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Е кспериментальні дані та клінічні спос�
тереження в багатьох країнах свідчать,

що пластики та еластомери, які застосовують�
ся в медицині, можуть проявляти шкідливу дію
на організм людини. Ступінь ризику небезпе�
ки застосування виробів медичних визначаєть�
ся рядом факторів: чистотою, стандартністю та
біологічними властивостями сировини, ток�
сичністю мономерів та окремих інгредієнтів
полімерної композиції, технологією виготов�
лення матеріалу, способом і режимом сте�
рилізації, факторами старіння в процесі
зберігання [1, 2, 3]. 

Серед виробів медичного призначення одне з
провідних місць за обсягом застосування
посідають вироби одноразового використання,
які контактують із кровоносним руслом (ВМОЗ)
і служать як провідник для входу в кровоносну
систему (набори для введення розчинів, набори
для забору та переливання крові), з циркулю�
ючою кров'ю (внутрішньовенні катетери, окси�
генатори, діалізатори, трубки для діалізаторів і
додаткові пристрої до них). Для виготовлення
МВОЗ використовуються полімерні матеріали
такі як: поліетилен, поліпропілен, полівінілхло�

ридний пластикат, поліметилметакрилат,
полістирол, поліефір, поліамід, фторопласт, ла�
текс, медична гума та ін.

Дані літератури свідчать про встановлення
багатьма дослідженнями факту того, що при
використанні ВМ з полімерних матеріалів, ви�
никає можливість одночасного виділення
цілого ряду хімічних сполук та їх комбінованої
дії, що може спричинити негативний вплив на
організм людини [1, 2, 3].

Методичні підходи до оцінки факторів по�
тенційного ризику при застосуванні виробів
медичних (ВМОЗ) мають свої особливості, які
полягають в їх безпосередньому контакті з тка�
нинами та внутрішнім середовищем організму
людини в нормальних і патологічних умовах, а
також стерилізацією виробів [1, 2, 3]. 

Разом з тим, при визначенні ступеня по�
тенційного біологічного ризику застосування
ВМОЗ у практичній діяльності виникає багато
труднощів, пов'язаних з моделюванням, яке б
повною мірою відображало умови їх застосу�
вання. 

Основні діючі в даний час нормативні доку�
менти з оцінки потенційного ризику застосу�
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вання ВМ "Сборник руководящих методичес�
ких материалов по токсиколого�гигиеничес�
ким исследованиям полимерных материалов и
изделий на их основе медицинского назначе�
ния" [4], "Регламент, устанавливающий поря�
док проведения санитарно�химических, ток�
сикологических и биологических испытаний
стерилизованных шприцев инъекционных од�
нократного применения" [5], "Методические
указания по санитарно�гигиенической оценке
резиновых и латексных изделий медицинского
назначения" [6] та Методичні вказівки "Токси�
колого�гігієнічні та доклінічні дослідження
полімерних матеріалів і виробів на їх основі
медичного призначення" [7] не задовольняють
вимогам, які пред'являються сучасним рівнем
розвитку загальної та профілактичної токсико�
логії. А саме, вони не включають уніфікованих
методичних підходів до визначення безпеч�
ності, не охоплюють всього спектру сучасних
тестів та методик, необхідних для вивчення
безпеки виробів медичного призначення. Пе�
релік групп матеріалів та виробів медичного
призначення, які включені до "Сборника ру�
ководящих методических материалов по ток�
сиколого�гигиеническим исследованиям по�
лимерных материалов и изделый на их основе
медицинского назначения" [4], вимагає знач�
ного доповнення у зв'язку з тим, що сучасні
полімерні матеріали відрізняються іншим
складом та виготовлені за новими техно�
логіями, а також змінився та розширився
спектр застосування та призначення медичних
виробів. Крім того, у зв'язку з розвитком еко�
номічних відношень з країнами ЄС та СНГ, в
даний час необхідна гармонізація вітчизняних
методичних підходів та критеріїв гігієнічної
регламентації полімерних виробів медичного
призначення з Міжнародними стандартами.

