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РЕЗЮМЕ РУКОВОДСТВА 
 

Настоящее Руководство по дезинфекции и стерилизации в медицинских учреждениях 2008 

года содержит доказательные рекомендации, касающиеся предпочтительных методов очистки, 

дезинфекции и стерилизации медицинского оборудования и помещений. Данный документ 
заменяет собой соответствующие разделы Руководства по дезинфекции рук и контролю состояния 
окружающей среды Центра по контролю заболеваний (CDC) 1985 года.1 Поскольку максимальная 
эффективность дезинфекции и стерилизации достигается при предварительной очистке и 

удалении органических и неорганических веществ, в настоящем Руководстве также 
рассматриваются методы очистки. Обсуждаются химические дезинфектанты для обработки 

оборудования, предназначенного для ухода за пациентами, включая спирты, глутаральдегид, 

формальдегид, перекись водорода, йодофоры, ортофталевый альдегид, надуксусную кислоту, 
фенольные смолы, четвертичные аммониевые соединения и хлор. Выбор дезинфицирующего 

средства, его концентрации и времени обработки основывается на риске инфекции, связанном с 
использованием оборудования, и иных факторах, также нашедших отражение в настоящем 

Руководстве. Круг обсуждаемых методов стерилизации охватывает стерилизацию паром, 

этиленоксидом (EtO), газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода и жидкой надуксусной 

кислотой. При надлежащем использовании данные методы очистки, дезинфекции и стерилизации 

способны снизить риск инфицирования, связанный с применением инвазивного и неинвазивного 

медицинского оборудования. Тем не менее, для того, чтобы эти методы были эффективными, 

медицинские работники должны строго придерживаться рекомендаций по очистке, дезинфекции и 

стерилизации, приводимых в настоящем Руководстве, и инструкций изготовителей оборудования. 
Помимо обновленных рекомендаций настоящее Руководство содержит новые разделы, 

посвященные 1) дезактивации резистентных к антибиотикам бактерий, веществ, применяемых 
биотеррористами, новых патогенов и патогенов, передающихся с кровью; 2) токсикологическим, 

природоохранным и профессиональным вопросам, возникающим в связи с дезинфекцией и 

стерилизацией; 3) дезинфекции оборудования, используемого в амбулаториях и на дому; 4) новым 

методам стерилизации, например, стерилизации газоразрядной плазмой на основе перекиси 

водорода и жидкой надуксусной кислотой; и 5) дезинфекции сложных медицинских инструментов 
(например, эндоскопов). 
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Ежегодно в США выполняется около 46,5 миллиона хирургических и еще большее 
количество инвазивных медицинских процедур, включая примерно 5 миллионов эндоскопий 

желудочно-кишечного тракта.2 Каждая процедура подразумевает контакт медицинского 
оборудования или хирургического инструмента со стерильными тканями пациента или его 
слизистыми оболочками. Главный риск всех таких процедур заключается в опасности передачи 

пациенту патогенов, способных вызвать инфекцию. Некачественная дезинфекция или 

стерилизация оборудования несет риск не только нарушения защитных барьеров организма, но и 

передачи патогенов (например, вируса гепатита B) от человека человеку или инфицирования 
пациента внешними патогенами (например, Pseudomonas aeruginosa). 

Дезинфекция и стерилизация необходимы для того, чтобы предотвратить передачу 
пациентам инфекционных агентов через медицинские и хирургические инструменты. Поскольку 
стерилизация всех принадлежностей, используемых для ухода за пациентами, не является 
необходимой, органы здравоохранения должны определять, главным образом исходя из 
назначения оборудования или инструмента, в каких случаях показана очистка, дезинфекция или 

стерилизация. 
Многочисленные исследования, проводившиеся во многих странах, выявили недостаточно 

строгое соблюдение указаний по дезинфекции и стерилизации.
3-6

 Несоблюдение научно 

обоснованных указаний приводило ко множеству проблем.
6-12

 В настоящем Руководстве описан 

практичный подход к благоразумному выбору и надлежащему использованию методов 
дезинфекции и стерилизации; данный подход основан на результатах хорошо спланированных 

исследований, посвященных оценке действенности (путем лабораторных исследований) и 

эффективности (путем клинических исследований) процедур дезинфекции и стерилизации. 

 

МЕТОДЫ 
 

Настоящее Руководство является результатом изучения всех статей, содержащихся в базе 
MEDLINE под заголовками MeSH «дезинфекция» или «стерилизация» (в отношении 

медицинского оборудования и расходных материалов) за период с января 1980 по август 2006 

года. Ссылки, упомянутые в этих статьях, также были просмотрены. Были изучены и отдельные 
статьи, опубликованные до 1980 года; в случае их релевантности они были включены в 
Руководство. Также был проведен поиск относящихся к теме статей в трех главных 

рецензируемых журналах по инфекционному контролю – American Journal of Infection Control, 

Infection Control and Hospital Epidemiology и Journal of Hospital Infection – за период с января 1990 

по август 2006 года. Кроме того, были изучены рефераты, представленные на ежегодных встречах 
Американского общества медицинской эпидемиологии и Ассоциации работников инфекционного 
контроля и эпидемиологии в период с 1997 по 2006 год; эти рефераты, однако, не использовались 
при составлении рекомендаций. 

 

ТЕРМИНОЛОГИЯ 
 

Термин стерилизация описывает процесс, устраняющий все формы микробной жизни и 

осуществляемый в медицинских учреждениях при помощи физических или химических методов. 
Пар под давлением, сухой жар, газ EtO, газоразрядная плазма на основе перекиси водорода и 

жидкие химикаты являются основными стерилизующими веществами, применяемыми в 
медицинских учреждениях. Слово «стерилизация» должно иметь единственное значение; к 
сожалению, некоторые медицинские работники, а также техническая и коммерческая литература 
называют стерилизацией дезинфекцию, а дезинфицированные принадлежности – «частично 

стерилизованными». Химикаты, применяемые для уничтожения всех форм микробной жизни, 

могут называться химическими стерилизаторами. Эти же гермициды при более короткой 

обработке ими медицинских принадлежностей могут использоваться в рамках процесса 
дезинфекции (то есть, дезинфекции высокого уровня). 

Термин дезинфекция описывает процесс устранения многих или всех патогенных 

микроорганизмов, за исключением спор бактерий, с поверхности предметов (Таблицы 1 и 2). В 

медицинских учреждениях предметы обычно дезинфицируются при помощи жидких химикатов 
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или влажной пастеризации. Любой из различных факторов, влияющих на дезинфекцию, может 
свести на нет или ограничить эффективность этого процесса. 

К факторам, влияющим на эффективность как дезинфекции, так и стерилизации, 

относятся: предварительная очистка предметов; наличие органической и неорганической 

нагрузки; тип и уровень микробного загрязнения; концентрация гермицида и время его 
воздействия; физическая природа предмета (например, наличие на нем трещин, выступов и впадин 

сложной формы); присутствие биопленки; температура и водородный показатель среды, в которой 

осуществляется дезинфекция; в некоторых случаях – относительная влажность во время 
стерилизации (например, этиленоксидом). 

В отличие от стерилизации дезинфекция не является спорицидной. Лишь немногие 
дезинфектанты устраняют споры при продолжительном (3-12 часов) времени обработки; такие 
дезинфицирующие вещества называются химическими стерилизаторами. При сходных 
концентрациях, но меньшем времени обработки (например, в течение 20 минут 2-процентным 

раствором глутаральдегида), те же самые дезинфектанты убивают все микроорганизмы, за 
исключением большого числа спор бактерий; такие вещества называются дезинфектантами 

высокого уровня. Дезинфектанты низкого уровня способны за приемлемое время (менее 10 минут) 
уничтожать большинство вегетативных бактерий, ряд грибков и некоторые вирусы. 

Дезинфектанты промежуточного уровня могут уничтожать микобактерии, вегетативные 
бактерии, большинство вирусов и грибков, но необязательно – споры бактерий. Гермициды 

заметно отличаются друг от друга, главным образом – спектром и скоростью противомикробного 

действия. 
Очистка представляет собой устранение видимых загрязнений (органических и 

неорганических) с предметов и поверхностей, обычно выполняется вручную или механически с 
использованием воды с моющими веществами или ферментными продуктами. Тщательная 
очистка является необходимым условием дезинфекции высокого уровня и стерилизации, 

поскольку неорганические и органические загрязнения, остающиеся на поверхностях 

инструментов, снижают эффективность данных процессов. Обеззараживание устраняет 
патогенные микроорганизмы с предметов, делая их безопасными для обращения, использования 
или утилизации. 

Термины, содержащие латинский корень «цид», означающий «убивать», также широко 
используются. Например, гермицид – это вещество, убивающее микроорганизмы, в частности, 

патогенные организмы. Термин «гермицид» охватывает как антисептики, так и дезинфектанты. 

Антисептики представляют собой гермициды, применяемые на живой ткани и коже; 
дезинфектанты являются противомикробными средствами, применяемыми для обработки только 
неодушевленных предметов. Как правило, антисептики используются только для обработки кожи, 

но не для обработки поверхностей, а дезинфектанты не применяются для антисептики кожи, 

поскольку могут повредить ее или другие ткани организма. Вируциды, фунгициды, бактерициды, 

спорициды и туберкулоциды способны убивать те микроорганизмы, от названий которых 
образованы данные термины. Например, бактерицид – это вещество, убивающее бактерии.

13-18
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РАЦИОНАЛЬНЫЙ ПОДХОД К ДЕЗИНФЕКЦИИ И СТЕРИЛИЗАЦИИ 
 

Более 30 лет назад Earle H. Spaulding разработал рациональный подход к дезинфекции и 

стерилизации принадлежностей и оборудования, применяемых для ухода за больными.
14

 

Придуманная им система классификации настолько ясна и логична, что была безоговорочно 
принята, усовершенствована и многократно успешно использована специалистами по 

инфекционному контролю и другими врачами при разработке методов дезинфекции или 

стерилизации.
1, 13, 15, 17, 19, 20

 Spaulding полагал, что характер дезинфекции можно легко понять, 
разделив принадлежности для ухода за пациентами на критические, полукритические и 

некритические предметы в соответствии со степенью риска инфицирования при использовании 

этих предметов. Данная терминология используется в Руководствах CDC по дезинфекции рук и 

контролю состояния окружающей среды,
21

 по профилактике передачи вируса иммунодефицита 

человека (ВИЧ) и гепатита B работникам здравоохранения и общественной безопасности,
22

 и по 

инфекционному контролю среды в медицинских учреждениях.
23

 

 

Критические предметы 
Критические предметы несут высокий риск инфицирования, если на них присутствуют 

какие бы то ни было микроорганизмы. Таким образом, предметы, контактирующие со 
стерильными тканями организма или его кровеносной системой, должны быть стерильными, 

поскольку присутствие любых микроорганизмов грозит передачей заболевания. К данной 

категории относятся хирургические инструменты, сердечные и мочевые катетеры, имплантаты и 

ультразвуковые зонды, применяемые в стерильных полостях организма. Большинство таких 
принадлежностей должны продаваться стерильными или быть пригодными для стерилизации 

паром. Теплочувствительные предметы могут обрабатываться EtO, газоразрядной плазмой на 
основе перекиси водорода или, если другие методы непригодны, жидкими химическими 

стерилизаторами. К химическим стерилизаторам относятся составы, содержащие >2,4% 

глутаральдегида, 0,95-процентный глутаральдегид с 1,64-процентным фенолом/фенолятом, 7,5-

процентная стабилизированная перекись водорода, 7,35-процентная перекись водорода с 0,23-

процентной надуксусной кислотой и 0,08-процентная надуксусная кислота с 1-процентной 

перекисью водорода. Жидкие стерилизаторы надежно обеспечивают стерильность только в том 

случае, если обработка ими производится после очистки и с соблюдением рекомендаций в 
отношении концентраций, времени обработки, температуры и водородного показателя. 

 

Полукритические предметы 

Полукритические предметы контактируют со слизистыми оболочками и поврежденной 

кожей. К данной категории относится респираторное и анестезиологическое оборудование, 
некоторые эндоскопы, лезвия ларингоскопов,24

 манометрические пищеводные зонды, 

цистоскопы,
25

 манометрические аноректальные катетеры и контрацептивные диафрагмы. На этих 

медицинских устройствах не должны присутствовать никакие микроорганизмы; допустимо, 

однако, наличие небольшого числа спор бактерий. Интактные слизистые оболочки, например, 
легких и желудочно-кишечного тракта, обычно устойчивы к инфицированию спорами 

распространенных бактерий, но восприимчивы к другим микроорганизмам, например, бактериям, 

микобактериям и вирусам. Минимальным требованием к полукритическим предметам является их 

дезинфекция высокого уровня при помощи химических дезинфектантов. Глутаральдегид, 

перекись водорода, ортофталевый альдегид и надуксусная кислота разрешены к использованию 

Управлением по контролю за продуктами и лекарствами США (FDA) и являются надежными 

средствами дезинфекции высокого уровня при условии соблюдения норм, влияющих на 
эффективность процедуры (Таблица 1). При выборе дезинфектанта для обработки определенных 
принадлежностей также необходимо учитывать их химическую совместимость. 

Традиционно дезинфекция высокого уровня определяется как полное устранение всех 
микроорганизмов, за исключением небольшого числа спор бактерий. По определению FDA 

дезинфектантом высокого уровня может являться вещество, которое за короткий период времени 

обеспечивает уничтожение 6 log10 бактерий вида Mycobacterium. Очистка и последующая 
дезинфекция высокого уровня обеспечивают устранение достаточного количества патогенов для 
предотвращения передачи инфекции.

26, 27
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В идеале лапароскопы и артроскопы следует стерилизовать между приемами пациентов. В 

США, однако, эти инструменты иногда подвергаются лишь дезинфекции высокого уровня.28-30
 Как 

и гибкие эндоскопы, эти устройства трудно очищать и дезинфицировать или стерилизовать 
вследствие их сложного устройства (наличия глубоких узких отверстий и углублений). Любой их 

дезинфекции или стерилизации должна предшествовать тщательная очистка. Хотя стерилизация 
является предпочтительным методов обработки данных инструментов, о случаях инфицирования 
после их надлежащей очистки и дезинфекции высокого уровня не сообщалось. Более современные 
модели таких инструментов выдерживают стерилизацию паром, которая в случае критических 
предметов предпочтительней дезинфекции высокого уровня. 

Промывка эндоскопов стерилизованной водой, фильтрованной водой или водопроводной 

водой крана предотвращает неблагоприятные эффекты (например, колит), связанные с наличием 

остатков дезинфектанта внутри эндоскопа. После дезинфекции высокого уровня инструменты 

можно промывать стерилизованной водой, чтобы предотвратить попадание на них организмов, 
содержащихся в водопроводной воде, таких, как нетуберкулезных микобактерий,

10, 31, 32
 

Legionella
33-35

, или грамотрицательных бацилл, например, Pseudomonas.
1, 17, 36-38

 В противном 

случае после промывки водопроводной или фильтрованной водой (фильтр 0,2µ) необходимо 
обработать инструменты спиртом и высушить струей воздуха.28, 38-40

 Сушка воздухом заметно 
снижает бактериальное загрязнение подлежащих хранению эндоскопов, вероятнее всего за счет 
уничтожения влажной среды, благоприятной для роста бактерий.

39
 После промывки предметы 

следует высушить и хранить так, чтобы защитить их от повторного загрязнения (например, в 
упаковке). 

Предметы, которые могут кратковременно контактировать с поврежденной кожей 

(например, ванны для гидротерапии, поручни больничных кроватей) обычно считаются 
некритическими и подлежат дезинфекции промежуточного уровня (например, средствами на 
основе фенольных смол, йодофором, спиртом, хлором).

23
 Поскольку была установлена связь 

между распространением инфекций и использованием ванн для гидротерапии, в некоторых 
медицинских учреждениях предпочли дезинфицировать такие ванны хлором в рекомендованных 
концентрациях.

23, 41
 

В прошлом мундштуки и трубки спирометров рекомендовалось подвергать дезинфекции 

высокого уровня (например, при помощи глутаральдегида), однако очистка внутренних 

поверхностей спирометров не считалась необходимой.
42

 Такой подход основывался на 
исследовании, которое показало, что мундштуки и трубки приборов подвержены бактериальному 
загрязнению, при этом на внутренних поверхностях бактерии обнаружены не были. Для 
предотвращения загрязнения оборудования применялись фильтры; эти фильтры и мундштуки 

подлежат замене между приемами пациентов. 
 

Некритические предметы 

Некритическими предметами являются предметы, контактирующие с неповрежденной 

кожей и не контактирующие со слизистыми оболочками. Неповрежденная кожа служит 
эффективной защитой от большинства микроорганизмов; следовательно, стерильность предметов, 
контактирующих с неповрежденной кожей, является «не критической». В настоящем Руководстве 
некритические предметы разделены на некритические принадлежности для ухода за пациентами и 

некритические поверхности.
43, 44

 К примерам некритических принадлежностей относятся 
подставные судна, манжеты тонометров, костыли и компьютеры.

45
 В отличие от критических и 

некоторых полукритических предметов, большинство многоразовых некритических предметов 
может быть освобождено от загрязнений прямо на месте использования, без необходимости их 

отправки в пункт обработки. С точки зрения передачи инфекций больным некритические 
предметы не представляют собой практически никакого риска,37

 если они не контактируют с 
поврежденной кожей и/или слизистыми оболочками. В Таблице 1 перечислены несколько 
дезинфектантов низкого уровня, которые могут использоваться для обработки некритических 
предметов. Большинство дезинфектантов, зарегистрированных Агентством по охране 
окружающей среды (EPA), рассчитано на 10-минутную обработку. Тем не менее, многочисленные 
исследования продемонстрировали эффективность этих средств в отношении вегетативных 

бактерий (например, Listeria, Escherichia coli, Salmonella, резистентных к ванкомицину 
энтерококков, метициллин-резистентных Staphylococcus aureus), грибков (например, Candida), 

микобактерий (например, Mycobacterium tuberculosis) и вирусов (например, полиовируса) при 
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воздействии в течение 30-60 секунд.
46-64

 Федеральное законодательство требует соблюдения всех 
инструкций производителей зарегистрированных EPA средств (например, касательно разведения, 
сроков и условий хранения, совместимости с материалами, безопасного использования и 

утилизации). Если пользователь осуществляет обработку при иных условиях, чем указал 
производитель зарегистрированного EPA средства (например, меняет время обработки), то он 

принимает на себя полную ответственность за любой возможный связанный с этим ущерб и 

потенциально становится объектом дисциплинарных мер в соответствии с Федеральным Актом об 

инсектицидах, фунгицидах и родентицидах (FIFRA).
65

 

К некритическим поверхностям относятся поручни больничных кроватей, некоторые 
столовые принадлежности, прикроватные тумбочки, мебель для пациентов и полы. Некритические 
поверхности, до которых часто дотрагиваются руками (например, поручни кроватей и 

прикроватные тумбочки), потенциально способны вносить вклад во вторичную передачу 
инфекции с загрязненных рук персонала или путем контакта с медицинским оборудованием, с 
которым впоследствии контактируют пациенты.

13, 46-48, 51, 66, 67
 Для дезинфекции низкого уровня 

таких поверхностей обычно используются швабры и многоразовые протирочные тряпки. Сам 

уборочный инвентарь, однако, зачастую не подвергается адекватной очистке и дезинфекции, и при 

нерегулярной смене водного раствора дезинфектанта (например, после уборки 3-4 помещений и не 
реже чем раз в час) влажная уборка пола на самом деле может лишь способствовать широкому 
распространению микробов в медицинском учреждении.

68
 Одно исследование показало, что 

стандартная стирка обеспечивала достаточное обеззараживание сильно загрязненных тканевых 
насадок швабр, тогда как их химическая дезинфекция при помощи фенольных смол оказалась 
менее эффективной.

68
 Таким образом, рекомендуется частая (например, ежедневная) стирка таких 

принадлежностей. Для фрагментарной обработки некритических поверхностей также могут 
использоваться одноразовые салфетки, пропитанные дезинфектантом; они обеспечивают 
дезинфекцию низкого уровня.45

 

 

Изменения в сфере дезинфекции и стерилизации после 1981 года 

Таблица в Руководстве CDC по контролю состояния окружающей среды, подготовленная в 1981 

году в качестве справочника по правильному выбору дезинфектантов, претерпела ряд важных 
изменений (Таблица 1).

15
 Во-первых, из перечня рекомендованных для дезинфекции высокого уровня 

химических стерилизаторов был исключен спиртовой раствор формальдегида, поскольку он обладает 
раздражающим действием, токсичен и редко применяется на практике. Во-вторых, было добавлено 
несколько новых химических стерилизаторов, включая перекись водорода, надуксусную кислоту58, 69, 70

 и 

их сочетание. В-третьих, 3-процентные растворы фенольных смол и йодофора были исключены из 
списка средств для дезинфекции высокого уровня вследствие недоказанной эффективности в отношении 

спор бактерий, M. Tuberculosis и/или ряда грибков.55, 71
 В-четвертых, из этого же списка средств для 

дезинфекции высокого уровня были исключены изопропиловый и этиловый спирты15
, поскольку они 

неспособны дезактивировать споры бактерий, а изопропиловый спирт – еще и гидрофильные вирусы 

(например, полиовирус, коксаки-вирус).72
 В пятых, раствор 1:16 2,0% глутаральдегида, 7,05% фенола и 

1,20% фенолята натрия (содержащий 0,125% глутаральдегида, 0,440% фенола и 0,075% фенолята 
натрия) был исключен из перечня средств для дезинфекции высокого уровня, поскольку данный раствор 
был изъят из продажи в декабре 1991 года вследствие недостаточного бактерицидного действия в 
присутствии органических веществ; отсутствия фунгицидного, туберкулоцидного и спорицидного 
действия и пониженной вируцидной активности.

49, 55, 56, 71, 73-79
 В-шестых, минимальное время обработки 

при дезинфекции высокого уровня было увеличено с 10 до 12 минут и более в соответствии с 
рекомендациями FDA и данными научной литературы.

27, 55, 69, 76, 80-84
 Глутаральдегид и ортофталевый 

альдегид имеют одобренное FDA время обработки, составляющее, при температуре 35°C и 25°C 

соответственно, 5 минут при использовании этих средств для автоматизированной обработки 

эндоскопов с поддержанием заданной температуры раствора.85
 

Кроме того, в Руководство CDC было добавлено много новых вопросов. К ним относятся: 
дезактивация новых патогенов, веществ, используемых в биотерроризме, и патогенов, передающихся с 
кровью; токсикологические, природоохранные и профессиональные аспекты, связанные дезинфекцией и 
стерилизацией; дезинфекция оборудования, используемого в амбулаториях и на дому; дезактивация 
резистентных к антибиотикам бактерий; новые методы стерилизации, например, стерилизации 
газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода и жидкой надуксусной кислотой; дезинфекция 
сложных медицинских инструментов (например, эндоскопов). 
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ДЕЗИНФЕКЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ 
 

Проблемы, связанные с использованием схемы Spaulding 

Одна из проблем, связанных с использованием вышеупомянутой классификации, 

заключается в ее чрезмерной простоте. Так, эта схема не учитывает вопрос обработки сложного 

медицинского оборудования, которое зачастую является теплочувствительным, или проблему 
дезактивации определенных типов инфекционных веществ (например, прионов, таких, как прион, 

вызывающий болезнь Якоба-Крейтцфельдта). Таким образом, в некоторых ситуациях выбор 
метода дезинфекции остается сложной задачей, даже после рассмотрения степени риска для 
пациентов. Это особенно верно в отношении некоторых медицинских устройств (например, 

артроскопов, лапароскопов), относящихся к категории критических, поскольку неясно, следует 
подвергать их стерилизации или же дезинфекции высокого уровня.28, 86

 Теплоустойчивые 
устройства этого типа (например, многие устройства, имеющие жесткую конструкцию) следует 
стерилизовать паром. Некоторые, наоборот, нельзя подвергать воздействию пара, поскольку они 

являются теплочувствительными; кроме того, стерилизация с использованием этиленоксида (EtO) 

может отнимать слишком много времени для того, чтобы ее можно было планово применять 
между приемами пациентов (новые технологии, например, стерилизация газоразрядной плазмой 

на основе перекиси водорода или надуксусной кислотой, обеспечивают сокращение цикла 
обработки). Так или иначе, доказательства того, что стерилизация таких инструментов повышает 
качество медицинской помощи, снижая риск инфицирования, отсутствуют.29, 87-91

 Многие более 
современные модели этих устройств способны выдерживать паровую стерилизацию, которая в 
случае критических предметов является предпочтительным методом. 

Другой проблемой применения схемы Spaulding является обработка инструментов, 
относящихся к категории полукритических (например, эндоскопов), которые должны 

использоваться вместе с критическими инструментами и контактировать со стерильными тканями 

организма. Например, является ли эндоскоп, применяемый для исследования верхних отделов 
желудочно-кишечного тракта, полукритическим инструментом, если он используется в сочетании 

со стерильным пинцетом для взятия биопсии или при работе с пациентом, страдающим тяжелым 

кровотечением вследствие расширения вен пищевода? При условии обеспечения дезинфекции 

высокого уровня и устранения всех микроорганизмов, за исключением спор бактерий, такое 
устройство не должно представлять риск инфицирования и может по-прежнему считаться 
полукритическим.

92-94
 О случаях инфицирования спорообразующими бактериями при 

использовании надлежащим образом дезинфицированных эндоскопов не сообщалось. 
Дополнительная трудность, связанная с практическим применением классификации 

Spaulding, заключается в том, что оптимальное время обработки при дезинфекции высокого 
уровня не определено или сильно различается в стандартах различных профессиональных 
организаций, что приводит к возникновению разных стратегий дезинфекции тех или иных типов 
полукритических предметов (например, эндоскопов, аппланационных тонометров, 
внутриполостных зондов и контрацептивных диафрагм). До тех пор, пока не будет найдена более 
простая и эффективная альтернатива для дезинфекции оборудования в медицинских учреждениях, 

целесообразным и благоразумным является следование настоящему Руководству, другим 

Руководствам CDC
1, 22, 95, 96

 и утвержденным FDA инструкциям к жидким химическим 

стерилизаторам/дезинфектантам высокого уровня. 
 

Обработка эндоскопов 
Эндоскопы применяются для диагностики и лечения множества заболеваний. Несмотря на 

то, что в современной медицине эндоскоп является ценным диагностическим и терапевтическим 

инструментом, а частота инфицирования в связи с использованиям эндоскопов, по сообщениям, 

весьма низка (порядка 1 случая на 1,8 миллиона процедур),
97

 с загрязненными эндоскопами 

связано больше вспышек инфекций в медицинских учреждениях, нежели с какими бы то ни было 
другими медицинскими устройствами.

6-8, 12, 98
 Для предотвращения распространения инфекций в 

условиях медицинского учреждения все теплочувствительные эндоскопы (например, гастроскопы, 

бронхоскопы, назофарингосокпы) должны после каждого применения в обязательном порядке 
подлежать очистке и, как минимум, дезинфекции высокого уровня. При этом можно ожидать, что 
дезинфекция высокого уровня уничтожит все микроорганизмы, хотя при наличии большого числа 
бактериальных спор некоторое их количество может сохраниться. 
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Вследствие природы полостей тела, в которые проникают эндоскопы, они при каждом 

использовании получают сильное микробное загрязнение (бионагрузку).99
 Например, бионагрузка 

на гибкий гастроскоп после его использования варьируется от 105 до 1010 колониеобразующих 
единиц (КОЕ) на миллилитр, причем наибольшее загрязнение наблюдается в области отсоса.99-102

 

Средняя нагрузка на бронхоскопы перед очисткой составляет 6,4x10
4
 КОЕ/мл. Очистка снижает 

микробное загрязнение на 4-6 log10 бактерий.
83, 103

 При помощи эндоскопов, загрязненных вирусом 

иммунодефицита человека (ВИЧ), несколько исследователей продемонстрировали, что очистка 
полностью устраняет микробное загрязнение инструментов.104, 105

 Сходным образом ряд 

исследователей обнаружил, что стерилизация EtO или замачивание в 2-процентном растворе 
глутаральдегида в течение 20 минут являются эффективными только при условии 

предварительной надлежащей очистки устройства.106
 

FDA имеет перечень одобренных жидких химических стерилизаторов и дезинфектантов 
высокого уровня, которые могут применяться для обработки теплочувствительных медицинских 
устройств, таких, как гибкие эндоскопы (http://www.fda.gov/cdrh/ode/germlab.html). В настоящее 
время к одобренным FDA и имеющимся на рынке составам относятся: глутаральдегид >2,4%, 

ортофталевый альдегид (ОФА) 0,55%, 0,95-процентный глутаральдегид с 1,64-процентным 

фенолом/фенолятом, 7,35-процентная перекись водорода с 0,23-процентной надуксусной 

кислотой, 1-процентная перекись водорода с 0,08-процентной надуксусной кислотой и 7,5-

процентная перекись водорода.85
 Эти средства обладают превосходным противомикробным 

действием; однако, некоторые окисляющие химикаты (например, 7,5-процентная перекись 
водорода и 1-процентная перекись водорода с 0,08-процентной надуксусной кислотой [последний 

состав изъят из продажи]), по сообщениям, вызывали ухудшение внешнего вида и работы 

эндоскопов.69
 Пользователи должны получить у изготовителя устройства информацию о его 

совместимости с теми или иными гермицидами. Если гермицид одобрен FDA, он может безопасно 
применяться в соответствии с прилагаемыми к нему инструкциями; при этом, однако, следует 
регулярно изучать научную литературу на предмет появления новейших данных в отношении 

безопасности химикатов для человека и их совместимости с разными материалами. Стерилизация 
гибких эндоскопов при помощи EtO осуществляется редко, поскольку требует продолжительной 

обработки и большого времени аэрации (порядка 12 часов), а также представляет собой 

потенциальную угрозу для персонала и пациентов. В США для обработки эндоскопов наиболее 
широко используются глутаральдегид и автоматическая жидкая химическая стерилизация с 
применением надуксусной кислоты.

107
 Американская ассоциация гастроэндоскопии (ASGE) 

рекомендует использовать растворы глутаральдегида без содержания поверхностно-активных 
веществ, поскольку мыльные остатки сурфактантов трудно удалить при ополаскивании.

108
 Многие 

медицинские учреждения начали заменять глутаральдегид ортофталевым альдегидом вследствие 
наличия у последнего ряда потенциальных преимуществ: он не раздражает глаза и носовые 
проходы, не требует наблюдения за активацией или воздействием и обеспечивает дезинфекцию 

высокого уровня за 12 минут.69
 К дезинфектантам, не одобренным FDA и не пригодным для 

обработки эндоскопов, относятся йодофоры, растворы хлора, спирты, четвертичные аммониевые 
соединения и фенольные смолы. Эти средства, возможно, еще применяют за пределами США, 

однако от их использования настоятельно рекомендуется отказаться вследствие их недоказанной 

эффективности в отношении всех микроорганизмов, а также несовместимости со многими 

материалами. 

Одобрение FDA условий обработки, перечисленных на этикетке гермицида, основывается 
на результатах испытаний, проводимых изготовителем средства 
(http://www.fda.gov/cdrh/ode/germlab.html). Производители тестируют химикаты в наихудших 

условиях (то есть, при минимальной рекомендуемой концентрации действующего вещества) и с 
использованием органического загрязнения. Обычно в качестве последнего применяется 5-

процентная сыворотка, а в качестве органического и неорганического препятствия – жесткая вода. 
Загрязнение представляет собой органическую нагрузку на устройство, возникающую при его 
реальном использовании и сохраняющуюся в отсутствие очистки. Данный метод гарантирует, что 
при соблюдении условий обработки даже без очистки будут полностью удалены микобактерии 

(например, от 10
5
 до 10

6
 Mycobacteria tuberculosis, содержащихся в засохшем органическом 

загрязнении), находящиеся в наиболее труднодоступных для дезинфектанта областях устройства; 
таким образом обеспечивается предел безопасности.

109
 В случае 2,4-процентного глутаральдегида 

для дезинфекции высокого уровня (то есть полного устранения M. tuberculosis) требуется 45-



Руководство по дезинфекции и стерилизации в медицинских учреждениях, 2008 

 

 

14 

минутное погружение устройства при температуре 25ºC. FDA не проводит испытаний и 

полагается исключительно на сведения изготовителя дезинфектанта. Данные показывают, что 
уровень M. tuberculosis может быть снижен как минимум на 8 log10 за счет очистки (4 log10)

83, 101, 102, 

110
 и последующей химической дезинфекции в течение 20 минут при температуре 20ºC (4-6 log10)

83, 

93, 111, 112
 На основании этих данных APIC

113
, Общество медицинских сестер и ассоциатов 

гастроэнтерологии (SGNA)
38, 114, 115

, ASGE
108

, Американский колледж грудных врачей12
 и 

Межобщественное руководство116
 рекомендуют для достижения дезинфекции высокого уровня 

применять 2-процентный глутаральдегид при соответствующих условиях (например, погружать 
оборудование в 2-процентный раствор вещества, имеющий температуру 20ºC, как минимум на 20 

минут). Федеральное законодательство должно следовать одобренным FDA рекомендациям 

изготовителей в отношении средств для дезинфекции высокого уровня. Одобренное FDA время 
дезинфекции высокого уровня с помощью более чем 2-процентных растворов глутаральдегида при 

температуре 25ºC варьируется от 20 до 90 минут в зависимости от того, прошло ли средство 
трехуровневый тест, включающий тест на спорицидность AOAC, тестовое моделирование 
применения и реальное применение. Исследования, говорящие в поддержку эффективности 2 и 

более процентных растворов глутаральдегида при обработке в течение 20 минут при температуре 
20ºC, предполагают адекватную предварительную очистку, в то время как одобренные FDA 

рекомендации изготовителей предусматривают повышенную границу безопасности на случай 

отсутствия очистки. Медицинские учреждения, решившие использовать 20-минутный цикл 

обработки при температуре 20ºC, основывают свой выбор на рекомендации IA в меморандуме 
SHEA от июля 2003 года под названием «Межобщественное руководство по обработке гибких 

гастроскопов».
19, 57, 83, 94, 108, 111, 116-121

 

Гибкие эндоскопы особенно трудно дезинфицируются122
 и легко повреждаются в силу 

сложной конструкции и чувствительных материалов, из которых они изготовлены.
123

 

Дезинфекции высокого уровня или стерилизации этих инструментов должна предшествовать 
тщательная очистка. Недостаточная очистка может привести к плохой дезинфекции или 

стерилизации, в результате чего может произойти распространение инфекции. Несколько 
исследований с использованием вируса гепатита B пекинских уток106, 124

, ВИЧ125
 и Helicobacter 

pylori
126

 продемонстрировали важность очистки. 

Проводившееся по июль 1992 года исследование больничных инфекций, связанных 
исключительно с эндоскопами, выявило 281 инфекцию, переданную при гастроэнтероскопии, и 96 

инфекций, переданных в результате бронхоскопии. Спектр клинических проявлений варьировался 
от бессимптомной колонизации до летального исхода. Бактерии вида Salmonella и Pseudomonas 

aeruginosa неоднократно выявлялись в качестве возбудителей инфекций, переданных при 

гастроскопии, а M. tuberculosis, атипичные микобактерии и P. aeruginosa были самыми часто 
встречавшимися возбудителями инфекций, передаваемых при бронхоскопии.

12
 Главными 

причинами передачи инфекций являлись недостаточная очистка, неправильный выбор 
дезинфицирующего средства и нарушение рекомендованных процедур очистки и дезинфекции,

6, 8, 

37, 98
 а также конструктивные особенности эндоскопов127, 128

 или изъяны автоматических устройств 
для обработки инструментов.7, 98

 Нарушение правил и рекомендаций постоянно приводило к 
распространению инфекций в результате использования гастроскопов8

 и бронхоскопов.7, 12
 О 

проблемах, потенциально связанных с устройствами, следует сообщать в Центр безопасности 

оборудования и радиологического здоровья FDA. Одно международное исследование показало, 
что 23,9% бактериальных культур из внутренних каналов 71 гастроскопа образуют более 100 000 

колоний в период между завершением всех процедур дезинфекции и стерилизации и приемом 

следующего пациента (при этом 9 из 25 клиник использовали средства, изъятые из продажи 

[шесть клиник применяли глутаральдегид с фенолятом, разведенные в пропорции 1:16], не 
одобренные FDA в качестве дезинфектантов высокого уровня [йодофор] или вовсе не применяли 

дезинфицирующие средства).129
 Частота возникновения инфекций после эндоскопических 

процедур с использованием плохо обработанных инструментов не была тщательно оценена. 
Автоматические устройства для обработки эндоскопов (AER) имеют ряд преимуществ по 

сравнению с ручной обработкой: это автоматизация и стандартизация нескольких важных этапов 
обработки,

130-132
 снижение вероятности того, что какой-нибудь важный этап будет пропущен и 

сокращение контактов персонала с дезинфектантами высокого уровня или химическими 

стерилизаторами. Сбои в работе AER ассоциируются со вспышками инфекций133
 или 

колонизацией,
7, 134

 а системы фильтрации воды этих устройств могут оказаться неспособны 
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надежно обеспечивать «стерильность» воды для ополаскивания или отсутствие в ней бактерий.
135, 

136
 Установка правильных адаптеров между AER и обрабатываемым устройством имеет решающее 

значение для обеспечения правильного распределения дезинфектантов и промывочной воды.
7, 137

 

Кроме того, некоторые эндоскопы, например, дуоденоскопы (устройства для эндоскопической 

ретроградной панкреатохолангиографии [ЭРПХГ]) содержат детали (например, подъемный 

канал), обработка которых требует подачи дезинфицирующего состава под напором, которую 

большинство AER не в состоянии обеспечить; такие устройства будет необходимо обрабатывать 
вручную при помощи шприца на 2-5 мл до тех пор, пока не появятся новые дуоденоскопы с более 
широкими каналом, которые можно будет надежно стерилизовать при помощи AER.

132
 Случаи 

распространения инфекций, связанные со съемными деталями эндоскопов,138, 139
 например, 

впускными клапанами, и принадлежностями, предназначенными для введения через гибкие 
эндоскопы, например, пинцетами для биопсии, подчеркивают важность удаления всех инородных 

частиц перед дезинфекцией высокого уровня или стерилиацией.
140

 Некоторые выпускаемые 
сегодня виды клапанов являются одноразовыми (например, клапаны бронхоскопов) или подлежат 
стерилизации паром (например, клапаны гастроскопов). 

Необходимо усовершенствование и изменение конструкции AER
7, 141

 и эндоскопов,123, 142
 

чтобы они не представляли собой потенциальный источник инфекционных агентов. Эндоскопы, 

оснащенные одноразовыми принадлежностями (например, устройствами барьерной защиты или 

оболочками) могли бы стать альтернативой обычной химической дезинфекции/стерилизации.
143, 144

 

Другой новой технологией является проглатываемая камера, заключенная в капсулу, которая 
проходит по пищеварительному тракту и передает на приемник, расположенный вне пациента, 
цветное изображение тонкой кишки. Пока что такие капсулы не заменили колоноскопию. 

Опубликованные рекомендации по очистке и дезинфекции эндоскопического 
оборудования должны строго соблюдаться.12, 38, 108, 113-116, 145-148

 К сожалению, проверки показывают, 
что персонал медицинских учреждений не всегда соблюдает правила обработки оборудования,149-

151
 и вспышки инфекций продолжают время от времени возникать.152-154

 Чтобы обеспечить 
надлежащую подготовку персонала, занимающегося обработкой эндоскопического оборудования, 
необходимо, чтобы каждый такой сотрудник ежегодно проходил проверку квалификации.

38, 155
 

В целом дезинфекция и стерилизация эндоскопов при помощи жидких химических 
стерилизаторов включает пять этапов, осуществляемых после проверки оборудования на 
герметичность: 

1. Очистка: механическая очистка внешних и внутренних поверхностей, включающая 
обработку внутренних каналов щеткой и их промывку водой с моющими средствами 

или водорастворимыми ферментами (перед погружением эндоскопа в воду 
рекомендуется выполнить проверку на герметичность). 

2. Дезинфекция: погружение эндоскопа в дезинфектант высокого уровня (или 

химический стерилизатор) и заливка (удаляющая воздушные карманы и 

обеспечивающая контакт гермицида с поверхностью внутренних каналов) 
дезинфектанта во все доступные внутренние каналы, например, отсос/канал для 
взятия биопсии и воздушный/водяной канал, с выдерживанием рекомендуемого для 
данного средства времени обработки. 

3. Промывка: промывка эндоскопа и всех каналов стерилизованной водой, 

фильтрованной водой (обычно используется с AER) или водопроводной водой 

(например, высококачественной питьевой водой, соответствующей федеральным 

стандартам чистоты). 

4. Сушка: промывка вводимой части эндоскопа и его внутренних каналов спиртом и 

сушка воздухом под давлением после дезинфекции и перед хранением. 

Хранение: хранение эндоскопа способом, предотвращающим повторное загрязнение и 

способствующим его сушке (например, вертикально подвешенным). Сушка эндоскопа (этапы 3 и 

4) необходима для существенного снижения вероятности повторного загрязнения инструмента 
микроорганизмами, которые могут присутствовать в промывочной воде.116, 156

 Одно исследование 
показало, что обработанные эндоскопы (то есть, эндоскопы с дезинфицированными каналами) 

были в целом негативными (100% через 24 часа; 90% через 7 дней [1 КОЕ коагулазонегативного 

стафилококка в одном канале]) с точки зрения размножения бактерий при хранении в 
вертикальном положении в вентилируемом шкафу.157

 Другие исследователи обнаружили, что все 
эндоскопы были свободны от бактерий сразу после дезинфекции высокого уровня, и лишь 4 из 
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135 эндоскопов оказались положительными за 5 дней последующей оценки (бактерии, 

присутствующие на коже, высеивались на поверхности эндоскопа). Все промытые образцы 

сохранили стерильность.158
 Ввиду того, что водопроводная вода может содержать небольшое 

количество микроорганизмов,159
 ряд исследователей предлагал использовать только 

стерилизованную воду (которая оказалась непозволительно дорогой)
160

 или воду, прошедшую 

фильтрацию в AER. Предложение использовать только стерилизованную или фильтрованную 

воду не согласуется с опубликованными рекомендациями, которые допускают использование 
водопроводной воды с последующей промывкой спиртом и сушкой воздухом под давлением,

38, 108, 

113
 а также данными научной литературы.

39, 93
 Кроме того, не имеется доказательств передачи 

заболеваний в тех случаях, когда после промывки водопроводной водой применяется промывка 
спиртом и сушка воздухом под давлением. AER обеспечивают фильтрацию воды за счет 
бактериальных фильтров (например, 0,2µ). Фильтрованная промывочная вода оказалась 
источником бактериального загрязнения в рамках одного исследования, проводившегося с 1996 по 

2001 год и посвященного изучению принадлежностей и отсосов эндоскопов, а также внутренних 

камер AER; исследователи сообщают, что 8,7% образцов, изученных в период с 1996 по 1998 год, 

продемонстрировали размножение бактерий, из которых 54% относились к виду Pseudomonas. 

После появления системы промывки каналов горячей водой (ежедневно в течение 60 минут при 

температуре 60ºC) частота образования положительных культур упала до 2% с исключительно 

редким выделением более 10 КОЕ/мл.
161

 Помимо соблюдения вышеописанных этапов необходимо 
предусмотреть протокол, которой позволял бы пользователям точно знать, был ли эндоскоп 

надлежащим образом очищен и продезинфицирован (примером может служить использование 
отдельного помещения или шкафа только для обработанных эндоскопов). Если пользователи 

оставляют эндоскопы на больничных тележках, может возникнуть путаница. Хотя настоящее 
Руководство рекомендует обрабатывать эндоскопы (например, дуоденоскопы) непосредственно 
перед использованием,

147
 другие руководства этого не требуют,38, 108, 115

 и, за исключением 

Ассоциации младших медсестер интраоперационного периода (AORN), профессиональные 
организации не рекомендуют повторять обработку эндоскопов, если первоначальная дезинфекция 
была выполнена правильно. В рамках программы обеспечения качества персонал медицинских 
учреждений может предусмотреть рандомизированную проверку эндоскопов на наличие 
бактериальных культур как гарантии дезинфекции высокого уровня или стерилизации.

7, 162-164
 

Обработанные эндоскопы не должны содержать микробных патогенов, за исключением 

небольшого числа относительно невирулентных микробов (например, коагулазонегативных 

стафилококков, вида Bacillus, дифтероидов), представляющих экзогенное загрязнение. Несмотря 
на существование рекомендации как минимум ежемесячно проверять воду, используемую для 
заключительной промывки, на наличие микробиологических культур,

165
 никакие стандарты, равно 

как и средние показатели в этой области не определены.
166

 Кроме того, ни обычные для 
обработанного эндоскопа культуры, ни культуры, содержащиеся в воде для заключительной 

промывки, не были оценены с точки зрения корреляции с инфицированием в результате 
эндоскопических процедур. Выявление культур на эндоскопе могло бы позволить оценить 
качество воды и параметры важных этапов обработки (например, эффективность дезинфектанта, 
время обработки, степень очистки). Был описан ряд методов отбора образцов с эндоскопов.23, 157, 

161, 163, 167, 168
 Также были оценены новые подходы (например, выявление аденозинтрифосфата 

[АТФ]) к оценке эффективности очистки169, 170
 или обработки171

 эндоскопов, но ни один метод не 
был утвержден в качестве стандарта оценки результатов обработки этих инструментов. 

Переносные сумки, используемые для транспортировки эндоскопов вне медицинских 
учреждений, не следует использовать для их хранения или перемещения инструментов в самой 

больнице. Загрязненный эндоскоп ни в коем случае нельзя помещать в переносную сумку, 
поскольку последняя в результате этого также может оказаться загрязнена. Впоследствии 

помещенный в такую сумку надлежащим образом обработанный эндоскоп будет повторно 

загрязнен. Загрязненная переносная сумка подлежит утилизации (Olympus America, июнь 2002, 

письменная рекомендация). 
Специалисты по инфекционному контролю должны обеспечить соответствие внутренних 

правил медицинского учреждения федеральным предписаниям и периодически (как минимум 

ежегодно) проводить проверки инфекционного контроля в помещениях для обработки 

эндоскопов; это позволит гарантировать соблюдение правил. Нарушения последних следует 
документировать и исправлять. В тех случаях, когда эндоскопы не подвергались дезинфекции 
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высокого уровня, пациенты, контактировавшие с потенциально загрязненными инструментами, 

проверялись на заражение ВИЧ, вирусом гепатита B (ВГВ) и вирусом гепатита C (ВГС). Был 

описан 14-этапный метод, применяемый в случаях, связанных с нарушением правил дезинфекции 

высокого уровня или стерилизации [Rutala WA, 2006 #12512]. Наличие возможности передачи 

различных инфекционных агентов лишь подчеркивает важность тщательного инфекционного 

контроля.172, 173
 

 

Лапароскопы и артроскопы 

Хотя дезинфекция высокого уровня представляется минимальным стандартом обработки 

лапароскопов и артроскопов между приемами пациентов,28, 86, 174, 175
 этот вопрос все еще 

обсуждается.89, 90, 176
 Тем не менее, ни одна из сторон этого спора, будь то защищающая 

дезинфекцию высокого уровня или выступающая в поддержку стерилизации, не располагает 
достаточными данными, на основании которых можно было бы сделать окончательные выводы. 

Сторонники дезинфекции высокого уровня ссылаются на массовые исследования29
 или 

клинические испытания87
 более чем 117 000 и 10 000 лапароскопических процедур 

соответственно, которые говорят о низком риске инфицирования (<0,3%) при дезинфекции 

высокого уровня гинекологического лапароскопического оборудования. Лишь одна инфекция в 
рамках массового исследования была связана со спорами бактерий. Кроме того, размножение 
обычных кожных микроорганизмов (например, Staphylococcus epidermidis, дифтероидов) в области 

пупка было зафиксировано даже после обработки кожи повидон-йодом и этиловым спиртом. В 

некоторых случаях сходные микроорганизмы обнаруживались на поверхности тазовых костей или 

на телескопических лапароскопах; это заставляет предположить, что они были занесены в 
брюшную полость с кожи пациентов.177, 178

 Защитники стерилизации обращают внимание на 
возможность передачи инфекции спорообразующими организмами. Исследователи указывают на 
несколько причин, по которым стерилизация лапароскопического оборудования не является 
необходимой: в процессе лапароскопии лишь весьма небольшое число микроорганизмов (обычно 
менее 10) попадает в брюшную полость; внутренние абдоминальные структуры получают 
минимальные повреждения, при которых девитализируются микроскопические участки тканей; 

брюшная полость способна выдержать присутствие небольшого числа спорообразующих 
бактерий; оборудование легко подвергается очистке и дезинфекции; хирургическая стерильность 
является относительной; естественная бионагрузка на такие устройства низка;79

 отсутствуют 
доказательства того, что по сравнению со стерилизацией дезинфекция высокого уровня 
увеличивает риск инфицирования.87, 89, 90

 После появления лапароскопической холецистэктомии 

озабоченность, связанная с дезинфекцией высокого уровня, стала обоснованной, поскольку при 

этой процедуре степень повреждения тканей и бактериального загрязнения выше, чем при 

лапароскопических процедурах в гинекологии. Невыполнение полной разборки, очистки и 

дезинфекции лапароскопов приводило к инфицированию пациентов.180
 Данные одного 

исследования показывают, что разборка, очистка и надлежащая сборка лапароскопического 
оборудования, применяемого в гинекологии, перед его стерилизацией паром не создает риска 
инфицирования.181

 

Как и лапароскопы, а равно и прочее медицинское оборудование, контактирующее со 
стерильными областями организма, артроскопы в идеале подлежат стерилизации перед 

использованием. Ранние исследования показывают, что эти инструменты по большей части (57%) 

подвергались в США лишь дезинфекции высокого уровня.28, 86
 Новейшее исследование 

продемонстрировало, что дезинфекция высокого уровня применялась лишь в 31% медицинских 
учреждений; остальные использовали стерилизацию.

