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Введение

Профессиональные работники, в первую очередь те, которые работают в сфере здравоохранения, занимающиеся лечением и уходом за ранеными или больными, могут контактировать с биологическими жидкостями, способными передавать болезни. Эти заболевания, которые могут быть вызваны различными микроорганизмами, могут представлять значительный риск для жизни и здоровья. Это особенно верно в отношении гемоконтактных вирусов, которые вызывают гепатит [вирусы гепатита В (HBV) и гепатита С (HCV)] и синдром приобретенного иммунодефицита (СПИД) [вирусы иммунодефицита человека (ВИЧ)]. Поскольку инженерно-технические средства безопасности не могут исключить все возможные воздействия, внимание уделяется сокращению вероятности прямого контакта с кожей за счет использования защитной одежды.
В настоящем международном стандарте рассматривается защитная одежда и связанные с ней защитные устройства, предназначенные для защиты от проникновения крови или биологических жидкостей. Этот метод испытаний касается только характеристик материалов или определенных конструкций материалов (например, швов), используемых в защитной одежде. Этот метод испытаний не включает проектирование, общую конструкцию и компоненты, или стыки предметов одежды, или другие факторы, которые могут повлиять на общую защиту, обеспечиваемую защитной одеждой.
Подчеркивается, что испытание не обязательно имитирует условия, которым текстильные материалы могут подвергаться на практике. Таким образом, использование данных испытаний должно быть ограничено широкой сравнительной оценкой таких материалов в соответствии с их синтетическими характеристиками устойчивости к проникновению крови. Испытание до разрушения физическими, химическими и термическими нагрузками, которые могут негативно повлиять на характеристики защитного барьера, может привести к ложному чувству безопасности. Должны быть рассмотрены испытания, которые оценивают влияние условий хранения и срока годности на устойчивость к проникновению для одноразовых изделий, а также влияние стирки и стерилизации на устойчивость к проникновению для многоразовых изделий. Целостность защитного барьера также может быть нарушена во время использования из-за таких эффектов, как изгибание и истирание или предварительное смачивание загрязняющими материалами, такими как спирт и перспирация. Если эти условия имеют значение, характеристики текстильных материалов для проникновения синтетической крови должны быть оценены после применения соответствующего метода предварительной подготовки, характерного для ожидаемых условий использования.
Медицинские текстильные материалы предназначены для защиты от крови, биологических жидкостей и других потенциально заразных материалов. На характеристики смачивания и проникновения биологических жидкостей могут влиять многие факторы, такие как поверхностное натяжение, вязкость и полярность жидкости, а также структура и относительная гидрофильность или гидрофобность материалов. Диапазон поверхностного натяжения крови и биологических жидкостей (за исключением слюны) составляет приблизительно от 0,042 Н/м до 0,060 Н/м.[2] Чтобы моделировать характеристики смачивания крови и биологических жидкостей, поверхностное натяжение синтетической крови регулируют таким образом, чтобы оно приблизительно равнялось к нижнему пределу этого диапазона поверхностного натяжения, т.е. (0,042 ± 0,002) Н/м.
Часть этого метода воздействия на образцы текстильного материала синтетической кровью включает повышение давления в испытательной камере до 14,0 кПа (в процедурах А и В). Было документально подтверждено, что это гидростатическое давление дает результаты испытаний, которые соотносятся с валидацией психофизиологического фактора.[3] Некоторые исследования, однако, предполагают, что во время фактического использования может возникать механическое давление, превышающее 345 кПа.[4] [5] Поэтому важно понимать, что этот метод испытаний не имитирует все физические напряжения и давления, которые воздействуют на защитную одежду при ее использовании. Этот метод испытаний также можно использовать в качестве скринингового испытания для определения того, какой протокол времени и давления подходит для оценки свойств защитной одежды на устойчивость к вирусам с помощью более сложного метода испытаний на барьер, согласно описанию в ISO 16604. В процедурах C и D используется подход поэтапного повышения давления со значениями давления до 20,0 кПа. Эти процедуры имитируют ряд возможных процедур упорядочения характеристик материалов.
Учитывая разнообразие медицинских учреждений, видов деятельности и возможности контакта с кровью или биологическими жидкостями, требования к барьерным свойствам текстильных материалов будут меняться в зависимости от применения. Выбор подходящего метода испытаний зависит от конкретного применения защитной одежды и ее предполагаемого использования. Оценка риска должна быть выполнена для определения уровня риска для определения соответствующего метода испытаний.[1] 
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Дата введения ____ -__-__
1 Область применения