Відсутність гармонізованих з міжнародни�
ми стандартами методичних підходів обумови�
ло необхідність виконання досліджень з науко�
вого обгрунтування моделі експерименту для
визначення хімічного фактора потенційного
ризику застосування медичних виробів одно�
разового використання, які контактують з
кров'ю (ВМОЗ). 

З метою гармонізації вітчизняних методич�
них підходів до оцінки ступеня безпеки ВМОЗ
з Міжнародним стандартом ІSО 10993
"Біологічна оцінка медичних виробів", нами
були проведені дослідження на прикладі
пристроїв для переливання крові, крово�
замінників та інфузійних розчинів з викорис�
танням різних моделей експерименту. Експе�
риментальними моделями були такі основні
режими: режим 1 — статичні умови приготу�
вання витяжок відповідно до вимог "Сборника

руководящих методических материалов по
токсиколого�гигиеническим исследованиям
полимерных материалов и изделий на их осно�
ве медицинского назначения" [4], режим 2 —
рециркуляційні умови приготування витяжок
відповідно до вимог міжнародного стандарту
ІSО 1135�4 "Оборудование переливвания для
медицинского использования" [8]. При ста�
тичних умовах моделювання пристрої запов�
нювали дистильованою водою та витримували
у термостаті протягом 1 доби при температурі
40оС або 70оС; при рециркуляційному режимі
— використовували перистальтичний насос
марки НП�1�М, з яким з'єднували 3 системи та
переганяли 250 мл дистильованої води при
температурі 40оС протягом 2 годин. Швидкість
перегонки рідини та її кількість підбирали з
урахуванням реального використання виробів.
Беручи до уваги рекомендації ІSО 1135�4 [8]
щодо умов приготування витяжок в динамічно�
му режимі та температурі 40оС, дослідження
при статичному режимі були проведені також
при умовах приготування витяжок при темпе�
ратурі 40 оС та при рекомендованих 70оС [4] для
порівняння одержаних результатів за різними
умовами приготування витяжок. 

Результати хіміко�аналітичних досліджень
витяжок з пристроїв, одержаних в залежності
від двох режимів моделювання, наведені в таб�
лицях 1�5 

Як свідчать дані, наведені у таблицях 1 — 
5 результати санітарно�хімічних досліджень
витяжок, які отримані при статичному режимі
приготування, суттєво не відрізнялись від ре�
зультатів, отриманих за умов динамічного ре�
жиму приготування витяжок. Разом з тим, не�
обхідно відзначити, що приготування витяжок
у динамічному режимі відображає більш ре�
альні умови використання виробів одноразо�
вого застосування, які контактують з кров'ю.
Рівні міграції хімічних речовин з пристроїв, які
серійно випускаються та дозволені до застосу�
вання, в деяких випадках перевищували
гігієнічні нормативи.

Таким чином, одержані результати підтве�
рджують можливість гармонізації вітчизняних
методичних підходів з міжнародними стандар�
тами щодо моделювання експерименту для
визначення якісного та кількісного складу
хімічних речовин, які відображають ступінь
ризику небезпеки ВМОЗ. 

Отримані результати у подальшому будуть
враховані при розробці методичних вказівок та
санітарних норм і правил щодо визначення не�
безпеки виробів медичного призначення од�
норазового застосування, які контактують з
кров'ю. 
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Таблиця 1 

Результати хіміко2аналітичних досліджень пристрою ПК 21202, виробництва ВАТ "Гемопласт"