30
 Предположительно, раньше дезинфекция 

высокого уровня использовалась чаще стерилизации по той причине, что частота инфицирования 
была низкой, а малое количество выявленных инфекций, возможно, было никак не связано с 
заменой стерилизации дезинфекцией высокого уровня. Ретроспективное исследование 12 505 

артроскопических процедур показало, что при замачивании артроскопов в течение 15-20 минут в 
2-процентном растворе глутаральдегида доля случаев инфицирования составила 0,04% (5 

инфекций). Четыре инфекции были вызваны S. aureus; пятая представляла собой случай 

инфицирования анаэробным стрептококком.
88

 Поскольку эти микроорганизмы чрезвычайно 
восприимчивы к дезинфекции высокого уровня, например, обработке 2-процентным раствором 

глутаральдегида, наиболее вероятно, что инфекции были занесены с кожи пациентов. Два случая 
артрита, вызванного Clostridium perfringens, были зафиксированы при дезинфекции артроскопа с 



Руководство по дезинфекции и стерилизации в медицинских учреждениях, 2008 

 

 

18 

использованием глутаральдегида при времени обработки, недостаточном для уничтожения 
спор.

182, 183
 

Хотя в нашем распоряжении имеются лишь ограниченные данные, они не указывают на то, 

что дезинфекция высокого уровня в случае лапароскопов и артроскопов создает риск 
инфицирования пациентов. Например, перспективное исследование, в рамках которого 
сравнивались дезинфекция лапароскопов и артроскопов глутаральдегидом и их стерилизация EtO 

(на 1 000 процедур), не показало статистически значимых различий между этими методами с 
точки зрения риска инфицирования (EtO, 7,5/1 000 процедур; глутаральдегид, 2,5/1 000 

процедур).
89

 Дебаты вокруг дезинфекции и стерилизации лапароскопов и артроскопов будут 
продолжаться до тех пор, пока не появятся данные хорошо спланированных, рандомизированных 

клинических испытаний; пока же необходимо следовать рекомендациям настоящего 
Руководства,1, 17

 то есть, исходить из того, что лапароскопы, артроскопы и иное оборудование 
такого рода, контактирующее со стерильными тканями, необходимо стерилизовать, а в случае 
невозможности стерилизации подвергать дезинфекции высокого уровня. 

 

Тонометры, контрацептивные диафрагмы, криохирургические инструменты и 

внутриполостные зонды 

Стратегии дезинфекции прочих полукритических предметов (например, аппланационных 

тонометров, ректальных/вагинальных зондов, криохирургических инструментов и 

контрацептивных диафрагм) заметно различаются между собой. FDA требует, чтобы изготовители 

оборудования включали в инструкции к нему по меньшей мере один утвержденный протокол 
очистки и дезинфекции/стерилизации. Как и в случае любых лекарственных препаратов и 

медицинских устройств, пользователям следует изучать эти инструкции. Одно исследование 
показало, что единого протокола дезинфекции аппланационных тонометров не существует, а 
рекомендуемое время обработки варьируется от 15 секунд до 20 минут.28

 Ввиду возможности 

передачи вирусов (например, вируса простого герпеса [ВПГ], аденовируса 8 или ВИЧ)
184

 через 
наконечники тонометров CDC рекомендует начисто протирать наконечники и дезинфицировать 
их в течение 5-10 минут 3-процентной перекисью водорода, хлором 5000 промилле, 70-

процентным этиловым спиртом или 70-процентным изопропиловым спиртом.
95

 Недавние 
исследования, однако, показывают, что 3-процентная перекись водорода и 70-процентный 

изопропиловый спирт неэффективны против аденовируса, способного вызвать эпидемический 

кератоконъюнктивит, и сходных с ним вирусов, поэтому данные средства не следует применять 
для дезинфекции аппланационных тонометров.49, 185, 186

 Наблюдались структурные повреждения 
тонометров Шиотца при использовании гипохлорита натрия, разведенного в пропорции 1:10 

(5 000 промилле хлора), и 3-процентной перекиси водорода.187
 После дезинфекции тонометр 

следует тщательно промыть водопроводной водой и высушить перед применением. Хотя 
упомянутые дезинфектанты при указанном времени обработки должны уничтожать патогены, 

способные инфицировать глаза, никакие исследования не подтверждают это напрямую.
188, 189

 

Рекомендации Американской академии офтальмологии по профилактике инфекций в 
офтальмологических медицинских учреждениях выделяют лишь один потенциальный патоген, 

ВИЧ.
190

 Поскольку клинические условия требуют быстрой и простой процедуры обеззараживания, 
иногда практикуется протирка наконечника тонометра 70-процентным изопропиловым спиртом.

189
 

Предварительные данные заставляют предположить, что протирка наконечника тонометра 
спиртом с последующим естественным его испарением может быть эффективным средством 

устранения ВПГ, ВИЧ и аденовируса.189, 191, 192
 Тем не менее, поскольку эти исследования 

проводились с очень малым количеством повторов и в контролируемых лабораторных условиях, 

необходимо провести дополнительные исследования; только они позволят рекомендовать данный 

метод дезинфекции. Кроме того, в рамках двух исследований было установлено, что дезинфекция 
наконечников пневмотонометра между приемом пациентов путем протирки 70-процентным 

изопропиловым спиртом привела к распространению эпидемического кератоконъюнктивита, 
вызываемого аденовирусом 8 типа.193, 194

 

Ограниченное число исследований было посвящено оценке методов дезинфекции других 

устройств и инструментов, контактирующих со слизистыми оболочками, таких, как 
контрацептивные диафрагмы, криохирургические зонды, зонды для чрезпищеводной 

эхокардиографии,
195

 гибкие цистоскопы196
 или вагинальные/ректальные зонды, применяемые при 

ультразвуковом сканировании. Lettau, Bond и McDougal из CDC поддержали рекомендацию 
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изготовителя диафрагм, подразумевающую мытье водой с мылом и последующее 15-минутное 
погружение в 70-процентный спирт.196

 Такая дезинфекция должна быть достаточной для 
дезактивации ВИЧ, ВГВ и ВГС, хотя спирты не относятся к классу дезинфектантов высокого 
уровня вследствие своей несколько ограниченной эффективности в отношении пикорнавирусов.72

 

Касательно дезактивации папилломавируса человека (ПВЧ) спиртами или иными 

дезинфектантами данных не имеется, поскольку репликация полных вирионов in vitro не была 
достигнута. Таким образом, хотя спирт за 15 минут должен убивать патогены, значимые с точки 

зрения гинекологии, клинических исследований, напрямую подтверждающих это, нет. 
При ультразвуковом сканировании применяются различные зонды. Вагинальные зонды и 

все внутриполостные зонды без оболочки относятся к полукритическим инструментам, поскольку 
напрямую контактируют со слизистыми оболочками (например, влагалища, прямой кишки, 

глотки). Хотя использование оболочки можно счесть основанием для отнесения зондов к другой 

категории, в настоящем Руководстве предлагается использовать для зонда новый 

презерватив/оболочку при работе с каждым новым пациентом, а поскольку презерватив/оболочка 
может иметь низкое качество,

195, 197-199
 зонды также следует подвергать дезинфекции высокого 

уровня. Важность этой рекомендации подчеркивают результаты исследований, говорящие о том, 

что в случае стерильных оболочек для вагинальных ультразвуковых зондов их перфорация очень 
часто происходит еще до начала использования (0%, 25% и 65% перфорированных оболочек, 
изготовленных тремя производителями).

199
 Одно исследование показало очень высокий процент 

перфораций использованных оболочек вагинальных зондов двух производителей после забора 
яйцеклетки (75% и 81%),

199
 другие исследования продемонстрировали меньшую долю перфораций 

в случае использования презервативов (2,0% и 0,9%).
197, 200

 Было установлено, что презервативы 

лучше, чем имеющиеся в продаже специальные оболочки, выполняют функцию изоляции зонда 
(1,7% протечек в случае презервативов по сравнению с 8,3% протечек в случае оболочек).201

 Эти 

исследования подчеркивают необходимость регулярной дезинфекции зондов между осмотрами 

пациентов. Хотя большинство изготовителей рекомендует использовать для дезинфекции 

загрязненных вагинальных зондов 2-процентный глутаральдегид, обоснованность применения 
данного средства подвергалась сомнению,

202
 поскольку оно может сокращать срок службы зондов 

и оказывать токсическое воздействие на гаметы и эмбрионов.203
 Альтернативная процедура 

дезинфекции вагинальных зондов подразумевает их механическую очистку от геля, мытье водой с 
мылом, протирку 70-процентным спиртом или замачивание на 2 минуты в 500 промилле хлора, 
промывку водопроводной водой и сушку воздухом.

204
 Эффективность этого и других методов200

 не 
была оценена ни в рамках лабораторных экспериментов, но и в ходе клинического использования. 
Дезинфекцию высокого уровня с использованием такого средства (например, перекиси водорода), 
которое не является токсичным для персонала, пациентов, зондов и получаемых при помощи 

зонда клеток, следует практиковать до тех пор, пока эффективность других процедур в отношении 

важных микробов не будет доказана в ходе хорошо спланированных научных исследований. 

Другие зонды и устройства, например, ректальные, криохирургические и чрезпищеводные, также 
должны подвергаться дезинфекции высокого уровня между приемами пациентов. 

Ультразвуковые наконечники, применяемые во время хирургических процедур, также 
могут контактировать со стерильными тканями организма. Для уменьшения загрязнения 
наконечника и снижения риска инфицирования пациента такие инструменты могут 
использоваться в сочетании со стерильными чехлами. Тем не менее, поскольку такой чехол не 
полностью защищает наконечник, последний должен подвергаться стерилизации между приемами 

пациентов, как и другие критические предметы. Если стерилизация невозможна, наконечник 
должен быть как минимум подвергнут дезинфекции высокого уровня и покрыт стерильным 

чехлом. 

Некоторые криохирургические зонды нельзя полностью погружать в дезинфицирующий 

состав. Во время обработки наконечник зонда должен быть на необходимое время погружен в 
дезинфектант высокого уровня; любые другие части зонда, которые могут контактировать со 
слизистыми оболочками, необходимо дезинфицировать методом погружения или же путем 

протирки тканью, пропитанной дезинфектантом высокого уровня, в течение рекомендуемого 
времени обработки. После дезинфекции зонд следует промыть водопроводной водой и высушить. 
Медицинские учреждения, использующие не полностью погружаемые в дезинфектант зонды, 

должны как можно скорее заменить их моделями, допускающими полное погружение. 
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Как и в случае любой дезинфекции высокого уровня, для обеспечения успешной 

дезинфекции необходима надлежащая очистка зондов.205
 Одно исследование показало, что число 

вегетативных бактерий на вагинальном зонде уменьшилось после протирки зонда тканевой 

салфеткой.
206

 Информации об уровне загрязнения таких зондов потенциальными вирусными 

патогенами, например, ВГВ и ПВЧ, или устранении таких патогенов при помощи протирки 

тканевой салфеткой, не имеется. Поскольку данные патогены могут присутствовать в вагинальной 

и ректальной секреции и попадать на зонды во время их использования, эти инструменты после 
каждого применения рекомендуется подвергать дезинфекции высокого уровня. 

 

Стоматологические инструменты 

Все большее количество научных статей и газетных и журнальных публикаций, 

посвященных возможности передачи инфекций в стоматологии, привлекает внимание 
общественности к стоматологическим инструментам как потенциальной причине передачи 

патогенов.207, 208
 Американская стоматологическая ассоциация рекомендует классифицировать 

хирургические и прочие инструменты, проникающие в мягкую и костную ткань (например, 
щипцы для удаления зубов, скальпели, долота, пародонтологические инструменты для снятия 
зубного камня и хирургические боры) как критические устройства и подвергать их после 
применения стерилизации или утилизации. Инструменты, не предназначенные для проникновения 
в ткани полости рта (например, конденсаторы амальгамы и воздушные/водяные шприцы), но 

контактирующие с этими тканями, классифицируются как полукритические; при этом 

рекомендуется их стерилизация после каждого применения в тех случаях, когда инструмент 
является теплостойким.

43, 209
 Если полукритический инструмент является теплочувствительным, 

он должен как минимум подвергаться дезинфекции высокого уровня.43, 210
 Наконечники бормашин 

могут загрязняться изнутри тканями и жидкостями полости рта и поэтому подлежат термической 

стерилизации после приема каждого пациента. Не следует использовать наконечники, которые 
нельзя подвергнуть термической стерилизации.

211
 К методам стерилизации, применимым в случая 

критических и полукритических стоматологических инструментов и материалов, являющихся 
теплоустойчивыми, относятся стерилизация паром под давлением (в автоклаве), стерилизация 
химическими парами (парами формальдегида) и стерилизация сухим жаром (например, при 

температуре 320ºF в течение 2 часов). Чаще всего стоматологи применяют паровые 
стерилизаторы.

212
 При стерилизации любым из трех указанных методов некоторые 

стоматологические инструменты, например, стерилизуемые паром наконечники бормашин,
213

 

могут получить повреждения. Большинство стоматологических инструментов имеет теплостойкие 
модификации, которые являются предпочтительными.

43
 

Некритические поверхности в стоматологических клиниках CDC делит на клинические и 

бытовые.43
 К клиническим относятся поверхности, до которых врач во время работы с пациентом 

может часто дотрагиваться загрязненными перчатками, или которые могут оказаться загрязнены 

кровью или иными потенциально инфекционными материалами и впоследствии контактировать с 
инструментами, защитными перчатками или оборудованием (например, лампы, выключатели, 

рентгеновское оборудование, кабинетные компьютеры). Для таких поверхностей, особенно тех, 

очистка которых затруднена (например, для рукояток ламп и переключателей стоматологических 
установок) можно использовать барьерную защиту (например, чистые пластмассовые чехлы). 

Такие чехлы следует менять по мере появления на них видимых загрязнений и повреждений, а 
также в регулярном порядке (например, между приемами пациентов). Защищенные чехлами 

поверхности нужно дезинфицировать в конце рабочего дня или при наличии на них очевидных 
загрязнений. В отсутствие барьерной защиты такие поверхности подлежат дезинфекции между 
приемами пациентов при помощи дезинфектантов промежуточного уровня (то есть, 
зарегистрированными EPA больничными дезинфектантами с туберкулоцидным действием) или 

дезинфектантами низкого уровня (то есть, зарегистрированными EPA больничными 

дезинфектантами, эффективными в отношении ВГВ и ВИЧ).
43, 214, 215

 

Большинство бытовых поверхностей требует только очистки с применением воды и 

моющего средства или зарегистрированного EPA больничного дезинфектанта, в зависимости от 
характера поверхности и степени ее загрязнения. Однако при наличии видимых загрязнений в 
виде крови или органических тканей их немедленное удаление и дезинфекция поверхности 

являются правильной мерой инфекционного контроля, предписанной Министерством охраны 

труда и здравоохранения США (OSHA).
43, 214
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Ряд исследований продемонстрировал несогласованность действий стоматологических 
клиник при выполнении данных рекомендаций.

216, 217
 Например, 68% респондентов полагали, что 

стерилизуют инструменты, но при этом не использовали соответствующие химические 
стерилизаторы или не выдерживали время обработки, а 49% не проверяли автоклавы при помощи 

биологических индикаторов.216
 Другие исследователи, применив биологические индикаторы, 

выявили большую долю (15-65%) положительных результатов тестов на наличие спор в рамках 
проверки эффективности стерилизаторов, используемых в стоматологических клиниках. Одно 

исследование показало, что в стоматологических клиниках Миннесоты причиной 87% 

некачественных стерилизаций являлись не механические отказы оборудования, а ошибки 

операторов.218
 К распространенным причинам некачественной стерилизации относятся перегрузка 

автоклава, низкая температура, недостаточное время обработки, отсутствие предварительного 

нагрева стерилизатора и прерывание цикла. 
Службы мониторинга стерилизации, использующие в своей работе почтовую службу, 

применяют полоски со спорами для проверки стерилизаторов стоматологических клиник, однако 
задержка, связанная с отправкой материалов в лабораторию по почте, потенциально может 
приводить к ложноотрицательным результатам тестирования. Исследования, тем не менее, 
показывают, что время и температура после стерилизации при 7-дневной задержке не влияют на 
результаты теста.219

 Задержка (7 дней при температуре 27ºC и 37ºC, 3-дневная доставка почты) не 
дает какой бы то ни было предсказуемой модели изменения результатов теста.220

 

 

Дезинфекция устройств, загрязненных ВГВ, ВГС, ВИЧ или ТБ 
Рекомендации CDC по дезинфекции высокого уровня устройств, загрязненных ВГВ, ВГС, 

ВИЧ или ТБ, являются более чем уместными, поскольку эксперименты продемонстрировали 

эффективность дезинфектантов высокого уровня с точки зрения дезактивации этих и иных 

патогенов, присутствие которых возможно на полукритических предметах.
61, 62, 73, 81, 105, 121, 125, 221-238

 

Тем не менее, некоторые медицинские учреждения изменили порядок дезинфекции эндоскопов, 
используемых для работы с пациентами, заведомо инфицированными ВГВ, ВИЧ или M. 

tuberculosis.
28, 239

 Это противоречит концепции универсальных мер предосторожности, которая 
рассматривает всех пациентов как потенциально инфицированных патогенами, передающимися с 
кровью.

228
 Несколько исследований наглядно продемонстрировали невозможность отличить 

пациентов, инфицированных ВГB или ВИЧ, от неинфицированных пациентов.240-242
 Кроме того, 

микобактериальные инфекции у многих пациентов не дают выраженных клинических симптомов. 
В большинстве случаев медицинские учреждения, изменившие протоколы дезинфекции, 

применяют стерилизацию эндоскопического оборудования с использованием EtO, полагая, что 
тем самым они снижают риск передачи инфекции.

28, 239
 Обычно EtO не применяется для 

стерилизации эндоскопов, поскольку такая процедура занимает много времени. Эндоскопы и иное 
полукритическое оборудование подлежит одинаковой обработке вне зависимости от того, 

инфицирован ли пациент ВГВ, ВГС, ВИЧ или M. tuberculosis. 

Оценка процедуры дезинфекции вручную с целью устранения ВГС с загрязненных в 
экспериментальных целях эндоскопов дает некоторые доказательства того, что очистка и 20-

минутная обработка 2-процентным глутаральдегидом предотвращает передачу инфекции.
236

 В 

рамках исследования экспериментально загрязненных гистероскопов ВГС был выявлен при 

помощи полимеразной цепной реакции (ПЦР) в одном случае (3%) из 34 образцов, подвергнутых 

обработке моющим средством; ни один из образцов не был положительным после 20-минутной 

обработки 2-процентным раствором глутаральдегида.120
 Другое исследование 

продемонстрировало полное уничтожение ВГС (выявляемого по ПЦР) в случае эндоскопов, 
используемых для работы с пациентами, имеющими хроническую инфекцию, после очистки и 

обработки глутаральдегидом в течение 3-5 минут.118
 Сходным образом ПЦР была применена для 

демонстрации полного уничтожения ВГС после стандартной дезинфекции загрязненных в 
экспериментальных целях эндоскопов236

; на эндоскопах, использовавшихся при работе с ВГС-

положительными пациентами, РНК ВГС после дезинфекции высокого уровня обнаружить не 
удавалось.243

 Исследование ингибиторного воздействия фенольных и хлорных составов на ВГС 

показало, что фенольные смолы подавляют репликацию ВГС, в то время как хлор оказался 
неэффективен, возможно, вследствие своей низкой концентрации и нейтрализации в присутствии 

органического вещества.244
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Дезинфекция установки гемодиализа 
Данные установки состоят из устройства гемодиализа, систем подачи воды и ее 

подготовки, а также системы распределения. В процессе гемодиализа пациенты инфицировались 
вирусами, передающимися с кровью, и патогенными бактериями.

245-247
 Очистка и дезинфекция 

являются важными составляющими инфекционного контроля в центрах гемодиализа. EPA и FDA 

определяют, какие дезинфектанты могут применяться для обработки гемодиализаторов, устройств 
гемодиализа и систем подготовки воды. 

Некритические поверхности (например, лежанка или кресло, столы, внешние поверхности 

устройства гемодиализа и оборудование [ножницы, гемостаты, зажимы, манжеты тонометров, 
стетоскопы]) подлежат дезинфекции с использованием зарегистрированного EPA средства, если 

предмет не имеет видимого загрязнения кровью; в последнем случае следует использовать 
туберкулоцид (или дезинфектант, эффективный в отношении ВГВ и ВИЧ) либо разведенный в 
пропорции 1:100 раствор гипохлорита (500-600 промилле свободного хлора).246, 248

 Данная 
процедура служит достижению двух целей: регулярному устранению загрязнений и поддержанию 

среды, соответствующей высокому качеству медицинской помощи. Гемодиализаторы подлежат 
дезинфекции с применением надуксусной кислоты, формальдегида, глутаральдегида, горячей 

пастеризации с лимонной кислотой и хлоросодержащих веществ.249
 Обычно системы гемодиализа 

дезинфицируют при помощи хлоросодержащих средств (например, гипохлорита натрия), водного 

раствора формальдегида, горячей пастеризации, озона или надуксусной кислоты.
250, 251

 Все 
дезинфицирующие средства должны применяться в соответствии с рекомендациями 

изготовителей. В некоторых системах диализа для контроля микробного загрязнения используется 
дезинфекция горячей водой. 

Еще некоторое время назад 82% американских центров гемодиализа применяли для 
обработки диализаторов, предназначенных для одного и того же пациента (то есть, при повторном 

использовании), дезинфекцию высокого уровня.249
 Тем не менее, один из крупных центров 

диализа принял решение о постепенном отказе от повторного использования диализаторов, и к 
2002 году доля медицинских учреждений, обрабатывающих гемодиализаторы, сократилась до 
63%.

252
 Двумя дезинфектантами, обычно применявшимися для обработки диализаторов, были 

надуксусная кислота и формальдегид; 72% учреждений использовали для дезинфекции 

гемодиализаторов надуксусную кислоту, а 20% – формальдегид. Еще 4% медицинских 
учреждений применяли либо глутаральдегид, либо горячую пастеризацию в сочетании с лимонной 

кислотой.
252

 Рекомендации по инфекционному контролю, включая дезинфекцию, стерилизацию и 

использование выделенных аппаратов для пациентов с положительным результатом теста на 
поверхностный антиген вируса гепатита C (HBsAg), были подробно описаны в двух обзорах.

245, 246
 

Ассоциация развития медицинского оборудования (AAMI) опубликовала рекомендации по 

повторному использованию гемодиализаторов.253
 

 

Дезактивация Clostridium difficile 
Источник приобретения Clostridium difficile в медицинских учреждениях в отсутствие 

эпидемии не был установлен. Возможными источниками инфекции считаются окружающая среда 
и загрязненные руки персонала.66, 254

 Помещения с ковровыми покрытиями, в которых пребывали 

пациенты с C. difficile, были загрязнены C. difficile в большей степени, нежели помещения без 
таких покрытий.

255
 Поскольку спорообразование C. difficile при обработке не содержащими хлора 

чистящими веществами может усиливаться, и поскольку эти споры более устойчивы, чем 

вегетативные клетки, к воздействию обычных поверхностных дезинфектантов,256
 некоторые 

исследователи рекомендуют применять разведенные растворы гипохлорита (1 600 промилле 
хлора) для регулярной дезинфекции палат пациентов, страдающих диареей или колитом, 

связанным с C. difficile
257

, для снижения заболеваемости,
258

 а также помещений с сильным 

загрязнением C. difficile.
259

 Образцы кала пациентов с клинически выраженным колитом, 

обусловленным C. difficile, содержат споры данного микроорганизма; это показывает обработка 
кала этанолом, направленная на сокращение размножения фекальной флоры, при выявлении C. 

difficile в лабораторных условиях.
260, 261

 Было продемонстрировано, что частота возникновения 
связанной с C. difficile диареи в отделении пересадки костного мозга заметно сократилась (с 8,6 до 
3,3 случая на 1 000 пациентов в день) в период проведения поверхностной дезинфекции с 
использованием разведенного отбеливателя (пропорция 1:10); данные сравнивались с 
показателями при очистке с помощью четвертичного аммониевого соединения. Поскольку 
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зарегистрированных EPA средств, специально предназначенных для дезактивации спор C. difficile, 

не существует, в медицинских учреждениях с высоким уровнем C. difficile следует применять 
дезинфекцию с использованием разведенного гипохлорита. Подкисленный и обычный (5 000 

промилле хлора) отбеливатель способен дезактивировать 10
6
 спор C. difficile менее чем за 10 

минут.262
 Исследования, однако, показывают, что пациенты, не проявляющие симптомов, в 

условиях медицинских учреждений являются важным источником микроорганизмов, и передача 
последних от человека к человеку представляет собой основной путь распространения инфекций 

среди пациентов. Таким образом, сочетание надлежащей гигиены рук, барьерной защиты и 

тщательной очистки помещений при помощи зарегистрированного EPA дезинфектанта (например, 
гермицидного моющего средства) должно эффективно предотвращать распространение данного 

микроорганизма.263
 

Причиной передачи спор C. difficile могут являться загрязненные медицинские устройства, 
например, колоноскопы и термометры.

264
 По этой причине исследователи изучали используемые 

обычно дезинфектанты и время обработки, чтобы оценить, не представляют ли применяемые 
методы дезинфекции инструментов риска для пациентов. Данные исследований показывают, что 

2-процентный глутаральдегид79, 265-267
 и надуксусная кислота267, 268

 надежно уничтожают споры C. 

difficile при обработке в течение 5-20 минут. Ортофталевый альдегид и надуксусная кислота в 
концентрации более 0,2% (WA Rutala, в личной беседе, апрель 2006) при температуре 20ºC также 
способны уничтожить более 10

4
 спор C. difficile за 10-12 минут.268

 Дихлоризоцианурат натрия с 
концентрацией хлора 1 000 промилле обеспечивал более низкий логарифмический коэффициент 
уменьшения в отношении спор C. difficile, варьировавшийся от 0,7 до 1,5, чем 0,26-процентная 
надуксусная кислота, у которой этот показатель составлял от 2,7 до 6,0268. 

 

Стандарт OSHA в отношении патогенов, передающихся с кровью 
В декабре 1991 года OSHA опубликовало стандарт, озаглавленный «Профессиональный 

контакт с патогенами, передающимися с кровью» и направленный на исключение или 

минимизацию таких контактов.214
 Одним из требований этого стандарта является очистка и 

обеззараживание при помощи надлежащего дезинфектанта всего оборудования и рабочих 
поверхностей после контакта с кровью или другими потенциально инфекционными материалами. 

Хотя стандарт OSHA не определяет тип дезинфектанта или процедуры, исходный документ 
OSHA

269
 предполагает, что, чтобы уничтожать ВГВ, гермицид должен обладать 

противотуберкулезным действием. Для соблюдения этого требования OSHA при удалении крови 

необходимо применять туберкулоцидный дезинфектант (например, средство на основе фенольных 
смол или хлора). В феврале 1997 года, однако, OSHA изменило политику и заявило, что 
зарегистрированные EPA дезинфектанты, обладающие эффективностью в отношении ВИЧ и ВГВ, 

могут считаться подходящими «при условии, что обрабатываемая поверхность не была загрязнена 
таким веществами или такими объемами либо концентрациями веществ, для которых 
рекомендуется применять дезинфекцию высокого уровня». Если речь идет о передающихся с 
кровью патогенах, отличных от ВИЧ и ВГВ, OSHA по-прежнему требует применять 
зарегистрированные EPA туберкулоцидные дезинфектанты или раствор гипохлорита 
(разведенный водой в пропорции 1:10 или 1:100).

215, 228
 Исследования показывают, что при 

большом объеме крови необходимо сначала использовать зарегистрированный EPA раствор 
гипохлорита, разведенный в пропорции 1:10, с тем, чтобы дезактивировать передающиеся с 
кровью вирусы;

63, 235
 такая мера позволяет минимизировать риск инфицирования персонала в 

результате перкутанных травм, получаемых во время уборки. 

 

Новые патогены (Cryptosporidium, Helicobacter pylori, Escherichia coli O157:H7, 

ротавирус, папилломавирус человека, норовирус, коронавирус тяжелого острого 

респираторного синдрома [ТОРС]) 

Новые патогены вызывают все большую озабоченность общественности и специалистов по 

инфекционному контролю. К таким патогенам относятся Cryptosporidium parvum, Helicobacter 

pylori, E. coli O157:H7, ВИЧ, ВГС, ротавирус, норовирус, коронавирус тяжелого острого 
респираторного синдрома (ТОРС), мультирезистентный M. tuberculosis и нетуберкулезные 
микобактерии (например, M. chelonae). Изучалась восприимчивость каждого из этих патогенов к 
химическим дезинфектантам и стерилизаторам. За исключением микроорганизмов, 
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рассматриваемых ниже, все эти патогены поддаются воздействию имеющихся в нашем 

распоряжении химических дезинфектантов и стерилизаторов.270
 

Cryptosporidium является резистентным к концентрациям хлора, присутствующим в 
питьевой воде. C. parvum не полностью дезактивируется большинством дезинфицирующих 

средств, применяемых в медицинских учреждениях, включая этиловый спирт,271
 

глутаральдегид,
271, 272

 5,25-процентный гипохлорит,271
 надуксусную кислоту,271

 ортофталевый 

альдегид,
271

 фенол,
271, 272

 повидон-йод,
271, 272 и четвертичные аммониевые соединения.271

 

Единственным химическим дезинфектантом и стерилизатором, способным дезактивировать более 
3 log10 C. parvum, является 6- и 7,5-процентная перекись водорода.271

 Стерилизация, включая 
стерилизацию паром,

271
 газом EtO

271, 273
 и газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода, 

полностью дезактивирует C. parvum. Хотя большинство дезинфектантов неэффективно с точки 

зрения дезактивации C. parvum, существующие методы очистки и дезинфекции представляются 
достаточными для предотвращения передачи патогена в условиях медицинского учреждения. 
Например, эндоскопы едва ли являются важными средствам передачи C. parvum, поскольку 
результаты бактериологических исследований указывают на то, что механическая очистка 
устраняет примерно 10

4
 микроорганизмов, а сушка приводит к быстрому снижению 

жизнеспособности C. parvum (например, сокращению их числа на 2,9 log10 за 30 минут и на 3,8 

log10 за 60 минут).271
 

Хлор в концентрации около 1 промилле способен, как показывает тест,64
 устранить 

примерно 4 log10 E. coli O157:H7 за 1 минуту. Элекролизованная окисляющая вода при 

температуре 23°C за 10 минут обеспечивала сокращение числа E. coli O157:H7, культивированных 

на кухонных разделочных досках, на 5 log10.
274

 Более чем на 5 log10 сокращают число E. coli 

O157:H7 в течение 30 секунд следующие дезинфектанты: четвертичное аммониевое соединение, 
фенольные смолы, гипохлорит (5,25-процентный отбеливатель, разведенный в пропорции 1:10) и 

этанол.
153

 Дезинфектанты, включая хлоросодержащие средства, могут сокращать число E. coli 

O157:H7, в экспериментальных целях культивированных на семенах или побегах люцерны,
275, 276

 а 
также на поверхности мясных туш.

277
 

Данные о восприимчивости H. pylori к дезинфектантам ограниченны. В рамках одного 

исследования изучалась эффективность различных дезинфицирующих средств в отношении 

девяти штаммов H. pylori.
60

 Этанол (80%) и глутаральдегид (0,5%) уничтожали все штаммы за 15 

секунд; хлоргексидин глюконат (0,05%, 1,0%), хлорид бензалкония (0,025%, 0,1%), гидрохлорид 

алкилдиаминоэтилглицина (0,1%), повидон-йод (0,1%) и гипохлорит натрия (150 промилле) 
уничтожали все штаммы за 30 секунд. И этанол (80%), и глутаральдегид (0,5%) сохраняли 

сходную бактерицидную активность в присутствии органического вещества; бактерицидная 
активность прочих дезинфектантов снижалась. В частности, бактерицидное действие повидон-

йода (0,1%) и гипохлорита натрия (150 промилле) заметно ослабло в присутствии раствора сухих 
дрожжей; время уничтожения микроорганизмов увеличилось до 5-10 минут и 5-30 минут 
соответственно. 

Погружение пинцета для взятия биопсии в формалин перед получением образца ткани не 
влияло на возможность размножения H. pylori, попадающих на пинцет с образца ткани.

278
 

Следующие методы являются неэффективными с точки зрения устранения H. pylori с эндоскопов: 
очистка водой с мылом,

119, 279
 погружение в 70-процентный этанол на 3 минуты,

280
 инстилляция 70-

процентного этанола,126
 инстилляция 30 мл 83-процентного метанола,279

 и инстилляция 0,2-

процентного раствора хиамина.281
 Различие между результатами в отношении эффективности 

этилового спирта против Helicobacter не имеют объяснений. Было продемонстрировано, что 
очистка с последующим использованием 2-процентного щелочного глутаральдегида (или 

автоматической обработки с применением надуксусной кислоты) является эффективным методом 

уничтожения H. pylori.
119, 279, 282

 Эпидемиологические исследования с привлечением пациентов, 
подвергшихся эндоскопии с использованием механически промытых и продезинфицированных 

2,0-2,3-процентным глутаральдегидом эндоскопов, не выявили доказательств передачи H. pylori от 
человека человеку.126, 283

 Дезинфекция экспериментально загрязненных эндоскопов при помощи 2-

процентного глутаральдегида (с обработкой в течение 10, 20 и 45 минут) или автоматической 

системы (с использованием надуксусной кислоты или без нее) оказалась эффективной с точки 

зрения устранения H. pylori.
119

 ДНК H. pylori была выявлена при помощи ПЦР в жидкости, слитой 

из каналов эндоскопов после очистки и дезинфекции 2-процентным глутаральдегидом.
284

 

Клиническая значимость данного результата неясна. Эксперименты in vitro показали сокращение 
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числа H. pylori более чем на 3,5 log10 после обработки 0,5мг/л свободного хлора в течение 80 

секунд.
285

 

Сообщалось о вспышке гастроэнтерита, связанного с ротавирусом, в педиатрическом 

отделении больницы.
286

 Предполагается, что передача ротавируса осуществлялась от человека к 
человеку, через загрязненные руки персонала. Была продемонстрирована продолжительная 
выживаемость ротавируса на поверхностях (от 90 минут до более чем 10 дней при комнатной 

температуре) и руках (более 4 часов). Ротавирус, взвешенный в фекалиях, способен выживать и 

дольше.287, 288
 Передача ротавируса может осуществляться через руки, фомиты, воздух, воду и 

пищу.
288, 289

 К средствам, продемонстрировавшим эффективность в отношении ротавируса 
(сокращение числа вирусов более чем на 3 log10 в течение 1 минуты), относятся: 95-процентный 

этанол, некоторые фенольные смолы, 2-процентный глутаральдегид, 0,35-процентная надуксусная 
кислота и ряд четвертичных аммониевых соединений.

59, 290-293
 В рамках исследования с 

привлечением пациентов дезинфектант в виде спрея (0,1-процентный ортофенилфенол и 79-

процентный фенол), гипохлорит натрия (800 промилле свободного хлора) и средство на основе 
фенола (14,7-процентный фенол, разведенный водопроводной водой в пропорции 1:256), будучи 

распыленными на загрязненные диски из нержавеющей стали, оказались эффективны с точки 

зрения предотвращения передачи ротавируса с этих дисков на подушечки пальцев добровольцев; 
время обработки дисков составило от 3 до 10 минут. Четвертичное аммониевое соединение (7,05-

процентное четвертичное аммониевое соединение, разведенное водопроводной водой в пропорции 

1:128) и водопроводная вода не препятствовали передаче вируса.52
 

Не имеется данных в отношении дезактивации ПВЧ спиртом или иными дезинфектантами, 

поскольку репликация полных вирионов in vitro не была достигнута. Точно также мало что 
известно о дезактивации норовирусов (относящихся к семейству Caliciviridae и являющихся 
причиной гастроэнтерита у человека), поскольку их культуру невозможно вырастить на тканях. 
Считается, что недостаточная дезинфекция поверхностей, загрязненных калом или рвотными 

массами инфицированных пациентов, играет определенную роль в распространении 

норовирусов.294-296
 Была продемонстрирована продолжительная выживаемость суррогата 

норовируса (то есть, кошачьего калицивируса [ККВ], близкородственного культивируемого 

вируса); например, при комнатной температуре ККВ в сухом состоянии выживает в течение 21-18 

дней.
297

 Исследования, посвященные дезактивации ККВ, показали эффективность хлора, 
глутаральдегида и средств на основе йода, в то время как четвертичное аммониевое соединение, 
моющее средство и этанол оказались неспособны дезактивировать данный вирус полностью.

297
 

Оценка эффективности нескольких дезинфектантов в отношении кошачьего калицивируса 
показала, что отбеливатель, разведенный до концентрации хлора 1 000 промилле, снижает 
инфективность ККВ на 4,5 log за 1 минуту. К другим эффективным дезинфектантам (коэффициент 
уменьшения количества вирусов более 4 log10) относятся перекись водорода 5 000 промилле (3 

минуты); двуокись хлора 1 000 промилле (1 минута); смесь четырех четвертичных аммониевых 
соединений 2 470 промилле (10 минут); 79-процентный этанол с 0,1 процента четвертичного 

аммониевого соединения (3 минуты); 75-процентный этанол (10 минут).298
 Четвертичное 

аммониевое соединение продемонстрировало активность в отношении суспензии кошачьего 
калицивируса, высушенной на поверхности твердых носителей, в течение 10 минут.299

 70-

процентный этанол и 70-процентный раствор 1-пропанола сокращали число ККВ на 3-4 log10 за 30 

секунд.
300

 

CDC объявило, что ранее нераспознанный вирус из семейства коронавирусов является 
главной гипотетической причиной описанного синдрома ТОРС.

301
 Два коронавируса, известные 

как инфекционные для человека, вызывают одну треть всех обычных простудных заболеваний и 

способны вызывать гастроэнтерит. Была исследована вируцидная эффективность химических 
гермицидов в отношении коронавирусов. Исследование воздействия дезинфектантов на 
коронавирус 229E выявило несколько средств, оказавшихся эффективными при времени 

обработки, равном одной минуте: к таким средствам относятся гипохлорит натрия (при 

концентрациях свободного хлора 1 000 и 5 000 промилле), 70-процентный этиловый спирт и 

повидон-йод (1% йода).186
 В рамках другого исследования 70-процентный этанол, 50-процентный 

изопропанол, 0,05-процентный хлорид бензалкония, 50 промилле йода в йодофоре, 0,23-

процентный хлорит натрия, 1-процентное крезоловое мыло и 0,7-процентный формальдегид 

дезактивировали более 3 log двух разновидностей животных коронавирусов (вируса мышиного 

гепатита и собачьего коронавируса) при 10-минутной обработке.302
 Была продемонстрирована 
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активность повидон-йода в отношении человеческих коронавирусов 229E и OC43.
303

 

Исследование также продемонстрировало полную дезактивацию коронавируса ТОРС при 1-

минутной обработке 70-процентным этанолом и повидон-йодом и 5-минутной обработке 2,5-

процентным глутаральдегидом.
304

 Ввиду стабильности коронавируса ТОРС в фекалиях и моче при 

комнатной температуре в течение как минимум 1-2 дней (ВОЗ, 2003; 

http://www.who.int/csr/sars/survival_2003_05_04/en/index.html), поверхности могут являться 
возможным источником загрязнения и последующего инфицирования коронавирусом ТОРС; 

следовательно, они подлежат дезинфекции. До тех пор, пока не появится более точная 
информация, помещения, в которых находятся пациенты с ТОРС, следует считать сильно 

загрязненными; палаты и оборудование должны подвергаться дезинфекции как ежедневно, так и 

после выписки пациента. Для дезинфекции поверхностей и некритического оборудования следует 
применять зарегистрированные EPA дезинфектанты или бытовой отбеливатель, разведенный в 
пропорции 1:100. Порядок дезинфекции высокого уровня и стерилизации соответственно 
полукритического и критического оборудования в случае пациентов с ТОРС или подозрением на 
ТОРС меняться не должен. 

Свободноживущие амебы могут быть патогенными и являться переносчиками таких 
агентов пневмонии, как Legionella pneumophila. Ограниченное число исследований показало, что 
2-процентный глутаральдегид и надуксусная кислота не полностью дезактивируют Acanthamoeba 

polyphaga при 20-минутной обработке в рамках дезинфекции высокого уровня. При выявлении на 
инструментах амеб, способствующих распространению инфекции, может возникнуть 
необходимость в увеличении продолжительности погружной обработки или выборе других 

дезинфицирующих средств.305
 

 

Дезактивация веществ, применяемых биотеррористами 
Публикации привлекают наше внимание к проблемам, связанным с возможностью 

биологического терроризма.306, 307
 Некоторые вещества CDC классифицирует как «имеющие 

высокий приоритет», поскольку они легко распространяются или передаются от человека 
человеку, приводя к высокой смертности, и с большой степенью вероятности способны вызвать 
панику и общественные беспорядки.

308
 К таким веществам относятся Bacillus anthracis 

(возбудитель сибирской язвы), Yersinia pestis (возбудитель чумы), Variola major (возбудитель 
оспы), яд Clostridium botulinum (причина ботулизма), Francisella tularensis (возбудитель 
туляремии), филовирусы (возбудители геморрагической лихорадки Эбола и Марбург) и 

аренавирусы (возбудители лихорадки Ласса и аргентинской геморрагической лихорадки), а также 
родственные им вирусы.

308
 

Мало что можно сказать о роли стерилизации и дезинфекции в борьбе с потенциальными 

биотеррористическими агентами.
309

 Прежде всего, восприимчивость этих микроорганизмов к 
гермицидам in vitro сходна с восприимчивостью других родственных им патогенов. Например, 
Variola сходна с вирусом коровьей оспы,

72, 310, 311
 а B. anthracis – с B. atrophaeus (ранее 

называвшимся B. subtilis).
312, 313

 Споры B. subtilis, например, обладают той же, если не большей 

устойчивостью, что и споры B. anthracis (при 5-минутной обработке подкисленным отбеливателем 

[5 250 промилле хлора] уничтожается более 6 log10 спор B. anthracis).
313

 Таким образом, можно 
провести экстраполяцию на основе большой базы данных о восприимчивости генетически 

сходных микроорганизмов.314
 Во-вторых, многие агенты, применяемые в биологическом 

терроризме, достаточно стабильны для того, чтобы передаваться через загрязненные ими 

поверхности или формиты; к таким организмам относятся B. anthracis, F. tularensis, Variola major, 

яд C. botulinum и C. burnetti.
315

 В третьих, имеющиеся данные заставляют предположить, что 
существующие методы дезинфекции и стерилизации являются эффективными с точки зрения 
обеззараживания оборудования и поверхностей при осмотре и/или госпитализации потенциально 

зараженных в результате контакта с биотеррористическими агентами пациентов. Например, для 
дезинфекции поверхностей может применяться бикарбонат натрия (см. 

http://www.epa.gov/pesticides/factsheets/chemicals/bleachfactsheet.htm). В том случае, если 

медицинское учреждение является объектом биотеррористической атаки, обеззараживание среды 

может потребовать осуществления особых процедур (например, использования газа двуокиси 

хлора для уничтожения спор B. anthracis). Поскольку ни одно противомикробное средство не 
зарегистрировано в качестве средства уничтожения биологических агентов после 
биотеррористической атаки, EPA допускает «кризисные» исключения для каждого дезинфектанта 
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(см http://www.epa.gov/pesticides/factsheets/chemicals/bleachfactsheet.htm). Вероятность того, что 
какой-либо биотеррористический агент может быть модифицирован для большей его 
устойчивости к дезинфекции и стерилизации, представляет лишь теоретический интерес.309

 

 

Токсикологические, природоохранные и профессиональные аспекты 

Опасность для здоровья, связанная с применением гермицидов в медицинских 
учреждениях, варьируется от раздражений слизистых оболочек до летального исхода; в последнем 

случае подразумевается случайная самостоятельная инъекция гермицида пациентами с 
психическими расстройствами.

316
 Хотя токсичность гермицидов различается,317-320

 все 
дезинфектанты следует применять с соблюдением надлежащих мер предосторожности321

 и только 
в тех целях, для которых они предназначены. 

К ключевым факторам оценки риска того или иного дезинфектанта для здоровья относятся 
продолжительность контакта с ним, интенсивность этого контакта (то есть, объем химиката) и 

путь контакта (например, контакт с кожей, со слизистыми оболочками или вдыхание химиката). 
Отравление может быть острым или хроническим. Острое отравление обычно возникает в 
результате случайного разлива химического вещества. В этом случае контакт носит внезапный 

характер и зачастую приводит к возникновению чрезвычайной ситуации. Хроническое отравление 
является результатом постоянных контактов с небольшими количествами химиката на 
протяжении длительного времени. Работодатели обязаны информировать свой персонал о 
наличии на рабочем месте химически опасных факторов и осуществлять меры контроля над ними. 

Стандарт оповещения об угрозах OSHA (29 CFR 1910.1200, 1915.99, 1917.28, 1918.90, 1926.59 и 

1928.21) обязывает изготовителей и импортеров опасных химикатов снабжать каждый химикат 
или смесь химикалий спецификацией безопасности материала (СБМ). Работодатели должны 

обеспечить доступ к таким спецификациям тем сотрудникам, которые работают с этими 

химикатами. 

Для многих химикатов, применяемых в медицинских учреждениях, опубликованы 

предельно допустимые дозы. Эти сведения должны помочь обеспечить безопасную среду; в 
соответствии со своей релевантностью они рассматриваются в различных разделах настоящего 
Руководства. Юридической силой с точки зрения законодательства обладают лишь предельно 
допустимые дозы, опубликованные OSHA. OSHA определяет предельно допустимое значение как 
средневзвешенную по времени концентрацию (СВК), то есть, среднюю концентрацию химиката 
при нормальном 8-часовом рабочем дне и 40-часовой рабочей неделе, при каковой концентрации 

практически все сотрудники могут многократно контактировать с химикатом без отрицательных 

последствий для здоровья. Например, предельный уровень воздействия (ПУВ) для EtO составляет 
1,0 промилле с 8 часовой СВК. Национальный институт охраны труда и здравоохранения (NIOSH) 

CDC определяет рекомендуемые предельные уровни воздействия (РПУВ). РПУВ представляет 
собой рекомендованный NIOSH предельный уровень воздействия при профессиональном 

контакте, обеспечивающий защиту здоровья и безопасности сотрудника в рабочее время. Этот 
предел зачастую выражается как норматив при контакте продолжительностью до 10 часов в день 
при 40-часовой рабочей неделе (40-часовой СВК). РПУВ относится к вдыхаемым веществам. 

Раздражение и аллергические реакции могут возникать и при более низком уровне воздействия, а 
контакт с кожей способен привести к поражению последней или системной абсорбции химиката 
без его попадания в дыхательные пути. Американская конференция правительственных 

промышленных гигиенистов (ACGIN) также разработала руководство по предельным уровням 

воздействия.322
 Информация о рисках контакта с химикатами и путях снижения этих рисков 

(например, правилах, мерах контроля, средствах индивидуальной защиты) есть на сайтах OSHA 

(http://www.osha.gov) и NIOSH (http://www.cdc.gov/niosh). 

Некоторые государства запрещают слив определенных химических гермицидов (например, 

глутаральдегида, формальдегида и ряда фенолов) в канализацию либо ограничивают разрешенные 
для слива концентрации этих химикатов. Такие правила направлены на минимизацию ущерба для 
окружающей среды. Если концентрация применяемого в медицинском учреждении химиката 
превышает допустимую норму (например, составляет более 5,0 мг/л), у учреждения есть три 

возможности. Во-первых, оно может перейти на другое средство, например, использовать вместо 
глутаральдегида иной дезинфектант высокого уровня или вместо фенольных смол – четвертичное 
аммониевое соединение, предназначенное для дезинфекции высокого уровня. Во-вторых, можно 
собирать дезинфектант и утилизировать его как опасный химикат. В-третьих, учреждение может 
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применять имеющиеся в продаже недорогие средства для обработки химиката (например, глицин 

для нейтрализации глутаральдегида). 
Очень важной является безопасная утилизация регламентируемых химикатов. При 

утилизации использованных растворов (например, глутаральдегида) можно предварительно 
нейтрализовать их микробицидное действие. Нейтрализация растворов может осуществляться 
путем реакции с химикатами, например, бисульфитом натрия323, 324

 или глицином.
325

 

Европейские авторы предлагают дезинфицировать инструменты и респираторное 
оборудование при помощи жара, а не химикатов. К проблемам, связанным с химической 

дезинфекцией, относятся токсические побочные явления, которые могут возникнуть в результате 
контакта пациента с остатками химиката на инструменте или оборудовании, контакт персонала с 
токсичными химикатами и повторное загрязнение продезинфицированных предметов в результате 
смывания дезинфектанта водопроводной водой.