Настоящий стандарт описывает метод лабораторных испытаний для измерения стойкости текстильных материалов к проникновению крови и биологических жидкостей. Этот метод испытания использует синтетическую кровь в непрерывном контакте с образцом материала при определенном наборе условий с использованием испытательного устройства, указанного в ISO 13994.
Этот метод испытаний не всегда эффективен при испытании материалов защитной одежды, имеющих толстые внутренние подкладки, которые легко впитывают синтетическую кровь.

2 Нормативные ссылки

Для применения настоящего стандарта необходимы следующие ссылочные документы по стандартизации. Для недатированных ссылок применяют последнее издание ссылочного документа (включая все его изменения):
ISO 3801, Текстиль — Тканые ткани - Определение массы на единицу длины и массы на единицу площади
ISO 5084, Текстиль — Определение толщины текстиля и текстильных изделий
ISO 13994, Одежда для защиты от жидких химических веществ — Определение стойкости материалов защитной одежды к проникновению жидкостей под давлением

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применяются следующие термины с соответствующими определениями:
3.1 гемоконтактный патоген (blood-borne pathogen): Инфекционная секретируемая или экскретируемая бактерия, вирус или другой болезнетворный микроб, переносимый в крови или другой биологической жидкости
3.2 материал, устойчивый к крови (blood-resistant material): Материал, ограничивающий проникновение крови или биологической жидкости
3.3 биологическая жидкость (body fluid): Любая жидкость, вырабатываемая (секретируемая или экскретируемая) организмом

Примечание - Для целей настоящего стандарта к биологическим жидкостям относятся жидкости, потенциально инфицированные гемоконтактными патогенами, включая, но не ограничиваясь ими, кровь, сперму, влагалищные секреты, спинномозговую жидкость, синовиальную жидкость и перитонеальную жидкость, амниотическую жидкость, слюну при стоматологических процедурах и любую биологическую жидкость, которая явно загрязнена кровью, а также все биологические жидкости в ситуациях, когда трудно или невозможно провести различие между биологическими жидкостями.

3.4 имитация биологической жидкости (body fluid simulant): Жидкость, используемая в качестве модели биологических жидкостей, вырабатываемых человеком

Примечание – В настоящем стандарте синтетическая кровь используется в качестве имитатора биологической жидкости.

3.5 проникание (penetration): Протекание жидкости через застежки, пористый материал, швы и отверстия или другие несплошности текстильного материала на немолекулярном уровне

Примечание - В настоящем стандарте проникающей жидкостью является синтетическая кровь.

3.6 защитная одежда (protective clothing): Предмет одежды, специально разработанный и изготовленный для того, чтобы изолировать все тело или его часть от потенциальной опасности; или, изолировать внешнюю среду от загрязнения владельцем одежды
3.7 синтетическая кровь (synthetic blood): смесь крови из амарантового красителя, поверхностно-активного вещества, загустителя, неорганических солей и дистиллированной воды, имеющая поверхностное натяжение и вязкость, характерные для крови и некоторых других биологических жидкостей 

Примечание – Синтетическая кровь в настоящем стандарте не имитирует все характеристики реальной крови или биологической жидкости, например, цвет, свертываемость и содержание клеточного вещества.

4 Принцип

Стойкость материала защитной одежды к прониканию крови и биологической жидкостей определяется путем воздействия на материал синтетической крови в качестве имитатора биологической жидкости в течение определенного времени и последовательности давления и наблюдения за тем, происходит ли видимое проникновение жидкости.
В устройстве для испытания проникающей способности текстильный материал действует как перегородка, перекрывающая имитацию биологической жидкости с обзорной стороны испытательной камеры.
Любые признаки проникания синтетической крови означают неудачное испытание. Результаты отображаются как «пройдено/не пройдено».

