,=1,97), iz materiat nie
spetniat wymagan standardowych przewidzianych w normie dla powierzchni krytycznych.
Obliczone wartosci /, dla przeznaczonych do wielokrotnego uzycia wyrobow z tkanin
z bawelny, jednoznacznie wskazuja, ze wyroby te nic moga by¢ stosowane jako obtozenia,
ktére moglyby bezposrednio kontaktowac si¢ z miejscem operowanym.

W przypadku wyroboéw z widknin syntetycznych stwierdzono lepsze wtasciwosci ba-
rierowe w poréwnaniu do tkanin bawetnianych, co wynika z rodzaju surowca jak i samego
procesu wytwarzania tkanin. Widkniny syntetyczne charakteryzujg si¢ ponadto wyzsza
wytrzymatos$cig oraz chlonnoscia, a takze lepszymi wlasciwos$ciami mechanicznymi w sto-
sunku do tkanin naturalnych. Wykonczenie takich wyrobéw w znaczacy sposob wptywa na
wlasciwosci barierowe. Dodatkowe wyttoczenia na powierzchni zwigkszaja przepuszczal-
no$¢ widkniny natomiast pokrywanie jej dodatkowg warstwg sprawia, ze staje si¢ odporna
na przenikanie ptynéw a wraz z nim i drobnoustrojow. Sredni wspétczynnik barierowosci
probki pobranej z koszuli chirurgicznej wykonanej z wyttaczanej widkniny polietylenowe;j
wynosit 3,09 co pozwala na stosowanie takich materialow do produkcji krytycznych po-
wierzchni wyrobéw medycznych uzywanych w warunkach standardowych oraz powierzchni
mniej krytycznych wyroboéw do zabiegdw w warunkach o wysokich wymaganiach. Probka
pobrana z podktadu chirurgicznego, wykonanego z podobnej jak w przypadku koszuli chi-
rurgicznej wtokniny polietylenowej, nie odpowiadata oczekiwaniom i deklaracji producenta.
Obserwowane niskie wartosci /, ktore wynosity $rednio 2,17 wynikaty prawdopodobnie
z wigkszego przenikania ptyndw w miejscu wytloczen na powierzchni widkniny, co moze
$wiadczy¢ o niewtasciwym procesie wykanczania, ktory prowadzit do uszkodzenia cigglosci
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tego materiatu. Wyniki te §wiadcza o niskiej ochronie przed przenikaniem drobnoustrojow
a wyroby wykonane z tego materiatu nie powinny by¢ dopuszczone do bezposredniego
kontaktu z miejscem operowanym zaréwno przy zabiegach w warunkach o wysokich wy-
maganiach jak i wymaganiach standardowych.

Wyniki niezgodne z oczekiwaniami uzyskano rowniez w przypadku fartucha chirur-
gicznego uszytego z wielu warstw wtdknin. Badano dwa obszary: powierzchni¢ krytyczng
(wielowarstwowy przod fartucha oraz rekawy) oraz powierzchni¢ mniej krytyczng (jedno-
warstwowy tyt fartucha). Wartosci 7, uzyskane dla powierzchni mniej krytyczne;j i krytycznej
wynosily odpowiednio 3,23 1 3,62. Uzyskane wyniki wskazuja na nieco wyzsza barierowos¢
powierzchni krytycznej, wielowarstwowej powierzchni fartucha chirurgicznego w poréw-
naniu do wykonanej z pojedynczej warstwy wtdkniny, powierzchni mniej krytycznej. Po-
zwala to zakwalifikowa¢ badany wyrob do stosowania jedynie w obszarach o wymaganiach
standardowych. Podczas badan zwrdcono uwage na niewielka liczbe koloni bakteryjnych
wyrostych na ptytkach przy badaniu powierzchni krytycznej, w stosunku do prébek po-
wierzchni mniej krytycznej fartucha. Réznica w liczbie kolonii bakterii w badaniu probek
pobranych z réznych obszaréw fartucha chirurgicznego moze $wiadczy¢ o tym, ze czgsé
bakterii zostaje zatrzymana pomig¢dzy warstwami wioknin, z ktérych uszyto te cze$¢ fartucha.

W przypadku wtdknin polipropylenowych i wiskozowych, laminowanych folig poliety-
lenowg jak miato to miejsce w przypadku materiatow ,, TF”, ,,L2” oraz ,,L.3” nie stwierdzono
przenikania drobnoustrojow. Materiaty te calkowicie zatrzymywaly bakterie na zewnetrznej
stronie. Badane laminaty ze wzgledu na swojg catkowitg barierowo$¢ moga by¢ wykorzystane
bez ograniczen do produkcji powierzchni krytycznych wyrobé6w medycznych stosowanych
zardwno w obszarach o standardowych jak i wysokich wymaganiach.