326
 

 

Дезинфекция в амбулаториях и на дому 
Появление организованного здравоохранения обусловило рост числа пациентов, 

получающих медицинскую помощь в амбулаториях и на дому. Многие из этих пациентов могут 
страдать инфекционными заболеваниями или заболеваниями, сопряженными с ослаблением 

иммунитета, а также иметь инвазивные устройства. Следовательно, для обеспечения безопасности 

пациентов в таких условиях необходима адекватная дезинфекция. Поскольку в амбулаториях 
существуют те же риски инфицирования, что и в больницах, нужно следовать описанной в 
настоящем Руководстве классификационной схеме Spaulding (Таблица 1).

17
 

Домашняя среда должна быть намного безопаснее больничных или амбулаторных 
условий. Эпидемия в домашней среде невозможна, а перекрестное заражение является редкостью. 

Медицинский работник должен предоставить ответственному члену семьи информацию о 
применимых в домашних условиях мерах инфекционного контроля, включая процедуры по 

гигиене рук, очистке и дезинфекции оборудования, а также безопасному хранению 

продезинфицированных устройств. Среди средств, рекомендуемых для дезинфекции 

многоразовых устройств в домашних условиях, можно назвать отбеливатель, спирт и перекись 
водорода. APIC рекомендует дезинфицировать предметы многоразового использования 
(например, трахеостомические трубки), контактирующие со слизистыми оболочками, путем 

погружения в 70-процентный изопропиловый спирт на 5 минут или в 3-процентную перекись 
водорода на 30 минут. Кроме того, эффективным средством дезинфекции является гипохлорит 
натрия 5,25-6,15% (бытовой отбеливатель), разведенный в пропорции 1:50.

327-329
 Некритические 

предметы (например, манжеты тонометров, костыли) можно очищать при помощи моющего 
средства. Пятна крови следует обрабатывать в соответствии с описанными выше правилами OSHA 

(см. раздел «Стандарт OSHA в отношении патогенов, передающихся с кровью»). В целом 

стерилизация критических предметов в домашних условиях не является практичной, но 

теоретически может осуществляться при помощи химических стерилизаторов или кипячения. На 
дому можно использовать одноразовые устройства или устройства многоразового применения, 
стерилизованные в больнице.330, 331

 

Ряд защитников природы предлагает использовать дома «безопасные для окружающей 

среды средства» в качестве альтернативы имеющимся в продаже гермицидам. Эти альтернативные 
средства (например, аммиак, пищевая сода, уксус, бура, жидкие моющие средства) не 
зарегистрированы EPA и не должны применяться для дезинфекции, поскольку они неэффективны 

против S. aureus. Бура, пищевая сода и моющие средства также не являются эффективными в 
отношении Salmonella Typhi и E.coli; при этом неразведенный уксус и аммиак представляют собой 

эффективные средства борьбы с этими микроорганизмами.
53, 332, 333

 Обычные имеющиеся в 
продаже дезинфектанты для домашнего применения также эффективны против отдельных 
резистентных к антибиотикам бактерий.

53
 

Общественность озабочена тем, что использование противомикробных средств в 
домашних условиях может способствовать возникновению резистентных к антибиотикам 

штаммов бактерий.
334, 335

 Этот вопрос остается нерешенным и подлежит дальнейшему изучению в 
рамках научных и клинических исследований. Преимущества использования дезинфектантов на 
дому с точки зрения здравоохранения неизвестны. Тем не менее, некоторые факты очевидны: 

многие поверхности кухонь и ванных комнат загрязнены микробами,
336

 применение гипохлоритов 
способствует заметному сокращению количества бактерий,

337
 соблюдение надлежащей гигиены 
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(например, тщательное мытье пищевых продуктов и рук) помогает сократить количество 
инфекций в доме.338, 339

 Кроме того, лабораторные исследования указывают на то, что многие 
имеющиеся в продаже бытовые дезинфектанты эффективны против распространенных патогенов53

 

и могут предотвратить их перенос с поверхностей на руки человека.48
 «Концепция направленной 

гигиены» – подразумевающая выявление ситуаций и мест (например, кухонных поверхностей, 

используемых для приготовления пищи, и ванных комнат), в которых существует риск передачи 

патогенов – может быть обоснованным методом выявления тех случаев, в которых уместна 
дезинфекция.340

 

 

Восприимчивость к дезинфектантам бактерий, резистентных к антибиотикам 

Как и в случае антибиотиков, пониженная восприимчивость (или приобретенная 
«резистентность») бактерий к дезинфицирующим средствам может возникать в результате 
хромосомной мутации или приобретения генетического материала в форме плазмид или 

транспозонов.338, 341-343, 344 , 345, 346
 Если изменение восприимчивости бактерии к антибиотику делает 

антибиотик неэффективным в отношении инфекции, ранее поддававшейся лечению данным 

антибиотиком, бактерия считается «резистентной». Пониженная восприимчивость бактерии к 
дезинфектанту, наоборот, не означает несостоятельность дезинфицирующего средства, поскольку 
концентрация последнего, применяемая для дезинфекции, по-прежнему значительно превосходит 
смертельный для бактерии уровень. Таким образом, использование термина «резистентность» по 

отношению к таким изменениям является неправильным; предпочтительно говорить о 
«пониженной восприимчивости» или «повышенной переносимости (толерантности)».

344, 347
 

Данных, которые бы показывали, что резистентные к антибиотикам бактерии менее 
восприимчивы к жидким химическим гермицидам при соблюдаемых в настоящее время условиях 

и сроках обработки, не имеется. 
Метициллин-резистентный золотистый стафилококк (МРЗС) и ванкомицин-резистентный 

Enterococcus (ВРЭ) являются важными с точки зрения здравоохранения патогенами. Давно 

известно, что некоторые антисептики и дезинфектанты обладают – по МПК – несколько меньшим 

подавляющим воздействием на штаммы S. Aureus, обладающие плазмидным геном, который 

обуславливает резистентность к гентамицину.
344

 Было, например, продемонстрировано, что 
резистентность к гентамицину также обуславливает пониженную восприимчивость к 
пропамидину, четвертичным аммониевым соединениям и бромиду этидия,348

 а штаммы МРЗС 

менее восприимчивы, чем штаммы восприимчивого к метициллину S. aureus (ВМЗС), к 
хлоргексидину, пропамидину и четвертичному аммониевому соединению цетавлону.

349
 В ходе 

других исследований штаммы МРЗС и ВМЗС оказались одинаково восприимчивыми к фенолам и 

хлоргексидину, однако штаммы МРЗС отличались чуть большей переносимостью по отношению к 
четвертичным аммониевым соединениям.

350
 За обеспечение защиты от веществ, являющихся 

компонентами дезинфектантов, например, от четвертичных аммониевых соединений, отвечают 
два семейства генов (qacCD [в настоящее время именуемое smr] и qacAB). Предполагается, что 
стафилококки избегают уничтожения вследствие того, что белок, определяемый детерминантом 

qacA, связан с цитоплазматической мембраной и участвует в обеспечении оттока, который 

активно снижает межклеточную аккумуляцию токсичных веществ, например, четвертичных 
аммониевых соединений.

351
 

Другие исследования показали, что невосприимчивость к формальдегиду, обеспечиваемая 
за счет плазмидных генов, передается от Serratia marcescens к E. Coli,

352
 а невосприимчивость к 

четвертичным аммониевым соединениям, достигаемая за счет тех же плазмид – от S. aureus к E. 

Coli.
353

 Невосприимчивость к ртути и серебру также обуславливается плазмидами.
341, 343-346

 

Поскольку применяемые на практике концентрации дезинфектантов значительно 

превышают МПК даже в случае менее восприимчивых штаммов бактерий, клиническая 
значимость этих наблюдений сомнительна. Ряд исследований показал, что резистентные к 
антибиотикам «больничные» штаммы широко распространенных патогенов (то есть, Enterococcus, 

P. aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, E. coli, S. Aureus и S. epidermidis) также восприимчивы к 
дезинфицирующим средствам, как и штаммы, нерезистентные к антибиотикам.

53, 354-356
 

Восприимчивость штамма S. aureus с промежуточной чувствительностью к гликопептиду была 
сходна с восприимчивостью ванкомицин-резистентного МРЗС.

357
 Исходя из этих данных, 

обычные протоколы дезинфекции и очистки в домашних условиях не требуют изменения в случае 
резистентности бактерий к антибиотикам при условии эффективности метода дезинфекции.

358, 359
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Исследование, в рамках которого оценивалась эффективность отдельных методов очистки 

(например, при помощи ткани, опрысканной или пропитанной четвертичным аммониевым 

соединением) с точки зрения уничтожения ВРЭ, показало, что применяемые в настоящее время 
методы дезинфекции, вероятнее всего, являются эффективными. При этом, однако, поверхностная 
дезинфекция должна охватывать все загрязненные поверхности.

358
 Новый метод, 

предусматривающий использование невидимого флуоресцентного маркера, который позволяет 
объективно оценить тщательность уборки в палатах, может помочь улучшить очистку всех 

поверхностей и предметов, но нуждается в дальнейшей оценке.360
 

Наконец, способствует ли применение антисептиков или дезинфектантов возникновению 

толерантных к дезинфектантам микроорганизмов? Данные и обзоры говорят о том, что 
повышенная толерантность к дезинфицирующим средствам может возникать как реакция на 
контакт с такими средствами.

334, 335, 346, 347, 361
 Уровень толерантности, однако, не имеет особого 

значения с клинической точки зрения, поскольку он в любом случае является низким и вряд ли 

может уменьшить эффективность дезинфектантов, которые применяются в гораздо более высоких 
концентрациях.

347, 362
 

Вопрос о том, ведет ли толерантность к гермицидам к селекции резистентных к 
антибиотикам штаммов, остается невыясненным; это может зависеть от механизма приобретения 
толерантности. Например, изменение проницаемости или системы оттока может влиять на 
восприимчивость как к антибиотикам, так и к гермицидам. Некоторые исследователи выдвинули 

предположение, что применение дезинфектантов или антисептиков (например, триклозана) может 
способствовать возникновению резистентных к антибиотикам микроорганизмов.334, 335, 363

 Хотя 
лабораторные исследования продемонстрировали небольшую резистентность к триклозану, 
концентрация последнего также была низкой (в среднем менее 1 мкг/мл) и отличалась от более 
высоких концентраций, используемых в противомикробных средствах (2 000-20 000 мкг/мл).364, 365

 

Таким образом, исследователи способны создать лабораторные мутации микроорганизмов, 
демонстрирующие пониженную восприимчивость к антисептикам или дезинфектантам. В ходе 
некоторых экспериментов такие бактерии обнаружили пониженную восприимчивость к ряду 
антибиотиков.335

 Не существует, однако, доказательств того, что применение антисептиков или 

дезинфицирующих средств на практике может привести к селекции резистентных к антибиотикам 

микроорганизмов или что такие мутанты способны выжить вне лабораторных условий.
366

 Кроме 
того, действие антибиотиков фундаментально отличается от действия дезинфектантов. 
Антибиотики обладают избирательной токсичностью и обычно направлены на единичную мишень 
бактерии, подавляя специфичный процесс биосинтеза. Гермициды, как правило, считаются 
неспецифичными противомикробными средствами ввиду множественности механизмов 
токсического действия или мишеней; для дезинфектантов характерен более широкий спектр типов 
микроорганизмов, против которых они эффективны.

344, 347
 

С целью предотвращения появления резистентных микробов рекомендовалось и 

практиковалось чередование дезинфектантов в определенных условиях (например, в 
фармацевтических отделах).

367, 368
 Крайне редко сообщается о случаях, когда надлежащее 

применение дезинфектанта приводило к возникновению клинической проблемы, связанной с 
селекцией или появлением невосприимчивых микроорганизмов.369

 

 

Поверхностная дезинфекция 

Нужна ли она? 

Эффективное использование дезинфектантов является частью многоступенчатой 

стратегии, направленной на предотвращение распространения больничных инфекций. 

Поверхности относятся к категории некритических объектов, поскольку контактируют с 
неповрежденной кожей. Использование некритических предметов или контакты с некритическими 

поверхностями несут малый риск инфицирования пациентов или персонала. Таким образом, 

повседневное применение гермицидных химикатов для дезинфекции полов и иных некритических 
предметов в больницах является спорным.

370-375
 Проведенное в 1991 году исследование позволило 

уточнить классификацию Spaulding, разделив некритические поверхности на бытовые 
поверхности и поверхности медицинского оборудования.376

 Для дезинфекции бытовых 
поверхностей и поверхностей медицинского оборудования могут использоваться средства одного 

класса; при этом, однако, частота обработки может отличаться (см. раздел «Рекомендации») 

Поверхности медицинского оборудования (например, манжет тонометров, стетоскопов, аппаратов 
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гемодиализа и рентгеновских установок) могут загрязняться инфекционными микроорганизмами 

и играть определенную роль в распространении больничных инфекций.
248, 375

 По этой причине 
некритические поверхности медицинского оборудования должны подвергаться дезинфекции с 
использованием зарегистрированных EPA дезинфектантов низкого или промежуточного уровня. 
Применение дезинфицирующего средства обеспечивает противомикробное воздействие, 
требующее минимальных материальных или трудовых затрат. 

Бытовые поверхности (например, поверхности прикроватных тумбочек) также 
потенциально способны вносить вклад в перекрестное заражение; инфекция может попадать на 
такие поверхности с рук медицинского персонала, ранее контактировавшего с загрязненными 

поверхностями или оборудованием либо инфекционными пациентами.
50, 375, 377

 Существует статья, 
в которой рассматриваются эпидемиологические и микробиологические данные (Таблица 3), 

касающиеся применения дезинфектантов для обработки некритических поверхностей.
378

 

Из семи доводов в пользу применения дезинфицирующих средств для обработки 

некритических поверхностей пять заслуживают особого упоминания и подтверждают 
необходимость использования гермицидных моющих средств. Прежде всего, полы в больницах 

оказываются загрязнены микроорганизмами, оседающими из воздуха, а также попадающими на 
пол в результате контакта с обувью, колесами и, иногда, кровью. Устранение микробов является 
элементом контроля больничных инфекций. Исследование показало, что мытье полов водой с 
мылом было менее эффективным (устранение 80% бактерий), чем применение фенольного 

дезинфектанта (устранение 94-99,9% бактерий).
379

 Тем не менее, через несколько часов после 
дезинфекции количество бактерий восстановилось практически до исходного уровня. Во-вторых, 

моющие средства также подвержены загрязнению, что ведет к распространению бактерий. 

Исследователи продемонстрировали, что в процессе мытья пола вода становится все более 
грязной и, при использовании мыла, а не дезинфектанта, в ней обнаруживается большое число 
бактерий. Например, в ходе одного исследования количество бактерий в воде с мылом после 
мытья палаты увеличилось с 10 до 34 000 КОЕ/мл, в то время как загрязнение раствора 
дезинфицирующего средства не изменилось (20 КОЕ/мл).380

 Загрязнение расположенных 
поблизости от пациентов поверхностей, до которых пациенты или персонал часто дотрагиваются 
руками (например, поручней кроватей), может привести к заражению пациентов.381

 Исследование 
выявило повышенное бактериальное загрязнение после очистки полов и мебели в палатах при 

помощи моющих средств (среднее увеличение на 103,6 КОЕ/24 см2
).

382
 Кроме того, было 

зафиксировано распространение P. aeruginosa в гематологическо-онкологическом отделении 

больницы; инцидент был связан с загрязнением инвентаря для мытья поверхностей при 

использовании негермицидных моющих растворов вместо дезинфектантов;383
 другое 

исследование продемонстрировало роль очистки среды в контроле распространения Acinetobacter 

baumannii.
384

 Исследования также показали, что в случаях, когда очистка не приводит к 
уничтожению загрязнения, и тканевая салфетка используется для обработки другой поверхности, 

загрязнение переносится на эту вторую поверхность и руки персонала, контактирующего с 
салфеткой.

381, 385
 В-третьих, Руководство CDC по мерам изоляции рекомендует подвергать 

некритические поверхности, загрязненные кровью, жидкостями тела, секрециями или 

выделениями, очистке и дезинфекции. То же самое Руководство говорит о том, что, помимо 
очистки, дезинфекция оборудования, больничных коек и окружающих поверхностей (например, 
поручней кроватей, прикроватных тумбочек, тележек, комодов, дверных ручек и вентилей 

водопроводных кранов) показана как средство борьбы с определенными патогенами, например, 

энтерококками, способными выживать на неодушевленных предметах в течение долгого 

времени.
386

 В-четвертых, OSHA требует дезинфицировать поверхности, загрязненные кровью и 

другими потенциально инфекционными веществами (например, амниотической или плевральной 

жидкостями). В-пятых, использование одного средства во всех помещениях медицинского 
учреждения упрощает как обучение персонала, так и соблюдение надлежащего протокола. 

С другой стороны, применение для очистки полов только моющих средств обосновывается 
тем, что некритические поверхности вносят минимальный вклад в распространение эндемических 
больничных инфекций;

387
 различия в частоте возникновения инфекций при обработке пола при 

помощи моющих средств и дезинфектантов обнаружены не были.
382, 388, 389

 Исследования такого 
рода, однако, имели ограниченный масштаб, малую продолжительность и низкую статистическую 

мощность, поскольку результат – больничные инфекции – встречаются достаточно редко. 
Редкость больничных инфекций статистически затрудняет демонстрацию эффективности 



Руководство по дезинфекции и стерилизации в медицинских учреждениях, 2008 

 

 

32 

вмешательства. Поскольку бытовые поверхности связаны с наименьшим риском передачи 

заболеваний, некоторые исследователи предлагали использовать для их обработки моющие 
средства или смеси моющих средств с дезинфектантами.

376
 Не существует данных, которые 

говорили бы о сокращении числа больничных инфекций при дезинфекции полов, однако имеются 
данные, подтверждающие снижение микробной нагрузки вследствие применения дезинфектантов. 
С учетом этой информации, информации, демонстрирующей, что поверхности, расположенные 
поблизости от пациентов (например, прикроватные тумбочки и поручни кроватей), а также 
поверхности в амбулаториях могут быть загрязнены важными с эпидемиологической точки зрения 
патогенами (например, ВРЭ и МРЗС),

47, 390-394
 а также данных, свидетельствующих о том, что эти 

микроорганизмы в больничных условиях способны выживать на различных поверхностях,
395, 396

 

ряд исследователей рекомендует регулярно дезинфицировать такие поверхности.
378

 Также следует 
предусмотреть местное обеззараживание тканей, с которыми контактируют поступающие в 
больницу пациенты (например, занавесей, разделяющих больничные койки). Одно исследование 
показало эффективность опрыскивания тканевых занавесей 3-процентной перекисью водорода.397

 

Новые исследования должны оценить степень загрязнения некритических бытовых поверхностей 

как функцию частого и редкого контакта с руками; также необходимо выяснить, требуют ли 

расположенные вблизи пациентов поверхности, до которых пациенты и персонал часто 
дотрагиваются руками (например, поручни кроватей), более частой дезинфекции. Вне 
зависимости от того, используется ли для обработки поверхностей моющее средство или 

дезинфектант, такая обработка должна проводиться в плановом порядке, а также при появлении 

видимых загрязнений; это позволяет создать эстетически приятную обстановку и 

воспрепятствовать тому, чтобы потенциально загрязненные предметы стали источником 

больничных инфекций.
398

 Ценность создания поверхностей (например, из гексил-

поливинилперидина), способных при контакте убивать бактерии399
 или обладающих 

продолжительным противомикробным действием,
400

 подлежит дальнейшей оценке. 
Несколько исследователей позволили обнаружить сильное микробное загрязнение швабр 

для мокрой уборки и тканевых салфеток, применяемых для протирки поверхностей; была 
выявлена вероятность распространения такого загрязнения.68, 401

 Исследователи 

продемонстрировали, что протирка твердых поверхностей при помощи загрязненной ткани может 
привести к загрязнению рук, оборудования и других поверхностей.

68, 402
 Были опубликованы 

данные, позволяющие сформулировать эффективные правила обеззараживания многоразового 

уборочного инвентаря и обращения с ним. Например, жаровая обработка является наиболее 
надежным способом обеззараживания тканевых салфеток; 2-часовая сушка при температуре 80°C 

после стирки с моющим средством полностью устраняет загрязнение. Однако сухая термическая 
обработка может нести опасность пожара в тех случаях, если тканевые салфетки или насадки для 
швабры изготовлены из материалов на основе нефти или с применением хлопкового пуха 
(Американская ассоциация здравоохранения, личное сообщение, март 2003 года). 
Альтернативным способом является 2-минутное погружение тканевых изделий в гипохлорит 
(4 000 промилле), что позволяет избавиться от микроорганизмов в 10 из 13 случаев.403

 При 

пользовании многоразовым инвентарем он должен регулярно подвергаться обеззараживанию во 

избежание загрязнения поверхностей во время уборки и последующего переноса микроорганизмов 
с этих поверхностей через руки персонала на пациентов или оборудование. В некоторых 
медицинских учреждениях для мытья полов начали применять новые материалы на основе 
микроволокна. Микроволокно представляет собой плотный материал их полиэфирного или 

полиамидного (нейлонового) волокна, толщина которого составляет 1/16 толщины человеческого 
волоса. Микроволокно с положительным зарядом притягивает пыль (которая имеет негативный 

заряд) и обладает большей абсорбцией, чем обычные хлопчатобумажные ткани. Материалы, 

изготовленные из микроволокна, также можно смачивать, например, четвертичным аммониевым 

соединением. В рамках одного исследования микроволокно в сочетании с моющим средством 

продемонстрировало превосходное устранение микробов по сравнению с обычной шваброй (94% 

и 68% микробов соответственно). В случае микроволокна применение дезинфицирующего 
средства не повысило показатели устранения микробов (95% и 94% микробов соответственно). 
При этом, однако, дезинфектант существенно улучшил устранение микробов в случае обычной 

швабры (WA Rutala, неопубликованные данные, август 2006). Швабры с насадками из 
микроволокна также предотвращают вероятность переноса микробов из одного помещения в 
другое, поскольку для уборки каждого помещения используется новая насадка. 
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Время обработки поверхностными дезинфектантами 
Важной проблемой, касающейся применения дезинфектантов для обработки 

некритических поверхностей в медицинских учреждениях, является то, что время обработки, 

указанное на этикетке средства, зачастую оказывается слишком продолжительным для того, чтобы 

выдерживать его на практике. Спецификации большинства зарегистрированных EPA средств, 
обладающих активностью в отношении ВИЧ, ВГВ или M. tuberculosis, предусматривают 
обработку в течение 10 минут. Соблюдать такую продолжительность в условиях медицинского 
учреждения не представляется возможным; дезинфектант, как правило, наносится на 
некритические поверхности и просто высыхает (в течение примерно 1 минуты). Множество 

научных исследований продемонстрировало значительное сокращение числа микроорганизмов 
при продолжительности обработки от 30 до 60 секунд.

46-56, 58-64
 Кроме того, EPA разрешает 

сокращать время обработки любым средством, изготовители которого представили 

верификационные данные об эффективности. 

В настоящее время продолжительность обработки некоторыми из зарегистрированных 

EPA дезинфектантов составляет от одной до трех минут. По закону пользователи должны 

выполнять все инструкции, имеющиеся на этикетке зарегистрированного EPA средства. В идеале 
пользователям следует выбирать и применять средства с сокращенной продолжительностью 

обработки. При этом, однако, изготовители дезинфектантов должны получить от EPA разрешение 
на сокращение времени обработки с тем, чтобы дезинфицирующие средства применялись в 
медицинских учреждениях правильно и эффективно. 

 

Дезинфекция воздуха 
Для контроля размножения микробов в больничных палатах применялось распыление 

дезинфектантов. Данный метод обеззараживания воздуха и поверхностей является 
неудовлетворительным и не рекомендуется к применению в рамках общего планового 

инфекционного контроля в помещениях, где находятся пациенты.
386

 Дезинфектанты редко, если 

вообще когда-либо, применяются в медицинских учреждениях США для обработки воздуха и 

поверхностей в лечебных кабинетах. Методы (например, фильтрация, ультрафиолетовое 
облучение, обработка двуокисью хлора) снижения загрязнения воздуха в условиях медицинских 
учреждений рассматриваются в другом руководстве.23

 

 

Микробное загрязнение дезинфицирующих средств 
На протяжении более чем 50 последних лет загрязненные дезинфектанты и антисептики 

периодически становились причиной распространения больничных инфекций и псевдоэпидемий. 

Было составлено резюме опубликованных отчетов, описывающих загрязнение дезинфектантов и 

антисептиков, приводившее к распространению больничных инфекций.
404

 После создания этого 

резюме были опубликованы дополнительные отчеты.
405-408

 Изучение отчетов о дезинфектантах, 
загрязненных микроорганизмами, позволяет сделать ряд важных наблюдений. Вероятно, наиболее 
важно то, что дезинфектанты высокого уровня и жидкие химические стерилизаторы не были 

связаны с распространением инфекций вследствие внешнего или внутреннего загрязнения этих 

средств. Микроорганизмы рода Pseudomonas (например, P. aeruginosa) являются наиболее часто 
встречающимися изолятами, выделяемыми из загрязненных дезинфектантов – их удается 
выделить из 80% всех загрязненных дезинфицирующих средств. Их способность к выживанию и 

даже размножению в разведенных для использования дезинфектантах остается непревзойденной. 

Возможно, своей живучестью Pseudomonas обязаны алиментарной приспособляемости, 

уникальной внешней оболочке, эффективно препятствующей проникновению гермицидов, и/или 

системе оттока.409
 Хотя загрязнение концентрированных растворов дезинфектантов на момент 

изготовления продемонстрировано не было, неразведенные фенольные средства могут 
загрязняться Pseudomonas в процессе использования.410

 В большинстве случаев, когда с 
загрязнением дезинфектанта было связано возникновение заболевания, средство применялось для 
дезинфекции оборудования, используемого для работы с пациентами, например, цистоскопов, 
сердечных катетеров и термометров. К гермицидам, о загрязнении которых поступали сообщения, 
относятся хлоргексидин, четвертичные аммониевые соединения, фенольные средства и скипидар. 

Для сокращения частоты случаев размножения бактерий в дезинфектантах и уменьшения 
угрозы распространения серьезных больничных инфекций в результате использования таких 
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средств необходимо придерживаться следующих мер контроля.404
 Во-первых, некоторые 

дезинфектанты не следует разбавлять: те средства, которые подлежат разбавлению, должны 

разбавляться в строгом соответствии с рекомендациями изготовителя. Во-вторых, специалисты по 

инфекционному контролю должны ознакомиться с литературой, чтобы выяснить, какие действия 
(например, во время использования средства) приводят к внешнему загрязнению гермицида, и 

научить персонал предотвращать такое загрязнение. Обзор литературы показывает, что 
распространенным источниками внешнего загрязнения гермицидов является вода, используемая 
для разведения дезинфектанта, загрязненные емкости и общее загрязнение помещений, где 
гермициды растворяют и/или применяют. В-третьих, запасы растворов гермицидов следует 
хранить с соблюдением указанных на этикетке условий. EPA проверяет предоставляемые 
изготовителями сведения об эффективности средств в отношении микроорганизмов. Эта мера 
должна гарантировать, что средства, удовлетворяющие регистрационным требованиям EPA, при 

надлежащем использовании могут достигать заявленного уровня противомикробной активности. 
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ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА ЭФФЕКТИВНОСТЬ ДЕЗИНФЕКЦИИ И СТЕРИЛИЗАЦИИ 
 

Активность гермицида в отношении микроорганизмов зависит от ряда факторов, одни из 
которых связаны с самими микроорганизмами, а другие – с химическим составом гермицидов и 

физическими свойствами внешней среды. Осведомленность об этих факторах должна привести к 
более качественному осуществлению процессов стерилизации и дезинфекции; данные факторы 

будут вкратце рассмотрены в настоящем разделе Руководства. Более подробная информация об 

этих и иных факторах имеется в других источниках.
13, 14, 16, 411-413

 

 

Количество и местонахождение микроорганизмов 

При неизменности других условий с увеличением числа микробов возрастает и время, 
необходимое гермициду для их полного уничтожения. Spaulding проиллюстрировал это, 

использовав идентичные условия и показав, что на уничтожение 10 спор бактерий B. atrophaeus 

(ранее – Bacillus subtilis) требуется 30 минут, тогда как для уничтожения 100 000 спор тех же 
бактерий необходимо 3 часа. Это подчеркивает необходимость скрупулезной очистки 

медицинских инструментов перед дезинфекцией и стерилизацией. Сокращение числа 
микроорганизмов путем тщательной очистки повышает границу безопасности при использовании 

гермицида в соответствии с инструкциями производителя и сокращает время обработки, 

необходимое для полного устранения микробной нагрузки. Исследователи также 
продемонстрировали, что скопления клеток труднее поддаются дезактивации, чем 

монодисперсные клетки.
414

 

Местоположение микроорганизмов также следует учитывать при оценке факторов, 
влияющих на эффективность гермицида. Медицинские инструменты, состоящие из множества 
частей, подлежат разборке, а такое оборудование, как эндоскопы, имеющее изгибы, соединения и 

каналы, труднее поддается дезинфекции, чем оборудование с гладкими поверхностями, поскольку 
в первом случае проникновение дезинфектанта во все области инструмента затруднено. 

Дезинфекции подвергаются лишь те поверхности, которые непосредственно контактируют с 
дезинфектантом, поэтому при дезинфекции необходимо исключить образование воздушных 
карманов, и такое оборудование следует полностью погружать в дезинфицирующее средство на 
все время обработки. Следует подтолкнуть изготовителей к разработке оборудования, 
конструкция которого облегчала бы очистку и дезинфекцию. 

 

Присущая микроорганизмам устойчивость 
Устойчивость микроорганизмов в отношении химических гермицидов и процессов 

стерилизации заметно различается (Рис. 1).
342

 Также различаются и механизмы врожденной 

устойчивости микроорганизмов. Например, споры наименее восприимчивы к дезинфектантам, 

поскольку их оболочка и кора выступают в качестве барьера, микобактерии имеют восковые 
стенки клеток, препятствующие проникновению дезинфектантов, а грамотрицательные бактерии 

снабжены внешней мембраной, мешающей поглощению дезинфектантов.341, 343-345
 Все стратегии 

дезинфекции подразумевают, что время стерилизации или дезинфекции определяется наиболее 
устойчивой микробной подгруппой. Это означает, что для уничтожения наименее восприимчивых 

типов микроорганизмов (например, спор бактерий) необходимо использовать время обработки и 

концентрацию гермицида, позволяющие достичь полного разрушения этих микроорганизмов. За 
исключением прионов, споры бактерий обладают наибольшей врожденной устойчивостью к 
химическим гермицидам, за ними следуют кокцидии (например, Cryptosporidium), микобактерии 

(например, M. tuberculosis), мелкие нелипидные вирусы (например, полиовирус и коксаки-вирус), 
грибки (например, Aspergillus и Candida), вегетативные бактерии (например, Staphylococcus и 

Pseudomonas) и липидные вирусы среднего размера (например, вирус герпеса и ВИЧ). 

Грамположительные и грамотрицательные бактерии демонстрируют сходную за несколькими 

исключениями (например, P. aeruginosa демонстрирует большую толерантность к некоторым 

дезинфектантам) устойчивость к гермицидам.
369, 415, 416

 Бактерия P. aeruginosa также значительно 

более устойчива к различным дезинфектантам в своем «природном» виде, чем в виде клеток, 
культивированных в лаборатории.

415, 417
 Rickettsiae, Chlamydiae и микоплазма не могут быть 

оценены по этой шкале относительной устойчивости, поскольку данные об эффективности 

гермицидов в отношении данных агентов органичены.
418

 Ввиду того, что эти микроорганизмы 

содержат липиды и близки к другим бактериям по структуре и составу, можно предполагать, что 
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они будут успешно дезактивироваться теми же гермицидами, которые эффективно уничтожают 
липидные вирусы и вегетативные бактерии. Известным исключением является бактерия Coxiella 

burnetti, которая продемонстрировала устойчивость к дезинфектантам.
419

 

 

Концентрация и активность дезинфектантов 

При прочих равных условиях и за одним исключением (йодофоры) действует то правило, 

что чем больше концентрация дезинфектанта, тем больше его эффективность и тем меньше время, 
необходимое для уничтожения микроорганизмов. Не является, однако, общепризнанным то 
обстоятельство, что изменение концентрации по-разному влияет на эффективность различных 
дезинфектантов. Например, четвертичные аммониевые соединения и фенол обладают экспонентой 

концентрации, составляющей, соответственно 1 и 6; таким образом, двукратное снижение 
концентрации четвертичного аммониевого соединения требует двукратного же увеличения 
времени обработки, в то время как при таком же снижении концентрации раствора фенола 
необходимо увеличить время обработки в 64 раза.365, 413, 420

 

Также важен учет времени дезинфекции, зависящего от активности гермицида. Этот 
аспект был проиллюстрирован Spaulding, который при помощи муциновой пробы 

продемонстрировал, что 70-процентный изопропиловый спирт уничтожает 10
4
 M. tuberculosis за 5 

минут, в то время как при тех же условиях для достижения того же уровня дезинфекции с 
помощью 3-процентного фенольного средства необходимо 2-3 часа.14

 

 

Физические и химические факторы 
На процесс дезинфекции также влияет ряд физических и химических факторов: 

температура, водородный показатель, относительная влажность и жесткость воды. Например, 
активность многих дезинфектантов увеличивается с повышением температуры; из этого правила, 
однако, существуют некоторые исключения. Кроме того, слишком высокая температура приводит 
к разложению дезинфектанта и снижению его гермицидной активности, тем самым создавая 
потенциальный риск для здоровья. 

Повышение водородного показателя улучшает противомикробные свойства некоторых 
дезинфицирующих средств (например, глутаральдегида, четвертичных аммониевых соединений), 

снижая противомикробную активность других (например, фенола, гипохлоритов и йода). 
Водородный показатель воздействует на противомикробную активность дезинфектантов, изменяя 
их молекулярную структуру или клеточную поверхность.413

 

Относительная влажность – единственный наиболее важный фактор в случае газообразных 
дезинфектантов/стерилизаторов, например, EtO, двуокиси хлора и формальдегида. 

Жесткость воды (то есть, концентрация в ней двухвалентных катионов) снижает скорость 
воздействия определенных дезинфектантов, поскольку двухвалентные катионы (например, 
магний, калий) взаимодействуют с дезинфицирующими средствами, образуя нерастворимый 

осадок.13, 421
 

 

Органические и неорганические вещества 
Органическое вещество в форме сыворотки, крови, гноя, фекалий или смазочного 

материала может влиять на противомикробную активность дезинфектантов как минимум двумя 
способами. Чаще всего взаимодействие между ними проявляется как химическая реакция, в 
результате которой возникает менее гермицидный или негермицидный комплекс, а количество 
гермицида, способного уничтожать микроорганизмы, соответственно, сокращается. В частности, 

хлор и йод склонны именно к такому взаимодействию с органическим веществом. Другое влияние 
органики выражается в том, что она может защищать микроорганизмы, образуя физический 

барьер.422, 423
 

Влияние неорганического загрязнения на процесс стерилизации изучалось в 50-х и 60-х 

годах XX века.424, 425
 Эти и другие исследования демонстрируют, что неорганические загрязнения 

защищают микроорганизмы от всех видов стерилизации в результате поглощения в кристаллах 
соли.

426, 427
 Это является дополнительным доводом в пользу скрупулезной очистки медицинских 

устройств перед любой процедурой стерилизации или дезинфекции, поскольку как органические, 
так и неорганические загрязнения легко устраняются при помощи мытья.426

 

 

Продолжительность обработки 
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Необходимо соблюдать минимальное время обработки гермицидом. Многочисленные 
исследования демонстрируют эффективность дезинфектантов низкого уровня в отношении 

вегетативных бактерий (например, Listeria, E. coli, Salmonella, ВРЭ, МРЗС), дрожжей (например, 
Candida), микобактерий (например, M. tuberculosis) и вирусов (например, полиовируса) при 

обработке в течение 30-60 секунд.
46-64

 Закон предписывает неукоснительное соблюдение 
инструкций, имеющихся на этикетке зарегистрированных EPA средств. Если пользователь 
осуществляет обработку при иных условиях, чем указал производитель зарегистрированного EPA 

средства, то он принимает на себя полную ответственность за любой возможный связанный с этим 

ущерб и потенциально становится объектом дисциплинарных мер в соответствии с Федеральным 

Актом об инсектицидах, фунгицидах и родентицидах (FIFRA). 

Дезинфектант должен контактировать с поверхностью все отверстий и каналов 
эндоскопического оборудования. Воздушные карманы препятствуют дезинфекции, и предметы, не 
полностью погружаемые в дезинфицирующее средство, остаются не продезинфицированными. 

Следовательно, дезинфицирующее средство должно вводиться в каналы устройства. Точное время 
дезинфекции медицинских принадлежностей указать несколько затруднительно вследствие 
влияния вышеупомянутых факторов на эффективность обработки. Некоторые временные рамки 

дезинфекции были признаны надежными (Таблица 1), в целом же большая продолжительность 
обработки повышает эффективность процесса. 

 

Биопленка 

Микроорганизмы могут защищаться от дезинфектантов за счет образования большой 

массы клеток428 и внеклеточного материала, или биопленки.
429-435

 Биопленка представляет собой 

микробное сообщество, прочно связанное с поверхностью и трудно поддающееся удалению. При 

образовании биопленки составляющие ее микробы могут приобретать устойчивость к 
дезинфектантам за счет действия множества механизмов, включая физические свойства старой 

биопленки, изменение генотипа бактерий, выработку нейтрализующих ферментов и 

физиологические отклонения в биопленке (например, изменение водородного показателя). 
Бактерии, образующие биопленку, могут быть в 1 000 раз более устойчивыми к 
противомикробным средствам, чем те же бактерии в суспензии.

436
 Хотя в настоящее время 

изучаются новые методы удаления биопленки,
437

 известно, что она эффективно дезактивируется 
при помощи хлора и монохлораминов.431, 438

 Исследователи выдвинули гипотезу, что подобная 
гликокаликсу клеточная масса на внутренних стенках поливинилхлоридной трубки может 
защищать входящие в эту массу организмы от некоторых дезинфектантов и способна служить 
источником постоянного загрязнения.429, 430, 439

 Биопленка обнаруживалась на воронках,
440

 в 
системах подачи воды стоматологических установок441

 и на многочисленных медицинских 
устройствах (например, контактных линзах, электрокардиостимуляторах, системах гемодиализа, 
мочевых катетерах, центральных венозных катетерах, эндоскопах).

434, 436, 438, 442
 Присутствие 

биопленки может иметь серьезные последствия для пациентов с ослабленным иммунитетом и 

пациентов, имеющих постоянные катетеры. Некоторые ферменты436, 443, 444
 и моющие средства436

 

способны разлагать биопленку или сокращать количество жизнеспособных бактерий, но ни одно 
средство не зарегистрировано EPA и не одобрено FDA в качестве предназначенного для этой 

цели. 
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ОЧИСТКА 
 

Очистка представляет собой удаление инородного материала (например, загрязнений и 

органического вещества) с предметов и обычно выполняется при помощи воды с моющими 

средствами или ферментными веществами. Тщательная очистка перед дезинфекцией высокого 
уровня или стерилизацией необходима, поскольку органические и неорганические вещества, 
остающиеся на поверхности инструментов, снижают эффективность этих процессов. Кроме того, 

если загрязнения засыхают, их удаление становится затруднительным, а эффективность 
дезинфекции или стерилизации снижается еще больше, если вообще не сводится к нулю. 

Хирургические инструменты следует замачивать или ополаскивать для предотвращения 
засыхания крови и для размягчения или удаления ее с инструментов. 

Очистка выполняется вручную при отсутствии механических устройств (например, 

устройств ультразвуковой очистки или моечных машин) либо в случае хрупких или с трудом 

поддающихся очистке инструментов. При очистке вручную двумя необходимыми элементами 

являются трение и гидравлика. Трение (например, обработка загрязненных участков щеткой) 

представляет собой старый и надежный метод. Гидравлика (то есть, подача жидкости под 

давлением) применяется для удаления загрязнений и отложений из внутренних каналов после 
обработки щеткой и в тех случаях, когда конструкция инструмента не позволяет ввести щетку в 
канал.

445
 При использовании моечной машины необходимо внимательно относиться к загрузке 

инструментов: шарнирно-сочлененные инструменты следует полностью открыть, чтобы 

обеспечить необходимый контакт всех поверхностей с раствором моющего средства; нужно 

избегать укладки инструментов стопкой; загружать инструменты в машину следует в максимально 
разобранном состоянии. 

Наиболее распространенными аппаратами для механической или автоматической очистки 

являются устройства ультразвуковой очистки и моечные машины, обеспечивающие 
обеззараживание, дезинфекцию и стерилизацию. Ультразвуковые устройства устраняют 
загрязнение при помощи кавитации и имплозии, в процессе которых волны звуковой энергии 

распространяются в водном растворе и разрушают связи, удерживающие частицы загрязнения на 
поверхности обрабатываемого инструмента. В отработанных растворах для ультразвуковой 

очистки (и других отработанных растворах моющих средств) может присутствовать 
бактериальное загрязнение, поскольку эти растворы обычно не обладают бактерицидным 

действием.
446

 Хотя сам по себе ультразвук не дезактивирует бактерии в необходимой степени, 

ультразвуковая обработка может иметь синергетический эффект и усиливать эффективность 
дезинфектанта.447

 Пользователи ультразвуковых устройств должны помнить о том, что жидкость 
для очистки может быть причиной эндотоксического загрязнения хирургических инструментов, 
способного вызвать тяжелые воспалительные реакции.

448
 Моечные машины с функцией 

стерилизации представляют собой модификацию паровых стерилизаторов (автоклавов); в 
процессе очистки камера заполняется водой с моющим средством, через которую пропускается 
пар, обеспечивающий активное движение этой смеси. После этого инструменты подвергаются 
промывке с последующей стерилизацией паром по укороченному циклу. В других устройствах 
такого рода при мытье инструментов используются подача воды под давлением, после чего 
инструменты стерилизуются паром при температуре 285°F.

449, 450
 Моечные машины с функцией 

обеззараживания/дезинфекции работают по принципу посудомоечных машин, в которых для 
удаления загрязнений используется циркуляция смеси воды и моющих средств. Иногда в этих 

машинах предусмотрен цикл тепловой обработки инструментов (например, при температуре 93ºC 

в течение 10 минут).451
 Моечные машины с функцией дезинфекции, как правило, представляют 

собой компьютеризированные устройства для очистки, дезинфекции и сушки цельных и 

пустотелых хирургических и медицинских инструментов. В рамках одного исследования очистка 
поверхностей (определяемая как сокращение числа бактерий на 5-6 log10) была обеспечена при 

адекватном контакте этих поверхностей с водой.
452

 Подробная информация об очистке и 

подготовке инструментов к окончательной стерилизации содержится в руководствах 
профессиональных организаций453, 454

 и книгах.
455

 Исследования показали, что ручная и 

механическая очистка эндоскопов обеспечивает сокращение числа микроорганизмов примерно на 
4 log10.

83, 104, 456, 457
 Таким образом, одна только очистка позволяет эффективно сократить число 

микроорганизмов на загрязненном оборудовании. Количественный анализ остаточного белкового 
загрязнения обработанных хирургических инструментов показал, что средний уровень такого 
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загрязнения на один инструмент (в каждой из пяти партий) составляет 267, 260, 163, 456 и 756 

мкг.458
 В другом исследовании среднее количество белка на обработанных хирургических 

инструментах в разных больницах варьировалось от 8 до 91 мкг.459
 При сравнении ручной и 

автоматизированной очистки многоразовых принадлежностей для минимально инвазивных 

процедур автоматизированная очистка оказалась более эффективной в случае пинцетов для взятия 
биопсии и лапароскопических устройств, обеспечив более чем 99-процентное сокращение 
компонентов загрязнения (то есть, белков, углеводов и гемоглобина) на лапароскопах.

460, 461
 

Для очистки инструментов обычно применяются растворы моющих средств с нейтральным 

или близким к нейтральному водородным показателем, поскольку именно такие детергенты 

имеют наилучшую совместимость с материалами и обеспечивают качественное удаление 
загрязнений. К растворам с нейтральным водородным показателем иногда добавляют ферменты, 

чаще всего – протеазы; это позволяет повысить эффективность удаления загрязнений. Ферменты 

атакуют белки, которые составляют заметную часть обычных загрязнений (например, крови, 

слюны). Растворы для очистки также могут содержать липазы (ферменты, воздействующие на 
жиры) и амелазы (воздействующие на крахмалы). Ферментные моющие средства не являются 
дезинфектантами, а белковые ферменты могут дезактивироваться гермицидами. Как и любые 
другие химикаты, ферменты необходимо смывать с обработанного оборудования; в противном 

случае могут возникать неблагоприятные явления (например, лихорадка у пациентов, присутствие 
остаточных дезинфектантов высокого уровня, наличие белковых остатков).462, 463

 Ферментные 
растворы следует применять в соответствии с инструкциями изготовителя, включающими 

указание пропорции разведения ферментного моющего средства и надлежащего времени 

обработки.
463

 Ферментные моющие средства могут вызывать у пользователей астму и иные 
аллергические реакции. Растворы содержащих ферменты детергентов с нейтральным водородным 

показателем совместимы с металлами и другими материалами, из которых изготавливаются 
медицинские инструменты, и являются наилучшими средствами для очистки чувствительных 

медицинских принадлежностей, особенно гибких эндоскопов.457
 Для обработки медицинских 

устройств применяются и моющие средства на основе щелочей, поскольку они эффективно 

растворяют остатки белков и жиров;464
 они, однако, могут обладать коррозионными свойствами.

457
 

Некоторые данные показывают, что ферментные средства эффективнее нейтральных 

детергентов465, 466
 с точки зрения удаления микроорганизмов с поверхностей, однако два недавних 

исследования не выявили различий в эффективности ферментных и щелочных моющих средств.443, 

464
 Другое исследование не показало значимых различий между ферментными и не ферментными 

моющими средствами с точки зрения их эффективности в отношении микробов.467
 Новое, не 

ферментное средство на основе перекиси водорода (не одобренное FDA) продемонстрировало 
равную ферментным средствам эффективность при удалении белков, крови, углеродов и 

эндотоксинов с экспериментальной поверхности.
468

 Кроме того, данное средство обеспечило 
снижение микробной нагрузки на 5 log10 при 3-минутной обработке при комнатной температуре.468

 

Хотя для достижения эффективной дезинфекции высокого уровня и стерилизации 

необходима эффективная же очистка, не существует «оперативных» тестов, которые могли бы 

применяться в условиях медицинского учреждения для проверки качества очистки. Если бы такие 
тесты имелись в продаже, их можно было бы использовать для обеспечения надлежащей степени 

очистки.
469-472

 Единственным способом обеспечения адекватной очистки является выполнение 
верификационного тестирования (путем, например, отбора микробиологических проб), которое не 
рекомендуется использовать в качестве метода плановой проверки.

473
 Проверка методов очистки 

возможна в лабораторных условиях; она выполняется путем выявления микроорганизмов, 
химической детекции органических загрязнений, маркировки радиоактивными изотопами и 

химической детекции специфичных ионов.426, 471
 В последние годы были опубликованы 

исследования, описывающие использование искусственного загрязнения, белков, эндотоксинов, 
рентгеноконтрастной среды и крови для проверки процессов ручной или автоматизированной 

очистки169, 452, 474-478
, а также применение биолюминесценции аденилпирофосфата и взятие 

микробиологических образцов для оценки эффективности очистки бытовых поверхностей.
170, 479

 

Минимальным требованием является осмотр всех инструментов и подтверждение их визуальной 

чистоты. 
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ДЕЗИНФЕКЦИЯ 
 

В медицинских учреждениях многие дезинфектанты применяются как сами по себе, так и в 
сочетании друг с другом (например, перекись водорода с надуксусной кислотой). К этим 

дезинфицирующим средствам относятся спирты, хлор и его соединения, формальдегид, 

глутаральдегид, ортофталевый альдегид, перекись водорода, йодофоры, надуксусная кислота, 
фенольные смолы и четвертичные аммониевые соединения. Имеющиеся в продаже средства на 
основе этих химикатов подлежат регистрации EPA или одобрению FDA. Большинство 

дезинфицирующих средств предназначено для определенной цели и должно использоваться 
определенным образом. Следовательно, чтобы обеспечить правильный выбор дезинфектанта и его 
эффективное применение, пользователи должны внимательно знакомиться с информацией на 
этикетке средства. 

Дезинфектанты не являются взаимозаменяемыми; использование неправильного средства 
или нужного средства в неверной концентрации может привести к чрезмерным расходам. 

Поскольку у персонала, занимающегося уборкой, были отмечены профессиональные заболевания, 
связанные с использованием ряда дезинфектантов (например, формальдегида, глутаральдегида и 

хлора), для минимизации контактов с дезинфицирующими средствами необходимо 
предпринимать меры предосторожности (например, использовать перчатки или обеспечивать 
необходимую вентиляцию помещений).