5 Синтетическая кровь

Синтетическая кровь должна отвечать следующим требованиям:
- поверхностное натяжение: (0,042 ± 0,002) Н/м
- pH: (7,3 ± 0,1)
- вязкость: (2,7 ± 0,3) МПа/с
- проводимость: (12,0 ± 1,2) мС/см

Примечание – Подходящий метод подготовки приведен в Приложении А.

6 Аппаратура

6.1 Ячейка для испытания проникающей способности, как указано в ISO 13994, для удержания образца во время контакта с испытуемой синтетической кровью под давлением.
В испытательной ячейке образец действует как перегородка, отделяющая синтетическую кровь с обзорной стороны испытательной ячейки. Ячейка состоит из корпуса, прикрепленного к опоре. Корпус ячейки имеет вместимость около 60 мл для синтетической крови. Фланцевая крышка с открытым участком для визуального наблюдения и прозрачная крышка входят в комплект поставки. Корпус ячейки имеет верхнее отверстие для наполнения и сливной клапан для опорожнения испытательной ячейки. 
Также требуются другие элементы, такие как фитинг, позволяющий присоединить воздухопровод к верхнему отверстию в корпусе ячейки, прокладки и задерживающее сито. Схема ячейки для испытания проникающей способности и приборов показана на рисунках 1 и 2. Альтернативный регулятор давления воздуха указан в приложении B. 
6.2 Задерживающее сито, состоящее из гладкого пластикового или металлического сита с квадратными ячейками для поддержки растяжимых или эластомерных материалов, соответствующее следующим спецификациям:
а) открытый участок>50 %;
b) провес испытуемого образца не должен превышать 5,0 мм. 
6.3 Источник давления воздуха, допускающий подачу воздуха при () кПа.
6.4 Секундомер или электронный таймер.
6.5 Весы с точностью до 0,01 г.
6.6 Сосуд, или градуированный цилиндр или сосуд, с точностью до 1 мл.
6.7 Толщиномер, подходящий для измерения толщины с точностью до 0,02 мм.

7 Испытуемый образец

7.1 Отбор
7.1.1 Выбрать образцы из отдельных образцов материала или отдельных предметов защитной одежды, состоящих либо из одного слоя, либо из нескольких слоев, представляющих реальную конструкцию защитной одежды со всеми слоями, расположенными в правильном порядке.
Если в конструкции предмета защитной одежды указаны разные материалы или разные толщины материала в разных местах, необходимо отобрать образцы с каждого отдельного участка.
Если в конструкции предмета защитной одежды заявлено, что швы обеспечивают такую же защиту, что и основной материал, необходимо провести испытания дополнительных образцов, содержащих такие швы.
Необходимо разрезать каждый образец материала на квадраты с минимальным размером 70 мм. Предпочтительнее квадрат со стороной 75 мм.
Проводят испытание трех образцов, взятых в случайном порядке из каждого материала, композиционного материала, участка (в случае неоднородной конструкции) или других материалов.
Если эта процедура используется для контроля качества или для подтверждения утверждений в пользу широко используемых продуктов в отношении свойств материалов, используемых в защитной одежде, устойчивых к прониканию крови, необходимо провести надлежащий статистический расчет и анализ больших наборов данных, кроме тех, которые указаны в настоящем методе испытаний. Примеры приемлемых планов выборочного контроля можно найти в ISO 2859-1[9]. 
7.1.2 Возможно, что текстильные материалы, содержащие водонепроницаемый слой между двумя слоями ткани, чувствительны к ложноположительным дефектам из-за затекания по краям. Заклеить края испытательных образцов, чтобы предотвратить режимы «затекания» в дефектах. Перед испытанием испытуемые образцы заклеить клеем, парафильмом, парафином или пеной на клейкой основе. Заклеить только края испытуемых образцов, оставив центральный участок 57 мм (квадрат 57 мм) открытым для проведения испытания. Не допускать проникновения герметиков, блокирования или закупорки структуры испытуемого образца на участке для испытания. Выбрать герметики и методы герметизации, совместимые с текстильными материалами.