Tkaniny poliestrowe na worki do transportu odziezy szpitalnej, w tym odziezy ochron-
nej dla blokéw operacyjnych w warunkach mokrych, charakteryzowaly si¢ umiarkowang
odpornoscig na przenikanie bakterii. Srednia wartos¢ I, dla tkaniny ,,workowe;j” przed pro-
cesem prania wynosita 3,77. Nieco nizsze wartosci wspotczynnika barierowosci uzyskano
dla materiatéw poddanych procesom prania. Liczba pranh nie wptywata znaczaco na warto$§¢
1. Obserwacje podczas badan wskazujg, ze prawdopodobng przyczyng tak wysokich war-
tosci [, nawet po wielokrotnym praniu jest wyjatkowo wysoka chtonnos¢ tej tkaniny. Plyn
z powierzchni ptytki agarowej wsigkat w strukturg tkaniny i rozchodzit si¢ wzdtuz widkien
wyciekajac poza obszar ptytki i niosac ze soba bakterie. Fakt ten potwierdza niezwykle
niska liczba bakterii, ktora pozostata po drugiej stronie badanej prébki materiatu (od strony
no$nika z bakteriami). Wyznaczone wspotczynniki barierowo$ci w oparciu o przytoczone
normy oraz brak odrgbnych wymagan nie moga by¢ podstawa oceny tkanin ,,workowych”
poniewaz nie s to wyroby majace kontakt z miejscem operowanym.

W $wietle obowigzujacych wymagan (5, 7, 8) wyroby baweltniane nie powinny by¢ uzy-
wane na bloku operacyjnym m.in. ze wzgledu na wspomniany wcze$niej brak barierowosci
w zakresie przesigkania ptynow i drobnoustrojow. Bawelna powinna by¢ zastgpowana przez
wiokniny syntetyczne, ktére stanowia skuteczniejsza ochrong i barier¢ dla drobnoustrojow
zwlaszcza w warunkach mokrych. Tego typu materiatami mogg by¢ laminaty wtoknin syn-
tetycznych i folii, ktore tacza w sobie wysokie wlasciwosci ochronne z funkcjonalnymi.
Wilbkniny syntetyczne posiadaja ponadto wiele zalet takich jak wysoka wytrzymato$¢ na
rozciaganie, sg migkkie, elastyczne i nie pozostawiaja wiokien czy czastek, ktdére moga po-
$redniczy¢ w przenoszeniu drobnoustrojow. Tak skonstruowane wyroby izoluja endogenne
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zrédlo zakazen, stanowig nieprzepuszczalng bariere dla wody, krwi oraz innych plynow
ustrojowych zapewniajac przy tym wysoki komfort uzytkowania.

WNIOSKI

1. Wyroby medyczne wykonane z tkaniny bawelnianej nie zapewniaja wystarczajacego
poziomu ochrony przed drobnoustrojami. Nie spetniaja wysokich wymagan uzytkowych
dla powierzchni krytycznej wyrobow przewidzianych w normie PN-EN 13795-3.

2. Wilbkniny jednowarstwowe lub wielowarstwowe wykonczone wytloczeniami nie zawsze
zapewniaja dostateczng ochrone przed czynnikami zakaznymi, ze wzglgdu na przeni-
kanie, prawdopodobnie w miejscu wyttoczen, plyndw a wraz z nim i drobnoustrojow.
Odziez ochronna lub inne wyroby jak np. podktady wykonane z tych wioknin moga by¢
stosowane w obszarach o wymaganiach standardowych.

3. Widkniny wielowarstwowe bedace laminatami wtoknin polipropylenowe;j, wiskozowej
oraz folii polietylenowej jako jedyne z przebadanych materialow zapewniaty 100%
poziom ochrony przed czynnikami zakaznymi a tym samym spetnialy wymagania
standardowe oraz wysokie dla powierzchni mniej krytycznych i krytycznych.

T. Zargba, M. Zych, H. Kruszewska, A. Mrowka, E. Wasinska, S. Tyski

THE ESTIMATION OF PENETRATING OF MICROBES BY THE PROTECTIVE CLOTHING
AND TEXTILE MEDICAL DEVICES, ACCORDING TO OBLIGATORY NORMS

SUMMARY

Textile medical products can be widely used as barrier materials and individual protection against
biological threats. Rules of introducing such products to market are regulated by the Directive 93/42/
EEC. Detailed requirements and testing methods of textile medical products are presented in obligatory
norms. The required level of protection of these products against the penetration of microbes depends
on the risk connected with planned type surgical procedure, the duration of the surgical intervention,
risks of bleeding or presences of other body liquids of the patient and susceptibilities of the patient to
infection. The aim of the study was to establish resistance of medical textiles to wet bacterial penetra-
tion. Materials were examined by the apparatus dedicated to this type of testing and obtained results
were rated with reference to obligatory contracted requirements. assured Textiles laminated with foils
possessed best protective proprieties, whereas medical products made from the cotton do not provide
the sufficient level of the protection against microbes.
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