318, 480, 481
 У сенсибилизированных людей, контактирующих 

с любыми переносимыми по воздуху химикатами, включая гермициды, может возникать астма и 

реактивные заболевания дыхательных путей. Клинически значимая астма может возникать и при 

уровне содержания химикатов в воздухе, не достигающем предельного показателя, 
установленного OSHA или рекомендуемого NIOSH. Предпочтительным методом контроля 
является исключение химиката (за счет технических мер или замены средства) либо перевод 

сотрудника на другое место работы. 

Предлагаемый ниже обзор характеристик каждого дезинфектанта дает достаточно 
информации для выбора уместных в том или ином случае дезинфектантов и их наиболее 
эффективного использования. 

 

Химические дезинфектанты 

Спирт 
Обзор. В медицинских учреждениях термином «спирт» обозначают два водорастворимых 

химических соединения – этиловый спирт и изопропиловый спирт – обладающие в целом 

недооцененными гермицидными свойствами.
482

 Одобрение FDA не получил ни один жидкий 

химический стерилизатор или дезинфектант высокого уровня, основным действующим веществом 

которого является спирт. В отношении вегетативных форм бактерий эти спирты обладают скорее 
быстрым бактерицидным, нежели бактериостатическим действием; они также имеют 
туберкулоцидное, фунгицидное и вируцидное действие, однако не уничтожают споры бактерий. 

При разведении более чем на 50 процентов активность спиртов резко снижается, и оптимальным 

бактерицидным эффектом обладают 60-90-процентные водные растворы спиртов (объем на 
объем).

483, 484
 

 

Механизм действия. Наиболее правдоподобно противомикробное действие спирта 
объясняется денатурацией белков. Это объяснение подтверждается тем наблюдением, что чистый 

этиловый спирт, дегидратирующий реагент, обладает более слабым бактерицидным действием, 

чем смесь спирта и воды, поскольку белки быстрее денатурируются в присутствии воды.
484, 485

 

Денатурация белков также согласуется с тем, что спирт разрушает дегидрогеназы Escherichia 

coli,
486

 что этиловый спирт увеличивает лаг-фазу Enterobacter aerogenes
487

 и что это воздействие на 
лаг-фазу может быть изменено путем добавления определенных аминокислот. Предполагалось, 
что бактериостатическое действие связано с подавлением выработки метаболитов, необходимых 
для быстрого деления клеток. 

 

Микробицидное действие. Метиловый спирт (метанол) обладает наиболее слабым среди 

всех спиртов бактерицидным действием и поэтому редко применяется в медицине.488
 

Бактерицидная активность различных концентраций этилового спирта (этанола) в отношении ряда 
микроорганизмов проверялась при времени обработки от 10 секунд од 1 часа.483

 Pseudomonas 
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aeruginosa уничтожались за 10 секунд при любой концентрации этанола в пределах от 30 до 100 

процентов (объем на объем), а Serratia marcescens, E, coli и Salmonella typhosa – за тот же период 

при концентрации этилового спирта в пределах от 40 до 100 процентов. Грамположительные 
Staphylococcus aureus и Streptococcus pyogenes проявляли чуть более высокую устойчивость и 

уничтожались за 10 секунд при 60-95-процентной концентрации этанола. Изопропиловый спирт 
(изопропанол) обладал несколько большей бактерицидной активностью в отношении E. coli и S. 

aureus по сравнению с этиловым спиртом.
489

 

Этиловый спирт в концентрации 60-80% является мощным вируцидом, дезактивирующим 

все липофильные вирусы (например, вирус герпеса, коровьей оспы и гриппа) и многие 
гидрофильные вирусы (например, аденовирус, эховирус, риновирус и ротавирусы, но не вирус 
гепатита А (ВГА)

58
 и не полиовирус).49

 Изопропиловый спирт неэффективен в отношении 

нелипидных энтеровирусов, но полностью активен против липидных вирусов.72
 Исследования 

также продемонстрировали способность этилового и изопропилового спирта дезактивировать 
вирус гепатита В (ВГВ)

224, 225
 и вирус герпеса,490

 а также способность этилового спирта 
дезактивировать вирус иммунодефицита человека (ВИЧ),

227
 ротавирус, эховирус и астровирус.491

 

В рамках исследования воздействия этилового спирта на M. tuberculosis 95-процентный 

этанол уничтожал туберкулезные палочки в слюне или водной суспензии за 15 секунд.
492

 В 1964 

году Spaulding заявил, что спиты являются предпочтительными гермицидами с точки зрения их 

туберкулоцидного действия и должны стать эталоном для оценки эффективности всех остальных 
туберкулоцидов. В частности, при помощи муциновой пробы (10

6
 M. tuberculosis) он сравнил 

туберкулоцидное действие йодофора (450 промилле), замещенного фенола (3%) и изопропанола 
(70% на объем) и определил время обработки, необходимое для полного уничтожения 
микроорганизмов, которое составило 120-180 минут, 45-60 минут и 5 минут соответственно. 

Муциновая проба представляет собой строгий тест, разработанный с тем, чтобы обеспечивать 
продолжительную выживаемость организмов. Таким образом, полученные Spaulding данные не 
следует экстраполировать на время обработки этими гермицидами медицинских или 

хирургических материалов.482
 

70-процентный этиловый спирт оказался наиболее эффективен с точки зрения 
уничтожения Cryptococcus neoformans, Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis и Histoplasma 

capsulatum на тканевой фазе развития, а также культур последних трех микроорганизмов, 
распыленных на различные поверхности. Культуры были более устойчивы к воздействию 

этилового спирта; дезинфекция загрязненной поверхности требовала 20-минутной обработки, в то 
время как для уничтожения микроорганизмов на тканевой фазе требовалось менее 1 минуты.

493, 494
 

Изопропиловый спирт (20%) эффективно уничтожает цисты Acanthamoeba culbertsoni 

(560), равно как уничтожают их и хлоргексидин, перекись водорода и тимерозал.
496

 

 

Применение. Спирты не рекомендуется применять для стерилизации медицинских и 

хирургических принадлежностей, главным образом потому, что они не обладают спорицидным 

действием и не способны проникать в богатые белком материалы. При использовании спиртов для 
стерилизации хирургических инструментов, загрязненных спорами бактерий, происходило 

фатальное послеоперационное инфицирование ран Clostridium.
497

 Спирты эффективно 

дезинфицируют оральные и ректальные термометры,
498, 499

 больничные пейджеры,
500

 ножницы,
501

 и 

стетоскопы.
502

 Также спирты применялись для дезинфекции оптоволоконных эндоскопов,503, 504
 

однако несостоятельность данного дезинфектанта приводила к инфицированию пациентов.280, 505 
 

Многие годы спиртовые салфетки используются для дезинфекции небольших поверхностей, 

например, резиновых крышек флаконов и пузырьков. Кроме того, спирт иногда применяется для 
дезинфекции внешних поверхностей оборудования (например, стетоскопов, вентиляторов, ручных 
приспособлений для искусственной вентиляции легких),

506
 манекенов для отработки навыков 

оказания первой помощи,
507

 ультразвуковых инструментов508
 или тележек для раздачи лекарств. 

Два исследования продемонстрировали эффективность 70-процентного изопропилового спирта в 
качестве дезинфектанта для многоразовых насадок датчиков в контролируемых условиях.

509, 510
 И 

наоборот, было описано три случая инфицирования системы кровообращения при дезинфекции 

насадок датчиков спиртом в условиях реанимационного отделения.511
 

К известным недостаткам спиртов относится то, что при обработке оборудования они 

повреждают шеллаковые детали оптических инструментов, деформируют и делают более жесткой 

резину, а также некоторые пластмассовые трубки (при продолжительной и часто повторяющейся 
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обработке), обесцвечивают резину и линолеум482
 и повреждают наконечники тонометров 

(разрушая клей) после одного года регулярного использования.512
 У двойных призм тонометров, 

замоченных в спирте не 4 дня, внешние поверхности стали шероховатыми, что потенциально 

может вызвать повреждение роговой оболочки глаза; представляется, что этот дефект возникает в 
результате ослабления клея, используемого при изготовлении двойных линз.513

 Сообщалось о 
помутнении роговой оболочки глаза в случае, когда наконечники тонометра были протерты 

спиртом непосредственно перед измерением внутриглазного давления.514
 Спирты являются 

легковоспламеняющимися веществами и, следовательно, должны храниться в прохладном, 

хорошо вентилируемом помещении. Они также легко испаряются, что затрудняет длительную 

обработку оборудования без его погружения. 
 

Хлор и соединения хлора 

Обзор. Гипохлориты, наиболее широко применяемые дезинфектанты на основе хлора, 
бывают жидкими (например, гипохлорит натрия) или твердыми (например, гипохлорит кальция). 
Наиболее распространенными в США средствами на основе хлора являются 5,25-6,15-процентные 
растворы гипохлорита натрия (см. словарь), которые обычно называются бытовыми 

отбеливателями. Они обладают широким спектром противомикробного действия, не образуют 
токсичных остатков, не подвержены влиянию жесткости воды, недороги и являются 
быстродействующими средствами,

328
 удаляют с поверхностей засохшие или прикрепленные 

микроорганизмы и биопленку465
 и редко вызывают серьезные отравления.515-517

 Гипохлорит натрия 
в концентрации, свойственной бытовым отбеливателям (5,25-6,15%) способен вызвать 
раздражение глаз или ожог ротоглотки, пищевода или желудка.318, 518-522

 К другим недостаткам 

гипохлоритов относятся их коррозионная активность в отношении металлов при высоких 
концентрациях (более 500 промилле), дезактивация в присутствии органического вещества, 
обесцвечивание тканей, выделение токсичного газообразного хлора при смешивании с аммиаком 

или кислотой (входящими, например, в состав бытовых чистящих средств)523-525
 и относительная 

стабильность.327
 Своей микробицидной активностью хлор в большой степени обязан 

недиссоциированной гипохлористой кислоте (HOCl). Диссоциация HOCI в форму с меньшей 

микробицидной активностью (гипохлорит-ион OCl-) зависит от водородного показателя. 
Эффективность хлора как дезинфектанта снижается с повышением водородного показателя, 
которое происходит параллельно с превращением недиссоциированной HOCI в OCl-.

329, 526
 

Потенциальная опасность заключается в выделении вторичного канцерогеннного 

бис(хлорметил)эфира при контакте раствора гипохлорита с формальдегидом527
 и канцерогена 

тригалометана при гиперхлорировании горячей воды.
528

 После изучения экологических данных 
EPA пришло к заключению, что применение зарегистрированных на настоящий момент 
гипохлоритов не оказывает чрезмерного неблагоприятного влияния на окружающую среду.529

 

К другим соединениям, выделяющим хлор и применяемым в медицинских учреждениях, 

относятся двуокись хлора, дихлоризоцианурат натрия и хлорамин Т. Преимущество этих 

соединений по сравнению с гипохлоритами заключается в том, что они дольше удерживают хлор 
и благодаря этому обеспечивают более продолжительное бактерицидное воздействие. 
Таблетированный дихлоризоцианурат натрия является стабильным соединением, и 

микробицидная активность растворов этого средства может быть большей, чем у растворов 
гипохлорита, содержащих такое же количество доступного хлора, по двум причинам. Во-первых, 

в случае дихлоризоцианурата натрия лишь 50% доступного хлора приходятся на свободный хлор 
(HOCl и OCl-), в то время как вторая половина является связанной (в виде монохлоризоцианурата 
или дихлоризоцианурата); по исчерпании свободного доступного хлора связанный хлор 
высвобождается, восстанавливая равновесие. Во-вторых, растворы дихлоризоцианурата натрия 
являются кислотными, а растворы гипохлоритов – щелочными; считается, что в кислотном 

растворе преобладает тип хлора, обладающий противомикробным действием (HOCl).
530-533

 

Дезинфектанты на основе двуокиси хлора приготавливаются по мере необходимости путем 

смешивания двух компонентов (основного раствора [лимонной кислоты с консервантами и 

ингибиторами коррозии] и активирующего раствора [хлорита натрия]). Тесты in vitro показали, 

что в присутствии бычьего альбумина в количестве 3 г/л суспензии растворы, содержащие около 
140 промилле двуокиси хлора, обеспечивают коэффициент сокращения более 10

6
 S. aureus за 1 

минуту и спор Bacillus atrophaeus за 2,5 минут. Необходимо учитывать возможность повреждения 
оборудования, поскольку при долговременном использовании средства на основе хлора могут 
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повреждать пластмассовое покрытие вводимой части эндоскопов.534
 В рамках другого 

исследования растворы двуокиси хлора (600 и 30 промилле) уничтожали Mycobacterium avium-

intracellulare в течение 60 секунд, однако органическое загрязнение оказывало значимое влияние 
на микробицидную активность растворов.535

 

Изучалось противомикробное действие нового дезинфектанта, «сверхокисленной воды». 

Идея подвергать соляной раствор электролизу для создания дезинфектантов или антисептиков 
представляется привлекательной, поскольку исходное «сырье» (соляной раствор и электричество) 
недорого, а конечный продукт (то есть, вода) не наносит ущерба окружающей среде. Основными 

продуктами на основе такой воды являются гипохлористая кислота (например, в концентрации 

144 мг/л) и хлор. Как и в случае всех остальных гермицидов, противомикробная активность 
сверхокисленной воды в большой степени зависит от концентрации действующего вещества 
(доступного свободного хлора).536

 Один производитель создает дезинфектант прямо на месте его 
использования путем пропускания соляного раствора через покрытые оболочкой титановые 
электроды при силе тока 9 ампер. Получаемый дезинфектант имеет водородный показатель 5,0-6,5 

и окислительно-восстановительный потенциал (редокс) более 950 мВ. Хотя сверхокисленная вода 
должна, по идее, изготавливаться непосредственно на месте использования, тестирование в 
чистых условиях продемонстрировало эффективность дезинфектанта, полученного 48 часов назад, 

в течение 5 минут.537 К сожалению, необходимое для получения такого дезинфектанта 
оборудование может быть дорогостоящим, поскольку такие параметры, как водородный 

показатель, ток и окислительно-восстановительный потенциал требуют тщательного контроля. 
Раствор нетоксичен для биологических тканей. Хотя британский производитель заявляет об 

отсутствии коррозионной активности и риска повреждения эндоскопов и оборудования для 
дезинфекции, один изготовитель гибких эндоскопов (компания Olympus Key-Med, 

Великобритания) аннулирует гарантию на свою продукцию при использовании сверхокисленной 

воды для ее дезинфекции.
538

 Как и во всех других случаях, пользователь должен выяснить у 
изготовителя оборудования, совместимо ли оно с данным гермицидом. Необходимы 

дополнительные исследования, которые позволят определить, можно ли применять данный 

раствор в качестве альтернативы прочим дезинфектантам или антисептикам при мытье рук, 
обеззараживании кожи, уборке помещений или дезинфекции оборудования (например, эндоскопов 
и диализаторов).400, 539, 540

 В октябре 2002 года FDA утвердило сверхокисленную воду в качестве 
дезинфектанта высокого уровня (FDA, личное сообщение 18 сентября 2002). 

 

Механизм действия. Механизм, посредством которого свободный хлор разрушает 
микроорганизмы, точно не установлен. Дезактивация микроорганизмов хлором может быть 
результатом ряда факторов: окисления сульфгидрил-содержащих ферментов и аминокислот; 
хлорирования в ядро аминокислот; утраты межклеточного вещества; сокращения поглощения 
питательных веществ; подавления синтеза белка; сокращения поглощения кислорода; окисления 
дыхательных компонентов; сокращения выработки аденилпирофосфата; разрушения ДНК; 

подавления синтеза ДНК.
329, 347

 Фактический механизм микробицидного действия хлора может 
сочетать в себе эти факторы.

347
 

 

Микробицидное действие. В отсутствие органической нагрузки свободный хлор 
(например, HOCl, OCl- и Cl2) в низких концентрациях за секунды уничтожает микоплазму (25 

промилле) и вегетативные бактерии (менее 5 промилле).329, 418
 Более высокие концентрации хлора 

(1 000 промилле) требуются для уничтожения M. tuberculosis при помощи туберкулоцидного теста 
Ассоциации официальных химиков-аналитиков (AOAC).

73
 Хлор в концентрации 100 промилле 

уничтожает более 99,9% спор B. atrophaeus в течение 5 минут541, 542
 и разрушает микозные агенты 

менее чем за час.329
 Подкисленный и обычный отбеливатель (5 000 промилле хлора) способен 

дезактивировать 10
6
 спор Clostridium difficile менее чем за 10 минут.262

 В рамках одного 

исследования 25 различных вирусов были дезактивированы за 10 минут при помощи 200 

промилле доступного хлора.72
 Ряд исследований продемонстрировал эффективность разведенного 

гипохлорита натрия и других дезинфектантов с точки зрения дезактивации ВИЧ.
61

 Хлор (500 

промилле) подавлял Candida после 30 секунд обработки.
54

 В рамках экспериментов с 
использованием метода разведения AOAC свободный хлор в концентрации 100 промилле 
уничтожал 10

6
-10

7
 S. aureus, Salmonella choleraesuis и P. aeruginosa менее чем за 10 минут.327

 

Поскольку бытовой отбеливатель содержит 5,25-6,15% гипохлорита натрия, или 52 500-61 500 
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промилле доступного хлора, разведение в пропорции 1:1 000 дает около 53-62 промилле 
доступного хлора, а разведение бытового отбеливателя в пропорции 1:10 – 5 250-6 150 доступного 

хлора. 
Имеются данные, подтверждающие заявления производителей о бактерицидном, 

фунгицидном, спорицидном, туберкулоцидном и вируцидном действии двуокиси хлора.543-546
 Была 

продемонстрирована эффективность двуокиси хлора с точки зрения обеззараживания гибких 

эндоскопов,534
 однако данное вещество в настоящее время не одобрено FDA для применения в 

качестве дезинфектанта высокого уровня.85
 Двуокись хлора может быть получена путем 

смешивания растворов, например, раствора хлора с раствором хлорита натрия.329
 В 1986 году 

средства, содержащие двуокись хлора, были стихийно изъяты из продажи после того, как их 

использование привело к протечкам целлюлозных оболочек диализаторов, что позволило 

бактериям мигрировать из емкости для жидкости для диализа в емкость для крови.
547

 

Дихлоризоцианурат натрия с 2 500 промилле доступного хлора эффективен против 
бактерий в присутствии 20% плазмы; для сравнения гипохлорит натрия с той же концентрацией 

доступного хлора теряет эффективность в присутствии более 10% плазмы.
548

 

«Сверхокисленная вода» была проверена на эффективность в отношении бактерий, 

микобактерий, вирусов, грибков и спор.
537, 539, 549

 В отсутствие органической нагрузки только что 
полученная сверхокисленная вода позволяет быстро (менее чем за 2 минуты) достичь сокращения 
количества патогенных микроорганизмов (то есть, M. tuberculosis, M. chelonae, полиовируса, ВИЧ, 

S. Aureus с множественной лекарственной резистентностью, E. coli, Candida albicans, Enterococcus 

faecalis, P. aeruginosa) на 5 log10. Однако биоцидная активность данного дезинфектанта 
значительно уменьшается в присутствии органического вещества (например, 5% сыворотки 

лошадиной крови).
537, 549, 550

 Никакие бактерии или вирусы не были обнаружены на искусственным 

образом загрязненных эндоскопах после 5-минутной обработки последних сверхокисленной 

водой;
551

 ДНК ВИЧ не была выявлена ни на одном из эндоскопов, в экспериментальных целях 
загрязненных ВИЧ-положительной смешанной сывороткой, после обработки инструментов 
данным дезинфектантом в течение 7 минут.552

 

 

Применение. Гипохлориты широко используются в самых разных медицинских 
учреждениях.

328
 Раствор неорганического хлора применяется для дезинфекции наконечников 

тонометров188
 и локальной дезинфекции столешниц и полов. Для обеззараживания разлитой крови 

рекомендуется использовать гипохлорит натрия 5,25-6,15% (то есть бытовой отбеливатель) или 

зарегистрированный EPA туберкулоцидный дезинфектант,17
 разведенный в пропорции 1:10-1:100. 

Небольшие пятна крови (то есть, ее капли) на некритических поверхностях можно 
дезинфицировать разведенным в пропорции 1:100 гипохлоритом натрия 5,25-6,15% или 

зарегистрированным EPA туберкулоцидным дезинфектантом. Поскольку гипохлориты и иные 
гермициды в значительной степени дезактивируются в присутствии крови,

63, 548, 555, 556
 обработка 

крупных пятен крови требует очистки поверхности перед применением зарегистрированного EPA 

дезинфектанта или раствора бытового отбеливателя, разведенного в пропорции 1:10 

(окончательная концентрация).557
 Если возможна травма в результате контакта с острыми 

предметами, поверхность должна быть обеззаражена,69, 318
 затем очищена и лишь после этого 

продезинфицирована (окончательная концентрация раствора – 1:10).
63

 Всегда следует проявлять 
чрезвычайную осторожность, чтобы предотвратить перкутанные травмы. Для обеззараживания 
манекенов, используемых для отработки навыков оказания первой помощи, рекомендуется 10-

минутная обработка средствами, содержащими как минимум 500 промилле доступного хлора.558
 В 

отсутствие возможности воспользоваться программой обмена шприцев для самостоятельной 

дезинфекции игл и шприцев, используемых для введения запрещенных наркотиков, 
рекомендуется применять неразбавленный отбеливатель. В данном случае повышение 
концентрации дезинфектанта связано со сложностью очистки внутренних поверхностей игл и 

шприцев, применяемых для парентерального введения.559
 Тестирование дезинфектантов, методы 

которого не отражают реальную практику дезинфекции, не должны служить основанием для 
изменения протоколов дезинфекции в клинических условиях.

560, 561
 Среди других сфер применения 

средств на основе хлора в медицинских учреждениях можно назвать использование соединений 

хлора для медикаментозной обработки при эндодонтическом лечении562
 и в качестве 

дезинфектанта манекенов, прачечных, стоматологических установок и ванн для гидротерапии,
23, 41
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для обеззараживания медицинских отходов перед их утилизацией328
 и систем водоснабжения в 

центрах гемодиализа.563
 

Многие годы хлор применяется для обработки воды в системах водоснабжения. 
Гиперхлорирование воды, загрязненной Legionella, в системе водоснабжения больницы23

 привело 

к заметному сокращению (с 30 до 1,5%) количества обнаруживаемых L. pneumophila и 

прекращению больничного легионеллеза в отделении.
528, 564

 Дезинфекция воды при помощи 

монохлорамина на муниципальных водоочистных станциях заметно снизила риск больничного 

легионеллеза.565, 566
 Двуокись хлора также применялась для контроля размножения Legionella в 

больничных системах водоснабжения.567
 Хлорамин Т568

 и гипохлориты41
 использовались и для 

дезинфекции гидротерапевтического оборудования. 
Растворы гипохлоритов в водопроводной воде с водородным показателем более 8, 

хранящиеся при комнатной температуре (23ºC) в закрытых непрозрачных пластмассовых 
контейнерах, могут через месяц утратить до 40-50% свободного доступного хлора. Следовательно, 
если пользователю необходимо, чтобы концентрация хлора на 30-й день хранения составляла 500 

промилле, следует приготовить раствор, содержащий 1 000 промилле хлора. Раствор гипохлорита 
натрия не разлагается через 30 дней при хранении в закрытой бутылке из коричневого стекла.327

 

Применение для дезинфекции разлитых жидкостей тела порошков, состоящих из смеси 

выделяющего хлор агента и смолы с высокой абсорбцией, оценивалось в рамках лабораторных 
тестов и испытаний в условиях больницы. Включение в состав таких порошков частиц акриловой 

смолы существенно увеличивает объем жидкости, которая может быть впитана порошком, 

поскольку, в зависимости от консистенции жидкости, смола способна впитать ее количество, 
превышающее собственный вес смолы в 200-300 раз. При оценке эффективности 

экспериментальных порошков, содержащих 1, 5 и 10% доступного хлора, в рамках 
стандартизированного теста порошки, содержащие 10% хлора, продемонстрировали 

бактерицидную активность. Проблема использования выделяющих хлор гранул заключается в 
том, что при контакте с мочой могут образовываться хлорные испарения.569

 

 

Формальдегид 
Обзор. Формальдегид используется в качестве дезинфектанта и стерилизатора как в 

жидком, так и в газообразном состоянии. Характеристики жидкого формальдегида будут кратко 
описаны в настоящем разделе; информация о газе формальдегида содержится в других 

документах.
570

 Формальдегид представляет собой твердое вещество и, как правило, используется в 
виде водного раствора, называемого формалином, который содержит 37% формальдегида по весу. 
Водный раствор формальдегида обладает бактерицидным, туберкулоцидным, фунгицидным, 

вируцидным и спорицидным действием.
72, 82, 571-573

 OSHA указывает, что обращаться с 
формальдегидом на рабочем месте следует как с потенциальным канцерогеном, и устанавливает 
предельный уровень воздействия для персонала как средневзвешенную концентрацию 0,75 

промилле при 8-часовом рабочем дне.574, 575
 Стандарт предусматривает вторую допустимую 

концентрацию в случае краткосрочного контакта (ДККК), составляющую 2 промилле при 

максимальном времени контакта 15 минут.576
 Попадание формальдегида в пищевод может иметь 

фатальные последствия, а продолжительный контакт с малыми концентрациями формальдегида, 
присутствующими в воздухе или на коже, способен вызвать сходные с астмой респираторные 
заболевания и раздражение кожи, например, дерматит и зуд. Вследствие этого персоналу больниц 

следует ограничивать прямой контакт с формальдегидом; все эти аспекты ограничивают роль 
формальдегида в дезинфекции и стерилизации. Ключевые положения стандарта OSHA, 

защищающие персонал от контактов с формальдегидом, отражены в Главе 29 Свода федеральных 
правил (CFR), Часть 1910.1048 (и эквивалентных нормативах отдельных штатов, одобренных 
OSHA).

577
 

 

Механизм действия. Формальдегид дезактивирует микроорганизмы за счет 
алкилирования аминных и сульфгидрильных групп белков и атомов азота с пуриновым 

основанием в гетероцикле.376
 

 

Микробицидное действие. Различные концентрации водных растворов формальдегида 
уничтожают широкий спектр микроорганизмов. Для дезактивации полиовируса за 10 минут 
требуется 8-процентная концентрация формалина, однако все прочие исследовавшиеся вирусы 
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дезактивировались за тот же период времени при помощи 2-процентного формалина.72
 

Четырехпроцентный формальдегид является туберкулоцидом, дезактивирующим 10
4
 M. 

tuberculosis за 2 мируты,
82

 а 0,5 процентный формальдегид дезактивирует около 10
7
 Salmonella 

Typhi за 10 минут в присутствии органического вещества.572
 Сравнительное испытание с 

использованием спор B. anthracis показало, что 4-процентный водный раствор формальдегида 
обладает более медленным спорицидным действием, чем 2-процентный раствор 
глутаральдегида.82

 Для дезактивации 10
4
 спор потребовалось 2 часа обработки раствором 

формальдегида, в то время как при помощи раствора глутаральдегида тот же результат был 
достигнут всего лишь за 15 минут. 

 

Применение. Хотя спиртовой раствор формальдегида является химическими 

стерилизатором, а его водный раствор – дезинфектантом высокого уровня, применение 
формальдегида в медицинских учреждениях носит ограниченный характер вследствие 
образования раздражающих паров и острого запаха, свойственного данному химикату даже при 

очень низких концентрациях (менее 1 промилле). По этим и иным причинам – например, ввиду 

возможной роли формальдегида в развитии онкологических заболеваний носоглотки и легких578
 – 

данный гермицид не включен в Таблицу 1. Обычно при его использовании прямой контакт 
персонала с формальдегидом ограничен; тем не менее, чрезмерные контакты с формальдегидом 

были зафиксированы в случае сотрудников отделений трансплантации почек574, 579
 и студентов, 

посещающих занятия по макроскопической анатомии.
580

 В медицинских учреждениях 
формальдегид применяется при изготовлении противовирусных вакцин (например, вакцин от 
полиовируса и гриппа), в качестве бальзамирующего вещества и для консервации анатомических 
образцов; исторически формальдегид, особенно в смеси с этанолом, использовался для 
стерилизации хирургических инструментов. Исследование 1997 года показало, что формальдегид 

применялся для обработки гемодиализаторов в 34% центров гемодиализа США – то есть, по 

сравнению с 1983 годом доля учреждений, использующих формальдегид в этих целях, 

сократилась на 60 процентов.249, 581
 Для дезинфекции многоразового гемодиализатора, 

предназначенного для того же пациента, требуется как минимум 24-часовая обработка 
оборудования 4-процентным раствором формальдегида при комнатной температуре.82, 583

 Водные 
растворы формальдегида (1-2%) также применялись для дезинфекции внутренних каналов 
диализаторов.583

 Чтобы минимизировать опасность для здоровья пациентов, оборудование для 
диализа необходимо перед использованием тщательно промывать и проверять на наличие 
остатков формальдегида. 

Параформальдегид, твердый полимер формальдегида, может быть подвергнут 
термическому выпариванию для газового обеззараживания ламинарных шкафов в тех случаях, 

когда для технического обслуживания или замены фильтров требуется доступ к герметичной 

части шкафа. 
 

Глутаральдегид 

Обзор. Глутаральдегид представляет собой насыщенный диальдегид, получивший широкое 
признание в качестве дезинфектанта высокого уровня и химического стерилизатора.107

 Водные 
растворы глутаральдегида являются кислотными и обычно не обладают спорицидной активностью 

в этом состоянии. Только после «активации» раствора (превращения его в щелочной) при помощи 

соответствующих веществ и доведения водородного показателя до 7,5-8,5 раствор становится 
спорицидным. После активации такие растворы могут храниться не менее 14 и не более 30 дней 

вследствие полимеризации молекул глутаральдегида при щелочных уровнях водородного 
показателя. Полимеризация блокирует активные участки (альдегидные группы) молекул 
глутаральдегида, отвечающие за его биоцидную активность. 

Новые составы на основе глутаральдегида, созданные за последние 30 лет, позволили 

преодолеть проблему быстрой утраты активности вещества (то есть, ограничения срока 
использования 28-30 днями), в целом сохранив превосходное микробицидное действие 
вещества.584-588

 Тем не менее, противомикробная активность зависит не только от «возраста» 

средства, но и от условий его применения, например, степени разведения и органической 

нагрузки. Данные изготовителей говорят о том, что нейтральные или щелочные глутаральдегиды 

обладают лучшими микробицидными и противокоррозионными свойствами, чем кислотный 

глутаральдегид, и опубликованные исследования это подтверждают.542, 589, 590
 В рамках двух 
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исследований, однако, различия между щелочным и кислотным глутаральдегидами с точки зрения 
их микробицидной активности обнаружены не были.

73, 591
 Растворы на основе глутаральдегида 

широко применяются в медицинских учреждениях вследствие ряда преимуществ этих средств – 

их превосходных биоцидных свойств, активности в присутствии органического вещества (20% 

сыворотки бычьей крови) и некорродирующего воздействия на эндоскопическое оборудование, 
термометры, резину и пластмассу (Таблицы 4 и 5). 

 

Механизм действия. Биоцидная активность глутаральдегида является результатом 

алкилирования сульфгидрильных, гидроксильных, карбоксильных и аминных групп 

микроорганизмов, за счет чего происходит изменение РНК, ДНК и синтеза белков. Подробно 
механизм действия глутаральдегида рассматривается в других работах.

592, 593
 

 

Микробицидное действие. Дезактивация микроорганизмов глутаральдегидом in vitro 

многократно изучалась и описывалась.592, 593
 Ряд исследований показал, что более чем 2-

проценные растворы глутаральдегида, забуференные бикарбонатом натрия до водородного 
показателя 7,5-8,5, эффективно уничтожают вегетативные бактерии менее чем за 2 минуты, M. 

tuberculosis, грибки и вирусы – менее чем за 10 минут, а споры видов Bacillus и Clostridium – за 3 

часа.542, 592-597
 Споры C. difficile быстрее уничтожаются 2-процентным глутаральдегидом, чем 

споры других микроорганизмов видов Clostridium и Bacillus.
79, 265, 266

 Сообщалось о существовании 

микроорганизмов с заметной устойчивостью к глутаральдегиду, включая некоторые микобактерии 

(M. chelonae, Mycobacterium avium-intracellulare, M. xenopi),
598-601

 Methylobacterium mesophilicum
602

, 

Trichosporon, грибковые аскоспоры (например, Microascus cinereus, Cheatomium globosum) и 

Cryptosporidium.
271, 603

 M. chelonae сохранялись в 0,2-процентном растворе глутаральдегида, 
применяемом для хранения предназначенных для трансплантации свиных клапанов сердца.604

 

Двухпроцентный щелочной раствор глутаральдегида дезактивировал 10
5
 клеток M. 

tuberculosis на поверхности пеницилиндров за 5 минут при температуре 18ºC.
589

 Однако 
дальнейшие исследования82

 поставили под сомнение способность глутаральдегида эффективно 

уничтожать микобактерии. 2-процентный щелочной раствор глутаральдегида медленно 
воздействовал на M. tuberculosis (от 20 до более чем 30 минут) и с точки зрения эффективности 

уступал спиртам, формальдегиду, йоду и фенолу.82
 Суспензии M. avium, M. intracellulare и M. 

gordonae оказались более устойчивыми к дезактивации при помощи 2-процентного щелочного 

глутаральдегида (время полной дезактивации около 60 минут), чем вирулентные M. tuberculosis 

(время полной дезактивации около 25 минут).605
 Скорость уничтожения микроорганизмов была 

прямо пропорциональна температуре, и стандартная суспензия M. tuberculosis не была 
стерилизована в течение 10 минут.84

 Одобренный FDA химический стерилизатор, содержащий 2,5-

процентный глутаральдегид, подразумевает увеличение температуры (35ºC) для сокращения 
времени, необходимого для дезинфекции высокого уровня (до 5 минут),85, 606

 однако может 
применяться только в оборудованных нагревателем автоматических устройствах для обработки 

эндоскопов. В рамках другого исследования с применением мембранных фильтров для измерения 
эффективности 2-процентного щелочного глутаральдегида в отношении микобактерий полная 
дезактивация последних была достигнута в течение 20 минут при температуре 20ºC при посеве 10

6
 

M. tuberculosis на мембрану.81
 Ряд исследований55, 57, 73, 76, 80, 81, 84, 605

 показал, что растворы 

глутаральдегида дезактивируют от 2,4 до более 5,0 log10 M. tuberculosis за 10 минут (включая 
штаммы M. tuberculosis со множественной лекарственной резистентностью); показатель 
дезактивации при 20-минутной обработке составил от 4,0 до 6,4 log10. На основании этих данных и 

результатов других исследований 20-минутная обработка при комнатной температуре может 
считаться минимально необходимой для надежного уничтожения микобактерий и других 

вегетативных бактерий при помощи 2-процентного глутаральдегида.17, 19, 27, 57, 83, 94, 108, 111, 117-121, 607
 

Обычно глутаральдегид подвергается разведению во время использования, и исследования 
показывают, что концентрация глутаральдегида снижается через несколько дней его применения в 
автоматическом устройстве для обработки эндоскопов.608, 609

 Снижение концентрации 

дезинфектанта происходит вследствие того, что инструменты не подвергаются тщательной сушке, 
и присутствующая на них вода попадает в раствор, увеличивая его объем и сокращая 
концентрацию.

610
 Это обстоятельство подчеркивает необходимость поддержания приемлемой 

концентрации глутаральдегида при дезинфекции полукритических инструментов. Данные говорят 
о том, что минимальная эффективная концентрация 2-процентного глутаральдегида при его 
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использовании в качестве дезинфектанта высокого уровня составляет 1,0-1,5%.
76, 589, 590, 609

 Для 
проверки концентрации глутаральдегида при многократном использовании и разведении раствора 
можно использовать индикаторные полоски или жидкие химические индикаторы.

610, 611
 Частота 

проверки должна устанавливаться исходя из частоты использования раствора (например, при 

ежедневном применении раствора тестирование проводится ежедневно, при еженедельном – перед 

применением раствора, при использовании 30 раз в день – каждые 10 часов), однако 
индикаторные полоски не следует использовать по истечении срока их годности. Данные 
указывают на то, что химические компоненты индикаторных полосок со временем разлагаются,612

 

и на флаконах с полосками должен быть указан срок их годности. После вскрытия на флаконе 
нужно отметить дату, когда флакон был вскрыт, и использовать полоски в течение указанного на 
этикетке периода времени (например, 120 дней). Результаты тестирования при помощи 

индикаторных полосок необходимо регистрировать. Наборы для тестирования глутаральдегида 
прошли предварительную проверку на точность и диапазон теста,612

 однако их надежность 
подвергалась сомнению.

613
 Чтобы обеспечить наличие минимальной эффективной концентрации 

дезинфектанта высокого уровня, производители некоторых индикаторных полосок рекомендуют 
проверять их характеристики при помощи процедур контроля качества. Если производитель 
индикаторных полосок рекомендует применять процедуры контроля качества, пользователи 

должны следовать этим рекомендациям. Концентрацию следует считать неприемлемой или 

небезопасной в том случае, если индикатор не меняет цвет, что указывает на то, что содержание 
глутаральдегида меньше минимальной эффективной концентрации (МЭК) (как правило – менее 
1,0-1,5% глутаральдегида). 

Средство, содержащее 2,0% глутаральдегида, 7,0% фенола и 1,20% фенолята натрия, 
которое при разведении в пропорции 1:16 содержит 0,125% глутаральдегида, 0,44% фенола и 

0,075% фенолята натрия, не рекомендуется применять в качестве дезинфектанта высокого уровня, 
поскольку оно не обладает бактерицидным действием в присутствии органического вещества, а 
также не обладает туберкулоцидной, фунгицидной, вируцидной и спорицидной активностью.

49, 55, 

56, 71, 73-79, 614
 В декабре 1991 года EPA издало приказ о приостановке продажи всех партий данного 

средства, поскольку исследования эффективности показали, что это средство неэффективно в 
отношении спор и, возможно, других микроорганизмов.615

 FDA одобрило использование 
концентрата глутаральдегида/фенола/фенолята натрия в качестве дезинфектанта высокого уровня 
при содержании в разведенном для использования растворе 1,12% глутаральдегида и 1,93% 

фенола/фенолята. Другие разрешенные FDA глутаральдегидные стерилизаторы, содержащие 2,4-

3,4% глутаральдегида, применяются неразведенными.
606

 

 

Применение. Наиболее широко глутаральдегид применяется в качестве дезинфектанта 
высокого уровня для обработки такого медицинского оборудования, как эндоскопы,

69, 107, 504
 

трубки спирометров, диализаторов,616
 зондов, анестезиологического и респираторного 

оборудования,617
 систем распределения и подачи диализата249, 618

 и одноразовых пластмассовых 
лапароскопических трокаров при их повторном использовании.

619
 Глутаральдегид не разъедает 

металлы и не повреждает оборудование, оснащенное линзами, резину и пластмассы. Ввиду 
высокой токсичности и дороговизны глутаральдегида его не следует использовать для 
дезинфекции некритических поверхностей. 

Сообщалось о случаях колита, предположительной причиной которого были остатки 

глутаральдегида в каналах эндоскопов; такой колит можно предотвратить путем тщательной 

промывки эндоскопов.318, 620-630
 Одно исследование показало, что остаточное содержание 

глутаральдегида было выше и имело более широкий диапазон значений (от менее 0,2 до 159,5 

мг/л) после дезинфекции вручную, чем после автоматизированной дезинфекции (0,2-6,3 мг/л).631
 

Сходным образом в результате использования офтальмологических инструментов, плохо 

промытых после замачивания в 2-процентном глутаральдегиде, возникала кератопатия и 

декомпенсация роговицы.
632, 633

 

Медицинский персонал может подвергаться чрезмерному воздействию паров 
глутаральдегида при обработке оборудования в помещениях с плохой вентиляцией, при разливе 
глутаральдегида, при активации или замене растворов глутаральдегида634

 или при использовании 

открытых погружных баков. Острое или хроническое воздействие может приводить к 
раздражению кожи или дерматиту, раздражению слизистых оболочек (глаз, носа, рта) или 

легочным симптомам.
318, 635-639

 Также сообщалось о случаях носового кровотечения, 
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аллергического контактного дерматита, астмы и ринита у медицинского персонала, 
контактировавшего с глутаральдегидом.

636, 640-647
 

Обеспечение безопасности рабочей среды требует контроля уровня воздействия 
глутаральдегида. Для тестирования можно использовать четыре техники: заправленную 

силикагелем трубку/газовую хроматографию с детектором пламенной ионизации; насыщенный 

динитрофенилгидразином (DNPH) кассетный фильтр/жидкостную хроматографию высокого 
разрешения (ЖХВР) с ультрафиолетовым датчиком; пассивную метку/ЖХВР и портативный 

монитор содержания глутаральдегида в воздухе.648
 Трубка с силикагелем и насыщенный DNPH 

фильтр пригодны для мониторинга с целью предотвращения превышения максимально 
допустимого уровня, составляющего 0,05 промилле. Предел обнаружения пассивной метки, 

составляющий 0,02 промилле, считается Американским советом государственных промышленных 
гигиенистов (ACGIH) минимальным. Максимальный уровень считается слишком близким к 
пределу обнаружения портативного монитора (0,03 промилле), чтобы обеспечить надежность 
показаний.

648
 ACGIH не требует специального графика мониторинга уровня глутаральдегида; тем 

не менее, такой график необходим для того, чтобы исключить превышение предельного 
допустимого уровня. Например, мониторинг следует осуществлять для определения исходного 

уровня содержания глутаральдегида, а затем – для определения его уровня после изменения 
процедур или оборудования либо в связи с жалобами персонала.649

 Поскольку OSHA не 
устанавливает предельный допустимый уровень воздействия, при превышении установленного 

ACGIH максимального уровня в 0,05 промилле разумно предпринять шаги к уменьшению 

содержания глутаральдегида и повторить мониторинг.649
 

К техническим и рабочим мерам, которые могут быть применены для решения данной 

проблемы, относится использование направленных вытяжек, систем вентиляции, обеспечивающих 
7-15 циклов смены воздуха в час, газоуловителей с абсорбентом для паров глутаральдегида, 
плотных крышек для погружных баков, средств индивидуальной защиты (например, перчаток из 
нитрилкаучука или бутилкаучука, но не из натурального латекса; очков) для минимизации 

контактов с кожей или слизистыми оболочками, а также использование автоматизированных 

устройств для обработки эндоскопов.7, 650
 Если технические меры не помогают поддерживать 

уровень глутаральдегида ниже максимального, можно ввести использование респираторов 
(например, респираторов-масок с фильтрацией органических паров640

 или приточных 

респираторов, работающих по принципу положительного давления).651
 В целом технические 

средства контроля предпочтительнее рабочих практик и административных мер, поскольку они не 
требуют активного участия персонала. Хотя введение определенного OSHA предельного уровня 
воздействия было приостановлено в 1993 году Апелляционным судом США,

577
 предельный 

уровень воздействия 0,05 промилле (определенный ACGIH) является обоснованным, поскольку 
при таком содержании глутаральдегид способен вызывать раздражение глаз, гортани и носа.318, 577, 

639, 652
 Если слив глутаральдегида в канализацию запрещен, можно использовать гидросульфат 

натрия, который нейтрализует глутаральдегид и делает его последующую утилизацию безопасной. 

 

Перекись водорода 
Обзор. В литературе содержится ряд описаний характеристик, гермицидной активности и 

потенциальных сфер применения стабилизированной перекиси водорода в медицинских 
учреждениях. Опубликованные отчеты приписывают перекиси водорода хорошие гермицидные 
свойства и подтверждают ее бактерицидное, вируцидное, спорицидное и фунгицидное действие 
(Таблицы 4 и 5).

653-655
. На сайте FDA перечислены разрешенные к применению химические 

стерилизаторы и дезинфектанты высокого уровня, содержащие перекись водорода, а также 
допустимые условия использования этих средств. 

 

Механизм действия. Перекись водорода выделяет гидроксильные свободные радикалы, 

способные поражать липиды оболочки, ДНК и другие важные элементы клеток. Каталаза, 
вырабатываемая аэробными организмами и некоторыми анаэробами, имеющими цитохромную 

систему, может защищать клетки от перекиси водорода, разлагая ее на воду и кислород. Однако 
эта защита неэффективна против тех концентраций перекиси водорода, которые применяются при 

дезинфекции.
653, 654
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Микробицидное действие. Перекись водорода активна в отношении широкого спектра 
микроорганизмов, включая бактерии, дрожжи, грибки, вирусы и споры.

78, 654
 0,5-процентная 

перекись водорода демонстрировала бактерицидный и вируцидный эффект через 1 минуту, а 
микобактерицидное и фунгицидное действие – в пределах 5 минут.656

 Бактерицидная 
эффективность и стабильность перекиси водорода в моче были продемонстрированы в отношении 

разнообразных больничных патогенов: организмы с высокой каталазной активностью (например, 
S. aureus, S. marcescens и Proteus mirabilis) нужно подвергать обработке 0,6-процентной перекисью 

водорода в течение 30-60 минут, чтобы обеспечить сокращение числа их клеток на 10
8
, в то время 

как для организмов с меньшей каталазной активностью (например, E. coli, Streptococcus и 

Pseudomonas) достаточно всего лишь 15-минутной обработки.
657

 В рамках исследования 3%, 10% 

и 15% перекиси водорода как средства сокращения количества популяций бактерий на борту 
космических кораблей полное уничтожение 10

6
 спор (например, вида Bacillus) было достигнуто 

при 10-процентной концентрации средства и 60-минутной обработке. 3-процентная перекись 
водорода за 150 минут уничтожила такое же количество спор в шести из семи циклов 
испытания.658

 30-минутная обработка 10-процентным раствором перекиси водорода при 

температуре 20ºC привела к сокращению количества спор B. atrophaeus на 10
3
, а 13 других 

патогенов – более чем на 10
5
.
659, 660

 3-процентная перекись водорода оказалась неэффективна в 
отношении ВРЭ при обработке в течение 3 и 10 минут661

 и за 2 часа вызвала сокращение 
количества цист Acanthamoeba лишь на 2 log10.

662
 Была продемонстрирована спорицидная (6 часов 

обработки), микобактерицидная (20 минут) и фунгицидная (5 минут) активность неразведенной 7-

процентной стабилизированной перекиси водорода; будучи разведенной в пропорции 1:16, она 
проявила бактерицидное действие (3 минуты) в рамках количественного теста с носителем.

655
 7-

процентный раствор перекиси водорода, проверенный после 14 дней нагрузки (в форме 
загрязненных носителей и респираторного оборудования), имел спорицидное (сокращение более 
чем на 7 log10 за 6 часов), микобактерицидное (сокращение более чем на 6,5 log10 за 25 минут), 
фунгицидное (сокращение более чем на 5 log10 за 20 минут), бактерицидное (сокращение более 
чем на 6 log10 за 5 минут) и вируцидное (сокращение на 5 log10 за 5 минут) действие.663

 

Синергетическое спорицидное действие наблюдалось при обработке спор сочетанием перекиси 

водорода (5,9-23,6%) и надуксусной кислоты.
664

 Другие исследования показали противовирусную 

активность перекиси водорода в отношении риновируса.665
 Время, необходимое для дезактивации 

трех серотипов риновируса при помощи 3-процентной перекиси водорода, составило 6-8 минут; 
время увеличивалось со снижением концентрации средства (18-20 минут при 1,5%, 50-60 минут 
при 0,75%). 

При концентрации от 6 до 25% перекись водорода демонстрирует многообещающие 
свойства в качестве химического стерилизатора. Средство, продаваемое на рынке как 
стерилизатор, представляет собой готовый к применению химикат, содержащий 7,5% перекиси 

водорода и 0,85% фосфорной кислоты (для поддержания низкого водородного показателя).69
 

Микобактерицидная активность 7,5-процентной перекиси водорода была подтверждена в рамках 
исследования, продемонстрировавшего дезактивацию более 10

5
 M. tuberculosis с множественной 

лекарственной резистентностью после обработки в течение 10 минут.666
 30-минутная обработка 

позволила дезактивировать более 99,9% полиовирусов и ВГА.
667

 В рамках теста с носителем 

трехпроцентная и шестипроцентная перекись водорода оказалась неспособна дезактивировать 
ВГА за 1 минуту.

58
 При сравнении эффективности 7,5-процентной перекиси водорода (обработка 

10 минут) с 2-процентным щелочным раствором глутаральдегида (20 минут) с точки зрения 
ручной дезинфекции эндоскопов значимые различия обнаружены не были.