7.2 Подготовка

Выдерживают каждый испытуемый образец не менее 24 ч при температуре (21 ± 5)°C и относительной влажности (60 ± 10) %.
При необходимости использовать другие варианты предварительной подготовки, такие как стерилизация, для оценки возможных механизмов ухудшения характеристик защитной одежды.

8 Процедура

8.1 Предварительные меры
8.1.1 Измерить толщину каждого образца с точностью до 0,02 мм в соответствии с ISO 5084.
8.1.2 Определить массу каждого образца и рассчитать массу на единицу площади с точностью до 10 г/м2 в соответствии с ISO 3801.
8.1.3 Поместить небольшую каплю (10 мкл) синтетической крови на нормальную внутреннюю поверхность дополнительного лоскута испытуемого материала. Капля должна оставаться хорошо видимой, чтобы можно было наблюдать за ее прониканием в материал.

Примечание – Для улучшения видимости капель можно использовать альтернативные методы, такие как порошок талька или источник косого освещения. 

8.2 Настройка испытательного устройства
8.2.1 Расположив ячейку горизонтально на лабораторном столе, вставьте образец в ячейку для проникания нормальной внешней поверхностью ткани к резервуару для ячейки, который будет заполнен синтетической кровью.
Использовать задерживающее сито на нормальной внутренней поверхности образца для поддержки растяжимых или эластомерных материалов.
8.2.2 Необходимо собрать компоненты ячейки следующим образом:
а) поместить прокладки между проникающей ячейкой и испытуемым образцом, образцом и задерживающим ситом (если используется), а также задерживающим ситом и крышкой фланца, как показано на рисунке 1;
б) закрыть камеру проникания, надев крышку фланца и прозрачную крышку.
Прокладочный материал из политетрафторэтилена (ПТФЭ) рекомендуется использовать между корпусом ячейки и испытуемым образцом для предотвращения утечки.

Примечание – Прозрачная пластиковая пленка является приемлемой заменой прозрачной крышки.

8.2.3 Затянуть болты в испытательной ячейке до 13,6 Н/м каждый.
8.2.4 Установить проникающую ячейку в испытательном устройстве в вертикальном положении, как показано на рисунке 2 (сливной клапан опущен), но не подсоединять воздуховод к камере.
8.2.5 Закрыть сливной клапан.

8.3 Процедура испытания
8.3.1 Выберите соответствующую процедуру из таблицы 1.


Таблица 1 — Протоколы времени и давления

	Процедура
	Последовательность давления и во времени
	Примечания

	A
	0 кПа на 5 мин,
затем 14 кПа на 1 мин,
затем 0 кПа на 4 мин.

Для поддержки образца задерживающее сито не используется.
	Используется для выбора материалов и компонентов критической зоны для ограничения воздействия в ситуациях, связанных с наличием большого количества крови или биологической жидкости, непосредственным контактом с жидкостью, нажатием и наклоном.

	B
	0 кПа на 5 мин,
затем 14 кПа на 1 мин,
затем 0 кПа на 4 мин.

Для поддержки образца используется задерживающее сито.
	Процедура B включает использование задерживающего сита для поддержки растяжимых или эластомерных материалов. Если предполагается, что искажение испытуемого материала вызвало ошибку при использовании процедуры А, можно использовать процедуру В.

	C
	0 кПа на 5 мин, 
затем 1,75 кПа на 5 мин, 
затем 3,5 кПа на 5 мин, 
затем 7 кПа на 5 мин, 
затем 14 кПа на 5 мин, 
затем 20 кПа на 5 мин.

Для поддержки образца задерживающее сито не используется.
	Используется для выбора материалов и компонентов критической зоны для ограничения воздействия в ситуациях, связанных с наличием крови или биологической жидкости и различными возможными уровнями контактного нажатия.
Выбор необходимого уровня защиты должен производиться на основе анализа задачи и ожидаемой степени воздействия.

