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Почему при выборе перчаток 
для своего фармацевтиче-
ского производства в чистых 

помещениях ISO класса 4, 5 или 6 
предпочтение всегда следует отда-
вать перчаткам для чистых поме-
щений и никогда не пользоваться 
хирургическими перчатками? Чем 
они отличаются?

Широко распространенное заблу-
ждение заключается в том, что сте-
рильные медицинские перчатки 
ДОЛЖНЫ быть очень чистыми*, по-
скольку предназначены для предот-
вращения перекрестного распро-
странения инфекции от врача к па-
циенту. 

Это верно? Неверно!
Конечная цель стерилизации хи-

рургических перчаток, используе-
мых в операционных, состоит в 
том, чтобы предотвратить зараже-
ние бактериями, которые в про-
тивном случае находились бы на 
перчатках. Таким образом, хирур-
гические перчатки являются сте-
рильными, но не обязательно чи-
стыми, так как зачастую они по-
крыты мертвыми бактериями и 
другими частицами. Однако пер-
чатки для чистых помещений ISO 
класса 4, 5 или 6 должны защи-
щать изделие или процесс, поэто-
му они должны быть не только сте-

Не все перчатки создают одинаковыми
рильными, но и абсолютно чисты-
ми. 

Производители фармацевтиче-
ской продукции обычно нуждаются 
как в стерильных перчатках, так и в 
перчатках, содержащих малое ко-
личество частиц, особенно при про-
изводстве инъекционных лекар-
ственных средств. Существует  
много путей попадания частиц на 
перчатки. Главными источниками 
частиц являются человеческие 
клетки, а также микроволокна 
одежды и волосы, растущие на  
голове, теле, или брови / ресницы.  
В целях устранения этих частиц пер-
чатки для чистых помещений про-
мывают в хорошо отфильтрован-
ной, деионизированной воде, бла-
годаря чему их количество резко 
сокращается. Затем перчатки обра-
батывают и упаковывают в чистых 
помещениях ISO класса 4, чтобы 
избежать загрязнения перчаток по-
сле промывания. При производстве 
и упаковке хирургических перчаток 
на минимизацию частиц не обра-
щают особого внимания, в резуль-
тате чего стерильные хирургиче-
ские перчатки часто содержат боль-
шое количество частиц, даже если 
перчатки являются стерильными.

Еще одним признаком недоста-
точно внимательного отношения к 
наличию частиц на хирургических 
перчатках является упаковка. Пер-
чатки упаковывают в бумажные 
внутренние конверты, которые за-

тем традиционно запечатывают в 
герметично закрытые бумажные 
пакеты, при открытии которых воз-
растает риск образования частиц. 
Герметично закрытые бумажные 
пакеты упаковывают в картонные 
коробки. 

В отличие от хирургических, сте-
рильные перчатки для чистых поме-
щений упаковывают с помощью ма-
териалов, которые не выделяют ча-
стицы, и укладывают в полиэтилено-
вые внутренние конверты. Саму 
упаковку производят в чистых поме-
щениях для обеспечения их чистоты.  

Результаты по выделению ча-
стиц, зафиксированные при рас-
крытии  запечатанного пакета с хи-
рургическими перчатками (исполь-
зуя метод теста в «барабане Хелм-
ке» [1]), существенно выше по срав-
нению с пакетом с перчатками для 
чистых помещений. Когда пакет с 
хирургическими перчатками уже 
открыт, выделяется в 135 раз боль-
ше частиц размером 0,5 µm, чем в 
случае с пакетом перчаток для чи-
стых помещений.

Объяснив, что хирургические пер-
чатки не подходят для использова-
ния в чистых помещениях, мы долж-
ны задаться вопросом: какие свой-
ства важны при выборе перчаток 
для чистых помещений? Первое 
свойство, которое уже было назва-
но выше, – это чистота как перча-
ток, так и упаковочного материала. 
Затем пользователи могут выбирать 

Перчатки для чистых помещений 
BioСlean упаковывают в чистых 
помещениях ISO класса 4 компа-
нии Nitritex Ltd., сертифицирован-
ных международной организацией 
NEBB

дерек Уоттс (Derek Watts), 
генеральный директор, 
Nitritex Canada Ltd. 