668
 Кроме того, от 

персонала медицинских учреждений не поступало жалоб относительно токсичности или запаха 
перекиси водорода. В рамках одного исследования 6-процентная перекись водорода (исходная 
концентрация средства до начала использования – 7,5%) продемонстрировала при дезинфекции 

гибких эндоскопов большую эффективность, чем 2-процентный раствор глутаральдегида.456
 Новое 

быстродействующее средство, содержащее 13,4% перекиси водорода (пока еще не одобренное 
FDA), продемонстрировало спорицидную, микобактерицидную, фунгицидную и вируцидную 

эффективность. Данные изготовителя показывают, что данный раствор обеспечивает 
стерилизацию за 30 минут и дезинфекцию высокого уровня за 5 минут.669

 Данное средство 
используется недостаточно долго для того, чтобы оценить его совместимость с материалами, из 
которых изготавливаются эндоскопы и другие полукритические устройства; необходимы 

дальнейшие исследования со стороны изготовителей инструментов. 
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В обычных условиях перекись водорода чрезвычайно стабильна при надлежащем 

хранении (например, в темных емкостях). Разложение и снижение эффективности перекиси, 

хранящейся в маленьких емкостях, не превышает 2% в год при комнатной температуре.670
 

 

Применение. Имеющаяся в продаже 3-процентная перекись водорода является 
стабильным и эффективным дезинфектантом, пригодным для обработки неодушевленных 
предметов. В концентрации от 3 до 6 процентов она применяется для дезинфекции мягких 
контактных линз (например, 3% в течение 2-3 часов),653, 671, 672

 двойных линз тонометров,513
 

вентиляторов,673
 тканей397 и эндоскопов.456

 Перекись водорода является эффективным средством 

локальной дезинфекции тканей в палатах.
397

 Сообщалось о повреждении роговицы глаза 
вследствие контакта с наконечником тонометра, не подвергшимся тщательной промывке после 
замачивания в перекиси водорода.674

 Также перекись водорода вводилась в мочесборники в 
попытке предотвратить превращение последних в источник бактериурии и загрязнения среды.

675
 

Хотя данная мера позволила уменьшить микробное загрязнение мочесборников, процедура не 
сократила частоту возникновения бактериурии, связанной с мочевыми катетерами.

675
 

Сообщалось о возникновении сходного с псевдомембранозным колитом химического 
раздражения, вызванного 3-процентной перекисью водорода или 2-процентным 

глутаральдегидом.
621

 Эпидемия энтерита и колита среди семи пациентов отделения гастроскопии 

также была связана с плохой промывкой эндоскопов, обработанных 3-процентной перекисью 

водорода.676
 

Как и в случае других химических стерилизаторов, разведенную перекись водорода 
необходимо регулярно проверять на наличие минимальной эффективной концентрации (то есть 
7,5-6,0% перекиси). Проведенная компанией Olympus America проверка 7,5-процентной перекиси 

водорода на совместимость с материалами показала как эстетические (например, обесцвечивание 
черных анодированных металлических деталей),

69
 так и функциональные изменения эндоскопов 

(компания Olympus, письменное сообщение, 15 октября 1999). 

 

Йодофоры 
Обзор. Растворы или настои йода давно применяются в медицине, главным образом – как 

антисептики кожи. Йодофоры же используются в качестве антисептиков и дезинфектантов. 
Одобрение FDA не получил ни один жидкий химический стерилизатор или дезинфектант 
высокого уровня, основным действующим веществом которого является йодофор. Йодофор 
представляет собой сочетание йода с растворяющим веществом или носителем; данный состав 
обеспечивает устойчивый источник свободного йода, который в малых количествах выделяется в 
водном растворе. Самым известным и наиболее широко используемым йодофором является 
повидон-йод, состоящий из поливинилпирролидона и йода. Данное средство и другие йодофоры 

сохраняют гермицидные свойства йода, но, в отличие от него, обычно не окрашивают ткани тела и 

не обладают токсичным или раздражающим действием.
677, 678

 

Данные нескольких исследований, зафиксировавших присущее повидон-йоду и 

полоксамер-йоду микробное загрязнение,679-681
 привели к переоценке применения йодофоров.682

 

«Свободный» йод (I2) вносит вклад в усиление бактерицидной активности йодофоров, и 

разведенные йодофоры демонстрируют более быстрое бактерицидное действие, чем 

неразведенный повидон-йод. Причина того, что разведение усиливает бактерицидную активность, 
неясна, но разведение повидон-йода может ослаблять связь йода с полимерным носителем, 

увеличивая, тем самым, долю свободного йода в растворе.680
 Следовательно, йодофоры для 

обеспечения надлежащей противомикробной активности необходимо разводить в соответствии с 
инструкциями изготовителей. 

 

Механизм действия. Йод способен быстро проникать сквозь стенки клеток 
микроорганизмов; предполагается, что дезактивация происходит за счет разрушения структуры и 

подавления синтеза белков и нуклеиновых кислот. 
 

Микробицидное действие. Опубликованные исследования противомикробной 

эффективности йодофоров in vitro демонстрируют, что йодофоры обладают бактерицидным, 

микобактерицидным и вируцидным действием, однако дезактивация грибков и некоторых спор 
требует продолжительной обработки.

14, 71-73, 290, 683-686
 Три марки раствора повидон-йода 
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продемонстрировали более быстрое (от нескольких секунд до нескольких минут) устранение S. 

aureus и M. chelonae при разведении в пропорции 1:100, чем при исходной концентрации.
683

 Была 
продемонстрирована вируцидная активность 75-150 промилле доступного йода в отношении семи 

вирусов.72
 Другие исследования поставили под сомнение эффективность йодофоров против 

полиовируса в присутствии органического вещества685
 и ротавируса SA-11 в дистиллированной 

или водопроводной воде.290
 Данные изготовителей говорят о том, что имеющиеся в продаже 

йодофоры не обладают спорицидным действием, однако при рекомендованном разведении 

проявляют туберкулоцидные, фунгицидные, вируцидные и бактерицидные свойства. 
 

Применение. Помимо использования в качестве антисептиков йодофоры также 
применяются для дезинфекции пробирок для гемокультуры и медицинского оборудования, 
например, ванн для гидротерапии, термометров и эндоскопов. Антисептические йодофоры 

непригодны для использования в качестве дезинфектантов твердых поверхностей вследствие 
несоответствующей концентрации. Йодофоры, являющиеся антисептиками, содержат меньше 
свободного йода, чем йодофоры, предназначенные для дезинфекции.

376
 Йод или антисептики на 

основе йода не следует применять для обработки силиконовых катетеров, так как это может 
неблагоприятно сказаться на состоянии силиконовых трубок.687

 

 

Ортофталевый альдегид (ОФА) 
Обзор. Ортофталевый альдегид является дезинфектантом высокого уровня, одобренным 

FDA в октябре 1999 года. Он содержит 0,55% 1,2-бензолдикарбоксальдегида (ОФА). Раствор ОФА 

представляет собой прозрачную бледно-голубую жидкость с водородным показателем 7,5 

(Таблицы 4 и 5). 

 

Механизм действия. Предварительные исследования механизма действия ОФА 

заставляют предположить, что и ОФА, и глутаральдегид взаимодействуют с аминокислотами, 

белками и микроорганизмами. ОФА, однако, является менее мощным перекрестносшивающим 

агентом. Меньшая мощность компенсируется липофильным характером ОФА, который, вероятно, 

способствует поглощению вещества через внешние слои микобактерий и грамотрицательных 
бактерий.

688-690
 Представляется, что ОФА убивает споры, блокируя процесс их прорастания.691

 

 

Микробицидное действие. Исследования продемонстрировали превосходную активность 
ОФА in vitro.

69, 100, 271, 400, 692-703
 Например, ОФА обладает превосходным микобактерицидным 

действием (сокращение количества микобактерий на 5 log10 за 5 минут) по сравнению с 
глутаральдегидом. Среднее время, необходимое для сокращения количества M. bovis на 6 log10 при 

помощи 0,21-процентного ОФА, составило 6 минут, тогда как для 1,5-процентного 

глутаральдегида этот показатель равен 32 минутам.
693

 ОФА продемонстрировал хорошую 

активность в отношении микобактерий, включая штаммы, устойчивые к глутаральдегиду, однако 
0,5-процентный ОФА не проявил спорицидных свойств при обработке в течение 270 минут. 
Спорицидная активность ОФА улучшилась при повышении водородного показателя с 6,5 до 8.

694
 

Уровень биоцидной активности был напрямую связан с температурой. Сокращение числа спор B. 

atrophaeus более чем на 5 log10 было достигнуто при температуре 35ºC за 3 часа, тогда как при 

температуре 20ºC – лишь за 24 часа. Кроме того, при обработке в течение менее 5 минут 
биоцидная активность снижалась с повышением концентрации сыворотки. При этом, однако, 

эффективность средства не различалась при обработке в течение более 10 минут.697
 Кроме того, 

ОФА эффективен (сокращение более чем на 5 log10) в отношении широкого спектра 
микроорганизмов, включая устойчивые к глутаральдегиду микобактерии и споры B. atrophaeus.

694
 

Оценивалось влияние лабораторной адаптации тестовых штаммов, например, P. 

aeruginosa, к 0,55-процентному ОФА. После лабораторной адаптации восприимчивость к ОФА 

устойчивых штаммов и штаммов с множественной устойчивостью значительно возрастала 
(увеличение фактора сокращения log10 на 0,54 и 0,91 для устойчивых штаммов и штаммов с 
множественной устойчивостью соответственно).

704
 Другие исследования показали, что 

натуральные клетки P. aeurginosa были более устойчивы к воздействию разных дезинфектантов, 
чем клетки пассированных культур.

705
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Применение. По сравнению с глутаральдегидом ОФА обладает рядом потенциальных 
преимуществ. Он отличается превосходной стабильностью при широком диапазоне значений 

водородного показателя (pH 3-9), не раздражает глаза и носовые проходы,
706

 не требует контроля 
воздействия на сотрудников, имеет едва заметный запах и не нуждается в активации. Как и 

глутаральдегид, ОФА обладает прекрасной совместимостью с материалами. Возможным 

недостаток ОФА является то, что он окрашивает белковые ткани (включая незащищенную кожу) в 
серый цвет и поэтому требует осторожного обращения.69

 С другой стороны, окрашивание кожи 

может сигнализировать о неправильном обращении с дезинфектантом и необходимости 

дополнительного обучения персонала и/или снабжения его средствами личной защиты (например, 
перчатками, защитой для глаз и рта, непромокаемыми халатами). Наличие остатков ОФА на плохо 
промытых водой зондах для чрезпищеводной эхокардиографии может привести к окрашиванию 

полости рта пациента.707
 Тщательная очистка, обработка ОФА в течение надлежащего времени 

(например, 12 минут) и обильная промывка зондов водой должны исключить данную проблему. 
Результаты одного исследования дают основания рекомендовать использовать для помывки 

каждого канала инструментов, обработанных ОФА, как минимум 250 мл воды, чтобы сократить 
количество остатков химиката до уровня, безвредного для пациентов и персонала (менее 1 

промилле).708
 При работе с загрязненными инструментами, оборудованием или химикатами 

персоналу следует пользоваться средствами индивидуальной защиты.
400

 Кроме того, оборудование 
необходимо тщательно промывать, чтобы предотвратить окрашивание кожи или слизистых 
оболочек пациентов. 

В апреле 2004 года производитель ОФА распространил предназначенную для 
пользователей информацию о пациентах, которые, по сообщениям, проявили сходную с 
анафилактической реакцию после цистоскопии с использованием инструментов, обработанных 
ОФА. При помощи инструментов, обработанных ОФА, был выполнен 1 миллион урологических 
процедур; в 24 случаях (17 в США, 6 в Японии, 1 в Великобритании) сообщалось о сходной с 
анафилактической реакции после повторных цистоскопий (обычно после 4-9 процедур). 

Профилактические меры включают удаление остатков ОФА за счет тщательной промывки и отказ 
от использования ОФА для дезинфекции урологических инструментов, применяемых для лечения 
пациентов, имеющих в анамнезе онкологические заболевания мочевого пузыря (Nevine Erian, 

личное сообщение, 4 июня 2004; Предупреждение о товаре, средства для современной 

дезинфекции, 23 апреля 2004).
709

 

В нашем распоряжении имеется лишь несколько клинических исследований ОФА. В 

рамках исследования клинического применения ОФА 5-минутная обработка 100 эндоскопов 
привела к снижению бактериальной нагрузки более чем на 5 log10. Кроме того, ОФА сохранил 
эффективность в течение двухнедельного цикла использования.100

 Данные изготовителя 
показывают, что при использовании автоматизированной обработки эндоскопов концентрация 
ОФА снижается до МЭК после большего числа циклов (82), чем в случае глутаральдегида (40).

400
 

Жидкостная хроматография высокого давления подтвердила, что концентрация ОФА более 0,3% 

сохраняется в течение как минимум 50 циклов.706, 710
 Утилизация ОФА должна осуществляться в 

соответствии с местным и государственным законодательством. Если слив ОФА в канализацию 

запрещен, можно использовать глицин (25 г/галлон), который нейтрализует ОФА и делает его 
последующую утилизацию безопасной. 

Требования к времени обработки инструментов раствором ОФА при температуре 20ºC 

заметно различаются (например, предписанное время обработки в Европе, Азии и Латинской 

Америке составляет 5 минут, в Канаде и Австралии – 10 минут, в США – 12 минут). Это связано с 
различиями в методах тестирования и требованиях для получения разрешений. При 

автоматизированной дезинфекции эндоскопов с поддержанием постоянной температуры раствора 
25ºC время обработки инструментов ОФА составляет 5 минут. 

 

Надуксусная кислота 
Обзор. Надуксусная кислота характеризуется быстрым действием в отношении всех 

микроорганизмов. Особые преимущества надуксусной кислоты заключается в том, что продукты 

ее распада (то есть, уксусная кислота, вода, кислород и перекись водорода) безвредны, она 
способствует удалению органического вещества,711

 и сама удаляется без остатка. Надуксусная 
кислота сохраняет эффективность в присутствии органического вещества и обладает 
спорицидным действием даже при низких температурах (Таблицы 4 и 5). Надуксусная кислота 
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разъедает медь, латунь, бронзу, нелегированную сталь и гальванизированное железо, однако эта 
проблема может быть устранена за счет добавления присадок и изменения водородного 
показателя. Надуксусная кислота считается нестабильной, особенно после разведения: например, 

1-процентный раствор вследствие гидролиза теряет половину своей силы за 6 дней, в то время как 
40-процентная надуксусная кислота утрачивает 1-2% активных ингредиентов в месяц.

654
 

 

Механизм действия. О механизме действия надуксусной кислоты мало что известно: 

предполагается, что он сходен с механизмом действия других окисляющих агентов – то есть, 
происходит денатурация белков, нарушение проницаемости стенок клеток и окисление 
сульфгидрильных и серных связей белков, ферментов и других метаболитов.654

 

 

Микробицидное действие. Надуксусная кислота в концентрации менее 100 промилле 
дезактивирует грамположительные и грамотрицательные бактерии, грибки и дрожжи менее чем за 
5 минут. В присутствии органического вещества требуется 200-500 промилле надуксусной 

кислоты. В случае вирусов дозировка кислоты заметно варьируется (12-2 250 промилле); 
полиовирус в дрожжевом экстракте дезактивируется при помощи 1 500-2 250 промилле 
надуксусной кислоты за 15 минут. В ходе одного исследования с носителем 3,5-процентная 
надуксусная кислота оказалась неэффективна в отношении ВГА при 1-минутной обработке.58

 

Надуксусная кислота (0,26%) была эффективна (коэффициент уменьшения log10 >5) против всех 
тестовых штаммов микобактерий (M. tuberculosis, M. avium-intracellulare, M. chelonae и M. 

fortuitum) при обработке в течение 20-30 минут как в присутствии органической нагрузки, так и 

без нее.607, 712
 В рамках теста с использованием суспензии 500-10 000 промилле (0,05-1%) 

надуксусной кислоты дезактивировали споры бактерий за период от 15 секунд до 30 минут.654, 659, 

713-715
 

 

Применение. В США надуксусная кислота используется для автоматизированной 

химической стерилизации медицинских (например, эндоскопов, артроскопов), хирургических и 

стоматологических инструментов.716-718
 Как отмечалось выше, наконечники бормашин следует 

подвергать стерилизации паром. Химический стерилизатор, 35-процентная надуксусная кислота, 
разбавляется до концентрации 0,2% фильтрованной водой с температурой 50ºC. Исследования, 
имитирующие реальное применение вещества, продемонстрировали его превосходное 
микробицидное действие,111, 718-722

 а три клинических исследования – как отличное устранение 
микробов, так и отсутствие клинической несостоятельности, ведущей к инфицированию.

90, 723, 724
 

Высокая эффективность системы автоматизированной обработки была продемонстрирована по 

сравнению с системами, предусматривающими применение этиленоксида. Только использование 
надуксусной кислоты при автоматизированной обработке позволило полностью уничтожить 6 

log10 M. chelonae, E. Faecalis и спор B. atrophaeus в присутствии как органической, так и 

неорганической нагрузки.
722

 Сравнительное исследование стоимости, характеристик и 

сохранности урологического эндоскопического оборудования, обработанного дезинфектантом 

высокого уровня (глутаральдегидом) и надуксусной кислотой, не выявило клинических различий 

между этими двумя системами. Тем не менее, использование системы с надуксусной кислотой 

ведет к увеличению расходов по сравнению с применением дезинфекции высокого уровня, 
включая стоимость обработки (6,11 доллара по сравнению с 0,45 доллара на цикл), монтажа (5 800 

долларов по сравнению с 0) и ремонта эндоскопов (6 037 долларов по сравнению с 445 

долларами).
90

 Более того, три случая распространения инфекций были связаны с неадекватной 

обработкой бронхоскопов надуксусной кислотой при использовании автоматизированной системы 

с нарушением подключения каналов инструментов к системе.725
 Эти инциденты подчеркивают 

важность надлежащего обучения персонала, правильного выбора адаптеров в зависимости от 
модели эндоскопа и осуществления контроля качества для обеспечения полного соблюдения 
рекомендация изготовителя эндоскопа и предписаний профессиональных организаций. В 

Великобритании продается другой дезинфектант высокого уровня, содержащий 0,35% 

надуксусной кислоты. Хотя данное средство обладает быстрым действием в отношении широкого 

спектра микроорганизмов,466, 726, 727
 оно вызывает потускнение металлических деталей эндоскопов 

и является нестабильным, вследствие чего срок его пригодности для использования 
ограничивается 24 часами.

727
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Надуксусная кислота и перекись водорода 
Обзор. Существуют два химических стерилизатора, содержащих надуксусную кислоту и 

перекись водорода: 0,08% надуксусной кислоты плюс 1,0% перекиси водорода (изъято из 
продажи) и 0,23% надуксусной кислоты плюс 7,35% перекиси водорода (Таблицы 4 и 5). 

 

Микробицидное действие. Были продемонстрированы бактерицидные свойства сочетания 
надуксусной кислоты и перекиси водорода.728

 Данные изготовителя показывают, что это сочетание 
дезактивирует все микроорганизмы, за исключением спор бактерий, в течение 20 минут. Средство, 

состоящее из 0,08% надуксусной кислоты и 1% перекиси водорода, эффективно дезактивирует 
устойчивые к глутаральдегиду микобактерии.

729
 

 

Применение. Сочетание надуксусной кислоты и перекиси водорода применялось для 
дезинфекции гемодиализаторов.730

 Доля центров гемодиализа, применяющих дезинфектант на 
основе надуксусной кислоты и перекиси водорода для обработки диализаторов, увеличилась с 5% 

в 1983 до 56% в 1997 году.249
 Компания Olympus America не разрешает использовать 0,08% 

надуксусной кислоты в сочетании 1% перекиси водорода для обработки каких бы то ни было 
эндоскопов производства этой компании ввиду эстетических и функциональных повреждений и не 
берет на себя ответственность за химические повреждения, вызванные использованием данного 
средства (компания Olympus America, личное сообщение, 15 апреля 1998). В настоящее время 
данное средство изъято из продажи. FDA одобрило к применению новый химический 

стерилизатор, содержащий 0,23% надуксусной кислоты и 7,35% перекиси водорода (Таблицы 4 и 

5). Проверив данное средство, компания Olympus America пришла к заключению, что оно 

несовместимо с ее гибкими гастроскопами; данное заключение было сделано по результатам 

исследования с погружением, в результате которого вводимые части гастроскопов оказались 
повреждены вследствие разбухания и рыхления слоя черного полимерного материала (компания 
Olympus America, личное сообщение, 13 сентября 2000). 

 

Фенольные смолы 
Обзор. После начала применения фенола в качестве гермицида и новаторских работ Lister 

в области антисептики хирургии фенол занимает выдающееся положение в сфере больничной 

дезинфекции. За последние 30 лет, однако, основное внимание было сосредоточено на 
многочисленных производных фенола, или фенольных смолах, и их противомикробных свойствах. 
Производные фенола образуются в тот момент, когда функциональная группа (например, алкил, 
фенил, бензил, галоген) замещает один из атомов водорода в ароматическом кольце. Двумя 
производными фенола, широко применяемыми в качестве компонентов больничных 

дезинфектантов, являются ортофенилфенол и ортобензилпарахлорфенол. Противомикробные 
свойства этих химикатов и многих других производных фенола были заметно улучшены по 

сравнению с исходным веществом. Фенольные смолы впитываются пористыми материалами, а их 

остатки могут вызывать раздражение тканей. В 1970 году сообщалось об обесцвечивании кожи, 

вызванном гермицидными моющими средствами, содержащими паратретичный бутилфенол и 

паратретичный амилфенол.
731

 

 

Механизм действия. В высоких концентрациях фенол действует как мощный 

протоплазматический яд, разрушающий стенки клеток и осаждающий белки. Низкие 
концентрации фенола и его производные с более высокой молекулярной массой вызывают смерть 
бактерий за счет дезактивации жизненно необходимых ферментных систем и утечки метаболитов 
из стенок клеток.732

 

 

Микробицидное действие. Опубликованные данные об эффективности широко 
применяемых фенольных смол демонстрируют их бактерицидную, фунгицидную, вируцидную и 

туберкулоцидную активность.14, 61, 71, 73, 227, 416, 573, 732-738
 Одно исследование показало слабое или 

нулевой вируцидное действие фенольной смолы в отношении коксаки-вируса B4, эховируса 11 и 

полиовируса 1.
736

 Подобным же образом 12-процентный ортофенилфенол не смог дезактивировать 
ни один из этих трех гидрофильных вирусов за 10 минут, хотя 5-процентный фенол полностью 

уничтожил их.
72

 0,5-процентное разведение фенольного средства (2,8% ортофенилфенола и 2,7% 

ортобензилпарахлорфенола) позволило дезактивировать ВИЧ,
227

 а 2-процентное разведение 
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фенольного средства (15% ортофенилфенола и 6,3% паратретичного амилфенола) – десять из 
одиннадцати грибков.71

 

Данные изготовителей, полученные с использованием стандартизированных методик 
AOAC, показывают, что имеющиеся в продаже фенольные средства не обладают спорицидным 

действием, но демонстрируют туберкулоцидную, фунгицидную, вируцидную и бактерицидную 

активность при надлежащем разведении в соответствии с рекомендациями. Попытки подтвердить 
заявленное изготовителями бактерицидное действие фенольных средств при помощи метода 
разведения AOAC иногда не удавались,416, 737

 однако результаты одних и тех же испытаний у 
разных лабораторий, тестировавших идентичные средства, существенно различались. 

 

Применение. Многие фенольные гермициды зарегистрированы EPA в качестве 
дезинфектантов, предназначенных для обработки бытовых поверхностей (например, 
прикроватных тумбочек, поручней кроватей и лабораторных столов) и некритического 
медицинского оборудования. FDA не разрешает использовать фенольные средства в качестве 
дезинфектантов высокого уровня при обработке полукритических предметов, однако они могут 
применяться для предварительной очистки и обеззараживания критического и полукритического 
оборудования перед окончательной стерилизацией или дезинфекцией высокого уровня. 

Использование фенольных средств в палатах для новорожденных подвергалось сомнению 

ввиду случаев возникновения гипербилирубинемии у младенцев, помещенных в обработанные 
такими средствами кроватки.

739
 Кроме того, сообщалось о повышении уровня билирубина у 

младенцев, контактировавших с фенольными средствами, по сравнению с детьми, не имевшими 

таких контактов; при этом фенольные средства были разведены в соответствии с рекомендациями 

изготовителей.
740

 При использовании фенольных средств для мытья полов в палатах для 
новорожденных эти средства необходимо разводить в соответствии с инструкцией на этикетке. 
Фенольные средства (и иные дезинфектанты) не следует применять для очистки используемых 
кроваток и инкубаторов. Если фенольные средства применяются для очистки кроваток и 

инкубаторов по выписке младенца, поверхности перед последующим использованием необходимо 
тщательно промыть и высушить.17

 

 

Четвертичные аммониевые соединения 

Обзор. Четвертичные аммониевые соединения широко применяются в качестве 
дезинфектантов. Сообщалось о больничных инфекциях, вызванных загрязненными 

четвертичными аммониевыми соединениями, которые использовались для дезинфекции таких 
принадлежностей и оборудования, как цистоскопы и сердечные катетеры.

741, 742
 Четвертичные 

аммониевые соединения являются хорошими средствами очистки, однако жесткая вода743
 и такие 

материалы, как хлопковые и марлевые салфетки, могут снижать их противомикробную активность 
за счет впитывания активных ингредиентов. Одно исследование продемонстрировало 
значительное снижение концентрации четвертичного аммониевого соединения (около 40-50% за 1 

час) при его использовании в сочетании с хлопковыми и целлюлозными салфетками и открытой 

емкостью для средства по сравнению с ситуацией, когда средство находилось в закрытой емкости 

и применялось в сочетании с салфетками из нетканого спанлейса.744
 Как и в случае некоторых 

других дезинфектантов (например, фенольных средств и йодофоров), грамотрицательные 
бактерии способны выживать и размножаться в четвертичных аммониевых соединениях.

404
 

С химической точки зрения четвертичные аммониевые соединения представляют собой 

органически замещенные соединения аммония, в которых атом азота имеет валентность 5, четыре 
замещающих радикала (R1-R4) являются алкильными или гетероциклическими радикалами 

определенного размера или длины, а пятый (X-) – галидом, сульфатом или сходным радикалом.
745

 

Каждое соединение обладает собственными противомикробными свойствами; этим обусловлен 

поиск одного соединения с совершенными характеристиками. В медицине применяются 
несколько четвертичных аммониевых соединений, известных как алкил диметил бензил аммония 
хлорид, алкил дидецил диметил аммония хлорид и диалкил диметил аммония хлорид. Новые 
четвертичные аммониевые соединения (четвертого поколения), именуемые двухцепочечными или 

диалкильными (например, дидецил диметил аммония бромид и диоктил диметил аммония 
бромид), предположительно сохраняют активность в жесткой воде и толерантны к анионным 

остаткам.
746
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Зарегистрировано несколько случаев профессиональной астмы в результате воздействия 
хлорида бензалкония.747

 

 

Механизм действия. Бактерицидное действие четвертичный аммониевых соединений 

связано с дезактивацией вырабатывающих энергию ферментов, денатурацией жизненно 

необходимых клеточных белков и разрушением оболочки клеток.746
 Существуют доказательства 

как этих, так и иных возможных механизмов.745-748
 

 

Микробицидное действие. Данные изготовителей и опубликованных научных 
исследований указывают на то, что четвертичные аммониевые соединения, продаваемые в 
качестве больничных дезинфектантов, в целом обладают фунгицидным и бактерицидным 

действием, а также вируцидностью в отношении липофильных вирусов (в оболочке); они не 
демонстрируют спорицидной активности и, как правило, не имеют туберкулоцидного действия и 

вируцидного действия в отношении гидрофильных вирусов (без оболочки).
14, 54-56, 58, 59, 61, 71, 73, 186, 297, 

748, 749
 Была продемонстрирована низкая эффективность четвертичных аммониевых соединений в 

отношении микобактерий.
55, 73

 Четвертичные аммониевые соединения (как и 70-процентный 

изопропиловый спирт, фенольные средства и средства, содержащие хлор [80 промилле]) 
эффективно (более чем на 95%) удаляют и/или дезактивируют загрязняющие микроорганизмы (то 
есть, S. aureus с множественной лекарственной резистентностью, ванкомицин-резистентный 

Entercoccus, P. aeruginosa) с клавиатуры компьютера при обработке в течение 5 секунд. После 300 

циклов обработки никакие эстетические или функциональные повреждения клавиатур не 
наблюдались.45

 

Попытки подтвердить заявленные изготовителями бактерицидные и туберкулоцидные 
свойства этих средств при помощи тестов AOAC с использованием ограниченного числа 
четвертичных аммониевых соединений иногда не удавались,73, 416, 737

 однако результаты одних и 

тех же испытаний у разных лабораторий, тестировавших идентичные средства, существенно 
различались.416, 737

 

 

Применение. Четвертичные аммониевые соединения обычно используются в рамках 
обычных санитарно-профилактических мероприятий для обработки некритических поверхностей, 

например, полов, мебели и стен. Зарегистрированные EPA четвертичные аммониевые соединения 
пригодны для дезинфекции медицинского оборудования, контактирующего с неповрежденной 

кожей (например, манжет тонометров). 
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РАЗЛИЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЕЗАКТИВАЦИИ МИКРООРГАНИЗМОВ 
 

Прочие гермициды 

Ряд соединений, обладающих противомикробным действием, по различным причинам не 
вошел в арсенал медицинских дезинфектантов. К таким средствам относятся вещества на основе 
ртути, каустическая сода, бета-пропиолактон, хлоргексидин глюконат, цетавлон-хлоргексидин, 

гликоли (триэтилен и пропилен) и дезинфектанты, относящиеся к группе ТЕГО. Эти вещества 
подробно описаны в двух авторитетных работах.16, 412

 

Средство, содержащее пероксид, продемонстрировала заметную бактерицидную 

активность при использовании в виде 1-процентного раствора (вес на объем) и вируцидное 
действие – при использовании в виде 3-процентного раствора,49

 но не проявило 

микобактерицидных свойств при концентрациях 2,3 и 4% и времени обработки от 30 до 120 

минут.750
 Кроме того, для уничтожения спор B. atrophaeus потребовалось 20 часов.751

 Порошковый 

пероксид для дезинфекции жидких загрязнений оказался мощным и быстродействующим 

бактерицидом.
752

 

Предварительные исследования наноэмульсий (состоящих из моющих средств и липидов в 
воде) продемонстрировали их эффективность в отношении вегетативных бактерий, вирусов в 
оболочке и Candida. Данное средство является потенциальным топическим биоцидом.

753-755
 

К новым дезинфектантам, требующим дальнейшего изучения, относятся 
глюкопротамин,

756
 третичные амины703

 и активируемое светом противомикробное покрытие.757
 

Ряд других технологий также может найти применение в условиях медицинских учреждений.
758

 

 

Металлы как микробициды 
Во всеобъемлющих обзорах вопросов антисептики,

759
 дезинфекции421

 и 

противоинфекционной химиотерапии760
 почти не упоминаются противомикробные свойства 

тяжелых металлов.761, 762
 Тем не менее, противоинфекционное действие некоторых тяжелых 

металлов известно со времен античности. Тяжелые металлы, например, серебро, применялись для 
профилактики конъюнктивита у новорожденных, топического лечения ожогов и крепления других 

устройств к постоянным катетерам; в настоящее время использование тяжелых металлов в 
качестве антисептиков и дезинфектантов переживает новое рождение.763

 Также была 
продемонстрирована дезактивация бактерий на поверхностях из нержавеющей стали при помощи 

цеолитовых покрытий, содержащих ионы серебра и цинка.764, 765
 

Такие металлы, как серебро, железо и медь, могут применяться для контроля над 

состоянием окружающей среды, дезинфекции воды или многоразовых медицинских устройств, а 
также включаться в состав медицинских принадлежностей (например, сосудистых катетеров).400, 

761-763, 766-770
 Сравнительная оценка остаточной противомикробной активности шести 

дезинфектантов показала, что только серебро продемонстрировало значительную остаточную 

активность в отношении S. aureus и P. aeruginosa.
763

 Данные предварительных исследований 

заставляют предположить, что металлы эффективны против широкого спектра микроорганизмов. 
Клиническое применение находят 8-хинолинолат меди (фунгицид против Aspergillus), 

медно-серебряная ионизация для дезинфекции Legionella,
771-774

 органические ртутные вещества в 
качестве антисептиков (например, меркурохром) и консервант/дезинфектант тимеросал (в 
настоящее время не применяется при изготовлении вакцин) – в фармацевтике и косметике.762

 

 

Ультрафиолетовое излучение (УФ) 
Длина волн УФ-излучения варьируется от 328 до 210 нм (3 280-2 100 A). Максимальный 

бактерицидный эффект достигается при длине волны 240-280 нм. Более 90% излучения ртутных 
ламп приходится на волны длиной 253,7 нм, то есть находящиеся в диапазоне максимальной 

бактерицидной активности.
775

 Дезактивация микроорганизмов происходит за счет разрушения 
нуклеиновой кислоты путем индукции тиминовых димеров. УФ-излучение применяется для 
дезинфекции питьевой воды,

776
 воздуха,775

 титановых имплантатов777
 и контактных линз.778

 При 

помощи УФ-излучения легче уничтожаются бактерии и вирусы, а не споры.
775

 УФ-излучение 
имеет ряд потенциальных применений, однако, к сожалению, его гермицидная активность и 

использование во многом зависят от присутствия органического вещества, длины волн, типа 
суспензии, температуры, типа микроорганизмов и интенсивности излучения, на которую влияют 
расстояние и загрязнение ламп.

779
 Применение УФ-излучения в медицинских учреждениях (то 
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есть, в операционных, изоляторах и ламинарных боксах) ограничено уничтожением передаваемых 
по воздуху микроорганизмов или дезактивацией микроорганизмов на поверхностях. Влияние УФ-

излучения на послеоперационное инфицирование ран изучалось в рамках двойного слепого 
рандомизированного исследования, проводившегося в пяти университетских медицинских 
центрах. Наблюдая за 14 854 пациентами в течение 2 лет, исследователи обнаружили, что УФ-

излучение не оказывало влияния на общую частоту инфицирования ран, хотя количество 
послеоперационных инфекций при «повышенной чистоте» хирургических процедур значительно 

сократилось (с 3,8 до 2,9%).
780

 Никакие данные не свидетельствуют в пользу применения УФ-ламп 

в изоляторах; эта практика вызвала как минимум одну эпидемию связанной с УФ-излучением 

кожной эритемы и кератоконъюнктивита у пациентов больницы и их посетителей.
781

 

 

Пастеризация 

Пастеризация не является стерилизацией; цель пастеризации заключается в уничтожении 

всех патогенных микроорганизмов. При этом пастеризация не устраняет споры бактерий. 

Пастеризация горячей водой обычно осуществляется в течение 30 минут при температуре воды 

около 70°C (158°F). Температура воды и время обработки должны контролироваться в рамках 
программы обеспечения качества.782

 Пастеризация респираторного783, 784
 и анестезиологического 

оборудования785
 является признанной альтернативой химической дезинфекции. Эффективность 

этого процесса была проверена при помощи посева, который, по мнению авторов, мог 
имитировать загрязнение оборудования в результате контакта с инфицированным пациентом. 

Использование большого посева (10
7
) P. aeruginosa или Acinetobacter calcoaceticus, помещенного в 

респираторные трубки перед обработкой, показало, что механизированная химическая 
дезинфекция была более эффективной, чем механизированная же пастеризация, и доля 
некачественных дезинфекций составила, соответственно 6 и 83%.

783
 Другие исследователи 

установили эффективность дезинфекции респираторного и анестезиологического оборудования 
горячей водой (фактор дезактивации более 5 log10) в отношении большого числа бактерий, 

включая бактерии с множественной лекарственной резистентностью.
784-786

 

 

Промывочные и моечные дезинфекторы 
Промывочные и моечные дезинфекторы представляют собой автоматизированное 

закрытое оборудование для дезинфекции разнообразных предметов, от подкладных суден до 
хирургических инструментов и анестезионных трубок. Продолжительность цикла обработки 

составляет всего несколько минут. Сначала выполняется очистка (промывка теплой водой с 
моющими средствами), а затем дезинфекция путем обработки горячей водой или паром. 

Поскольку данное оборудование осуществляет как очистку, так и дезинфекцию, ручная очистка 
исключается и сокращается количество используемых одноразовых принадлежностей (например, 
перчаток) и гермицидов. Микробиологическая оценка одного такого дезинфектора 
продемонстрировала полную дезактивацию суспензий E. faecalis или полиовируса.787

 Другие 
исследования показали, что штаммы Enterococcus faecium способны выживать при соблюдении 

британского стандарта горячей дезинфекции подкладных суден (80ºC в течение 1 минуты). 

Значимость этого результата в отношении способности энтерококков выживать и распространятся 
в больничных условиях сомнительна.788-790

 Такие машины продаются и используются во многих 

европейских странах. 

Хирургические инструменты и анестезиологическое оборудование труднее поддаются 
очистке. Для их обработки в моечных дезинфекторах предусмотрен более продолжительный цикл, 

примерно 20-30 минут (с моющим средством). Также в таких машинах может осуществляться 
дезинфекция горячей водой, имеющей температуру около 90ºC.

791
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НОРМАТИВНАЯ БАЗА 

ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ДЕЗИНФЕКТАНТОВ И СТЕРИЛИЗАТОРОВ 
 

Перед тем как начать применять рекомендации, изложенные в настоящем Руководстве, 
работники медицинских учреждений должны ознакомиться с федеральными законами и 

нормативами, регулирующими продажу, распространение и использование дезинфектантов и 

стерилизаторов. В частности, работники здравоохранения должны знать, какие требования 
предъявляются к ним в связи с использованием этих средств. Наконец, они должны уяснить для 
себя роли EPA, FDA и CDC, что позволит полностью прояснить контекст, в котором даются 
приведенные в настоящем Руководстве указания. 

 

EPA и FDA 

Торговля между штатами США химическими гермицидами, определяемыми как 
обеззараживающие вещества, дезинфектанты или стерилизаторы, регулируется Отделением 

противомикробных средств Службы управления пестицидами EPA в соответствии с Федеральным 

Актом об инсектицидах, фунгицидах и родентицидах (FIFRA) от 1947 года с изменениями.
792

 

Согласно положениям FIFRA, любые вещества или смеси веществ, предназначенные для 
профилактики, уничтожения, подавления или дезактивации любых паразитов (включая все 
микроорганизмы, кроме обитающих в или на живых людях или животных) перед продажей или 

распространением должны регистрироваться. Чтобы получить регистрацию, изготовитель 
средства должен представить определенные данные о его безопасности и эффективности. 

Например, EPA требует, чтобы производители обеззараживающих средств, дезинфектантов и 

стерилизаторов при помощи утвержденных методов тестировали их микробицидную активность, 
стабильность и токсичность для животных и людей. Производители предоставляют EPA 

результаты тестов вместе с предполагаемыми этикетками средств. Если EPA приходит к 
заключению, что средство может применяться без «чрезмерного неблагоприятного воздействия», 

средство и его этикетка регистрируются, после чего изготовитель получает право продавать и 

распространять свою продукцию в США. 

Акт FIFRA также требует, чтобы пользователи такой продукции точно следовали 

указаниям, содержащимся на этикетке средства. На всех этикетках под заголовком «Инструкции 

по использованию» имеется следующее стандартное положение: «Несоблюдение настоящей 

инструкции является нарушением федерального законодательства». Это означает, что 
пользователь обязан соблюдать меры предосторожности и указания, изложенные на этикетке 
каждого средства. Несоблюдение предписанной пропорции разведения средства, времени 

обработки, метода нанесения или любых других условий использования вещества считается 
злоупотреблением и потенциально делает пользователя объектом дисциплинарных мер в 
соответствии с FIFRA. 

Как правило, EPA регулирует применение дезинфектантов и стерилизаторов, 
используемых для обработки бытовых поверхностей; применение средств для обработки 

критического и полукритического медицинского оборудования находится в ведении FDA. В июне 
1993 FDA и EPA выпустили «Меморандум о взаимопонимании», который разделяет обязанности 

по контролю химических гермицидов между этими двумя ведомствами. Согласно этому 
меморандуму, FDA контролирует химические стерилизаторы, применяемые для обработки 

критических и полукритических устройств, тогда как EPA занимается регулированием 

дезинфектантов, предназначенных для некритических поверхностей, и газообразных 
стерилизаторов.793

 В 1996 году был принят Акт о защите качества пищевых продуктов (FQPA). 

Этот акт изменил некоторые положения FIFRA, относящиеся к ряду товаров, регулируемых как 
EPA, так и FDA. Одно из положений FQPA изымает контроль жидких химических 
стерилизаторов, применяемых для обработки критических и полукритических медицинских 
устройств, из юрисдикции EPA и передает их в исключительное ведение FDA.

792, 794
 EPA 

продолжает регистрировать немедицинские химические стерилизаторы. FDA и EPA учли 

положения FQPA, и в январе 2000 FDA опубликовало окончательный руководящий документ, 
определяющий порядок контроля и маркировки продукции. Антисептики считаются 
противомикробными препаратами, применяемыми на живых тканях, и вследствие этого 

регулируются FDA в соответствии с Актом о пищевых продуктах, лекарствах и косметике. Также 
FDA контролирует жидкие химические стерилизаторы и дезинфектанты высокого уровня, 
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предназначенные для обработки критических и полукритических устройств. FDA опубликовало 
рекомендации относительно методов тестирования таких веществ, которыми производители 

должны пользоваться для получения разрешений по форме 510[k]. 

 

CDC 

Задача Координационного центра инфекционных заболеваний CDC заключается в 
информировании общественности о методах профилактики и лечения инфекционных заболеваний 

как в медицинских учреждениях, так и на дому. В отношении дезинфектантов и стерилизаторов 
роль CDC состоит том, чтобы информировать общественность (в данном случае – персонал 
медицинских учреждений) об актуальных научных данных, касающихся этих средств, давать 
комментарии относительно их безопасности и эффективности, и рекомендовать, какие именно 

химикаты могут быть наиболее уместными и эффективными применительно к определенным 

микроорганизмам и условиям. 

 

Методы тестирования 

Методы, которые EPA использует для регистрации, стандартизированы AOAC 

International; тем не менее, обзор научной литературы выявляет ряд проблем, связанных с этими 

тестами, о которых сообщалось в период с 1987 по 1990 год,
58, 76, 80, 428, 736, 737, 795-800

 и которые делали 

результаты этих тестов неточными и невоспроизводимыми.
416, 737

 В рамках своих полномочий EPA 

и FDA поддерживают разработку и оценку методов тестирования дезинфектантов.801-803
 Например, 

EPA поддерживало работу доктора Syed Sattar и его сотрудников, которые разработали 

двухэтапный тест с носителем для оценки спорицидной, микобактерицидной, бактерицидной, 

фунгицидной, вируцидной и протозоацидной активности химических гермицидов.701, 803
 EPA 

утверждает заявленное изготовителем действие средства в отношении вируса гепатита В (ВГВ) на 
основании количественной оценки, выполняемой с использованием заменителя человеческого 
вируса, вируса гепатита B пекинских уток.124, 804

 Также EPA утверждает заявленное изготовителем 

действие средства в отношении вируса гепатита С, устанавливаемое при помощи вируса диареи 

крупного рогатого скота в качестве заменителя. 
Кроме того, почти 30 лет EPA осуществляло предварительное и послерегистрационное 

тестирование эффективности некоторых химических дезинфектантов в собственных 
лабораториях. В 1982 году эта практика была прекращена по финансовым соображениям. В то 
время при регистрации дезинфектанта или химического стерилизатора производители не должны 

быть подтверждать заявленные микробиологические свойства своих средств через EPA или 

независимую лабораторию.
805

 Такой порядок был введен после увеличения случаев загрязнения 
гермицидов и возникновения вторичных инфекций, вызванных их применением.

404
 Исследования, 

демонстрировавшие плохую воспроизводимость результатов тестов и неподтвержденность 
заявлений производителей,

416, 737
 а также симпозиумы, проходившие при поддержке 

Американского микробиологического общества,800
 привлекли внимание к данной проблеме и 

подтвердили необходимость совершенствования методов AOAC и восстановления программы 

верификации микробиологической активности гермицидов. Отчет Центрального финансового 

управления США, озаглавленный «Дезинфектанты: EPA не может подтвердить их 

эффективность»,
806

 по-видимому, придал EPA необходимый импульс, благодаря чему были 

предприняты корректирующие меры, в числе которых было и соглашение о сотрудничестве с 
AOAC, направленное на совершенствование методов тестирования и независимой верификации 

всех средств, заявленных как спорициды и туберкулоциды. Например, из 26 протестированных 

EPA стерилизаторов 15 были забракованы как несостоятельные. Перечень средств, 
зарегистрированных EPA и разрешенных к применению в качестве стерилизаторов, 
туберкулоцидов или вируцидов, эффективных в отношении ВИЧ и/или ВГВ, размещен на сайте 
EPA по адресу http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm. Различные организации (например, 

Организация экономического сотрудничества и развития) работают над стандартизацией 

требований, предъявляемых к тестированию и регистрации гермицидов. 
 

НЕЙТРАЛИЗАЦИЯ ГЕРМИЦИДОВ 
 

Одной из проблем, связанных с оценкой бактерицидной активности дезинфектантов, 
является проблема предотвращения бактериостаза, вызываемого вносимыми в среду 
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пассированной культуры остатками дезинфектанта. Точно так же небольшие количества 
дезинфектантов на поверхностях могут затруднить точный подсчет числа бактерий при взятии 

образцов в медицинских учреждениях для эпидемиологического или иного исследования. Один из 
способов преодоления этой проблемы заключается в использовании нейтрализующих веществ, 
дезактивирующих остаточные дезинфектанты.

807-809
 Двумя широко используемыми 

нейтрализующими средами являются лецитиновая среда и среда D/E. Первая содержит лецитин, 

нейтрализующий четвертичные аммониевые соединения, и полисорбат 80 (Tween 80), 

нейтрализующий фенольные вещества, гексахлорофен, формалин и – вместе с лецитином – 

этанол. Нейтрализующая среда D/E воздействует на широкий спектр химических дезинфектантов, 
включая четвертичные аммониевые соединения, фенольные средства, йод и вещества на основе 
хлора и ртути, а также формальдегид и глутаральдегид.

810
 Опубликован обзор нейтрализующих 

средств, применяемых при тестировании гермицидов.808
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СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
 

Большинство медицинских и хирургических принадлежностей, используемых в 
медицинских учреждениях, изготовлено из термостойких материалов, позволяющих осуществлять 
термическую, главным образом – паровую стерилизацию. С 1950 года, однако, увеличилось число 
медицинских устройств, изготовленных из материалов (например, пластмассы), требующих 
низкотемпературной стерилизации. С 50-х годов прошлого века для обработки медицинского 
оборудования, чувствительного к нагреву и влажности, применяется газ этиленоксид. За 
последние 15 лет было разработано несколько новых методов низкотемпературной стерилизации 

(например, газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода, погружением в надуксусную 

кислоту или азотом), которые в настоящее время применяются для стерилизации медицинских 
устройств. В настоящем разделе рассматриваются методы стерилизации, используемые в 
медицинских учреждениях, и даются рекомендации по оптимальной обработке медицинских 
принадлежностей.

1, 18, 811-820
 

Стерилизация уничтожает все микроорганизмы в жидкостях или на поверхности 

предметов, предотвращая передачу заболеваний при использовании этих предметов и жидкостей. 

Хотя применение плохо стерилизованных критических инструментов представляет большой риск 
передачи патогенов, документированных случаев передачи патогенов, связанной с неадекватно 
стерилизованными критическими предметами, чрезвычайно мало.

821, 822
 Вероятно, это связано с 

широкими границами безопасности процессов стерилизации в медицинских учреждениях. 
Понятие «стерильности» выражается как вероятность стерильности каждого предмета, 
подлежащего стерилизации. Эта вероятность обычно называется степенью надежности 

стерилизации (СНС) предмета и определяется как вероятность присутствия на этом предмете 
после стерилизации единичного жизнеспособного микроорганизма. Обычно СНС выражается как 
10

-n
. Например, если вероятность выживания споры бактерии составляет один к миллиону, то СНС 

будет равна 10
-6

.
823, 824

 Другими словами СНС представляет собой оценку летальности всего 
процесса стерилизации по консервативной схеме. Двойные СНС (например, СНС 10

-3
 для 

пробирок для гемокультуры и мочесборников, СНС 10
-6

 для скальпелей и имплантатов) 
применялись в США долгие годы, и выбор СНС 10

-6
 был совершенно случайным и не связанным с 

отрицательными результатами (например, инфицированием пациентов).823
 

Медицинские принадлежности, контактирующие со стерильными тканями или 

жидкостями организма, считаются критическими. Такие предметы при использовании должны 

быть стерильными, поскольку их микробное загрязнение может привести к передаче заболевания. 
К таким принадлежностям относятся хирургические инструменты, пинцеты для взятия биопсии и 

имплантируемые медицинские устройства. Если такие предметы теплоустойчивы, рекомендуемым 

методом их обработки является стерилизация паром, поскольку данная процедура благодаря своей 

надежности, последовательности и летальности имеет наибольшую границу безопасности. 

Обработка тепло- и влагочувствительных принадлежностей и устройств, однако, требует 
применения низкотемпературных технологий стерилизации (например, стерилизации 

этиленоксидом, газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода, надуксусной кислотой).
825

 

Резюме преимуществ и недостатков широко используемых методов стерилизации представлено в 
Таблице 6. 