	D
	0 кПа на 5 мин, 
затем 1,75 кПа на 5 мин, 
затем 3,5 кПа на 5 мин, 
затем 7 кПа на 5 мин, 
затем 14 кПа на 5 мин, 
затем 20 кПа на 5 мин.

Для поддержки образца используется задерживающее сито.
	Процедура D включает использование задерживающего сита для поддержки растяжимых или эластомерных материалов. Если предполагается, что искажение испытуемого материала вызвало ошибку при использовании процедуры С, можно использовать процедуру D.

	При использовании процедуры C или D можно использовать визуальную конечную точку для определения соответствующей последовательности времени и давления, которая будет использоваться в ISO 16604. Самое высокое давление без видимого проникания в соответствии с ISO 16603 следует использовать для ISO 16604.



8.3.2 Осторожно заполняют отсек проникающей ячейки через верхнее отверстие примерно 60 мл синтетической крови (подойдет шприц или воронка). Если жидкость проникает через испытуемый образец в любое время во время испытания, испытание прекращают.
8.3.3 Подсоединяют воздуховод к проникающей ячейке.
8.3.4 Устанавливают регулятор давления на давление 0 кПа и закрывают выпускной клапан ячейки.
8.3.5 Испытательную жидкость подвергнуть воздействию давлением (давлениями) и в течение времени, требуемого в желаемой процедуре из таблицы 1, менять давление со скоростью не более (3,5 ± 0,5) кПа/с. Удерживать постоянное давление на каждом заданном уровне в течение заданного времени.
8.3.6 В конце каждого заданного интервала давления и времени осматривать поверхность образца на предмет появления синтетической крови или других признаков влажности.
Если это произойдет, прекратить испытание. В этом случае записать время и давление, приведшие к провалу испытания.
Если видимого проникания нет, переходить к следующему шагу протокола времени и давления.
Если во время испытания не появляется жидкость или характерное обесцвечивание, то образец выдерживает испытание.
8.3.7 По завершении испытания отключить давление и открыть клапан ячейки в положение сброса.
8.3.8 Провести испытание оставшихся образцов.

8.4 Конечная очистка испытательной аппаратуры

По окончании времени испытания открыть сливной клапан и слить синтетическую кровь из ячейки для испытания проникающей способности. 
Промыть испытательную ячейку подходящей промывочной жидкостью, чтобы удалить любые следы синтетической крови. Вынуть образец и прокладку из камеры. Очистить все внешние части испытательной ячейки, на которые могла попасть синтетическая кровь.

9 Протокол испытаний

Протокол испытания должен содержать следующую информацию:
а) ссылка на настоящий стандарт (CТ РК ISO 16603);
б) идентификационные данные производителя и идентификация испытуемого материала (поставщик, номер партии и дата получения);
c) описание используемого метода отбора проб, например, если материал был взят из рулонных товаров или предметов одежды;
d) характеристики материала:
  1) состав материала, типы волокон и покрытий, наличие швов или других условий и т.д.,
  2) должно быть указано положение каждого образца на одежде, если образцы были взяты из одежды,
  3) подвергался ли материал стерилизации и, если да, то процедура стерилизации;
e) толщина каждого образца материала и средняя толщина испытуемого материала (в миллиметрах);
f) масса на единицу площади каждого образца материала и средняя масса на единицу площади испытуемого материала (в граммах на квадратный метр);
g) описание любого метода, используемого для улучшения визуального обнаружения проникания синтетической крови;
h) выбранная процедура (из таблицы 1);
i) тип и технические характеристики задерживающего сита, если он используется;
j) результат «пройдено» или «не пройдено» для каждого образца в каждый интервал времени и давления;
k) время выхода из строя для каждого образца (если должно быть указано в протоколе).
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Условные обозначения