* «Чистыми», т.е. соответствующими по наличию частиц на их поверхности 
требованиям, предъявляемым к классифицированным помещениям
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из целого ряда перчаток в зависи-
мости от цели их использования. 
Окончательный выбор сводится к 
предпочтениям в пользу конкрет-
ных перчаток по сравнению с други-
ми, основываясь на таких исключи-
тельно субъективных критериях, как 
комфорт, тактильные ощущения, 
эластичность материала и т. д. 

Важное свойство, которое долж-
но быть гарантировано пользовате-
лю, – это соответствие физических 
свойств перчаток минимальным 
стандартам. Производители перча-
ток для чистых помещений соблюда-
ют существующий стандарт в отно-
шении медицинских перчаток  
EN 455 [2 – 4], определяющий раз-
меры, прочность и ограничения по 
количеству пор как основу для обе-
спечения и контроля качества при 
их производстве. Столь же важным 
является то, что производители 
перчаток определяют класс чисто-
ты, для которого подходят перчатки, 
в соответствии со стандартом 
EN ISO 14644-1 [5], например,  
ISO класс 4 либо ISO класс 5 или 6. 
Некоторые перчатки для чистых по-
мещений выбирают именно по той 
причине, что они способны защи-
тить пользователя от вредного воз-
действия химикатов. Такие перчат-
ки классифицируют как индивиду-
альные средства защиты (Personal 
Protective Equipment – PPE), они 
соответствуют Европейской дирек-
тиве по индивидуальным средствам 
защиты (European PPE Directive) [6] и 

связанным с ней стандартам [7]. 
Очевидно, что такие перчатки долж-
ны вместе с тем отвечать требова-
ниям, предъявляемым к работе в 
чистых помещениях.

Еще одно важное свойство пер-
чаток, используемых для чистых 
помещений, – это форма перчаток 
и тип резины, применяемой для их 
производства. Перчатки для чи-
стых помещений предлагаются в 
двух формах – симметричной (с 
большим пальцем, смотрящим в 
сторону), позволяющей надеть 
перчатку на любую руку, или инди-
видуальной для правой и левой 
руки, которая производится с от-
ветвлением для большого пальца, 
выступающим вперед более есте-
ственно, чем у симметричных пер-
чаток, и, как правило, с выгнутыми 
пальцами в соответствии с есте-

Упаковка хирургических перчаток, 
демонстрирующая разрывной запе-
чатанный бумажный пакет и внутрен-
ний бумажный конверт

Упаковка перчаток для чистых 
помещений, демонстрирующая  
пакет EasyTear и полиэтиленовый  
конверт

Использование метода теста в барабане Хелмке: 
хирургические перчатки выделяют в 3 раза больше 
частиц размером 0,5 µ

Использование метода теста в барабане Хелмке: 
хирургические перчатки выделяют в 135 раз больше 
частиц размером 0,5 µ

Выделение частиц при 
закрытом пакете

Выделение частиц при 
открытом пакете

реЗУЛьтАты теСтОВ ПО ВыдеЛенИЮ чАСтИЦ

Выделение частиц  
при вскрытии пакета

Пакет с хирургическими перчатками
Пакет с перчатками для чистых помещений

ственной формой расслабленной 
руки. Симметричные перчатки 
наиболее оптимально подходят 
для выполнения общих задач в чи-
стых помещениях, однако каждое 
движение большого и остальных 
пальцев должно преодолевать со-
противление материала, из кото-
рого изготовлены перчатки, про-
являющего естественную тенден-
цию к сохранению своей первона-
чальной формы. Если необходимо 
постоянно выполнять работу, тре-
бующую точных движений, то со-
противление перчаток может вы-
звать усталость руки и, в частно-
сти, мышц пальцев. Для точной 
работы гораздо больше подойдут 
перчатки, являющиеся индивиду-
альными для левой и правой руки 
с выгнутыми пальцами. Эти свой-
ства дизайна означают, что поль-
зователю не придется преодоле-
вать естественную реакцию рези-
ны, из которой они изготовлены. 