 

Стерилизация паром 

Обзор. Из всех имеющихся методов стерилизации наиболее широко распространенным и 

наиболее надежным является метод влажной термической стерилизации, то есть обработки 

насыщенным паром под давлением. Пар нетоксичен, недорог,826
 быстро уничтожает микробы и 

споры и быстро нагревает и обрабатывает ткани (Таблица 6).
827

 Как и любая другая стерилизация, 
стерилизация паром оказывает на некоторые материалы вредное воздействие, включая: коррозию 

и окисление смазочных материалов, что особенно относится к наконечникам стоматологических 
бормашин;

212
 уменьшение светопроводимости ларингоскопов;828

 и увеличение времени 

отверждения (в 5,6 раза) гипсовых слепков.829
 

Основной принцип паровой стерилизации, осуществляемой в автоклаве, заключается в 
непосредственной обработке каждого предмета паром с необходимой температурой и под 

соответствующим давлением в течение определенного времени. Таким образом, паровая 
стерилизация имеет четыре параметра: это пар, давление, температура и время. Идеальным для 
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стерилизации является сухой насыщенный пар с увлекаемой водой (степень сухости >97%).
813, 819

 

Давление является средством достижения высокой температуры, необходимой для быстрого 
уничтожения микроорганизмов. Для обеспечения микробицидной активности требуются 
определенные температуры. Обычно паровая стерилизация выполняется при температуре 121°C 

(250°F) и 132°C (270°F). Эти температуры (или другие высокие температуры)
830

 должны 

поддерживаться в течение минимального времени, необходимого для уничтожения 
микроорганизмов. Общепринятые минимальные периоды обработки при стерилизации 

упакованных медицинских принадлежностей составляют 30 минут при температуре 121°C (250°F) 

в стерилизаторах с гравитационной откачкой воздуха и 4 минуты при температуре 132°C (270°F) в 
стерилизаторах с предварительным вакуумированием (Таблица 7). При одной и той же 
температуре время стерилизации может различаться в зависимости от материала и типа 
инструментов (например, металла, резины, пластмассы, наличия каналов), наличия или отсутствия 
упаковки и типа стерилизатора. 

Существуют два основных типа паровых стерилизаторов (автоклавов): автоклавы с 
гравитационной откачкой воздуха и высокоскоростные стерилизаторы с предварительным 

вакуумированием. В первом случае пар подается сверху или сбоку стерилизационной камеры и, 

будучи легче воздуха, выталкивает последний через отводное отверстие, расположенное снизу. 

Такие автоклавы применяются главным образом для стерилизации лабораторных сред, воды, 

фармацевтической продукции, медицинских отходов, утилизация которых регулируется, и 

непористых материалов, поверхность которых напрямую контактирует с паром. В случае 
автоклава с гравитационной откачкой воздуха для проникновения пара в пористые материалы 

требуется продолжительное время, поскольку воздух из таких материалов удаляется не 
полностью. Примером может служить процедура обеззараживания 10 фунтов 
микробиологических отходов, требующая как минимум 45-минутной обработки при температуре 
121°C, поскольку воздух, оставшийся в отходах, существенно замедляет проникновение пара и 

снижает эффективность нагрева.831,832
 Высокоскоростные стерилизаторы с предварительным 

вакуумированием похожи на автоклавы с гравитационной откачкой воздуха, за исключением того, 

что они оснащаются вакуумным насосом (или эжектором), обеспечивающим удаление воздуха из 
стерилизационной камеры и загруженных в нее предметов перед подачей пара. Преимущество 
использования вакуумного насоса заключается в практически мгновенном проникновении пара 
даже в рыхлые, пористые материалы. Для обнаружения утечек воздуха и неполного 

вакуумирования применятся тест Bowie-Dick – чистые, предварительно обработанные 
хирургические салфетки из 100-процентного хлопка. Такие тесты имеются в продаже; тестовую 

салфетку следует положить в центр пачки салфеток, а пачку разместить горизонтально в нижней 

передней части полки стерилизатора, вблизи от дверцы и над отводным отверстием. Помимо 
пачки салфеток, в камере стерилизатора не должно быть ничего. Продолжительность цикла 
обработки составляет 3,5 минуты при температуре 134°C.

813, 819
 Тест применяется в каждый день 

работы стерилизатора до начала рабочих циклов. Воздух, не удаленный из камеры, препятствует 
контакту пара с салфеткой. Одноразовые пачки салфеток меньшего размера (или «тестовые 
устройства») были предложены в качестве замены пачек сложенных хирургических салфеток для 
проверки эффективности системы вакуумирования стерилизаторов.833

 Эти устройства 
«предназначены для имитирования подлежащего стерилизации предмета и создания 
определенных затруднений при стерилизации».

819, 834, 835
 Вакуумирование стерилизатора является 

приемлемым, если салфетка в середине пачки демонстрирует равномерное изменение цвета. 
Наличие воздуха вызывает появление на салфетке пятен, вызванных неспособностью пара 
вступить в контакт с химическим индикатором. Если стерилизатор не проходит тест Bowie-Dick, 

его не следует использовать до тех пор, пока аппарат не будет осмотрен техниками, а тест не будет 
пройден успешно.

813, 819, 836
 

Другая технология быстрого удаления воздуха заключается в многократной попеременной 

подаче пара и давления выше атмосферного. Воздух удаляется так же быстро, как и в 
стерилизаторах с предварительным ваккумированием, по неполная герметизация камеры не 
оказывает влияния на эффективность процесса стерилизации, поскольку давление пара постоянно 

поддерживается на уровне выше атмосферного. Обычные температуры и сроки стерилизации 

пористых материалов и инструментов при использовании данной технологии составляют от 132°C 

до 135°C и 3-4 минуты соответственно.
827, 837
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Как и в случае других стерилизационных систем, цикл стерилизации контролируется при 

помощи механических, химических и биологических индикаторов. Обычно паровые 
стерилизаторы контролируются при помощи текстовых или графических распечаток, отражающих 
температуру, время ее замера и давление на момент замера температуры. Химические 
индикаторы, как правило, включаются в состав загружаемой партии для контроля температуры 

или времени и температуры. Эффективность стерилизации паром может контролироваться при 

помощи биологического индикатора, содержащего споры Geobacillus stearothermophilus (ранее – 

Bacillus stearothermophilus). Данный тест дает положительные результаты относительно редко;
838

 

как правило, они связаны с ошибками оператора, неадекватной подачей пара839
 или сбоями 

оборудования. 
Портативные (настольные) стерилизаторы используются в амбулаториях, 

стоматологических клиниках и сельских больницах.
840

 Эти стерилизаторы предназначены для 
обработки мелких инструментов, например, шприцев и игл для подкожных инъекций, а также 
стоматологических инструментов. Способность таких стерилизаторов обеспечить физические 
параметры, необходимые для надлежащей стерилизации, следует контролировать при помощи 

механических, химических и биологических индикаторов. 
 

Микробицидное действие. Древнейшим и получившим наиболее широкое признание 
средством дезактивации микроорганизмов является жар. Показатели D (время, необходимое для 
сокращения жизнеспособной популяции на 90% или 1 log10) позволяют выполнить прямое 
сравнение термостойкости микроорганизмов. Поскольку показатель D может быть определен для 
различных температур, последние указываются в виде подстрочного индекса (например, D121C). 

Показатель D121C для спор Geobacillus stearothermophilus, используемых для контроля процесса 
паровой стерилизации, варьируется от 1 до 2 минут. Термоустойчивые не образующие спор 
бактерии, дрожжи и грибки имеют настолько низкие показатели D121C, что их невозможно 
измерить экспериментальным путем.

841
 

 

Механизм действия. Влажный жар разрушает микроорганизмы за счет необратимой 

коагуляции и денатурации ферментов и структурных белков. Подтверждением данного факта 
является то, что присутствие влаги оказывает значительное влияние на температуру коагуляции 

белков и температуру, при которой микроорганизмы погибают. 
 

Применение. Паровая стерилизация должна по возможности использоваться для 
обработки всех критических и полукритических предметов, обладающих устойчивостью к 
воздействию тепла и влаги (например, респираторного и анестезиологического оборудования, 
пригодного для паровой стерилизации), даже в тех случаях, когда это не является необходимым 

для предотвращения передачи патогенов. Также паровые стерилизаторы применяются в 
медицинских учреждениях для обеззараживания микробиологических отходов и емкостей для 
хранения острых инструментов;831, 832, 842

 при использовании в этих целях стерилизаторов с 
гравитационной откачкой воздуха обработка должна быть более продолжительной. 

 

Экспресс-стерилизация 

Обзор. Изначально «быстрая» стерилизация паром была определена Underwood и Perkins 

как стерилизация предмета без упаковки при температуре 132°C в течение 3 минут под давлением 

27-28 фунтов в стерилизаторе с гравитационной откачкой воздуха.843
 В настоящее время 

продолжительность обработки зависит от типа стерилизатора и характера стерилизуемого 
предмета (например, его пористости) (Таблица 8). Хотя стерилизация упакованных предметов по 

ряду причин, перечисленных ниже, является предпочтительной, правильно выполненная экспресс-
стерилизация эффективно обеспечивает стерильность критических медицинских 

принадлежностей.
855, 845

 Экспресс-стерилизация представляет собой модификацию обычной 

паровой стерилизации (с гравитационной откачкой воздуха, предварительным вакуумированием 

или вакуумированием путем переменной подачи пара и давления), при которой предмет без 
упаковки помещается в открытый лоток или закрытый жесткий контейнер особой конструкции, 

обеспечивающий быстрое проникновение пара. В целом экспресс-стерилизацию не рекомендуется 
использовать в качестве метода плановой обработки принадлежностей ввиду недостатка 
пригодных биологических индикаторов для контроля качества стерилизации, отсутствия защитной 
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упаковки, предохраняющей стерилизованные предметы, возможности загрязнения последних при 

их транспортировке в операционную и минимальных параметров цикла (то есть, времени, 

температуры и давления). Для решения некоторых из этих проблем в ряде медицинских 
учреждений поступают следующим образом: устанавливают оборудование для экспресс-
стерилизации в непосредственной близости от операционных, облегчая тем самым безопасную 

доставку инструментов к месту использования (обычно – в стерильную зону операционной); 

увеличивают продолжительность обработки (например, до 4 минут при температуре 132°C) для 
обеспечения летальности процедуры, сопоставимой с летальностью стерилизации упакованных 
инструментов;846, 847

 используют биологические индикаторы, дающие результаты в пределах 1 

часа;846, 847
 применяют защитную упаковку, пропускающую пар.

812, 817-819, 845, 848
 Кроме того, были 

разработаны специальные жесткие многоразовые контейнеры для экспресс-стерилизации. При 

контакте стерильных предметов с воздухом они в конечном счете загрязняются. Следовательно, 
чем дольше стерильный предмет контактирует с воздухом, тем большее число микроорганизмов 
на него попадает. Параметры цикла экспресс-стерилизации приведены в Таблице 8. 

Сообщалось о нескольких неблагоприятных явлениях, связанных с экспресс-
стерилизацией. Оценивая причины участившихся случаев инфицирования в результате 
нейрохирургических вмешательств, исследователи обратили внимание на то, что между 
операциями инструменты подвергались экспресс-стерилизации; в 2 из 3 случаев инфицирования 
при краниотомии имплантируемые пластины стерилизовались по этому же методу.849

 Сообщение 
о двух пациентах, получивших во время операций ожоги в результате контакта с инструментами, 

прошедшими экспресс-стерилизацию, подчеркивает необходимость разработки правил и обучения 
персонала с тем, чтобы предотвратить использование горячих инструментов, способных вызвать 
ожоги.

850
 При обращении с потенциально горячими инструментами сотрудники медицинских 

учреждений должны соблюдать меры предосторожности (например, надевать теплозащитные 
перчатки при переноске лотков). Пациентов можно уберечь от ожогов, охлаждая инструменты 

воздухом или погружая их в стерильную жидкость (например, солевой раствор). 

 

Применение. Экспресс-стерилизация считается приемлемым методом обработки 

очищенных принадлежностей, которые нельзя упаковать, стерилизовать и хранить до 
использования. Она также применяется в тех случаях, когда для обработки инструментов 
предпочтительным методом (в упаковке) недостаточно времени. Экспресс-стерилизацию не 
следует использовать для удобства, в качестве альтернативы приобретению дополнительного 

набора инструментов или для экономии времени.
817

 Ввиду вероятности передачи серьезных 
инфекций экспресс-стерилизация не рекомендуется для обработки имплантируемых устройств (то 
есть, устройств, помещаемых в естественные или сформированные хирургическим путем полости 

тела); тем не менее, в случае некоторых таких устройств (например, ортопедических винтов, 
пластин) она может оказаться неизбежной. В этой ситуации регистрация (то есть, 
документирование номера устройства, имени пациента/названия больницы, результатов теста при 

помощи биологического индикатора) необходима для эпидемиологического отслеживания 
(например, случаев инфицирования операционного поля) и оценки надежности процесса 
стерилизации (например, оценки записей о биологическом мониторинге и журнала технического 
обслуживания с датированными отметками о профилактических осмотрах и ремонте). 

 

Методы низкотемпературной стерилизации 

Этиленоксид (EtO) широко используется в качестве низкотемпературного стерилизатора с 
50-х годов прошлого века. Именно его чаще всего применяют для стерилизации тепло- и 

влагочувствительных медицинских устройств и принадлежностей в медицинских учреждениях 
США. Существует два типа EtO: смешанный газ и 100-процентный газ EtO. До 1995 года 
этиленоксид применяли в сочетании со стабилизатором хлорфторуглеродом (CFC), чаще всего – в 
пропорции 12% EtO на 88% CFC (такая смесь называлась 12/88 EtO). 

По ряду причин персоналу медицинских учреждений пришлось осваивать новые 
технологии низкотемпературной стерилизации.

825, 851
 Во-первых, с декабря 1995 года производство 

CFC начали сворачивать в соответствии с положениями Акта о чистоте воздуха.852
 В соответствии 

с этим Актом CFC был отнесен к веществам Класса I, поскольку научные данные 
свидетельствовали о связи хлорфторуглерода с разрушением озонового слоя Земли. Во-вторых, 

некоторые штаты (например, Калифорния, Нью-Йорк и Мичиган) требуют сокращения 
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применения EtO для уменьшения его выбросов в атмосферу (на 90-99,9% в разных штатах). В-

третьих, OSHA устанавливает приемлемый уровень воздействия паров EtO (то есть, 1 промилле за 
8 часов) ввиду опасений, что контакт с EtO представляет собой профессиональный риск.318

 Эти 

ограничения привели к созданию альтернативных технологий низкотемпературной стерилизации 

в медицинских учреждениях. 

Альтернативы применению EtO в сочетании с хлорфторуглеродом, доступные на 
сегодняшний день и одобренные FDA для обработки медицинского оборудования, включают 
стерилизацию 100-процентным EtO или EtO с другим стабилизирующим газом, например, 
углекислым газом или гидрохлорфторуглеродами (HCFC), стерилизацию путем погружения в 
надуксусную кислоту, газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода и озоном. К 

разрабатываемым для использования в медицинских учреждениях, но не одобренным FDA 

технологиям относятся применение паровой фазы перекиси водорода, паровой фазы надуксусной 

кислоты, газообразного диоксида хлора, ионизирующего излучения и импульсного света.400, 758, 853
 

Однако нет никаких гарантий, что данные методы будут одобрены FDA для использования в 
медицинских учреждениях. 

Эти новые технологии следует сравнивать с характеристиками идеального 
низкотемпературного (менее 60°C) стерилизатора (Таблица 9).

851
 Хотя совершенно очевидно, что 

все технологии имеют ограничения (Таблица 9), понимание того, какие из этих ограничений 

накладываются конструкцией медицинских принадлежностей (например, наличием длинных 

узких каналов), имеет критическую важность для правильного использования новой 

технологии.
854

 Например, разработка все более мелких и все более сложных эндоскопов 
существенно затрудняет их стерилизацию при помощи имеющихся в нашем распоряжении 

методов. Это связано с тем, что для дезактивации микроорганизмов необходим их 

непосредственный контакт со стерилизатором. В ряде рецензируемых научных публикаций 

имеются данные, вызывающие сомнения в эффективности некоторых процессов 
низкотемпературной стерилизации (то есть стерилизации газоразрядной плазмой, паровой фазой 

перекиси водорода, EtO и надуксусной кислотой), особенно когда дезактивация тестовых 
микроорганизмов затрудняется присутствием сыворотки и соли и осуществляется в узком канале 
медицинского инструмента.469, 721, 825, 855, 856

 Факторы, влияющие на эффективность стерилизации, 

перечислены в Таблице 10. 

 

Газовая стерилизация при помощи этиленоксида 

Обзор. EtO представляет собой легковоспламеняющийся и взрывоопасный бесцветный газ. 
Четыре важных параметра стерилизации – концентрация газа (от 450 до 1200 мг/л), температура 
(от 37 до 63°C), относительная влажность (от 40 до 80%) (молекулы воды доставляют EtO к месту 
реакции) и время обработки (от 1 до 6 часов) – влияют на эффективность процесса.814, 857, 858

 С 

некоторыми ограничениями повышение концентрации газа и температуры может сокращать 
время, необходимое для обеспечения стерилизации. Основным недостатком газовой стерилизации 

с применением EtO является продолжительность цикла, стоимость обработки и потенциальные 
риски для пациентов и персонала; главное преимущество заключается в возможности 

стерилизации тепло- и влагочувствительного медицинского оборудования без причинения вреда 
материалам, из которого оно изготовлено (Таблица 6). Острое воздействие EtO может привести к 
раздражению (например, кожи, глаз, желудочно-кишечного тракта или дыхательных путей) и 

подавлению деятельности центральной нервной системы.
859-862

 Хроническое вдыхание данного 

газа связывалось с возникновением катаракты, нарушений когнитивных функций, 

неврологических расстройств и инвалидизирующих полиневропатий.
860, 861, 863-866

 

Профессиональный контакт с EtO в условиях медицинских учреждений связывался с 
гематологическими изменениями867

 и повышением риска самопроизвольных абортов и различных 
видов онкологических заболеваний.

318, 868-870
 Газ EtO следует считать известным человеческим 

канцерогеном.
871

 

Основной цикл стерилизации EtO состоит из пяти этапов (то есть, подготовки и 

увлажнения, введения газа, обработки, эвакуации и продувки воздухом) и занимает примерно 2,5 

часа без аэрации. Механическая аэрация в течение 8-12 часов при температуре 50-60°C 

обеспечивает десорбцию токсичных остатков EtO, содержащихся в подвергшихся обработке 
абсорбирующих материалах. В большинстве современных стерилизаторов, предназначенных для 
работы с EtO, процессы стерилизации и аэрации осуществляются последовательно в одной камере. 
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Такие модели стерилизаторов минимизируют потенциальный контакт с EtO при открывании 

дверцы камеры и перемещении стерилизованных предметов в аэратор. Аэрация в естественных 
условиях также позволяет обеспечить десорбцию токсичных остатков EtO, но требует 7-дневной 

выдержки стерилизованных принадлежностей при температуре 20°C. Федеральное 
законодательство не регулирует уровень выбросов EtO при его использовании в качестве 
стерилизатора, однако во многих штатах такие нормативы существуют.814

 

Стерилизация EtO появилась в отсутствие альтернатив, пригодных для обработки тепло- и 

влагочувствительных медицинских устройств; тем не менее, благодаря благоприятным 

характеристикам (Таблица 6) этот метод находит все более широкое распространение.872
 Имеются 

две смеси газов, заменяющих смесь EtO с хлорфторуглеродом (CFC) при использовании 

стерилизаторов большой емкости с внешними газовыми баллонами. Смесь EtO с углекислым 

газом (CO2) состоит из 8,5% EtO и 91,5% CO2. Данная смесь дешевле, чем смесь EtO с 
гидрохлорфторуглеродами (HCFC), однако ее недостаток заключается в необходимости 

использования автоклавов класса паровой стерилизации вследствие высокого (28 фунтов на 
квадратный дюйм) давления. Другая смесь, представляющая собой «облегченную версию» 

EtO/CFC, состоит из EtO и HCFC. Гидрохлорфторуглероды примерно в 50 раз менее вредны для 
озонового слоя Земли по сравнению с CFC. EPA начнет регулировать HCFC в 2015 году, а 2030 их 

производство будет прекращено. Смеси EtO-HCFC производятся двумя компаниями: одна смесь 
состоит из 8,6% EtO и 91,4 % HCFC, другая – из 10% EtO и 90% HCFC.

872
 Альтернативой 

стерилизации смесью газов под давлением является стерилизация 100-процентным EtO. 

Стерилизаторы, предусматривающие использование данной технологии, рассчитаны на 
применение одноразовых картриджей, что исключает необходимость во внешних газовых 
баллонах. 

Газ EtO абсорбируется многими материалами. По этой причине стерилизованные 
предметы необходимо подвергать аэрации для удаления остатков EtO. Опубликованы 

рекомендации относительно допустимых уровней EtO для тех или иных устройств; эти 

рекомендации зависят от сферы применения устройства и частоты и продолжительности его 
применения и направлены на минимизацию рисков для пациентов.814

 

Токсичность EtO была установлена в ходе экспериментов на различных животных. 

Воздействие EtO может вызвать боль в глазах, воспаление горла, затрудненность дыхания и 

затуманенность зрения. Кроме того, может возникнуть головокружение, тошнота, головная боль, 
конвульсии, волдыри, рвота и кашель.873

 Различные исследования in vitro и на животных моделях 
продемонстрировали канцерогенность EtO. Газ EtO ассоциировался с самопроизвольными 

абортами, генетическими повреждениями, нервными нарушениями, периферическим параличом, 

ослаблением мышц, нарушениями мышления и памяти.
873

 Профессиональный контакт с EtO в 
медицинских учреждениях связан с повышенным риском самопроизвольных абортов и различных 
онкологических заболеваний.

318
 Сообщалось о травмах пациентов (например, ожогах тканей), 

вызванных остатками EtO на использовавшихся в ходе хирургических процедур имплантатах.
874

 

Была продемонстрирована in vitro токсичность остатков EtO, присутствовавших на диализных 
мембранах.

875
. OSHA установило ПУВ в 1 промилле EtO в воздухе на рабочем месте, выраженный 

как СВК для 8-часовой рабочей смены при 40-часовой рабочей неделе. Пороговая доза EtO 

составляет 0,5 промилле при 8-часовой СВК, а предельная доза при краткосрочном контакте равна 
5 промилле при 15-минутной СВК.

814
 Подробно требования стандарта OSHA в отношении 

профессиональных контактов с EtO изложены в Главе 29 Свода федеральных правил (CFR), Часть 
1910.1047.

873
 Применяется несколько методов контроля за состоянием персонала (например, 

угольные фильтры и устройства для пассивного отбора проб).
814

 Для этиленхлоргидрина 
(токсичного побочного продута EtO) OSHA установило ПУВ 5 промилле.876

 Дополнительную 

информацию об использовании EtO в медицинских учреждениях можно получить в NIOSH. 

 

Механизм действия. Считается, что микробицидная активность EtO является результатом 

алкилирования белков, ДНК и РНК. Алкилирование, или замещение атома водорода алкильной 

группой препятствует нормальному клеточному метаболизму и размножению клеток.877
 

 

Микробицидное действие. Превосходная микробицидная активность EtO была 
продемонстрирована в рамках нескольких исследований469, 721, 722, 856, 878, 879

 и отражена в 
опубликованных отчетах.

877
 EtO дезактивирует все микроорганизмы, хотя споры бактерий 
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(особенно B. atrophaeus) более устойчивы к его воздействию. Именно поэтому споры B. atrophaeus 

являются рекомендуемым биологическим индикатором. 

Как и в случае любых других методов стерилизации, на эффективность обработки EtO 

могут влиять длина каналов и их диаметр, присутствие неорганических солей и органического 
вещества.469, 721, 722, 855, 856, 879

 Например – хотя EtO обычно не используется для стерилизации 

эндоскопов28
 – ряд исследований продемонстрировал неспособность EtO дезактивировать споры в 

каналах эндоскопов855
 или экспериментальных моделей,

469, 721, 879
 а остаточный уровень EtO 

составлял 66,2 промилле даже при соблюдении стандартного времени дегазации.
456

 

Неэффективность EtO также была отмечена в случае, когда наконечники стоматологических 
бормашин были загрязнены Streptococcus mutans и обработаны EtO.

880
 Наконечники 

стоматологических бормашин рекомендуется подвергать паровой стерилизации. 

 

Применение. В медицинских учреждениях EtO используется для стерилизации 

критических (и, иногда, полукритических) предметов, чувствительных к влаге и непригодных для 
стерилизации паром. 

 

Газоразрядная плазма на основе перекиси водорода 

Обзор. Новая технология стерилизации при помощи плазмы была запатентована в 1987 

году и распространяется в США с 1993 года. Газоразрядную плазму называют четвертым 

состоянием вещества (помимо жидкого, твердого и газообразного). Газоразрядные плазмы 

получают в закрытой камере глубокого вакуумирования при помощи радиочастот или 

микроволновой энергии, возбуждающей молекулы газа и создающей заряженные частицы, многие 
из которых представляют собой свободные радикалы. Свободный радикал является атомом с 
неспаренным электроном и очень высокой реактивностью. Предполагаемый механизм действия 
стерилизаторов этого типа заключается в создании в плазменном поле свободных радикалов, 
способных взаимодействовать с жизненно важными элементами клетки (то есть, ферментами и 

нуклеиновыми кислотами) и, тем самым, разрушать метаболизм микроорганизмов. Тип газа и 

степень вакуумирования представляют собой две важные переменные, определяющие 
эффективность процесса стерилизации. 

Первая система стерилизации медицинских и хирургических принадлежностей при 

помощи газоразрядной плазмы на основе перекиси водорода была испытана в конце 80-х годов 
прошлого века. Согласно данным изготовителя системы, стерилизационная камера вакуумируется, 
раствор перекиси водорода впрыскивается в нее и переводится в газовую фазу с концентрацией 6 

мг/л. Пары перекиси водорода распространяются по стерилизационной камере (50 минут), 
благодаря чему обеспечивается контакт всех поверхностей обрабатываемых предметов со 
стерилизатором и инициируется дезактивация микроорганизмов. Для создания газоразрядной 

плазмы используется электрическое поле, генерируемое при помощи радиочастоты. В плазме 
образуются микробицидные свободные радикалы (например, гидроксил и гидропероксил). 

Излишек газа удаляется из камеры, и на заключительном этапе в ней при помощи фильтрованного 

воздуха восстанавливается атмосферное давление. Побочные продукты цикла (например, водяной 

пар, кислород) нетоксичны и исключают необходимость аэрации. Таким образом, 

стерилизованные предметы безопасны и пригодны как для немедленного использования, так и для 
хранения. Процесс протекает при температуре от 37 до 44 °C и имеет продолжительность 75 

минут. Если на подлежащих стерилизации предметах присутствует влага, вакуумирование камеры 

не происходит, и цикл прерывается.856, 881-883
 

Новая версия устройства повышает эффективность стерилизации за счет того, что каждый 

цикл обработки включает в себя два этапа – распределения перекиси водорода и образования 
плазмы. Благодаря этому усовершенствованию, достигнутому при помощи модифицирования 
программного обеспечения, общая продолжительность цикла сократилась с 73 до 52 минут. 
Изготовитель системы считает, что ее повышенная эффективность частично связана с 
изменениями давления, возникающими на этапах впрыска и диффузии, и тем фактом, что процесс 
состоит из двух равных по продолжительности этапов, каждый из которых сопровождается 
впрыском перекиси водорода.856, 884, 885

 Данная система и ее компактная версия400, 882
 получили 

разрешение FDA по форме 510[k] и могут ограниченно применяться для стерилизации 

медицинских устройств (Таблица 6). Биологическим индикатором, используемым для данной 

системы, являются споры Bacillus atrophaeus.
851

 Новейшая версия системы, в которой 
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задействован новый принцип вапоризации, позволяющий удалить из перекиси водорода большую 

часть воды, рассчитана на цикл обработки продолжительностью 28-38 минут (ограничения по 

размерам оборудования см. в спецификациях изготовителя). 
За пределами США проблему проникновения паров перекиси водорода в длинные или 

узкие каналы решают при помощи усилителя диффузии. Он представляет собой маленькую 

стеклянную ампулу, содержащую концентрированную перекись водорода (50%), с эластичным 

соединителем; при помощи соединителя ампула вставляется в канал и разбивается 
непосредственно перед стерилизацией.

470, 885
 Было продемонстрировано, что усилитель диффузии 

позволяет эффективно стерилизовать бронхоскопы, загрязненные Mycobacteria tuberculosis.
886

 В 

настоящее время усилитель диффузии не разрешен FDA к использованию на территории США. 

Другая система стерилизации при помощи газоразрядной плазмы, во многом 

отличающаяся от вышеописанной и предусматривающая использование паров надуксусной 

кислоты, уксусной кислоты и перекиси водорода, была изъята из продажи после поступления 
сообщений о разрушении роговицы пациентов в результате офтальмологических хирургических 

вмешательств с применением инструментов, обработанных в таких стерилизаторах.
887, 888

 

Исследования показали, что контакт потенциально влажных офтальмологических инструментов, 
имеющих латунные детали, с плазмой приводит к разложению латуни на медь и цинк.

888, 889
 В ходе 

экспериментов было продемонстрировано, что контакт со стерилизованными плазмой 

инструментами вызывает декомпенсацию роговицы глаз кроликов. Такая токсичность едва ли 

связана с процессом стерилизации газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода, 
поскольку при этом не образуется ядовитая растворимая форма меди (LA Feldman, письменное 
сообщение, апрель 1998). 

 

Механизм действия. Данный процесс приводит к дезактивации микроорганизмов 
главным образом за счет комбинированного воздействия перекиси водорода и свободных 
(гидроксильных и гидропероксильных) радикалов, образующихся на плазменном этапе цикла. 

 

Микробицидное действие. Стерилизация газоразрядной плазмой позволяет 
дезактивировать широкий спектр микроорганизмов, включая устойчивые споры бактерий. Были 

проведены исследования в отношении вегетативных бактерий (включая микобактерии), дрожжей, 

грибков, вирусов и спор бактерий.
469, 721, 856, 881-883, 890-893

 Как и при любой другой стерилизации, на 
эффективность процесса могут влиять длина и диаметр каналов, наличие неорганических солей и 

присутствие органического вещества.469, 721, 855, 856, 890, 891, 893
 

 

Применение. Материалы и устройства, чувствительные к высокой температуре и 

влажности, например, некоторые пластмассы, электрические приборы и чувствительные к 
коррозии сплавы металлов, можно стерилизовать при помощи газоразрядной плазмы на основе 
перекиси водорода. Данный метод совместим с большинством (>95%) протестированных 

медицинских устройств и материалов.884, 894, 895
 

 

Стерилизация надуксусной кислотой 
Обзор. Надуксусная кислота является чрезвычайно биоцидным окислителем, 

сохраняющим активность в присутствии органических загрязнений. Она устраняет поверхностные 
загрязнения (в первую очередь, белки) на трубках эндоскопов.711, 717

 Автоматизированные 
устройства, в которых надуксусная кислота применяется для химической стерилизации 

медицинских, хирургических и стоматологических инструментов (например, эндоскопов и 

артроскопов), появились в 1988 году. Данный метод низкотемпературной стерилизации, 

контролируемой при помощи микропроцессора, широко используется в США.
107

 Разовая доза 
химического стерилизатора, 35-процентной надуксусной кислоты, и антикоррозионной добавки 

содержится в специальной емкости. Непосредственно перед закрытием дверцы и началом цикла 
емкость перфорируется. Концентрированная надуксусная кислота разводится до концентрации 

0,2% при помощи фильтрованной воды (0,2 мкм) с температурой около 50°C. Разведенная 
надуксусная кислота циркулирует в стерилизационной камере и нагнетается в каналы эндоскопов 
в течение 12 минут, обеззараживая внешние поверхности, каналы и мелкие детали. Существуют 
взаимозаменяемые лотки, использование которых позволяет одновременно обрабатывать до трех 
жестких эндоскопов или один гибкий эндоскоп. Для промывки каналов направленным потоком 



Руководство по дезинфекции и стерилизации в медицинских учреждениях, 2008 

 

 

71 

стерилизатора имеются адаптеры, подходящие для большинства типов инструментов. Жесткие 
эндоскопы помещаются в контейнер с крышкой, и стерилизатор попадает в каналы инструментов 
либо в результате погружения контейнера в циркулирующую жидкость, либо за счет 
использования адаптеров для направления потока жидкости непосредственно в каналы (о 
важности использования адаптеров читайте ниже). Затем надуксусная кислота сливается, и 

инструменты четыре раза промываются фильтрованной водой. Высказывались опасения, что 
качество фильтрования воды не позволяет сохранить стерильность инструментов.896

 Некоторые 
данные показывают, что бактериальное загрязнение низкого уровня может возникнуть после 
применения фильтрованной воды в AER, однако никакие опубликованные данные не относятся к 
AER, предусматривающим обработку надуксусной кислотой.

161
 Для удаление излишков воды 

стерилизационная камера и каналы эндоскопов продуваются чистым фильтрованным воздухом.
719

 

Как и в случае любого другого вида стерилизации, надуксусная кислота стерилизует лишь те 
поверхности, с которыми непосредственно контактирует. Например, инфекции, связанные с 
применением бронхоскопов, возникали в тех случаях, когда бронхоскопы обрабатывались с 
использованием неправильных адаптеров.155, 725

 Расследование этих случаев показало, что 
несостоятельная стерилизация бронхоскопов была связана с использованием неправильных 

адаптеров каналов и противоречивостью инструкций изготовителя бронхоскопа и производителя 
автоматического устройства для обработки эндоскопов.155

 Важность применения адаптеров для 
обеспечения стерилизации также была продемонстрирована в случае инструментов с 
полостями.

137, 856
 

Для обеспечения эффективности процесса стерилизации производители аппаратуры 

советуют использовать биологические индикаторы (полоски со спорами G. stearothermophilus) как 
во время монтажа оборудования, так и в плановом порядке в период его эксплуатации. Для 
фиксации полоски в определенном месте камеры следует использовать предусмотренный 

изготовителем зажим, так как более широкий зажим не позволит химическому стерилизатору 
контактировать со спорами, оказавшимися под зажимом.

897
 Один исследователь сообщает о 3% 

несостоятельных стерилизаций при использовании подходящих зажимов для фиксации полосок в 
стерилизационной камере.718

 Использование в случае жидких химических стерилизаторов 
биологических индикаторов, предназначенных для контроля паровой стерилизации или 

стерилизации при помощи EtO, подвергалось сомнению по целому ряду причин, включая 
смывание спор с бумажных полосок, в результате которого надежность мониторинга может 
снижаться.898-901

 Устройство снабжено датчиком, который автоматически прерывает цикл, если в 
новой емкости с раствором надуксусной кислоты не обнаруживается буфер. Для планового 

дополнительного контроля качества стерилизации существуют химические индикаторные 
полоски, позволяющие подтвердить, что количество действующего вещества составляет более 
1 500 промилле. 

 

Механизм действия. Имеется лишь ограниченная информация о механизме действия 
надуксусной кислоты, однако предполагается, что она действует так же, как другие окислители, то 
есть денатурирует белки, нарушает проницаемости стенок клеток и окисляет сульфгидрильные и 

серные связи белков, ферментов и других метаболитов.654, 726
 

 

Микробицидное действие. Надуксусная кислота при концентрации менее 100 промилле 
дезактивирует грамположительные и грамотрицательные бактерии, грибки и дрожжи менее чем за 
5 минут. В присутствии органического вещества требуется 200-500 промилле надуксусной 

кислоты. В случае вирусов дозировка заметно варьируется (от 12 до 2 250 промилле); полиовирус 
в дрожжевом экстракте дезактивируется за 15 минут при концентрации надуксусной кислоты 

1 500-2 250 промилле. Споры бактерий в суспензии дезактивируются за период от 15 секунд до 30 

минут при концентрации 500-1 000 промилле (0,05-1%).
654

 

Испытания, имитирующие реальные условия использования средства, 
продемонстрировали его микробицидную активность,111, 718-722

 а три клинических испытания 
показали, что надуксусная кислота не только уничтожает микробы, но и не дает клинических 
«сбоев», ведущих к инфицированию.

90, 723, 724
 Сравнение надуксусной кислоты и газа EtO, 

проведенное группой Alfa et al, показало высокую эффективность надуксусной кислоты. Только 
она оказалась способна полностью уничтожить 6 log10 Mycobacterium chelonae, Enterococcus 

faecalis и спор B. atrophaeus в присутствии как органического, так и неорганического вещества.722
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Как и в случае других видов стерилизации, эффективность процесса может снижаться из-за 
загрязнений902

 и неправильных условий.
856

 

 

Применение. В США автоматическое оборудование используется для химической 

стерилизации медицинских (например, гастроскопов) и хирургических (например, гибких 

эндоскопов) инструментов. Для обеспечения непосредственного контакта химического 
стерилизатора с загрязненными внутренними стенками канала эндоскопа необходимо 
использовать соответствующий адаптер.

137, 856, 903
 Компания Olympus America не включила эту 

систему в список методов стерилизации, пригодных для бронхоскопов и гастроскопов компании 

(Olympus America, 30 января 2002, письменное сообщение). 
 

Микробицидная активность низкотемпературной стерилизации 

Применяемые в США методы стерилизации должны быть одобрены FDA, а 
микробицидные характеристики стерилизатора подлежат тестированию, воспроизводящему 
условия реального использования.904

 FDA требует, чтобы тестовый посев содержал 10
6
 КОЕ 

наиболее устойчивых микроорганизмов и включал органическую и неорганическую нагрузку, 
которая возникает в реальных условиях. От производителей FDA требует использования 
органического загрязнения (например, 5% сыворотки крови эмбриона теленка), высушенного на 
поверхности устройства с посевом, которое имитирует загрязнение устройства после очистки. Тем 

не менее, измерение белковой нагрузки после использования устройств и уровня удаления белков 
при помощи различных методов очистки не подтверждают правомерность использования 5% 

сыворотки крови эмбриона теленка в качестве эталона органического загрязнения после 
окончательной очистки. Посевы должны размещаться на разных участках тестовых устройств, 
включая участки, наименее удобные для проникновения стерилизатора (например, каналы и 

полости). При демонстрации эффективности стерилизации предварительная очистка не 
допускается.904

 Относительная микробицидная эффективность методов низкотемпературной 

стерилизации была оценена в рамках нескольких исследований (Таблица 11). Проверялась 
эффективность процесса стерилизации в отношении определенных микроорганизмов,892, 905, 906

 

оценивалась микробицидная активность определенной технологии711, 719, 724, 855, 879, 882-884, 890, 891, 907
 

или проводилась сравнительная оценка эффективности нескольких методов стерилизации.
271, 426, 

469, 721, 722, 856, 908, 909
 Ряд методов тестирования предусматривает использование носителей из 

нержавеющей стали или фарфоровых носителей для посева микроорганизмов. К широко 
используемым тестовым микроорганизмам относятся бактерии, микобактерии и споры вида 
Bacillus. Усредненные данные показывают, что низкотемпературная стерилизация способна 
обеспечить сокращение числа микробов на 6 log10 при высевании последних на носителях в 
отсутствие солей и сыворотки. Тем не менее, тест может быть спланирован таким образом, что ни 

одна из имеющихся в нашем распоряжений технологий низкотемпературной стерилизации не 
сможет надежно продемонстрировать полную дезактивацию микробной нагрузки.

425, 426, 469, 721, 856, 

909
 Например, практически все процессы стерилизации неспособны надежно дезактивировать 

микробную нагрузку в присутствии солей и сыворотки.
721, 909

 

Влияние солей и сыворотки крови на процесс стерилизации изучалось в 50-х и 60-х годах 
прошлого века.424, 910

 Эти исследования показали, что высокая концентрация кристаллического 
вещества и низкое содержание белка обеспечивают лучшую защиту спор, чем сыворотка с 
высоким содержанием белка.426

 Исследование Doyle и Ernst продемонстрировало устойчивость 
спор в присутствии кристаллического вещества не только к низкотемпературной стерилизации, но 

и к стерилизации паром и сухим жаром.
425

 Эти исследования показали, что включение спор 
Bacillus atrophaeus в кристаллы карбоната кальция значительно увеличивает время их 

дезактивации: с 10 до 150 минут при паровой стерилизации (121°C), с 3,5 до 50 часов при 

стерилизации сухим жаром (121°C), с 30 секунд до более чем 2 недель при стерилизации газом 

EtO (54°C). Другие исследователи подтвердили и уточнили эти результаты469, 470, 721, 855, 908, 909
 В то 

время как загрязнения, содержащие как органическое, так и неорганическое вещество, затрудняют 
уничтожение микроорганизмов, загрязнения с повышенным содержанием неорганических солей 

способствуют образованию кристаллов и снижают эффективность стерилизации за счет 
включения микроорганизмов в эти кристаллы.

425, 426, 881
 

Alfa и его коллеги продемонстрировали сокращение посевов различных вегетативных и 

спорообразующих организмов на фарфоровых пеницилиндрах на 6 log10 (Таблица 11).
469

 Однако в 
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случае посева на тканевой среде с добавлением 10% сыворотки лишь смеси EtO/CFC (12/88) и 

EtO/ HCFC смогли стерилизовать от 95 до 97 процентов носителей. Плазма и 100-процентный газ 
EtO продемонстрировали заметное снижение активности (Таблица 11). В случае всех 
стерилизаторов, протестированных с использованием пеницилиндров (то есть, EtO/CFC 12/88, 

100-процентного EtO и газоразрядной плазмы на основе перекиси водорода), сокращение числа 
высеянных бактерий составляло 3-6 log10 даже в присутствии сыворотки и солей. Способность 
всех стерилизаторов дезактивировать микроорганизмы в присутствии солей и сыворотки крови 

снижалась еще заметнее при помещении посева в узкий каналы тестовых инструментов 
(диаметром 3 мм и длиной 12,5 см). Хотя количество микробов сокращалось на 2-4 log10, менее 
50% каналов оказывались стерильными после обработки с использованием любого из 
оцениваемых методов стерилизации, за исключением метода погружения в надуксусную кислоту 
(Таблица 11).

721
 Полное уничтожение (или удаление) 6 log10 Enterococcus faecalis, Mycobacterium 

chelonei и спор Bacillus atrophaeus в присутствии солей и сыворотки наблюдалось только после 
погружения в надуксусную кислоту. 

Что касается результатов, полученных Alfa и его сотрудниками,
469

 то Jacobs 

продемонстрировал, что использование ткани в качестве среды культивирования приводит к 
несостоятельности стерилизации, обусловленной техническими причинами.

426
 Группа Jacobs et al. 

показала, что микроорганизмы, смешанные с тканевой средой культивирования, используемой в 
качестве заменителя жидкости тела, образуют кристаллы, которые защищают тестовые 
микроорганизмы. При погружении носителей в непроточную воду на 60 секунд кристаллы 

растворялись, и их защитное действие прекращалось. Поскольку любое устройство подвергается 
кратковременному воздействию воды в процессе мытья, вышеупомянутое защитное действие 
имеет весьма низкую клиническую значимость.426

 

Узкие полости и каналы затрудняют некоторые виды низкотемпературной стерилизации. 

Например, Rutala и его коллеги продемонстрировали, что при использовании некоторых методов 
низкотемпературной обработки число случаев несостоятельной стерилизации уменьшается с 
увеличением диаметра полости. При этом, однако, другие методы, например, стерилизация при 

помощи ETO-HCFC и газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода, остаются 
эффективными в отсутствие солей и сыворотки даже при диаметре канала, равном 1 мм.

856
 

Важность контакта стерилизатора с носителем посева наглядно иллюстрируется 
сравнением результатов двух исследований, посвященных стерилизации методом погружения в 
надуксусную кислоту. При помощи устройства с узкими каналами Alfa и его коллеги 

продемонстрировали превосходную эффективность данного метода в отношении трех тестовых 
организмов. В рамках их эксперимента каналы были подключены к промывочному устройству, 
что обеспечило непосредственный контакт стерилизатора с загрязненными носителями.

722
 

Эффективность обработки была достигнута за счет сочетания смывания микроорганизмов и их 

дезактивации надуксусной кислотой.
722

 Данные исследования Rutala et al., с другой стороны, 

говорят о неспособности системы, предусматривающей погружение в надуксусную кислоту, 
устранить споры Geobacillus stearothermophilus с носителя, помещенного в канал тестового 
инструмента. В рамках этого эксперимента канал не подключался к промывочному устройству. 
Авторы относят неспособность погружной системы обработки надуксусной кислотой устранить 
большое количество спор из центра канала на счет невозможности введения надуксусной кислоты 

в середину 4-сантиметровых каналов диаметром 3 мм. Это могло быть связано с образованием в 
канале воздушных карманов, или пузырьков воздуха, которые затрудняли проникновение 
стерилизатора в узкий и длинный канал и ограничивали его доступ к спорам Bacillus.

137, 856
 

Эксперименты по погружению тестовых устройств в надуксусную кислоту с использованием 

адаптера, специально разработанного для 1-, 2- и 3-миллиметровых каналов, продемонстрировали 

полную эффективность данной системы с точки зрения устранения 10
6
 спор Geobacillus 

stearothermophilus.
7
 Ограничение возможности диффузии стерилизатора в тестовых условиях 

исчезло при подключении каналов гибких инструментов к промывочному устройству, что 

обеспечило непосредственный контакт надуксусной кислоты с загрязненными поверхностями. 

Alfa и его коллеги связали эффективность погружения в надуксусную кислоту с обусловленной 

движением жидкости способностью данного химического стерилизатора растворять соли и 

устранять белок и бактерии.
722

 

 

Биологическая нагрузка на хирургические принадлежности 
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В целом, использованные медицинские устройства загрязняются относительно небольшим 

количеством микроорганизмов.179, 911, 912
 Nystrom оценил медицинские инструменты после их 

использования в рамках общехирургических, гинекологических, ортопедических и 

отоларингологических процедур и установил, что 62% инструментов были загрязнены менее чем 

10
1
 микроорганизмов; 82% – менее чем 10

2
 и 91% – менее чем 10

3
. После механизированного 

мытья более чем 98% инструментов имели биологическую нагрузку менее 10
1
 микроорганизмов и 

ни в одном случае биологическая нагрузка не превышала 10
2
 микроорганизмов.911

 Сходные 
результаты опубликованы и другими исследователями.

179, 912
 Например, после стандартной 

процедуры очистки на 72% из 50 хирургических инструментов присутствовало менее 10
1
 

микроорганизмов, на 86% – менее чем 10
2
 и лишь на 6% – более 3х10

2
.
912

 Другое исследование, 
посвященное жестким устройствам с полостями, показало, что биологическая нагрузка как на 
внешние, так и на внутренние поверхности полостей составляла от 10

1
 до 10

4
 микроорганизмов на 

каждый инструмент. После очистки 83% устройств имели биологическую нагрузку меньше или 

равную 10
2
 микроорганизмов.179

 Во всех этих исследованиях микрофлора состояла главным 

образом из вегетативных бактерий, как правило, низкой патогенности (например, из 
коагулазонегативных стафилококков).179, 911, 912

 

Оценка микробной нагрузки на использованные критические медицинские 
принадлежности, например, иглы для спинальной анестезии и ангиографические катетеры и 

проводники, показала, что мезофильные организмы обнаруживались в количестве от 10
1
 до 10

2
 

лишь на двух из пяти игл. Биологическая нагрузка на ангиографические катетеры и проводники 

превышала 10
3
 КОЕ в 14% (3 из 21) и 21% (6 из 28) случаев соответственно.907

 

 

Влияние очистки на эффективность стерилизации 
Влияние солей и сыворотки на эффективность методов низкотемпературной стерилизации 

вызвало озабоченность относительно границы безопасности данных технологий. Эксперименты 

показали, что соли оказывают наибольшее воздействие с точки зрения защиты 

микроорганизмов.426, 469
 Другие исследования, однако, заставляют предположить, что эти опасения 

могут не иметь клинической значимости. В рамках одного исследования оценивалась 
относительная скорость удаления неорганических солей, органических загрязнений и 

микроорганизмов с медицинских устройств; цель исследования заключалась в достижении 

лучшего понимания динамики процесса очистки.
426

 Тесты выполнялись с использованием 

загрязнения, разработанного Alfa (тканевой среды культивирования и 10% сыворотки крови 

эмбриона теленка) и содержащего 10
6
 спор G. Stearothermophilus; загрязнение наносилось на 

лезвие скальпеля из нержавеющей стали. После высушивания в течение 30 минут при температуре 
35°C и еще 30 минут при комнатной температуре образцы были помещены в воду комнатной 

температуры. Скальпели вынимались из воды в определенные моменты времени, измерялось 
содержание белка и ионов хлорида. Результаты показали, что 60-секундное замачивание в 
деионизированной воде приводит к более чем 95-процентному высвобождению ионов хлорида ил 

раствора NaCl за 20 секунд, загрязнения – за 30 секунд и сыворотки крови – за 10 секунд. Таким 

образом, кратковременный контакт с водой даже в присутствии белка быстро приводит к 
растворению кристаллов солей и полной дезактивации спор при низкотемпературной 

стерилизации (Таблица 10). Исходя из этих данных можно утверждать, что очистка исключает 
неблагоприятное воздействие высокого содержания солей на эффективность низкотемпературной 

стерилизации. 

Статьи426, 469, 721
 об оценке технологии низкотемпературной стерилизации подчеркивают 

важность тщательной очистки перед стерилизацией. Эти данные усиливают необходимость 
разработки медицинскими учреждениями строгих протоколов очистки загрязненных предметов 
перед их стерилизацией.