1 прозрачная крышка
2 крышка фланца
3 прокладка (процедуры воздействия на образец B и D)
4 задерживающее сито (процедуры экспонирования образца B и D)
5 прокладка
6 испытательный образец
7 верхнее отверстие
8 растяжимый материал прокладки из ПТФЭ 
9 корпус ячейки
10 сливной клапан
11 опора ячейки


[bookmark: _Hlk105497636]Рисунок 1 — Ячейка для испытания проникающей способности с задерживающим ситом (вид в разрезе)
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Условные обозначения

1 сжатый воздух или азот
2 соединительное устройство воздухопровода
3 регулятор давления воздуха
4 регулируемый клапан сброса давления
5 датчик давления
6 выпускной клапан ячейки
7 соединение с внутренней резьбой
8 резиновый воздушный рукав с соединением с наружной резьбой для подсоединения к 7 и соединением с внутренней резьбой для подсоединения к 10
9 защитное ограждение
10 Ячейка для испытания проникающей способности
11 сливной клапан
12 поворотный зажим
13 поддон
14 двухсекционное кольцо вала


Рисунок 2 — Испытательное устройство (трехмерный вид сбоку)



Приложение А
(информационное)

Формула синтетической крови

A.1 Ингредиенты
Для приготовления 1 л синтетической крови необходимо использовать следующие ингредиенты:
— карбоксиметилцеллюлоза (СМС) [например, 
CMC-Sigma 9004-32-4[footnoteRef:1] средней вязкости]: 				2 г [1:  Сигма 9004-32-4, Твин 20 (Fluka 9377) и Сигма 915-67-3 являются примерами подходящих продуктов, имеющихся в продаже. Эта информация предоставлена для удобства пользователей настоящего международного стандарта и не означает одобрения этих продуктов со стороны ISO.] 

— полиэтиленгликоль сорбитанмонолаурат {например, 
Твин 20 [Fluka 93771]}: 							0,04 г
— натрия хлорид (ч.д.а.): 							2,4 г
— амарантовый краситель [например, Сигма 915-67-311)]		1 г
— дигидрофосфат калия (KH2PO4): 					1,2 г
— гидрофосфат динатрия (Na2HPO4): 					4,3 г
— дистиллированная или деионизированная вода: 			до 1 л

Примечание - 2-Метил-4-изотиазолин-3-он гидрохлорид (MIT) (0,5 г/л) может быть добавлен для увеличения срока хранения раствора.

A.2 Подготовка

Растворить СМС в половине объема воды и перемешивать 60 мин в магнитной мешалке.
Отмерить Твин 20 в небольшой мензурке, добавить воду и перемешать. Добавить раствор Твин 20 к раствору CMC, несколько раз промыть мензурку водой и добавить ее к раствору.
Растворить хлорид натрия в растворе. Растворить KH2PO4 и Na2HPO4 в растворе.
Добавить MIT (если используется) и амарантовый краситель. Разбавить раствор водой до 1 000 г.
Довести рН синтетической крови до (7,3 ± 0,1) с помощью фосфатного буферного раствора. Измерить поверхностное натяжение синтетической крови в соответствии с ISO 304.


Приложение В
(информационное)

Источники устройства

Следующая информация предоставлена для удобства пользователей настоящего международного стандарта и не означает одобрения обозначенного продукта со стороны ISO. Эквивалентные продукты могут использоваться, если подтверждается, что они приведут к таким же результатам.
Подходящее устройство для испытания проникающей способности можно приобрести в Wilson Road Machine Shop, 1170 Wilson Road, Rising Sun, Мериленд 21911, США.
Альтернативным регулятором давления воздуха является тестер гидростатического давления FX, который для этого испытания должен работать в программном режиме. Это устройство можно приобрести в Texttest AG, Dubendorfstrasse 4, CH-9051 Цюрих, Швейцария (тел. ++41-1-321-2141) или в Schmid Corporation, 140-B Venture Boulevard, Spartanburg, Южная Каролина 29301 США (телефон ++1-864-595-0087).
Подходящий уплотнительный материал из ПТФЭ можно приобрести в компании W.L. Gore & Associates, Inc., Industrial Sealant Group, Элктон, Мэриленд, 21921, США.
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