Использование метода подсчета частиц,  
переносимых по воздуху: хирургические перчатки 
выделяют в 20 раз больше частиц размером 0,5 µ
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Напротив, резина будет помогать 
пользователю в случае необходимо-
сти контролировать точность движе-
ний пальцев. Если специалист дол-
жен выполнять очень точную работу, 
то важны толщина перчатки, а также 
эластичность и структура материала 
на кончиках пальцев и ладони.

Раньше для достижения комфор-
та перчаток предпочтение отдава-
ли латексу на основе натурального 
каучука (ЛК) как материалу для  
изготовления перчаток, используе-
мых в чистых помещениях, благо-
даря его эластичности и прочности. 
Однако в последнее время исполь-
зуют все меньше перчаток, изго-
товленных из латекса, из-за опа- 
сения, что пользователи могут со  

временем стать чувствительными к 
протеинам, содержащимся в ЛК. 
Это опасение еще больше усугуби-
лось из-за некоторых производите-
лей лекарств, которые считают, что 
протеины, содержащиеся в ЛК,  
могут загрязнять их продукцию, вы-
зывая таким образом аллергиче-
скую реакцию. 

В таблице описаны свойства  
наиболее распространенных аль-
тернативных материалов на основе 
синтетического каучука – полихлоро- 
прена / Неопрена, нитрила, винила 
и полиизопрена. 

Среди синтетических каучуков по-
лихлоропрен / Неопрен имеет свой-
ства, близкие к ЛК, и является до-
стойной альтернативой ему. Нитрил и 

винил – более жесткие материалы, 
причем винил – самый неэластич-
ный, но при этом и нитрил, и винил 
характеризуются высокой электро-
проводностью. Благодаря этому они 
идеально подходят для использова-
ния при производстве электроники 
или в такой чувствительной к стати-
ческому электричеству среде, как 
взрывоопасная или горючая среда. 
Полиизопрен в молекулярном плане 
более чем на 99 % эквивалентен ЛН 
и характеризуется таким же комфор-
том и тактильными свойствами.

В самом начале данной статьи 
констатировалось, что не все перчат-
ки создаются одинаковыми, и что 
хирургические перчатки не следует 
использовать в чистых помещениях. 
Объяснялось это тем, что хирургиче-
ские перчатки, будучи стерильными, 
могут быть очень грязными по стан-
дартам для работы в чистых помеще-
ниях. Перчатки для чистых помеще-
ний производят из разных материа-
лов, разной формы, разной длины, 
разной плотности и с различной тек-
стурой и эластичностью. Поэтому при 
выборе перчаток важно знать:
а) эксплуатационные характеристи-

ки, необходимые для соответ-
ствия рабочим процессам;

б) требования эксперта, нуждающе-
гося в перчатках.
В одних случаях выбрать пра-

вильные перчатки легко, в других – 
понадобится чуть больше усилий.

 
В наличии имеются специфика-

ции изделий, отчеты о тестирова-
нии, рекомендации и образцы всех 
перчаток BioClean для  чистых поме- 
щений, чтобы помочь Вам в про-
цессе принятия решения. 

Контактная информация:

info@bioclean.com
office@citmed.kiev.ua

Таблица. Относительные характеристики 5 основных материалов для 
производства перчаток 

Материал Комфорт Эластич- 
ность

Прочность Долго-
вечность

Электростатические 
свойства

Латекс Отличный Отличная Отличная Хорошая, 
но сложно 
выявить 
проколы

Плохие; латекс – 
отличный изолятор

Полихлоро- 
прен / 
Неопрен

Хороший, 
близкий к 
латексу

Хорошая Хорошая Хорошая Плохие; полихлоропрен – 
отличный изолятор

Нитрил Хороший, 
уровень 
комфорта 
повышается 
со време-
нем 

Средняя Средняя Хорошая Хорошие; рассеи-
вающий материал. 
Электростатические 
свойства улучшаются 
со временем

Винил Ниже сред-
него; обыч-
но весьма 
свободный 
крой

Низкая Низкая Средняя Хорошие; рассеи-
вающий материал. 
Электростатические 
свойства улучшаются 
со временем

Полиизопрен Отличный; 
идентичный 
латексу

Отличная Отличная Хорошая Плохие; полиизопрен 
– отличный изоляцион-
ный материал
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