472
 Стерилизация инструментов и медицинских принадлежностей 

ухудшается без предшествующей тщательной очистки. 

Очистка любых применяемых для ухода за пациентами устройств с узкими полостями и 

каналами представляет большую сложность. Хотя основное внимание исследователей было 
сосредоточено на гибких эндоскопах, изучались и вопросы очистки других медицинских 
устройств с узкими каналами, например, сфинктеротомов.913

 В ходе исследования ручная очистка 
сравнивалась с механизированной очисткой с применением устройства для обработки узких 
полостей; исследование показало, что только обратная промывка при помощи данного устройства 
обеспечила адекватную очистку трех каналов. Если очистка откладывалась более чем на сутки, 
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обратная промывка теряла свою эффективность, а стерилизация EtO оказывалась несостоятельной, 

если задержка обработки составляла 7 дней.
913

 В ходе другого исследования, имитировавшего 

очистку лапароскопических устройств в реальных условиях, Alfa установил, что при очистке 
таких инструментов должна применяться как минимум обратная промывка.914

 

 

Другие методы стерилизации 
Ионизирующее излучение. Стерилизация ионизирующим излучением, главным образом – 

гамма-лучами кобальта-60 или ускорителями электронов, представляет собой 

низкотемпературный метод, применяемый для обработки ряда изделий медицинского назначения 
(например, тканей для трансплантации, фармацевтической продукции, медицинских устройств). 
Ни один процесс стерилизации, предусматривающий использование ионизирующего излучения, 
не одобрен FDA для применения в медицинских учреждениях. Ввиду высокой стоимости этот 
метод является неблагоприятной альтернативой стерилизации газом EtO или газоразрядной 

плазмой, но он пригоден для стерилизации больших объемов. К связанным с гамма-излучением 

неблагоприятным воздействиям на изделия медицинского назначения относятся наведенное 
окисление полиэтилена915

 и расслоение и растрескивание полиэтиленовых протезов коленного 

сустава.916
 За дополнительной информацией об источниках, воздействии и применении 

ионизирующего излучения можно обратиться к ряду обзоров.917, 918
 

 

Стерилизация сухим жаром. Данный метод следует применять только в случае 
материалов, которые могут быть повреждены влажным жаром или являются для него 

непроницаемыми (например, порошков, нефтепродуктов, острых инструментов). К 

преимуществам сухого жара относятся: нетоксичность и безвредность для окружающей среды, 

простота монтажа и относительная дешевизна эксплуатации сухожарного шкафа, эффективное 
проникновение сухого жара в материалы, некорродирующее воздействие на металлы и острые 
инструменты. Недостатками метода является малая скорость проникновения в материалы и 

уничтожения микроорганизмов, вследствие чего стерилизация сухим жаром занимает много 

времени. Кроме того, высокие температуры не подходят для большинства материалов.919
 Наиболее 

распространенные температуры и сроки обработки, применяемые при стерилизации сухим жаром, 

составляют 170°C (340°F) в течение 60 минут, 160°C (320°F) в течение 120 минут и 150°C (300°F) 

в течение 150 минут. Для контроля стерилизации следует использовать споры B. atrophaeus, 

поскольку они являются более устойчивыми к сухому жару, чем споры G. stearothermophilus. 

Считается, что механизм действия сухого жара заключается в окислении компонентов клетки. 

Существует два типа установок для стерилизации сухим жаром: шкафы с неподвижным 

воздухом и шкафы с принудительной циркуляцией воздуха. Аппараты с неподвижным воздухом 

представляют собой стерилизаторы типа печи, в которых нагревательные элементы, 

расположенные внизу устройства, заставляют воздух внутри камеры подниматься вверх под 

действием гравитационной конвекции. Нагревание в таких стерилизаторах происходит гораздо 
медленнее, для достижения температуры стерилизации требуется больше времени, причем воздух 
в камере прогревается не так равномерно, как в стерилизаторах с принудительной циркуляцией 

воздуха. Последние (называемые также стерилизаторами с механической конвекцией) 

оборудованы вентилятором, которые заставляет нагретый воздух с высокой скоростью 

циркулировать в стерилизационной камере, благодаря чему происходит более быстрая передача 
энергии от воздуха к инструментам.

920
 

 

Жидкие химикаты. Некоторые одобренные FDA жидкие химические стерилизаторы 

пригодны, помимо прочего, и для обработки медицинских устройств (Таблицы 4 и 5).
69

 

Показанное время обработки варьируется от 3 до 12 часов. За исключением нескольких новых 

средств, однако, такое время обработки установлено исключительно на основании условий 

прохождения стерилизатором теста на спорицидность AOAC, а не на тестировании, 

воспроизводящем реальные условия применения средства. Такие растворы широко используются 
в качестве дезинфектантов высокого уровня в тех случаях, когда необходимо сократить время 
дезинфекции. Как правило, для проверки стерильности после обработки жидкими химическими 

стерилизаторами нельзя использовать биологические индикаторы.
899, 900

 

Кинетика выживаемости при использовании таких термических методов, как паровая и 

сухожарная стерилизация, хорошо исследована и описана, в то время как кинетика при 
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стерилизации жидкими химикатами изучена гораздо более слабо.
911

 Информация, имеющаяся в 
литературе, заставляет предположить, что в целом процессы, предусматривающие применение 
жидких химических стерилизаторов, могут обеспечивать стерилизацию не столь надежно, как это 

делают термические и физические методы.
823

 Данные указывают на то, что кривые выживаемости 

в случае жидких химических стерилизаторов могут не соответствовать линейно-логарифмической 

последовательности и зависеть от состава, химической природы и стабильности жидкого 
химического стерилизатора. Кроме того, схема теста на спорицидность AOAC не обеспечивает 
количественную оценку микробной нагрузки. Следовательно, обработка при помощи жидких 
химических средств может не обеспечивать стерилизацию так же надежно, как другие методы 

стерилизации. 

Одно из различий между термической и химической обработкой в случае стерилизации 

устройств является доступность микроорганизмов для стерилизатора. Жар может проникать через 
такие препятствия, как биопленка, ткани и кровь, и обеспечивать уничтожение микроорганизмов, 
в то время как жидкие химикаты плохо справляются с такими затруднениями. Кроме того, 

вязкость некоторых жидких химических стерилизаторов затрудняет их доступ к 
микроорганизмам, находящимся в полостях и на сопряженных поверхностях устройств.922

 Другим 

ограничением является сохранение стерильности после стерилизации. При обработке жидким 

химическим гермицидом принадлежности и устройства не могут быть упакованы или помещены в 
контейнер, что обеспечило бы их стерильность после обработки во время хранения. Более того, 

после обработки жидкими химическими стерилизаторами может потребоваться промывка водой, 

которая обычно не является стерильной. Таким образом, вследствие присущих жидким 

химическим стерилизаторам недостатков их использование должно быть ограничено 

стерилизацией критических принадлежностей, чувствительных к теплу и несовместимых с 
другими методами стерилизации. 

Сравнению эффективности жидких химических гермицидов в отношении спор Bacillus и 

Clostridium посвящено несколько опубликованных исследований.
78, 659, 660, 715

 

 

Надмуравьиная кислота. Надмуравьиная кислота является быстродействующим 

спорицидом, используемым при автоматизированной обработке эндоскопов.400
 Системы, 

предусматривающие применение надмуравьиной кислоты, в настоящее время еще не получили 

одобрение FDA. 

 

Фильтрация. Хотя фильтрация не основана на принципе летальности и не одобрена FDA 

в качестве метода стерилизации, она применяется для удаления бактерий из термолабильных 
фармацевтических жидкостей, которые нельзя очистить другими способами. Для удаления 
бактерий ячейки мембраны должны иметь меньший диаметр, чем бактерии (например, 0,22 мкм), 

и быть одинаковыми.
923

 Ряд исследователей справедливо сомневается в том, что удаление 
микроорганизмов при помощи фильтрации представляет собой стерилизацию, поскольку бактерии 

и вирусы частично проходят сквозь фильтры, и заключительное помещение «стерильного» 

фильтрата в емкость в асептических условиях несет риск загрязнения.924
 

 

Микроволны. Микроволны применяются в медицине для дезинфекции мягких контактных 
линз, стоматологических инструментов, зубных протезов, молока и мочевых катетеров, 
предназначенных для самостоятельного использования пациентами.

925-931
 Тем не менее, 

использовать микроволны можно только применительно к материалам, совместимым с 
микроволновым излучением (то есть, неплавким).

931
 Микроволны представляют собой 

радиочастотные волны, обычно используемые при частоте 2 450 МГц. Микроволны создают 
движение молекул воды в электрическом поле переменной частоты. Трение молекул, 

возникающее за счет вибраций, создает тепло; ряд авторов полагает, что эффект микроволн 

зависит от количества образующегося тепла, тогда как другие считают, что летальный эффект 
микроволн не связан с термическим воздействием.

932-934
 Первые отчеты об исследованиях 

показали, что микроволны обладают микробицидной эффективностью. Микроволны, 

генерируемые бытовыми СВЧ-печами (2,45 ГГц), полностью дезактивируют бактериальные 
культуры, микобактерии, вирусы и споры G. stearothermophilus за период от 60 секунд до 5 минут, 
в зависимости от типа микроорганизмов.935-937

 Другое исследование подтвердило эти результаты, 

но также показало, что для стерилизации в присутствии воды могут быть нужны микроволны 
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большей мощности.
932

 При помощи микроволн полное разрушение Mycobacterium bovis было 
достигнуто за 4 минуты (600 Вт, 2 450 МГц).

937
 Эффективность микроволновых печей с точки 

зрения дезинфекции и стерилизации необходимо тестировать и подтверждать, поскольку условия 
тестирования (например, присутствие воды, мощность печи) влияют на результаты. Микроволны 

позволяют стерилизовать металлические инструменты, однако при этом следует соблюдать 
определенные меры предосторожности.

926
 Имеются опасения, что бытовые микроволновые печи 

могут не обеспечивать равномерное распределение микроволн по всей поверхности помещенных в 
них сухих предметов (на металлических предметах могут наблюдаться горячие и холодные 
участки); следовательно, какие-то части этих предметов могут не подвергаться дезинфекции или 

стерилизации. Предлагалось использовать микроволновые печи для дезинфекции многоразовых 
катетеров. Исследователи установили, что тестовые бактерии (например, E. coli, Klebsiella 

pneumoniae, Candida albicans) были устранены с катетеров из красной резины за 5 минут.931
 

Использование микроволн для стерилизации медицинских устройств не одобрено FDA. 

 

«Стерилизация» стеклянными шариками. «Стерилизация» стеклянными шариками 

подразумевает использование маленьких стеклянных шариков (диаметром 1,2-1,5 мм) и высокой 

температуры (217-232°C) для быстрой (в течение, например, 45 секунд) дезактивации 

микроорганизмов. Данный метод несколько лет применяется в стоматологии.
938-940

 FDA полагает, 
что этот метод несет риск инфицирования ввиду возможной некачественной стерилизации 

стоматологических инструментов, и его использование должно быть прекращено вплоть до 
получения разрешения FDA. 

 

Пар перекиси водорода (VHP®). Растворы перекиси водорода применяются в качестве 
химических стерилизаторов многие годы. Однако VHP® как средство стерилизации медицинского 
оборудования появился лишь в середине 80-х годов ХХ века. Один из методов доставки VHP на 
место реакции предполагает использование глубокого вакуума для прогона жидкой перекиси 

водорода (в концентрации 30-35%) из одноразового картриджа через нагретый испаритель, а 
затем, после образования паровой фазы – в стерилизационную камеру. Второй подход 

заключается в доставке VHP в стерилизационную камеру при помощи газа-носителя, например, 

воздуха и отрицательного (вакуума) или положительного давления. Данная технология 
используется в вакуумных установках для промышленной стерилизации медицинских устройств и 

системах обеззараживания больших и малых площадей.
853

 Аппараты VHP обладают рядом 

благоприятных характеристик, включая краткость цикла обработки (например, 30-45 минут), 
низкую температуру, безопасность побочных продуктов (воды и кислорода) для окружающей 

среды, хорошую совместимость с материалами, простоту использования, монтажа и контроля 
устройства. Ограничения VHP заключаются в невозможности обработки целлюлозы, хрупкости 

нейлона после обработки и пониженной по сравнению с EtO способностью проникать в 
материалы. VHP не одобрена FDA для стерилизации медицинских принадлежностей в 
медицинских учреждениях. 

Оценивалась возможность использования паровой фазы перекиси водорода для 
поверхностного обеззараживания и стерилизации. В ходе этого исследования пар перекиси 

водорода продемонстрировал заметную спорицидную активность.941
 Предварительные 

исследования показали, что обеззараживание паром перекиси водорода является 
высокоэффективным методом уничтожения МРЗС, Serratia marcescens, спор Clostridium botulinum 

и Clostridium difficile в палатах, на мебели, поверхностях и/или оборудовании; тем не менее, 
требуются дополнительные исследования, которые продемонстрировали бы как безопасность 
данного метода, так и его эффективность с точки зрения снижения уровня распространения 
инфекций.

942-945
 

 

Озон. Озон долгие годы применяется в качестве дезинфектанта питьевой воды. Он 

образуется при электрическом возбуждении O2 и его разделении на одноатомные молекулы (O1). 

Одноатомные молекулы кислорода сталкиваются с молекулами O2 и образуют озон, который 

представляет собой трехатомный кислород, O3. Таким образом, озон состоит из молекул O2, 

свободно соединенных с третьим атомом кислорода, который легко соединяется и окисляет другие 
молекулы. Этот дополнительный атом кислорода делает озон мощным окислителем, который 
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разрушает микроорганизмы, но отличается крайней нестабильностью (то есть, период его 
полураспада составляет 22 минуты при комнатной температуре). 

Новый метод стерилизации при помощи озона был одобрен FDA в августе 2003 года для 
обработки многоразовых медицинских устройств. При помощи электричества аппарат для 
стерилизации сам производит озон из кислорода, отвечающего требованиям Фармакопеи США, и 

водяного пара; в конце цикла озон снова превращается в кислород и водяной пар путем прогонки 

через катализатор. Продолжительность цикла стерилизации составляет около 4 часов 15 минут, 
обработка ведется при температуре 30-35°C. Была продемонстрирована микробицидная 
эффективность метода: СНС 10

-6
 обеспечивалась в отношении разнообразных микроорганизмов, 

включая наиболее устойчивый из них, Geobacillus stearothermophilus. 

Озон совместим с широким спектром материалов, включая нержавеющую сталь, титан, 

анодированный алюминий, керамику, стекло, кремний, ПВХ, тефлон, силикон, полипропилен, 

полиэтилен и акрил. Кроме того, обработке озоном могут подвергаться жесткие инструменты, 

имеющие полости следующих длин и диаметров: внутренний диаметр (ВД): > 2 мм, длина ≤ 25 см; 

ВД > 3 мм, длина ≤ 47 ми; ВД > 4 мм, длина ≤ 60 см. 

Процесс безопасен для оператора, поскольку он не контактирует со стерилизатором, 

который не дает токсичных выбросов и остатков, требующих аэрации, а низкая температура 
обработки означает отсутствие риска получения ожогов. Контроль цикла осуществляется при 

помощи независимых биологических и химических индикаторов. Объем стерилизационной 

камеры невелик и составляет около 4 кубических футов (письменное сообщение, S Dufresne, июль 
2004). 

Изучалось использование генератора газообразного озона для обеззараживания палат и 

домов пациентов, колонизированных МРЗС. Результаты исследования показали, что 
протестированное устройство не подходит для обеззараживания больничных палат.946

 

 

Пар с формальдегидом. Негорячий пар с формальдегидом применяется для 
низкотемпературной стерилизации во многих странах, в частности, в Скандинавии, Германии и 

Великобритании. Процесс подразумевает использование формалина, который превращается в 
газообразный формальдегид и вводится в стерилизационную камеру. Концентрация 
формальдегида 8-16 мг/л создается при температуре 70-75°C. Цикл стерилизации состоит из 
нескольких этапов, включая начальное вакуумирование камеры для удаления воздуха, введение в 
камеру пара при одновременной работе вакуумного насоса, позволяющего удалить воздух и 

нагреть обрабатываемые предметы, и несколько последовательных впрысков газа формальдегида, 
чередующихся с подачей пара. Формальдегид удаляется из камеры при помощи многократного 

чередования откачки и продувки паром и воздухом. Данная система обладает рядом преимуществ, 
например, укороченным по сравнению со стерилизацией EtO циклом обработки и относительно 

низкой стоимостью эксплуатации. EtO, однако, обладает лучшей способностью к проникновению 

и действует при более низкой температуре. Была установлена эффективность стерилизации паром 

с формальдегидом в отношении вегетативных бактерий, микобактерий, спор B. atrophaeus и G. 

stearothermophilus и Candida albicans.
947-949

 

Стерилизация парами формальдегида также может применяться в медицинских 
учреждениях для обработки теплочувствительного оборудования.950

 Обычно предназначенные для 
этого шкафы не предусматривают циркуляцию воздуха и контроль влажности. Газ медленно 
выделяется из таблеток параформальдегида (помещаемых в нижний лоток) и создает низкое 
парциальное давление. Микробицидная эффективность этого процесса неизвестна.951

 

Надежная стерилизация обеспечивается при использовании высоких концентраций газа 
при температуре от 60 до 80°C и относительной влажности 75-100%. 

Исследования указывают на то, что формальдегид является мутагеном и потенциальным 

человеческим канцерогеном; применение формальдегида регулируется OSHA. Допустимый 

уровень воздействия формальдегида на рабочем месте составляет 0,75 промилле при 8-часовой 

СВК. Стандарт OSHA предусматривает предельный уровень кратковременного (то есть, 15-

минутного) воздействия (ПУКВ), равный 2 промилле. Как и в случае стандарта по EtO, стандарт 
по формальдегиду требует, чтобы работодатель проводил исходный мониторинг для выявления 
сотрудников, подвергающихся воздействию формальдегида в рамках установленных пороговых 
доз или ПУКВ. Если уровень воздействия не превышает допустимого, работодатель может 
прекратить мониторинг до тех пор, пока какие-либо изменения не будут сочтены потенциальной 
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причиной повышения уровня воздействия или пока сотрудники не сообщат о симптомах и 

признаках, связанных с воздействием формальдегида.269, 578
 Системы, предусматривающие 

стерилизацию при помощи пара с формальдегидом, не одобрены FDA для использования в 
медицинских учреждениях. 

 

Газообразная двуокись хлора. Системы стерилизации изделий медицинского назначения 
при помощи газообразной двуокиси хлора появились в конце 80-х годов прошлого века.853, 952, 953

 

Двуокись хлора не мутагенна и не канцерогенна для человека. С повышением концентрации 

двуокиси хлора сокращается время, необходимое для обеспечения стерилизации. Например, при 

концентрации 40 мг/л при температуре 30-32°C для уничтожения 10
6
 спор B. atrophaeus требуется 

лишь 30 минут.954
 В настоящее время ни одна такая система не одобрена FDA. 

 

Пар надуксусной кислоты. Была определена спорицидная активность пара надуксусной 

кислоты в отношении спор Bacillus atrophaeus, помещенных на бумажные и стеклянные 
поверхности, при относительной влажности 20, 40, 60 и 80% и температуре 25°C. Заметная 
активность была достигнута через 10 минут обработки при помощи 10 мг надуксусной кислоты на 
литр при относительной влажности 40% и выше.955

 Ни одна система, предусматривающая 
стерилизацию паром надуксусной кислоты, пока не получила одобрения FDA. 

 

Инфракрасное излучение. Изучался прототип стерилизатора на основе инфракрасного 

излучения; была установлена его способность разрушать споры B. atrophaeus. К возможным 

преимуществам данной технологии относятся малая продолжительность цикла обработки, низкое 
потребление энергии, отсутствие остатков действующего вещества, нетоксичность и безвредность 
для окружающей среды. Данный метод может стать альтернативным способом стерилизации 

определенных теплоустойчивых инструментов, но FDA пока не одобрило ни одну такую систему 
для применения в медицинских учреждениях.

956
 

 

Вышеупомянутые технологии могут применяться для стерилизации критических 
предметов, если получат одобрение FDA и, в идеале, если в научной литературе появятся данные 
об их спорицидной эффективности. Выбор и применение дезинфектантов, химических 
стерилизаторов и методов стерилизации являются динамичной сферой здравоохранения; могут 
появиться средства, которых сейчас, на момент создания данного Руководства, пока не 
существует. При появлении новых дезинфектантов и методов стерилизации лица или комиссии, 

отвечающие за выбор тех или иных средств и методов, должны руководствоваться мнением FDA и 

EPA, а также данными, содержащимися в научной литературе. 
 

Порядок стерилизации 

Обзор. Обеспечение стерильности принадлежностей, используемых при работе с 
пациентами, зависит не только от эффективности процесса стерилизации, но и от конструкции 

устройства, обеззараживания, разборки и упаковки стерилизуемого устройства, загрузки 

стерилизационной камеры, мониторинга, количества и качества применяемого стерилизующего 

средства, соответствия выбранного цикла обработки характеру стерилизуемых принадлежностей и 

множества иных аспектов. Для облегчения контроля качества персонал медицинского учреждения 
должен осуществлять большую часть работ по очистке, дезинфекции и стерилизации в 
центральном отделе стерилизации. Цель такой централизованной обработки заключается в 
упорядочении работы с медицинскими и хирургическими инструментами для защиты пациентов 
от инфицирования при одновременной минимизации рисков для персонала и сохранении 

обрабатываемых принадлежностей.
957

 Медицинские учреждения должны стремиться к тому, 
чтобы эффективность и безопасность обработки принадлежностей в других отделениях 
(например, в операционной или отделении респираторной терапии) были не ниже, чем в 
центральном отделе стерилизации. 

Обеспечение последовательности стерилизации требует наличия всеобъемлющей 

программы, подразумевающей компетентность оператора и применение правильных методов 
очистки и упаковки инструментов, загрузки стерилизатора, его эксплуатации и мониторинга всего 
процесса. Кроме того, организация процесса стерилизации должна исходить из принципа 
профилактики инфекций во всех медицинских учреждениях, от больниц до амбулаторий. 
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Проверка цикла стерилизации. До начала использования процесса стерилизации в 
медицинском учреждении он должен быть проверен. Все паровые, EtO и низкотемпературные 
стерилизаторы тестируются при помощи биологических и химических индикаторов сразу после 
монтажа, при перемещении и модифицировании, после крупного ремонта и после выявления 
любой несостоятельной стерилизации; это позволяет удостовериться в нормальном 

функционировании устройства перед началом его плановой эксплуатации. Три последовательных 
цикла паровой стерилизации без загрузки стерилизационной камеры выполняются в присутствии 

биологического и химического индикаторов, помещенных в соответствующую упаковку или 

лоток. Каждый тип цикла стерилизации тестируется отдельно. В случае стерилизатора с 
предварительным вакуумированием три проверочных цикла выполняются также в присутствии 

теста Bowie-Dick. Стерилизатор не может использоваться в плановом порядке до тех пор, пока 
результаты биологического тестирования не будут отрицательными, а химический индикатор не 
продемонстрирует правильную конечную реакцию.

811-814, 819, 958
 

Биологические и химические индикаторы также используются при регулярном 

тестировании для проверки качества стерилизации с использованием образцов обычно 
стерилизуемых принадлежностей и при тестировании в случае изменений в упаковке 
принадлежностей или их размещении в стерилизаторе. Биологические и химические индикаторы 

помещаются в стерилизатор вместе с инструментами; стерилизация проводится при полной 

загрузке камеры. Если три последовательных цикла демонстрируют отрицательные биологические 
и надлежащие химические результаты, изменение упаковки или размещения может быть принято 

в рамках обычного использования стерилизатора.811-814, 958
 Предметы, обрабатываемы во время 

трех проверочных циклов, должны помещаться в карантин вплоть до получения отрицательных 

результатов тестирования. 
 

Физические условия. В идеале центральный отдел стерилизации должен быть разделен как 
минимум на три участка: обеззараживания, упаковки и стерилизации и хранения. Место, где 
осуществляется обеззараживание, должно быть физически отделено от остальных участков 
обработки для предотвращения переноса загрязнения с использованных принадлежностей на 
подготовленные к стерилизации или уже стерилизованные предметы. На участке обеззараживания 
многоразовые загрязненные принадлежности (и, возможно, одноразовые принадлежности, 

подлежащие повторному использованию) принимают, сортируют и обеззараживают. 
Рекомендуется использовать такую схему вентиляции и направления потоков воздуха, которая 
позволяла бы удерживать загрязнения в пределах участка обеззараживания и минимизировала их 

перемещение в чистые зоны. Американский институт архитекторов959
 рекомендует поддерживать 

на участке обеззараживания давление ниже атмосферного и проводить менее 6 замен воздуха в час 
(AAMI рекомендует проводить воздухообмен 10 раз в час), а в помещении, где расположено 
стерилизационное оборудование – давление выше атмосферного и 10 замен воздуха в час. Зона 
упаковки предназначается для осмотра, сборки и упаковки очищенных, но нестерильных 
предметов. Доступ на участок для хранения стерилизованных принадлежностей должен быть 
ограничен; в этой зоне необходимо контролировать температуру (не выше 75°F) и относительную 

влажность (30-60% во всех рабочих зонах, за исключением участка хранения, где относительная 
влажность не должна превышать 70%).

819
 Материалы полов и стен должны быть устойчивы к 

воздействию химических веществ, применяемых для очистки или дезинфекции. Отделка потолков 
и стен должна быть выполнена из некрошащихся материалов. Схематические планы размещения 
зон и оборудования в отделе стерилизации представлены в четырех работах.

811, 819, 920, 957
 

 

Очистка. Как уже неоднократно отмечалось, перед стерилизацией принадлежности 

должны подвергаться очистке с использованием воды и моющих средств или ферментных 
веществ.465, 466, 468

 Очистка снижает биологическую нагрузку и удаляет инородные материалы (то 
есть, органические остатки и неорганические соли), которые мешают стерилизации, являясь 
препятствиями для стерилизующего средства.179, 426, 457, 911, 912

 Для предотвращения засыхания крови 

и тканей на хирургических инструментах их обычно предварительно замачивают и ополаскивают. 
Предварительная очистка на месте использования может быть необходима в случае предметов, 
сильно загрязненных фекалиями, мокротой, кровью или другими материалами. Предметы, 

отправляемые в центральный отдел стерилизации без предварительной «черновой» очистки, 
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впоследствии могут с трудом подвергаться очистке ввиду наличия на них засохших секреций и 

выделений. После использования инструмента его очистка и обеззараживания должны 

выполняться максимально быстро. 

Облегчению очистки и обеззараживания большинства принадлежностей могут 
способствовать моечные машины нескольких типов (например, ультразвуковые очистители, 

моечные машины с функцией дезинфекции и стерилизации, бытовые посудомоечные машины). 

Данное оборудование зачастую является автоматизированным, что позволяет повысить 
производительность и эффективность очистки, а также сократить контакты персонала с кровью и 

жидкостями тела. Хрупкие, сложные и чувствительные к теплу и влаге предметы могут требовать 
тщательной очистки вручную. Все использованные принадлежности, поступившие в отдел 
стерилизации, следует считать загрязненными (если только они не были очищены от загрязнения 
на месте использования); при работе с ними следует использовать защитные перчатки (иногда, во 

избежание контакта с острыми предметами, нужно использовать пинцеты или щипцы) и 

обеззараживать их одним из вышеописанных способов для того, чтобы сделать обращение с ними 

более безопасным. Предметы, имеющие более одной съемной детали, следует разбирать. 
Необходимо следить за тем, чтобы все детали таких инструментов лежали вместе; это позволяет 
легко выполнить повторную сборку инструментов.811

 

Исследователи описывают степень чистоты, исходя из визуального и микроскопического 
обследования. Одно исследование показало, что при визуальной чистоте 91% инструментов их 

изучение под микроскопом выявляет 84% инструментов с остаточными загрязнениями. Участки, 

содержащие такие остаточные загрязнения, включают стыки между защитной оболочкой и 

механизмами лапароскопических инструментов, сочленения и пазы пинцетов. Для оценки 

клинической значимости этих результатов960
 и понимания того, каким образом можно обеспечить 

надлежащую чистоту инструментов, необходимы дополнительные исследования. 
При очистке загрязненных инструментов и устройств или манипуляциях с ними персонал, 

работающий на участке обеззараживания, должен пользоваться бытовыми резиновыми 

перчатками. Маски, защитные очки или лицевые щитки следует надевать во всех случаях, когда 
возможен контакт с зараженной кровью (например, при ручной очистке загрязненных 

устройств).961
 Загрязненные инструменты являются источником микроорганизмов, которые могут 

быть переданы персоналу в результате контакта с поврежденной кожей рук или слизистыми 

оболочками глаз, носа или полости рта.214, 811, 813
 Особую опасность представляют многоразовые 

острые инструменты, контактировавшие с кровью. Сотрудники ни в коем случае не должны 

дотрагиваться руками в перчатках до содержимого лотков или контейнеров, предназначенных для 
таких инструментов.214

 Чтобы извлечь загрязненный острый инструмент из лотка, следует 
воспользоваться техническим приспособлением (например, пинцетом). 

 

Упаковка. После очистки, сушки и проверки принадлежности, подлежащие стерилизации, 

должны быть упакованы или помещены в жесткие контейнеры и размещены на полках/в корзинах 
стерилизатора в соответствии с инструкциями AAMI и других профессиональных организаций.

454, 

811-814, 819, 836, 962
 Данные инструкции говорят о том, что шарнирные инструменты должны быть 

открыты; устройства, имеющие съемные детали, следует разобрать, если только изготовители 

таких устройств или исследователи не дают особых инструкций или не приводят данные тестов, 
свидетельствующие об отсутствии необходимости в этом;

181
 сложное оборудование должно быть 

подготовлено и стерилизовано в соответствии с инструкциями изготовителя и данными тестов; 
инструменты, имеющие вогнутые поверхности, должны быть расположены так, чтобы обеспечить 
слив воды; тяжелые предметы должны располагаться так, чтобы они не повреждали хрупкие 
инструменты; вес загружаемого набора инструментов должен определяться на основании 

конструкции и плотности инструментов и распределения масс.811, 962
 Хотя в настоящее время 

ограничения по массе при стерилизации наборов хирургических инструментов отменены, большая 
масса металлических предметов приводит к тому, что они остаются влажными (то есть, влага 
присутствует в лотке по завершении цикла стерилизации).

963
 К другим параметрам, способным 

влиять на эффективность сушки, относятся плотность упаковочного материала и конструкция 
набора.964

 

Существует несколько способов сохранения стерильности хирургических инструментов, 
включая использование жестких контейнеров, саше (пластмассовых или бумажных мешков с 
самоклеющимся или термически запечатываемым клапаном), бобин (то есть, бумажно-
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пластмассовых трубок с запечатываемыми торцами)
454

 и стерилизационной упаковки (тканой и 

нетканой). Материал упаковки должен пропускать стерилизующее вещество, обеспечивать защиту 
от контактов с загрязняющими веществами в процессе перемещения и сохранять стерильность 
упакованных предметов после обработки.

965
 Идеальная стерилизационная упаковка должна 

успешно решать вопросы барьерной защиты, проницаемости (то есть, возможности 

проникновения стерилизатора), аэрации (например, рассеивания EtO), простоты использования, 
дражируемости, гибкости, устойчивости к проколам, прочности на разрыв, токсичности, запаха, 
утилизации отходов, пыления, стоимости и прозрачности.

966
 Несовместимые с EtO (например, 

фольга, поливинилхлорид и поливинилиденхлорид [прозрачная пленка для пищевых 

продуктов])814
 или газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода (например, ткань и 

бумагу) материалы не следует использовать для упаковки медицинских принадлежностей. 

В центральном отделе стерилизации двойное упаковывание может выполняться 
последовательно или одновременно. При упаковывании следует избегать образования полостей и 

зазоров в упаковке. При последовательном упаковывании используются два полотна стандартной 

стерилизационной упаковки, один поверх другого. Таким образом, одна упаковка помещается в 
другую. При одновременной упаковке два полотна материала используются вместе, благодаря 
чему процедура упаковывания выполняется лишь один раз. Данный метод обеспечивает наличие 
многослойной упаковки, защищающей хирургические инструменты, и позволяет сэкономить 
время. Ввиду вероятности различных инцидентов при перемещении стерилизованных 

инструментов многослойная упаковка по-прежнему широко применяется в медицинских 
учреждениях, несмотря на то, что эффективность барьерной защиты, обеспечиваемой 

однослойной упаковкой, за последние годы была заметно повышена.966
 Письменные инструкции и 

наглядные пособия по подготовке подлежащих упаковыванию принадлежностей должны 

находиться в распоряжении персонала и использоваться им в процессе выполнения процедур.
454

 

 

Загрузка. Все подлежащие стерилизации предметы должны быть размещены таким 

образом, чтобы все поверхности находились в непосредственном контакте со стерилизующим 

веществом. Следовательно, расположение предметов в стерилизационной камере не должно 
препятствовать свободной циркуляции пара (или другого стерилизатора) вокруг каждого 
предмета. Раньше рекомендовалось, чтобы размер, вес и плотность тканевых муслиновых пакетов 
не превышали, соответственно, 12х12х20 дюймов, 12 фунтов и 7,2 фунта на кубический фут. 
Ввиду разнообразия тканевых упаковок и металлических/пластмассовых контейнеров на 
современном рынке следует сверяться с инструкциями их изготовителей относительно 

формирования пакетов и параметров их плотности.
819

 

Существует несколько важных базовых принципов загрузки стерилизационной камеры: 

обеспечение надлежащей циркуляции стерилизатора, размещение перфорированных лотков 
параллельно полкам, расположение неперфорированных лотков по ширине, помещение мелких 
инструментов в проволочные корзины и размещение саше по ширине на перфорированных полках 
или в проволочных корзинах.

454, 811, 836
 

 

Хранение. Проведенные в начале 70-х годов ХХ века исследования показывают, что 
упакованные хирургические лотки остаются стерильными в течение определенного времени, 

продолжительность которого зависит от материала упаковки. Время безопасного хранения 
стерильных предметов различается в зависимости от пористости упаковочного материала и 

условий хранения (например, в закрытом или открытом шкафу). Сообщалось, что пластмассовые 
саше с термически запечатанным клапаном и упаковки в герметичной полиэтиленовой обертке 
(толщиной 0,003 дюйма) остаются стерильными до 9 месяцев. Упаковка из полиэтилена толщиной 

3 мила применяется уже после стерилизации для увеличения срока хранения редко используемых 
предметов.967

 Принадлежности, упакованные в муслин двойной толщины, имеющий четыре слоя 
ткани, или эквивалентную упаковку, сохраняют стерильность в течение как минимум 30 дней. 

Любые стерилизованные инструменты не следует использовать по истечении времени хранения 
или в том случае, если стерилизованная упаковка имеет признаки воздействия влаги, надрывов 
или проколов. 

Хотя многие больницы продолжают указывать на каждом стерилизованном предмете дату 
стерилизации и исчислять срок годности, исходя из этой даты, другие медицинские учреждения 
перешли к практике определения срока годности на основании инцидентов. Эта практика 
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предполагает, что предмет остается стерильным до тех пор, пока какие-то события (надрыв 
упаковки, ее намокание, нарушение герметизации) не приведут к его загрязнению.

968
 К факторам, 

вносящим вклад в загрязнение стерилизованных предметов, относятся биологическая нагрузка (то 
есть, степень загрязнения окружающей среды), перемещения воздуха, интенсивность движения 
персонала, местоположение, влажность, наличие насекомых и паразитов, затопление, площадь 
помещения, метод хранения (закрытый или открытый), температура и характеристики 

упаковочного материала.966, 969
 Существуют данные, подтверждающие обоснованность такой 

практики.
970-972

 В рамках одного исследования изучалось влияние времени на способность 
бумажных пакетов, герметичных саше и нейлоновых упаковок сохранять стерильность 
помещенных в них предметов. Наиболее важным результатом стало отсутствие тенденции к 
увеличению числа случаев загрязнения с течением времени при хранении упаковок в закрытых 
шкафах.

971
 Другое исследование было посвящено изучению эффективности данной практики с 

применением микробиологического тестирования стерилизованных объектов. В течение 2 лет все 
тестируемые предметы сохраняли стерильность.972

 Следовательно, загрязнение стерильных 
предметов зависит от инцидентов, а вероятность загрязнения возрастает с увеличением числа 
манипуляций с ними.

973
 

Чтобы предотвратить загрязнение, обращаться со стерилизованными медицинскими и 

хирургическими принадлежностями следует с соблюдением правил асептики. Стерильные 
инструменты должны храниться достаточно далеко от пола (на высоте 8-10 дюймов), потолка (на 
расстоянии 5 дюймов от него, если только вблизи не располагается разбрызгиватель системы 

пожаротушения – расстояние до него должно составлять не менее 18 дюймов) и внешних стен (на 
расстоянии 2 дюймов); благодаря этому обеспечиваются достаточная циркуляция воздуха, 
простота уборки и соблюдение правил пожарной безопасности (по которым, например, любые 
предметы должны находиться на расстоянии не менее 18 дюймов от разбрызгивателя). 
Медицинские и хирургические принадлежности нельзя хранить под раковинами и в других 

местах, где на них может попасть вода. Ставшие влажными стерильные предметы считаются 
загрязненными, поскольку вместе с водой на них попадают микроорганизмы из воздуха и с 
окружающих поверхностей. Идеальным местом хранения стерилизованных принадлежностей 

является закрытый шкаф, но допускается и хранение на открытых полках. Любая упаковка, 
упавшая на пол, должна быть проверена с точки зрения сохранности упаковочного материала и 

содержимого пакета (если оно хрупкое). Если инструменты упакованы в непроницаемый 

пластиковый материал и его герметизация не нарушена, содержимое пакета можно считать 
стерильным. В этом случае повторная стерилизация не требуется. 

 

Контроль. Процедуры стерилизации должны контролироваться в плановом порядке при 

помощи сочетания механических, химических и биологических индикаторов: это позволяет 
оценить условия стерилизации и, косвенно, микробиологический статус обрабатываемых 
инструментов. Механический контроль паровой стерилизации включает ежедневную проверку 
времени цикла и температуры обработки при помощи изучения графика температур (или 

компьютерной распечатки), а также контроль давления по манометру. К механическим средствам 

контроля стерилизации EtO относятся регистраторы температуры, времени и давления, которые 
передают данные на компьютер, измерительные приборы и/или дисплеи.

814
 В целом же два 

важных параметра стерилизации при помощи EtO (то есть, концентрацию газа и влажность) в 
случае медицинских стерилизаторов контролировать невозможно. 

Химические индикаторы удобны, недороги и показывают, что предмет подвергся процессу 
стерилизации. В рамках одного исследования химические индикаторы чаще биологических 
неверно сигнализировали о выполнении стерилизации при сжатых сроках обработки (например, в 
течение 2 минут).847

 Химические индикаторы следует применять в сочетании с биологическими; 

данные исследований показывают, что первые ни в коем случае не должны заменять вторые, 
поскольку химические индикаторы сигнализируют о выполнении стерилизации даже при сжатых 
сроках обработки, и поскольку лишь биологические индикаторы, содержащие устойчивые споры, 

могут служить для измерения микробицидной эффективности процесса стерилизации.
847, 974

 

Химические индикаторы крепятся снаружи каждой упаковки и указывают на то, что упаковка 
подверглась процессу стерилизации, но не подтверждают, что в результате этого процесса была 
обеспечена стерильность обработанных предметов. Желательно, чтобы химические индикаторы 

помещались также и внутрь упаковки, что позволило бы подтвердить факт проникновения в 
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упаковку стерилизующего вещества. Обычно химические индикаторы представляют собой 

чернила, чувствительные к температуре или химическим веществам; они меняют цвет при 

соблюдении одного или нескольких параметров стерилизации (например, при паровой 

стерилизации – времени, температуры и/или насыщенного пара; при стерилизации EtO – времени, 

температуры, относительной влажности и/или концентрации EtO). Химические индикаторы 

разделяются на пять классов в соответствии со способностью контролировать один или несколько 
параметров стерилизации.

813, 819
 Если внутренний и/или внешний индикатор сигнализирует о 

неадекватной обработке, подвергшийся обработке инструмент нельзя использовать.815
 Для 

контроля вакуумирования камеры стерилизатора с динамическим удалением воздуха (например, 
стерилизатора с предварительным вакуумированием) следует ежедневно использовать тест Bowie-

Dick. 

Большинство специалистов считает биологические индикаторы наиболее близкими к 
идеальным средствам контроля стерилизации,

974, 975
 поскольку они контролируют процесс 

напрямую, при помощи наиболее устойчивых к стерилизации микроорганизмов (то есть, спор 
Bacillus), а не просто за счет тестирования физических и химических условий, необходимых для 
стерилизации. Поскольку споры Bacillus, используемые в биологических индикаторах, являются 
наиболее устойчивыми и присутствуют в больших количествах, чем распространенные 
микроорганизмы, встречающиеся на медицинском оборудовании, дезактивация биологического 
индикатора недвусмысленно указывает на то, что и другие потенциальные патогены также были 

уничтожены.
844

 

Идеальный биологический индикатор стерилизации должен быть простым в обращении, 

недорогим, неподверженным экзогенному загрязнению, обеспечивающим результаты как можно 
быстрее по завершении цикла обработки (с тем, чтобы можно было принять меры к исправлению 

нарушений) и демонстрирующим положительные результаты только в том случае, когда 
параметры стерилизации (например, при паровой стерилизации – время, температура и/или 

насыщенность пара; при стерилизации EtO – время, температура, относительная влажность и/или 

концентрация EtO) недостаточны для эффективного уничтожения микроорганизмов.847
 

Биологические индикаторы являются единственными индикаторами, непосредственно 
контролирующими летальность процесса стерилизации. Используемые для этого споры 

продемонстрировали устойчивость к стерилизующим веществам, превосходящую устойчивость 
микроорганизмов, обнаруживаемых на медицинских устройствах.

179, 911, 912
 Споры B. atrophaeus 

(10
6
) применяются для контроля стерилизации при помощи EtO, а споры G. stearothermophilus 

(10
5
) – для мониторинга паровой стерилизации, стерилизации газоразрядной плазмой на основе 

перекиси водорода и при помощи жидкой надуксусной кислоты. Споры G. stearothermophilus 

инкубируются при температуре 55-60°C, B. atrophaeus – 35-37°C. Паровые и низкотемпературные 
стерилизаторы (например, устройства, подразумевающие использование газоразрядной плазмы и 

надуксусной кислоты) следует проверять при помощи имеющихся в продаже тестов со спорами 

как минимум еженедельно. Если стерилизатор используется часто (например, несколько раз в 
день), ежедневное применение биологических индикаторов обеспечивает раннее выявление 
неполадок с оборудованием или ошибок при его эксплуатации и, таким образом, минимизирует 
степень наблюдения за пациентами и количество повторных стерилизаций, необходимых при 

положительных результатах биологического контроля.811
 Если партия стерилизуемых предметов 

содержит имплантируемые устройства, мониторинг стерилизации обязателен. По возможности 

имплантируемые устройства не следует использовать до тех пор, пока не станут известны 

отрицательные результаты теста. 
Изначально индикаторные полоски со спорами требовали до 7 дней инкубации для 

выявления жизнеспособных спор после стерилизации по укороченному циклу (то есть, когда 
небольшое количество спор остается жизнеспособным). Следующее поколение индикаторов 
представляло собой закрытые флаконы, содержащие бумажную полоску со спорами и 

питательную среду в стеклянной ампуле. Максимальный период инкубации таких индикаторов 
составлял 48 часов, однако в пределах первых суток инкубации наблюдалось значительное 
количество ложных результатов. Биологические экспресс-индикаторы, выявляющие присутствие 
ферментов G. stearothermophilus по флуоресценции, образующейся при ферментативном 

расщеплении нефлуоресцентного субстрата, появились на рынке более 10 лет назад. Исследования 
показывают, что чувствительность экспресс-тестов в случае паровой стерилизации (1 час для 
стерилизаторов с гравитационной откачкой воздуха и температурой обработки 132°C, 3 часа для 
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стерилизаторов с гравитационной откачкой воздуха и температурой 121°C и стерилизаторов с 
предварительным вакуумированием и температурой 132°C) сопоставима с чувствительностью 

обычных биологических индикаторов,846, 847, 976, 977
 и что результаты, полученные на основании 

флуоресценции, надежно предсказывают суточный, двухсуточный и семидневный рост спор.
978

 

Биологический экспресс-индикатор представляет собой двойную систему, которая также выявляет 
кислотные метаболиты, вырабатываемые во время роста спор G. stearothermophilus. Данная 
система отличается от индикаторной системы, состоящей из ферментов бактериального 
происхождения без спор. Данные независимых сравнений эффективности этих систем при 

субоптимальных циклах стерилизации (например, с меньшей продолжительностью или 

пониженной температурой) опубликованы не были.
979

 

Новый биологический экспресс-индикатор был разработан для надежного контроля 
стерилизации при помощи EtO. Этот индикатор был одобрен FDA для использования в США.

400
 

Данный индикатор выявляет присутствие B. atrophaeus по флуоресцентному сигналу, 

указывающему на активность бета-глюкозидазы, фермента, присутствующего в организме B. 

atrophaeus. Флуоресценция указывает на наличие связанного со спорами фермента и 

несостоятельность стерилизации. Этот индикатор также выявляет кислотные метаболиты, 

вырабатывающиеся во время роста спор B. atrophaeus. По данным производителя фермент 
выявляется во всех случаях, когда имеются жизнеспособные споры. Этого следовало ожидать, 
поскольку фермент обладает относительной устойчивостью к EtO и дезактивируется при 

несколько большем времени обработки, чем необходимо для дезактивации самих спор. Данный 

биологический экспресс-индикатор можно использовать для контроля стерилизации при помощи 

100-процентного EtO и смеси ETO-HCFC. В отношении смеси ETO-CO2 данный индикатор не 
тестировался. 

Стандартные биологические индикаторы, применяемые для контроля стерилизации 

полного цикла, непригодны для надежного мониторинга экспресс-стерилизации.
980

 В настоящее 
время имеются биологические индикаторы, предназначенные именно для экспресс-стерилизации; 

опубликованы данные сравнительных исследований.
846, 847, 981

 

Поскольку стерилизация может оказаться несостоятельной (примерно в 1 проценте случаев 
при паровой стерилизации),

982
 CDC и Ассоциация младших медсестер интраоперационного 

периода (AORN) разработали процедуру на случай положительного результата биологического 
контроля. Рекомендация CDC 1981 года заключается в том, что «за исключением имплантируемых 
устройств, все остальные стерилизованные предметы не требуют повторной обработки при 

единичном положительном результате теста при помощи спор, если только стерилизатор или 

процедура стерилизации не имеют недостатков». Данная рекомендация обосновывается тем, что 
тестирование спорадически дает единичные положительные результаты. Они могут быть вызваны 

небольшим изменением степени устойчивости спор,
983

 неправильным использованием 

стерилизатора и загрязнением в процессе культивирования в лаборатории (нехарактерным для 
тестов в закрытых флаконах). Если механические (например, контролирующие время, 
температуру и давление в паровом стерилизаторе) и химические (внешние и/или внутренние) 
индикаторы указывают на нормальную работу стерилизатора, единичный положительный 

результат тестирования, возможно, не сигнализирует о несостоятельности стерилизации; при этом, 

однако, необходимо сразу же провести повторное тестирование.983
 Если результаты тестирования 

остаются положительными, от использования стерилизатора следует воздержаться вплоть до его 
технического осмотра.1 Точно так же и AORN указывает на то, что единичный положительный 

результат тестирования при помощи спор не обязательно говорит о неисправности стерилизатора. 
При положительном результате тестирования использование и работу стерилизатора необходимо 
немедленно проверить еще раз. Стерилизованные предметы, за исключением имплантируемых 
устройств, не обязательно отзывать, если только не выявляется неисправность стерилизатора. При 

обнаружении неисправности стерилизатора такие предметы следует считать нестерильными, и все 
инструменты и принадлежности, входившие в партию (или партии), необходимо максимально 
быстро отозвать и подвергнуть повторной обработке.984

 Порядок действий при положительном 

результате тестирования приведен в Таблице 12.
839

 Также рекомендовался и более консервативный 

подход,
813

 в рамках которого любой положительный результат тестирования при помощи спор 
считается указывающим на неисправность стерилизатора, и все материалы, обработанные в этом 

стерилизаторе с момента получения последнего отрицательного результата теста и до следующего 
цикла, давшего удовлетворительные результаты биологического контроля, считаются 
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нестерильными и, по возможности, подлежат отзыву и повторной обработке. Этот более 
консервативный подход следует применять при любой отличной от паровой стерилизации 

(например, стерилизации газом EtO, газоразрядной плазмой на основе перекиси водорода). 
Никакие действия, однако, не требуются при наличии убедительных доказательств дефектности 

биологического индикатора983
 или присутствия в питательной среде Bacillus.