Таблиця 2 

Результати хіміко2аналітичних досліджень пристрою фірми Medic2O2planet GmbH

Хімічні речовини

Концентрації(М±т), мг/л

Умови приготування витяжок

статичний режим динамічний режим

40 оС 70оС 40оС

Формальдегід 0,047±0,005 0,13±0,01 < 0,01

Спирти С1 — С4 < 0,01 < 0,01 < 0,01

Вуглеводні С5 — С10 < 0,01 < 0,01 < 0,01

Фенол 0,02±0,005 0,02±0,005 0,02±0,005

Капролактам < 0,5 < 0,5 < 0,5

Діоктилфталат < 0,1 < 0,1 < 0,1

Анілін 0,01±0,005 0,04±0,005 0,08±0,005

Цимат < 0,025 < 0,025 < 0,025

Моноетиланілін < 0,05 < 0,05 < 0,05

Альтакс, каптакс < 0,05 < 0,05 < 0,05

Циклогексанон < 1,0 < 1,0 < 1,0

Тетрагідрофуран < 5,0 < 5,0 < 5,0

Окис етилену < 0,1 < 0,1 < 0,1

Хімічні речовини

Концентрації(М±т), мг/л

Умови приготування витяжок

статичний режим динамічний режим

40 оС 70оС 40оС

Формальдегід 0,015±0,005 0,02±0,005 0,015±0,005

Фенол 0,1±0,01 0,1±0,01 0,1±0,01

Капролактам 0,06±0,01 < 0,05 < 0,05

Діоктилфталат 0,1±0,01 < 0,1 < 0,1

Анілін < 0,01 < 0,01 0, 06±0,01

Цимат < 0,025 < 0,025 < 0,025

Моноетиланілін < 0,05 < 0,05 < 0,05

Альтакс, каптакс < 0,05 < 0,05 < 0,05

Циклогексанон >5,0 5,0±0,1 5,0±0,1

Тетрагідрофуран < 5,0 < 5,0 < 5,0

Окис етилену < 0,1 < 0,1 < 0,1
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Таблиця 3 

Результати хіміко2аналітичних досліджень пристрою фірми Medic2O2planet GmbH

Хімічні речовини

Концентрації(М±т), мг/л

Умови приготування витяжок

статичний режим динамічний режим

40 оС 70оС 40оС

Формальдегід 0,2±0,01 0,03±0,005 0,01±0,005

Фенол 12,0±0,01 >12,0 3,0±0,01

Капролактам 0,06±0,01 < 0,05 < 0,05

Діоктилфталат 0,15±0,05 0,15±0,05 < 0,1

Анілін < 0,01 < 0,01 < 0,01

Цимат < 0,025 < 0,025 < 0,025

Моноетиланілін < 0,05 < 0,05 < 0,05

Альтакс, каптакс < 0,05 < 0,05 < 0,05

Циклогексанон >9,0±0,1 >9,0±0,1 >9,0±0,1

Тетрагідрофуран < 5,0 < 5,0 < 5,0

Окис етилену < 0,1 < 0,1 < 0,1

Таблиця 4 

Результати хіміко2аналітичних досліджень пристрою, виробництва фірми "Infusion set" (Китай)

Хімічні речовини

Концентрації(М±т), мг/л

Умови приготування витяжок

статичний режим динамічний режим

40 оС 70оС 40оС

Формальдегід 0,01±0,005 0,013±0,005 0,01±0,005

Фенол 0,05±0,01 0,02±0,01 0,02±0,01

Капролактам < 0,05 < 0,05 < 0,05

Діоктилфталат < 0,1 < 0,1 < 0,1

Анілін < 0,01 < 0,01 < 0,01

Цимат < 0,025 < 0,025 < 0,025

Моноетиланілін < 0,05 < 0,05 < 0,05

Альтакс, каптакс < 0,05 < 0,05 < 0,05

Циклогексанон >10,0 >10,0 >10,0

Тетрагідрофуран < 5,0 < 5,0 < 5,0

Окис етилену < 0,1 < 0,1 < 0,1
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Таблиця 5 

Результати хіміко2аналітичних досліджень комплекту для гемодіалізу, 
виробництва фірми Б.Браун (Німеччина)

Хімічні речовини

Концентрації(М±т), мг/л

Умови приготування витяжок

статичний режим динамічний режим

40 оС 70оС 40оС

Формальдегід 0,2±0,01 0,03±0,01 0,01±0,05

Фенол 12,0±0,1 >12,0±0,1 3,0±0,1

Капролактам 0,06±0,005 < 0,05 < 0,05

Діоктилфталат 0,15±0,01 0,15±0,01 < 0,1

Анілін < 0,01 < 0,01 < 0,01

Цимат < 0,025 < 0,025 < 0,025

Моноетиланілін < 0,05 < 0,05 < 0,05

Альтакс, каптакс < 0,05 < 0,05 < 0,05

Циклогексанон >9,0 >9,0 >9,0

Тетрагідрофуран < 5,0 < 5,0 < 5,0

Окис етилену < 0,1 < 0,1 < 0,1
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