985
 

Если принадлежности уже были использованы для работы с пациентами, специалисты по 

инфекционному контролю совместно с центральным отделом стерилизации, хирургами и 

персоналом, занимающимся управлением рисками, должны оценить риск инфицирования. К 

факторам, которые необходимо при этом учитывать, относятся результаты химического контроля 
(например, отсутствие реакции химического индикатора может указывать на то, что нужная 
температура стерилизации не была достигнута); результаты повторного биологического 
тестирования, проведенного после получения положительных результатов теста (например, 
положительный результат во вторник, но отрицательный – в четверг); параметры стерилизатора, 
связанные с положительными результатами тестирования (например, сокращение времени 

обработки при надлежащей температуре); график времени/температуры; микробная нагрузка на 
обеззараженные хирургические инструменты (например, присутствие на 85% обработанных 
хирургических инструментов менее 100 КОЕ). Граница безопасности паровой стерилизации 

достаточно велика для того, чтобы риск инфицирования, связанный с инструментами, 

демонстрирующими рост спор, но правильно очищенными и обработанными при надлежащей 

температуре (доказательством чего может служить химические индикатор или график 
температуры), был минимальным. Опубликованных исследований, документально 
подтверждающих передачу заболеваний через хирургические инструменты, биологический 

контроль стерилизации которых дал положительный результат, не имеется. 
Ложноположительные результаты могут возникать при неправильном тестировании или 

использовании дефектных биологических индикаторов. Последнее может быть связано с 
неправильным хранением и обработкой индикаторов, их загрязнением, несостоятельностью или 

варьированием устойчивости спор. Окрашивание по Граму и пассирование положительного 

биологического индикатора могут помочь определить, является ли результат 
ложноположительным.

839, 986
 В одном случае, однако, бульон, использовавшийся в качестве 

питательной среды, содержал B. coagulans, что привело к помутнению бульона при температуре 
55°C.

985
. При оценке дефектов индикатора может помочь тестирование пары биологических 

индикаторов разных изготовителей.
839

 Ложноположительные результаты, вызванные внешним 

загрязнением, при использовании индикаторов в закрытых флаконах встречаются крайне редко. 
Результаты биологического контроля нельзя считать ложноположительными до тех пор, пока 
вероятность этого не будет подтверждена при помощи тщательного анализа всего процесса 
стерилизации. 

Размер и состав тестового комплекта биологического индикатора должны быть 
стандартизированы: это позволяет с должной степенью надежности удостовериться в удалении 

воздуха и проникновении стерилизующего вещества, а также получить интерпретируемые 
результаты. Существует стандартный, рекомендуемый AAMI комплект для контроля паровой 

стерилизации,
813, 819, 987

 состоящий из 16 чистых подготовленных многоразовых полотенец или 

абсорбирующих хирургических салфеток размером около 16 на 26 дюймов. Каждая салфетка 
складывается три раза вдоль и один раз поперек. Один или несколько биологических индикаторов 
размещаются между восьмой и девятой салфетками, примерно в центре комплекта. Стопка 
сложенных салфеток должна иметь высоту около 6 дюймов, вес около 3 фунтов и плотность около 
11,3 фунтов на кубический фут.813

 Данная разновидность теста не получила универсального 

применения в качестве стандартной упаковки, воспроизводящей реальные условия использования 
паровых стерилизаторов. Также можно использовать имеющиеся в продаже одноразовые тестовые 
упаковки, эквивалентные рекомендуемой AAMI пачке из 16 салфеток. Тестовая упаковка должна 
быть размещена в пустой стерилизационной камере, в наименее благоприятной для стерилизации 

ее части (то есть, в области камеры, где контакт стерилизующего вещества с биологическим 

индикатором наиболее затруднен). Обычно таким участком является передняя нижняя часть 
камеры рядом со сливом.

811, 813
 Контрольный биологический индикатор, взятый из той же партии 

индикаторов, не должен контактировать со стерилизующим веществом; его необходимо 
подвергнуть инкубации для проверки жизнеспособности спор до стерилизации и их надлежащего 
роста. Наиболее консервативный подход предписывает использовать контрольный индикатор при 
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каждом тестировании; тем не менее, это можно делать и реже (например, еженедельно). 

Существует также стандартный тест для проверки стерилизации газом EtO. В этом случае 
биологический индикатор помещается в пластмассовый шприц с поршнем, который обертывается 
чистой хирургической салфеткой и упаковывается. Также можно использовать имеющиеся в 
продаже одноразовые тесты, эквивалентные рекомендуемому AAMI. Тест помещается посередине 
между загружаемыми принадлежностями.

814
 Результаты контроля стерилизации (механического, 

химического и биологического) должны храниться в течение срока, установленного стандартами 

(например, Объединенная комиссия по аккредитации медицинских учреждений требует хранить 
записи 3 года), а также местным и федеральным законодательством. 

В Европе биологические индикаторы не используются для планового контроля процесса 
стерилизации. Вместо них применяется мониторинг физических условий стерилизации, и 

прошедшие обработку инструменты считаются стерильными на основании соблюдения 
параметров («параметрический допуск»). Параметрический допуск требует наличия определенной 

системы контроля качества и подтверждения пригодности процесса стерилизации для обработки 

тех или иных инструментов и принадлежностей. В настоящее время в Европе такой подход 

применяется при стерилизации при помощи пара, сухого жара и ионизирующего излучения, 
поскольку физические условия этих процессов понятны и пригодны для непосредственного 
контроля.988

 Например, работу паровых стерилизаторов можно контролировать при помощи 

датчиков, сообщающих данные о температуре, времени и влажности в определенных точках 
стерилизационной камеры; эти данные можно сравнить со спецификациями, созданными во время 
утверждения процесса. 

Периодический инфекционный контроль в отделениях, использующих стерилизаторы, 

может выявить исправимые ошибки в эксплуатации стерилизаторов, регистрации данных, 
включая результаты биологического и химического тестирования, техническом обслуживании 

стерилизаторов и упаковывании подлежащих стерилизации предметов, а также маркировке 
партий. Такие проверки также могут выявить необходимость в мерах, которые будут 
способствовать соблюдению установленных стандартов стерилизации.

989
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ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 

ОДНОРАЗОВЫХ МЕДИЦИНСКИХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ 
 

Повторное использование одноразовых медицинских принадлежностей началось в конце 
70-х годов прошлого века. До этого времени большинство изделий медицинского назначения 
считалось многоразовым. Повторное использование одноразовых медицинских устройств 
возросло в результате попыток сократить расходы. Примерно 20-30% больниц США сообщают, 
что повторно используют по крайней мере один тип одноразовых устройств. Многократное 
использование одноразовых устройств связано с рядом законодательных, этических, медицинских, 
правовых и экономических аспектов; на протяжении более чем двух десятилетий оно оставалось 
крайне противоречивым вопросом.

990
 Американская общественность выражает все больше 

беспокойство в связи с риском инфицирования или получения травмы при повторном 

использовании одноразовых медицинских принадлежностей. Хотя некоторые авторы 

продемонстрировали безопасность повторного применения таких одноразовых медицинских 
принадлежностей, как сердечные катетеры,

991-993
 необходимы дополнительные исследования, 

которые позволят определить риски994
 и подтвердить преимущества. В августе 2000 года FDA 

выпустило директиву, касающуюся одноразовых устройств, повторно обрабатываемых третьими 

сторонами или больницами.
995

 В этой директиве FDA определяет, что больничные или сторонние 
переработчики должны считаться «производителями» и выполнять все соответствующие 
требования, то есть при повторном использовании одноразовое устройство должно удовлетворять 
тем же требованиям регулятивных органов, что и на момент его изготовления. Данный документ 
отражал намерение FDA ввести требования, связанные с получением предварительных 
разрешений, в течение 6 месяцев (к февралю 2001 года) для устройств III класса (например, 
внутриаортальных баллонов, катетеров для транслюминальной ангиопластики), 12 месяцев (к 
августу 2001 года) – для устройств II класса (например, манжетных тонометров, пинцетов для 
биопсии при бронхоскопии) и 18 месяцев (к февралю 2002 года) – для устройств I класса 
(например, одноразовых медицинских ножниц, офтальмологических скальпелей). В случае всех 
без исключения устройств I и II класса FDA использует два типа документов, связанных с 
предварительным разрешением: форму 510(k), которая показывает, что повторно используемое 
устройство так же безопасно и эффективно, как и новое, и заявку на получение предварительного 

разрешения. Форма 510(k) должна содержать научные доказательства того, что при использовании 

по назначению устройство безопасно и эффективно. FDA дало больницам один год на выполнение 
обязательных требований (в отношении регистрации и составления перечней, отчетности по 

неблагоприятным явлениям, связанным с медицинскими устройствами, налаживания системы 

контроля качества и надлежащей маркировки). Медицинские учреждения могли либо прекратить 
обработку одноразовых устройств, либо выполнить указанные требования, либо передать 
обработку одноразовых принадлежностей третьей стороне. Директива FDA не распространяется 
на имплантируемые постоянные электрокардиостимуляторы, гемодиализаторы и открытые, но не 
использованные одноразовые принадлежности, а также на медицинские учреждения, не 
занимающиеся оказанием неотложной помощи. Законодательство, касающееся повторного 

использования одноразовых медицинских принадлежностей, постоянно развивается и 

совершенствуется, поэтому медицинским работникам следует запрашивать новейшие 
рекомендации и инструкции непосредственно у FDA (www.fda.gov).

996
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 

При надлежащем использовании дезинфекция и стерилизация способны обеспечить 
безопасное применение инвазивных и неинвазивных медицинских принадлежностей. Для этого, 

однако, необходимо точно следовать приводимым в настоящем Руководстве инструкциям по 

дезинфекции и стерилизации. 
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ИНТЕРНЕТ-РЕСУРСЫ ПО ДЕЗИНФЕКЦИИ И СТЕРИЛИЗАЦИИ 
 

Дополнительную информацию о дезинфекции и стерилизации можно получить на 
следующих специализированных сайтах: 

 

Управление по контролю за продуктами и лекарствами, Роквилл, Мэриленд 

http://www.fda.gov/dcrh/ode/germlab.html 

 

Агентство по охране окружающей среды, Вашингтон, округ Колумбия 
http://www.epa.gov/oppad001/chemregindex.htm 

 

Центр по контролю и профилактике заболеваний, Атланта, Джорджия 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/sterile.html 

 

Университет Северной Каролины, Чапел-Хилл, Северная Каролина 
http://www.disinfectionandsterilization.org 
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РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ДЕЗИНФЕКЦИИ И СТЕРИЛИЗАЦИИ 

В МЕДИЦИНСКИХ УЧРЕЖДЕНИЯХ 
 

A. Обоснование 
Конечной целью Рекомендаций по дезинфекции и стерилизации в медицинских 

учреждениях от 2008 года является сокращение частоты возникновения больничных инфекций за 
счет надлежащего применения дезинфекции и стерилизации. Каждая рекомендация отнесена к 
определенной категории в соответствии с научными доказательствами, теоретическим 

обоснованием, применимостью и федеральным законодательством. В помощь читателю даются 
примеры выполнения некоторых рекомендаций; эти примеры, однако, не определяют 
единственный метод выполнения рекомендаций. Система классификации рекомендаций CDC 

приводится в следующем разделе («Классификация»). 

 

B. Классификация рекомендаций 
Категория IA. Настоятельно рекомендуется к выполнению, надежно подкрепляется 
хорошо спланированными экспериментами, клиническими или эпидемиологическими 

исследованиями. 

Категория IB. Настоятельно рекомендуется к выполнению, подкрепляется рядом 

экспериментов, клинических или эпидемиологических исследований, имеет строгое 
теоретическое обоснование. 
Категория IC. Соответствует требованиям местного или федерального законодательства. 
Поскольку местные требования различаются, читатель не должен исходить из 
предпосылки, что отсутствие рекомендации IC подразумевает отсутствие 
соответствующего требования в конкретном местном законодательстве. 
Категория II. Предлагается к выполнению, подкрепляется некоторыми клиническими или 

эпидемиологическими исследованиями или теоретическим обоснованием. 

Без рекомендаций. Нерешенные вопросы: к ним относятся практики, применение которых 
не имеет достаточных доказательств или эффективность которых доподлинно не 
установлена. 
 

C. Рекомендации 

1. Здоровье персонала и воздействие на него 

a. Проинформируйте каждого сотрудника о влиянии контактов с инфекционными агентами 

(например, вирусом гепатита В [ВГВ], вирусом гепатита C, вирусом иммунодефицита 
человека [ВИЧ]), и/или химикатами (например, EtO, формальдегидом). Информация 
должна соответствовать требованиям Министерства охраны труда и здравоохранения 
США (OSHA) и указывать на области и задачи, связанные с возможностью таких 
контактов. Категория II, IC.

214, 320, 959, 997, 998
 

b. Научите персонал медицинского учреждения правильно выбирать и использовать средства 
индивидуальной защиты (СИЗ). Категория II, IC. 

c. Следите за тем, чтобы сотрудники использовали соответствующие СИЗ для 
предотвращения воздействия инфекционных агентов или химикатов на респираторную 

систему, кожу или слизистые оболочки глаз, носа или полости рта. СИЗ могут включать 
перчатки, халаты, макси и очки. Тип СИЗ зависит от инфекции или химиката и 

предполагаемого времени контакта с ними. Работодатель отвечает за предоставление 
сотрудникам СИЗ и обучения их использованию. Категория II, IC.

214, 997-999
 

d. Создайте программу наблюдения за профессиональными воздействиями регулируемых 

химикатов (например, формальдегида, EtO), соответствующую требованиям местного и 

федерального законодательства. Категория II, IC.
997, 1000, 1001

 

e. Сотрудники, страдающие мокнущим дерматитом рук, не должны напрямую 

контактировать с оборудованием, используемым для ухода за пациентами. Категория 

IB.
1002, 1003

 

 

2. Очистка медицинских принадлежностей 
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a. Для облегчения контроля качества большинство операций по очистке, дезинфекции и 

стерилизации медицинских принадлежностей должно осуществляться в центральном 

отделе стерилизации. Категория II.
454, 836, 959

 

b. Перед дезинфекцией высокого уровня или стерилизацией проводите тщательную очистку 
медицинских принадлежностей при помощи воды с моющими средствами или 

ферментными веществами. Категория IB.
6, 83, 101, 104-106, 124, 179, 424-426, 436, 465, 471, 911-913, 1004

 

i. Удалите все видимые органические загрязнения (например, остатки крови и 

тканей) и неорганические соли. Используйте моющие вещества, способные 
удалять видимые органические и неорганические остатки. Категория IB. 

ii. После применения медицинских принадлежностей очищайте их максимально 
быстро (например, прямо на месте использования), поскольку загрязнения 
засыхают на инструментах. Засохшие загрязнения затрудняют очистку и 

снижают, если вообще не сводят к нулю эффективность дезинфекции или 

стерилизации. Категория IB.
55, 56, 59, 291, 465, 1005, 1006

 

c. Очистка может выполняться как вручную (при помощи щетки), так и механическим 

способом (например, при помощи ультразвуковых устройств и моечных машин с 
функцией дезинфекции или стерилизации). Категория IB.

426, 456, 471, 999
 

d. При использовании автоматической моечной машины соблюдайте инструкции ее 
изготовителя. Категория IB.

7, 133, 155, 725
 

e. Следите за тем, чтобы выбранные моющие средства или ферментные вещества были 

совместимы с металлами и другими материалами, из которых изготовлены медицинские 
инструменты. На этапе промывки (ополаскивания) остатки моющих средств должны в 
достаточной степени удаляться, чтобы их присутствие не мешало последующей 

дезинфекции/стерилизации. Категория II.
836, 1004

 

f. Проверяйте поверхности оборудования на наличие трещин и иных дефектов, которые 
могут затруднить очистку или дезинфекцию/стерилизацию. Утилизируйте или 

ремонтируйте оборудование, которое не работает надлежащим образом или не может быть 
подвергнуто очистке, дезинфекции, или стерилизации. Категория II.

888
 

 

3. Показания к стерилизации или дезинфекции высокого или низкого уровня 

a. Перед работой с каждым пациентом стерилизуйте критические медицинские и 

хирургические принадлежности, которые контактируют со стерильными тканями или 

сосудистой системой организма или по которым проходят стерильные жидкости тела 
(например, кровь). Исключения перечислены в рекомендации 7g. Категория IA.

179, 497, 821, 822, 

907, 911, 912
 

b. Обеспечивайте как минимум дезинфекцию высокого уровня в случае полукритического 
оборудования для работы с пациентами (например, гастроскопов, эндотрахеальных трубок, 
анестезиологического и респираторного оборудования), которое контактирует со 

слизистыми оболочками или поврежденной кожей. Категория IA.
6-8, 17, 20, 99, 101, 108, 113-115, 129, 

138, 139, 147, 152-154, 471, 1007
 

c. Осуществляйте дезинфекцию низкого уровня в случае некритических поверхностей 

(например, поручней кроватей, прикроватных столиков) или принадлежностей (например, 
манжет тонометров), которые контактируют с неповрежденной кожей (см. рекомендацию 

5g). Категория II.
17, 46-48, 50-52, 67, 68, 372, 373, 378, 382, 401

 

 

4. Выбор и использование дезинфектантов для некритических медицинских устройств 
a. Используйте для обработки некритических устройств дезинфектант в концентрации, 

указанной в Таблице 1. Категория IB.
17, 46-48, 50-52, 67, 68, 378, 382, 401

 

b. Дезинфицируйте некритические медицинские принадлежности (например, манжеты 

тонометров) при помощи зарегистрированных EPA больничных дезинфектантов с 
соблюдением мер предосторожности и инструкций по применению, приведенных на 
этикетке средства. Большинство зарегистрированных EPA больничных дезинфектантов 
рассчитано на 10-минутную обработку. Тем не менее, многочисленные научные 
исследования продемонстрировали эффективность больничных дезинфектантов в 
отношении патогенов при обработке в течение как минимум 1 минуты. По закону 
пользователи должны выполнять все инструкции, имеющиеся на этикетке 
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зарегистрированного EPA средства. Если пользователь осуществляет обработку при иных 

условиях, чем указал производитель зарегистрированного EPA средства, то он принимает 
на себя полную ответственность за любой возможный связанный с этим ущерб и 

потенциально становится объектом дисциплинарных мер в соответствии с FIFRA. 

Категория IB.
17, 47, 48, 50, 51, 53-57, 59, 60, 62-64, 355, 378, 382

 

c. Некритические устройства должны в обязательном порядке дезинфицироваться при 

наличии на них видимых загрязнений, а также с определенной регулярностью (например, 

после каждого пациента, один раз в день или трижды в неделю). Категория II.
378, 380, 1008

 

d. При отсутствии одноразовых принадлежностей дезинфицируйте некритическое 
медицинское оборудование после каждого пациента, подлежащего изоляции в связи с 
инфекцией и т.п., перед использованием этого оборудования для работы с другим 

пациентом. Категория IB.
47, 67, 391, 1009

 

 

5. Очистка и дезинфекция бытовых поверхностей в медицинских учреждениях 
a. Очищайте бытовые поверхности (например, полы, столешницы) в регулярном порядке, 

при разливе жидкостей и при наличии видимых загрязнений. Категория II.
23, 378, 380, 382, 1008, 

1010
 

b. Дезинфицируйте (или очищайте) окружающие поверхности в плановом порядке 
(например, ежедневно или трижды в неделю) и при появлении видимых загрязнений. 

Категория II.
378, 380, 402, 1008

 

c. Следуйте инструкциям изготовителей дезинфицирующих (или моющих) средств в 
отношении их правильного использования, то есть, разведения, совместимости с 
материалами, хранения, срока годности, безопасного применения и утилизации. Категория 

II.
327, 365, 404

 

d. Очищайте стены, жалюзи и оконные занавеси в местах пребывания пациентов при 

появлении на этих поверхностях видимых загрязнений. Категория II.
1011

 

e. Приготавливайте растворы дезинфицирующих (или моющих) средств по мере 
необходимости и часто меняйте их на свежие (например, меняйте раствор для мытья полов 
в палатах после уборки трех палат или не реже чем раз в 60 минут) в соответствии с 
правилами медицинского учреждения. Категория IB.

68, 379
 

f. Для предотвращения загрязнения регулярно очищайте насадки швабр и тканевые салфетки 

для уборки (например, стирайте и сушите их как минимум ежедневно). Категория II.
68, 402, 

403
 

g. Осуществляйте одноэтапную уборку при помощи зарегистрированного EPA больничного 

дезинфектанта бытового назначения в тех местах пребывания пациентов, где 1) неизвестен 

характер поверхностных загрязнений (например, это может быть кровь или иные жидкости 

тела либо обычная пыль и грязь) или 2) неизвестно, присутствуют ли на поверхностях 

микроорганизмы с множественной лекарственной резистентностью. Рекомендации по 

дезинфекции загрязненных кровью поверхностей см. в пункте 5n. Категория II.
23, 47, 48, 51, 214, 

378, 379, 382, 416, 1012
 

h. Для уборки не предназначенных для пациентов участков (например, административных 
кабинетов) достаточно использовать воду и моющие средства. Категория II.

23
 

i. Не используйте дезинфектанты высокого уровня/жидкие химические стерилизаторы для 
обработки некритических поверхностей. Категория IB.

23, 69, 318
 

j. Регулярно (например, ежедневно или трижды в неделю) осуществляйте влажную уборку 
горизонтальных поверхностей при помощи чистых тканевых салфеток, смоченных 
зарегистрированным EPA больничным дезинфектантом (или моющим средством). 

Приготавливайте раствор дезинфектанта (или моющего средства) в соответствии с 
рекомендациями производителя. Категория II.

68, 378, 380, 402, 403, 1008
 

k. Дезинфицируйте некритические поверхности при помощи зарегистрированного EPA 

больничного дезинфектанта, соблюдая указанные на этикетке меры предосторожности и 

инструкции по применению средства. Большинство зарегистрированных EPA больничных 

дезинфектантов рассчитано на 10-минутную обработку. Тем не менее, многочисленные 
научные исследования продемонстрировали эффективность больничных дезинфектантов в 
отношении патогенов при обработке в течение как минимум 1 минуты. По закону 
пользователи должны выполнять все инструкции, имеющиеся на этикетке 
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зарегистрированного EPA средства. Если пользователь осуществляет обработку при иных 

условиях, чем указал производитель зарегистрированного EPA средства, то он принимает 
на себя полную ответственность за любой возможный связанный с этим ущерб и 

потенциально становится объектом дисциплинарных мер в соответствии с FIFRA. 

Категория II, IC.
17, 47, 48, 50, 51, 53-57, 59, 60, 62-64, 355, 378, 382

 

l. Не применяйте дезинфектанты для очистки используемых кроваток и инкубаторов для 
младенцев. Если дезинфектанты (например, фенольные средства) применяются для 
очистки кроватки или инкубатора по выписке младенца, перед повторным использованием 

этого оборудования его поверхности необходимо тщательно промыть и просушить. 
Категория IB.

17, 739, 740
 

m. Быстро проводите очистку и обеззараживание потеков крови или других потенциально 

инфекционных веществ. Утилизируйте загрязненные кровью предметы в соответствии с 
федеральным законодательством. Категория IB, IC.

214
 

n. Для локального обеззараживания потеков крови и других потенциально инфекционных 

материалов (ДПИМ) применяйте следующую процедуру. Используйте защитные перчатки 

и другие СИЗ (например, если речь идет об острых предметах, используйте для 
манипуляций с ними пинцет и выбрасывайте их в прочный контейнер), соответствующие 
конкретной ситуации. Дезинфицируйте участки, загрязненные кровью, при помощи 

зарегистрированного EPA туберкулоцидного средства, гермицидов из перечней D и E EPA 

(то есть, средств, эффективных в отношении ВИЧ или ВГВ) либо свежеразведенного 
раствора гипохлорита. Категория II, IC.

214, 215, 557, 1013
 При использовании раствора 

гипохлорита натрия разводите его в пропорции 1:100 (разведение в пропорции 1:100 5,25-

6,15-процентного раствора гипохлорита натрия обеспечивает 525-615 промилле 
доступного хлора) для обеззараживания непористых поверхностей при небольших объемах 
(например, менее 10 мл) крови или ДПИМ. Если объем потека крови или ДПИМ велик 
(например, больше 10 мл) или представляет собой разлитую культуру (в лаборатории), 

предварительно используйте раствор гипохлорита, разведенный в пропорции 1:10; это 

поможет снизить риск инфицирования в случае получения пореза во время уборки. 

Окончательное обеззараживание осуществляйте при помощи раствора гипохлорита натрия, 
разведенного в пропорции 1:100. Категория IB, IC.

63, 215, 557
 

o. Если потек включает большой объем крови или жидкостей тела, удалите видимое 
загрязнение при помощи одноразовых абсорбирующих салфеток и выбросьте 
загрязненные материалы в предназначенный для таких отходов контейнер. Категория II, 

IC.
44, 214

 

p. Используйте защитные перчатки и другие СИЗ, соответствующие конкретной ситуации. 

Категория II, IC.
44, 214

 

q. В отделениях с высокой частотой возникновения эпидемий инфекции Clostridium difficile 

или в случае начала такой эпидемии для повседневной общей дезинфекции используйте 
разведенные растворы гипохлорита натрия 5,25-6,15% (например, бытовой отбеливатель, 
разведенный в пропорции 1:10). В настоящее время EPA не зарегистрировано ни одно 

средство, предназначенное специально для дезактивации спор C. difficile. Категория II.
257-

259
 

r. Если свежий раствор хлора не приготавливается ежедневно, его можно хранить в закрытой 

непрозрачной пластмассовой таре при комнатной температуре до 30 дней; при этом 

концентрация хлора через 30 дней хранения уменьшается на 50% (например, 1000 

промилле хлора [при разведении в пропорции около 1:50] через 30 дней превращаются в 
500 промилле). Категория IB.

327, 1014
 

s. Предпочтительным является использование зарегистрированного EPA вещества, 
содержащего гипохлорит натрия, однако при отсутствии такого средства допускается 
применение аналогов растворов гипохлорита натрия (например, бытового хлорного 

отбеливателя). Категория II.
44

 
 

6. Распыление дезинфектантов 
a. Не применяйте распыление дезинфектантов в качестве плановой меры обеззараживания в 

местах присутствия пациентов. Категория II.
23, 228
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7. Дезинфекция эндоскопов (высокого уровня) 
a. Для выявления поврежденных эндоскопов в рамках каждого цикла обработки проверяйте 

каждый гибкий эндоскоп на наличие протечек. Изымайте из использования любые 
инструменты, не прошедшие тест на наличие протечек, и отправляйте их в ремонт. 
Категория II.

113, 115, 116
 

b. Сразу после использования тщательно очищайте эндоскоп при помощи ферментного 
моющего вещества, совместимого с соответствующими материалами. Очистка перед 

автоматизированной и ручной дезинфекцией является обязательной. Категория IA.
83, 101, 104-

106, 113, 115, 116, 124, 126, 456, 465, 466, 471, 1015
 

c. Разбирайте эндоскоп, насколько это возможно, и полностью погружайте его детали в 
ферментное моющее средство. Если детали эндоскопа устойчивы к воздействию высокой 

температуры, они подлежат паровой стерилизации. Категория IB.
115, 116, 139, 465, 466

 

d. Промывайте и обрабатывайте щеткой все доступные каналы эндоскопа, чтобы удалить 
любые органические (например, кровь, ткани) и иные загрязнения. Очистку внешних 

поверхностей и принадлежностей инструментов следует осуществлять при помощи мягкой 

ткани, губки или щетки. Обрабатывайте эндоскоп щеткой до тех пор, пока на ней не 
престанут появляться загрязнения. Категория IA.

6, 17, 108, 113, 115, 116, 137, 145, 147, 725, 856, 903
 

e. Используйте щетки, размер которых соответствует размеру канала или отверстия 
эндоскопа (то есть, щетинки должны контактировать с поверхностью). Применяемый для 
очистки инвентарь должен быть одноразовым, в противном случае его после каждого 
использования необходимо очищать и либо дезинфицировать, либо стерилизовать. 
Категория II.

113, 115, 116, 1016
 

f. Утилизируйте ферментные вещества (или моющие средства) после каждого 
использования, поскольку они не обладают микробицидным действием и, следовательно, 
не препятствуют размножению микробов. Категория IB.

38, 113, 115, 116, 466
 

g. Эндоскопы, контактирующие со стерильными тканями (например, артроскопы, 

цистоскопы, лапароскопы), подлежат стерилизации перед каждым использованием; если 

стерилизация невозможна, следует обеспечить как минимум их дезинфекцию высокого 

уровня. Дезинфицированные артроскопы, цистоскопы и лапароскопы следует промывать 
стерилизованной водой. Категория IB.

1, 17, 31, 32, 35, 89, 90, 113, 554
 

h. Постепенно отказывайтесь от использования эндоскопов, которые являются критическими 

инструментами (например, артроскопы, лапароскопы), но не подлежат паровой 

стерилизации. По возможности заменяйте их эндоскопами, пригодными для стерилизации 

паром. Категория II. 

i. Между приемами пациентов подвергайте механической (например, ультразвуковой) 

очистке и стерилизации многоразовые принадлежности эндоскопов (например, пинцеты 

для взятия биопсии или другие режущие инструменты), которые нарушают целостность 
слизистых оболочек. Категория IA.

1, 6, 8, 17, 108, 113, 115, 116, 138, 145, 147, 153, 278
 

j. Используйте ультразвуковую очистку многоразовых эндоскопических принадлежностей 

для удаления загрязнения и органического вещества с труднодоступных участков. 
Категория II.

116, 145, 148
 

k. Обрабатывайте эндоскопы и эндоскопические принадлежности, контактирующие со 
слизистыми оболочками, как полукритические инструменты, и подвергайте их как 
минимум дезинфекции высокого уровня после каждого пациента. Категория IA.

1, 6, 8, 17, 108, 

113, 115, 116, 129, 138, 145-148, 152-154, 278
 

l. Для стерилизации или дезинфекции высокого уровня используйте одобренные FDA 

стерилизаторы или дезинфектанты высокого уровня (Таблица 1). Категория IA.
1, 6-8, 17, 85, 108, 

113, 115, 116, 147
 

m. После очистки используйте средства, содержащие глутаральдегид, глутаральдегид с 
фенолом/фенолятом, ортофталевый альдегид, перекись водорода и перекись водорода с 
надуксусной кислотой, для дезинфекции высокого уровня, после чего выполняйте 
промывку и сушку инструментов (рекомендуемые концентрации средств приведены в 
Таблице 1). Категория IB.

1, 6-8, 17, 38, 85, 108, 113, 145-148
 

n. При дезинфекции полукритических медицинских принадлежностей увеличивайте время 
обработки сверх минимально эффективного с осторожностью, поскольку при чрезмерном 

воздействии дезинфектанты высокого уровня могут повредить такое хрупкое и сложное 
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оборудование, как, например, гибкие эндоскопы. Время обработки дезинфектантами 

высокого уровня, одобренными FDA, различается (см. Таблицу 2). Категория IB.
17, 69, 73, 76, 

78, 83
 

o. Федеральное законодательство должно следовать одобренным FDA рекомендациям 

изготовителей в отношении средств для дезинфекции высокого уровня. Одобренное FDA 

время дезинфекции высокого уровня с помощью более чем 2-процентных растворов 
глутаральдегида при температуре 25ºC варьируется от 20 до 90 минут в зависимости от 
того, прошло ли средство трехуровневый тест, включающий тест на спорицидность AOAC, 

тестовое моделирование применения и реальное применение. Категория IC. 

p. Ряд исследователей и профессиональных организаций настаивает на эффективности 2-х и 

более процентных растворов глутаральдегида при обработке в течение 20 минут при 

температуре 20ºC, причем предполагается, что дезинфекции предшествует адекватная 
очистка, в то время как одобренные FDA рекомендации изготовителей предусматривают 
повышенную границу безопасности на случай отсутствия очистки. Медицинские 
учреждения, решившие использовать 20-минутный цикл обработки при температуре 20ºC, 

основывают свой выбор на рекомендации IA в меморандуме SHEA от июля 2003 года под 

названием «Межобщественное руководство по обработке гибких гастроскопов».
12, 17, 19, 26, 27, 

49, 55, 57, 58, 60, 73, 76, 79-81, 83-85, 93, 94, 104-106, 110, 111, 115-121, 124, 125, 233, 235, 236, 243, 265, 266, 609
 

q. При использовании одобренных FDA дезинфектантов высокого уровня соблюдайте 
рекомендованные изготовителями условия обработки. Некоторые средства предполагают 
более короткую обработку (например, 0,55-процентный ортофталевый альдегид – 12 минут 
при температуре 20°C, 7,35-процентная перекись водорода с 0,23-процентной надуксусной 

кислотой – 15 минут при 20°C) ввиду быстрой дезактивации микобактерий или большей 

микобактерицидной активности при повышенной температуре (например, 2,5-процетный 

глутаральдегид – 5 минут при температуре 35°C). Категория IB.
83, 100, 689, 693, 694, 700

 

r. Выбирайте дезинфектант или химический стерилизатор, совместимый с подлежащим 

обработке устройством. Избегайте обработки эндоскопов химическими средствами, если 

изготовитель инструмента предупреждает о возможности функционального повреждения 
эндоскопа при его обработке данными химикатами (как в сочетании с ухудшением 

внешнего вида, так и без него). Категория IB.
69, 113, 116

 

s. Полностью погружайте эндоскоп в дезинфектант высокого уровня и следите за тем, чтобы 

средство проникало во все каналы. По возможности постепенно отказывайтесь от 
использования эндоскопов, не подлежащих полному погружению. Категория IB.

108, 113-116, 

137, 725, 856, 882
 

t. После дезинфекции высокого уровня промывайте эндоскопы и все их каналы 

стерилизованной, фильтрованной или водопроводной водой во избежание 
неблагоприятных последствий для пациентов (например, колита), связанных с 
присутствием на инструменте остатков дезинфектанта. После промывки водой инструмент 
следует промыть 70-90-процентным этиловым или изопропиловым спиртом. Категория 

IB.
17, 31-35, 38, 39, 108, 113, 115, 116, 134, 145-148, 620-622, 624-630, 1017

 

u. После промывки всех каналов спиртом продувайте их воздухом, чтобы снизить 
вероятность загрязнения инструмента патогенами, переносимыми с водой, и облегчить 
просушку эндоскопа. Категория IB.

39, 113, 115, 116, 145, 147
 

v. Для облегчения просушки инструментов подвешивайте их в вертикальном положении. 

Категория II.
17, 108, 113, 115, 116, 145, 815

 

w. Храните эндоскопы так, чтобы защитить их от повреждения и загрязнения. Категория II.
17, 

108, 113, 115, 116, 145
 

x. Как минимум раз в день стерилизуйте или подвергайте дезинфекции высокого уровня 
емкость для воды, используемой при промывке инструментов между приемами пациентов, 
а также соединительные шланги этой емкости. После стерилизации или дезинфекции 

емкости наполняйте ее стерилизованной водой. Категория IB.
10, 31-35, 113, 116, 1017

 

y. Ведите журнал регистрации всех процедур и указывайте в нем: имя пациента и номер его 
карты (если есть), наименование процедуры, дату, фамилию врача, поводившего 

эндоскопию, систему, использованную для обработки эндоскопа (если таких систем 

несколько), серийный номер или иной идентификатор эндоскопа. Категория II.
108, 113, 115, 116
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z. Обустраивайте помещения, в которых используются и обрабатываются эндоскопы, таким 

образом, чтобы обеспечить безопасность персонала и пациентов. Используйте 
оборудование для воздухообмена (например, вентиляцию, вытяжки) для минимизации 

воздействия потенциально токсичных паров (например, паров глутаральдегида). Не 
превышайте допустимые предельные концентрации паров химических стерилизаторов или 

дезинфектантов высокого уровня (например, установленные ACGIH и OSHA). Категория 

IB, IC.
116, 145, 318, 322, 577, 652

 

aa. Регулярно проверяйте жидкий стерилизатор/дезинфектант высокого уровня на наличие 
минимальной эффективной концентрации действующего вещества. Тестируйте раствор 
каждый день, когда он используется (или чаще), применяя для этого соответствующий 

химический индикатор (например, индикатор для проверки минимальной эффективной 

концентрации глутаральдегида) и регистрируйте результаты тестирования. Утилизируйте 
раствор, если химический индикатор указывает на то, что концентрация действующего 
вещества меньше минимально эффективной. Не используйте жидкий 

стерилизатор/дезинфектант высокого уровня по истечении срока годности разведенного 
средства, указанного изготовителем раствора (например, 14 дней в случае ортофталевого 
альдегида). Категория IA.

76, 108, 113, 115, 116, 608, 609
 

bb. Надлежащим образом инструктируйте персонал, занимающийся обработкой эндоскопов, 
чтобы обеспечить правильную очистку и дезинфекцию или стерилизацию инструментов. 
Регулярно (например, при вступлении в должность, а затем ежегодно) проверяйте 
компетентность всех сотрудников, обрабатывающих эндоскопы. Категория IA.

6-8, 108, 113, 115, 

116, 145, 148, 155
 

cc. Информируйте весь персонал, имеющий дело с химикатами, о возможных биологических 
и химических опасностях, а также угрозах для окружающей среды, возникающих при 

выполнении процедур с использованием дезинфектантов. Категория IB, IC.
116, 997, 998, 1018, 1019

 

dd. Предоставьте сотрудникам СИЗ (например, перчатки, халаты, защитные очки, маски или 

щитки, респираторы) и правильно применяйте их для защиты персонала от контактов как с 
химикатами, так и с микроорганизмами (например, ВИЧ). Категория IB, IC.

115, 116, 214, 961, 997, 

998, 1020, 1021
 

ee. При использовании автоматических устройств для обработки эндоскопов (AER) 

подсоединяйте все адаптеры в соответствии с инструкциями изготовителя AER, чтобы 

обеспечить контакт всех внутренних поверхностей инструмента с дезинфектантом 

высокого уровня/химическим стерилизатором. Категория IB.
7, 8, 115, 116, 155, 725, 903

 

ff. При использовании AER убедитесь в том, что данное устройство эффективно 

обрабатывает инструменты. Также обеспечьте выполнение любых необходимых процедур 
по очистке/дезинфекции эндоскопов (например, большинство AER не в состоянии 

эффективно дезинфицировать подъемный канал дуоденоскопа). Категория IB.
7, 8, 115, 116, 155, 

725
 

gg. Изучайте материалы FDA и научную литературу для выявления сообщений о недостатках 
конструкции AER и их неправильном использовании, результатом которых может стать 
снижение эффективности обработки эндоскопов и, как следствие, инфицирование 
пациентов. Категория II.

7, 98, 133, 134, 155, 725
 

hh. Разработайте протокол, за счет которого пользователи смогут быстро отличать 
надлежащим образом обработанные и готовые к использованию эндоскопы. Категория II. 

ii. Не используйте переносные сумки, предназначенные для транспортировки чистых и 

обработанных эндоскопов вне клиники, для хранения инструментов или их перемещения 
внутри медицинского учреждения. Категория II. 

jj. В отношении планового микробиологического тестирования эндоскопов или промывочной 

воды в целях обеспечения качества рекомендаций нет. Нерешенный вопрос.
116, 164

 

kk. При выполнении микробиологического тестирования окружающей среды используйте 
стандартные микробиологические методы. Категория II.

23, 116, 157, 161, 167
 

ll. При возникновении инфекций, связанных с эндоскопами, выясните пути передачи 

инфекции и ее источники. Категория IA.
8, 1022

 

mm. Сообщайте о возникновении связанных с эндоскопами инфекций лицу, отвечающему за 
инфекционный контроль и управление рисками в медицинском учреждении, а также в 
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FDA. Категория IB.
6, 7, 113, 116, 1023

 Уведомляйте об этом местные и государственные органы 

здравоохранения, CDC и изготовителя эндоскопа. Категория II. 

nn. В отношении обработки эндоскопа непосредственно перед его использованием в том 

случае, если инструмент был обработан после применения в соответствии с 
рекомендациями, содержащимися в настоящем Руководстве, рекомендаций нет. 
Нерешенный вопрос.

157
 

oo. Сравнивайте инструкции по обработке, представленные изготовителем эндоскопа и 

производителем AER, и устраняйте любые противоречия между ними. Категория IB.
116, 155

 

 

8. Обработка оборудования и поверхностей в стоматологии 

a. Стоматологические инструменты, обеспечивающие проникновение в мягкую и костную 

ткань (например, щипцы для удаления зубов, скальпели, костные долота, 
пародонтологические инструменты и хирургические боры), считаются критическими и 

подлежат стерилизации или утилизации после каждого использования. Кроме того, 

следует стерилизовать после каждого применения те считающиеся полукритическими 

стоматологические инструменты, которые не предназначены для проникновения в мягкую 

или костную ткань (например, конденсаторы амальгамы и воздушны/водяные шприцы), но 

могут контактировать с тканями полости рта и являются устойчивыми к воздействию 

высоких температур. Теплочувствительные полукритические принадлежности подлежат 
очистке и как минимум дезинфекции высокого уровня. Категория IA.

43, 209-211
 

b. Некритические клинические поверхности, например, открытые поверхности в кабинете 
(столешницы, выключатели, рукоятки ламп) должны обеспечиваться барьерной защитой 

или подвергаться между приемами пациентов дезинфекции при помощи средства 
промежуточного уровня (то есть, зарегистрированного EPA больничного 

туберкулоцидного дезинфектанта) или низкого уровня (то есть, зарегистрированного EPA 

больничного дезинфектанта, активного в отношении ВИЧ и ВГВ). Категория IB.
43, 209-211

 

c. Обеспечивающие барьерную защиту чехлы могут использоваться в случае некритических 
клинических поверхностей, до которых врач во время работы с пациентом может часто 
дотрагиваться загрязненными перчатками; которые могут оказаться загрязнены кровью 

или иными веществами; которые с трудом подаются очистке. Меняйте эти защитные 
покрытия при наличии на них видимых загрязнений или повреждений, а также в плановом 

порядке (например, между приемами пациентов). Дезинфицируйте защитные покрытия в 
конце рабочего дня или при появлении на них видимых загрязнений. Категория II.

43, 210
 

 

9. Обработка медицинского оборудования, загрязненного переносимыми с кровью 

патогенами (ВГВ, вирусом гепатита C, ВИЧ), резистентными к антибиотикам 

бактериями (например, ванкомицин-резистентными энтерококками, метициллин-

резистентным золотистым стафилококком, бактериями туберкулеза со 

множественной лекарственной резистентностью) или новыми патогенами 

(например, Cryptosporidium, Helicobacter pylori, Escherichia coli O157:H7, Clostridium 

difficile, Mycobacterium tuberculosis, коронавирусом ТОРС) или биотеррористическими 

веществами 

a. Применяйте стандартные процедуры дезинфекции и стерилизации медицинского 
оборудования, описанные в настоящем Руководстве, поскольку этих процедур достаточно 
для стерилизации или дезинфекции инструментов или устройств, загрязненных кровью 

или иными жидкостями тела пациентов, инфицированных передаваемыми с кровью или 

новыми патогенами, за исключением прионов. Устранение любых передаваемых с кровью 

или новых патогенов, за исключением прионов, не требует изменения описанных процедур 
очистки, дезинфекции или стерилизации. Категория IA.

22, 53, 60-62, 73, 79-81, 105, 118-121, 125, 126, 221, 224-

234, 236, 244, 265, 266, 271-273, 279, 282, 283, 354-357, 666
 

 

10. Стратегии дезинфекции прочих полукритических устройств 

a. Даже при использовании чехлов очищайте и подвергайте дезинфекции высокого уровня 
прочие полукритические устройства, например, ректальные зонды, вагинальные зонды и 

криохирургические зонды, при помощи средств, нетоксичных для персонала, пациентов, 
зондов и яйцеклеток (если применимо). Используйте дезинфектант высокого уровня, 
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соблюдая утвержденное FDA время обработки (исключения см. в пунктах 7o и 11e). 

Категория IB.
6-8, 17, 69

 

b. По возможности используйте чехлы или презервативы для снижения уровня микробного 
загрязнения. Категория II. 

97-201
 Не используйте дезинфекцию более низкого уровня и не 

пренебрегайте рекомендациями по дезинфекции при использовании чехлов или 

презервативов, поскольку эти принадлежности могут не обеспечить надежную защиту от 
загрязнения. Категория IB.

197-201
 

c. Промывайте все принадлежности после дезинфекции высокого уровня. Используйте 
стерилизованную, фильтрованную или водопроводную воду, а затем – спирт для промывки 

всего полукритического оборудования, контактирующего со слизистыми оболочками 

верхних дыхательных путей (например, носа, глотки, пищевода). Категория II.
10, 31-35, 1017

 

d. Рекомендаций в отношении предпочтения стерилизованной или фильтрованной, а не 
водопроводной воды при промывке полукритического оборудования, контактирующего со 
слизистыми оболочками заднего прохода (например, ректальных зондов и аноскопов) или 

влагалища (например, вагинальных зондов), не имеется. Нерешенный вопрос.
11

 

e. Начисто протирайте наконечники тонометров и дезинфицируйте их путем погружения на 
5-10 минут либо в 5 000 промилле хлора, либо в 70-процентный этиловый спирт. Ни одно 
из этих средств не одобрено FDA в качестве дезинфектанта высокого уровня. Категория 

II.
49, 95, 185, 188, 293

 

 

11. Дезинфекция, осуществляемая медицинским персоналом в амбулаториях и на дому 
a. В условиях амбулаторий следуйте вышеописанной классификации (критические 

устройства требуют стерилизации, полукритические – дезинфекции высокого уровня, 
некритические – дезинфекции низкого уровня), поскольку риск инфицирования в 
амбулатории сходен с риском инфицирования в условиях больницы (см. Таблицу 1). 

Категория IB.
6-8, 17, 330

 

b. При осуществлении ухода на дому очищайте и дезинфицируйте многоразовые 
принадлежности, контактирующие со слизистыми оболочками (например, 

трахеотомические трубки), путем погружения таких инструментов в разведенный в 
пропорции 1:50 5,25-6,15-процентный раствор гипохлорита натрия (бытового 
отбеливателя) (на 3 минуты), 70-процентный изопропиловый спирт (на 5 минут) или 3-

процентную перекись водорода (30 минут), поскольку домашняя среда в большинстве 
случаев является более безопасной, чем больничная или амбулаторная вследствие меньшей 

вероятности передачи инфекции от человека к человеку. Категория II.
327, 328, 330, 331

 

c. В домашних условиях очищайте некритические принадлежности, которыми пользуется 
лишь один пациент (например, манжет тонометра, костыли), при помощи моющего 
средства или имеющегося в продаже бытового дезинфектанта. Категория II.

53, 330
 

 

12. Микробное загрязнение дезинфектантов 

a. Введите следующие меры контроля, направленные на снижение вероятности загрязнения 
дезинфектантов: 1) разводите дезинфектант в строгом соответствии с рекомендациями 

производителя; и 2) исключите обычные источники внешнего загрязнения гермицидов 
(например, загрязнение емкостей для них или мест, где они приготавливаются и/или 

используются). Категория IB.
404, 406, 1024

 

 

13. Экспресс-стерилизация 
a. Не подвергайте экспресс-стерилизации имплантируемые хирургические устройства, если 

этого можно избежать. Категория IB.
849, 850

 

b. Не используйте экспресс-стерилизацию по соображениям удобства, в качестве 
альтернативы приобретению дополнительного набора инструментов или для экономии 

времени. Категория II.
817, 962

 

c. При использовании экспресс-стерилизации обеспечивайте соблюдение следующих 
условий: 1) очищайте принадлежности перед их загрузкой в контейнер (разрешенный FDA 

для использования при экспресс-стерилизации) или лоток 2) предотвращайте экзогенное 
загрязнение принадлежностей при их перемещении от стерилизатора к пациенту; и 3) 
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контролируйте работу стерилизатора при помощи механических, химических и 

биологических средств. Категория IB.
812, 819, 846, 847, 962

 

d. Не используйте при экспресс-стерилизации упаковочные материалы и контейнеры, если 

только они не предназначены специально для экспресс-стерилизации. Категория IB.
812, 819, 

1025
 

e. При необходимости применяйте экспресс-стерилизацию для обработки инструментов, 
которые нужно использовать немедленно (например, для стерилизации случайно 

уроненных инструментов). Категория IB.
812, 817, 819, 845

 

f. При необходимости применяйте экспресс-стерилизацию для обработки принадлежностей, 

которые не подлежат упаковке, стерилизации и хранению перед использованием. 

Категория IB.
812, 819

 

 

14. Методы стерилизации 
a. Паровая стерилизация является предпочтительным методом обработки критических 

медицинских и хирургических инструментов, устойчивых к воздействию высокой 

температуры, пара, давления и влаги. Категория IA.
181, 271, 425, 426, 827, 841, 1026, 1027

 

b. Охлаждайте стерилизованные паром или сухим жаром принадлежности перед 

манипуляциями с ними или их использованием. Категория IB.
850

 

c. Соблюдайте время, температуру и иные параметры стерилизации (например, 

концентрацию газа, относительную влажность), рекомендованные изготовителями 

инструментов, стерилизаторов, контейнеров или упаковки и согласующиеся с 
инструкциями, публикуемыми правительственными и профессиональными организациями. 

Категория IB.
811-814, 819, 825, 827, 841, 1026-1028

 

d. Используйте методы низкотемпературной стерилизации (например, стерилизацию при 

помощи газа EtO, газоразрядной плазмы на основе перекиси водорода) для обработки 

критических медицинских принадлежностей, чувствительных к нагреву или влаге. 
Категория IA.

469, 721, 825, 856, 858, 878, 879, 881, 882, 890, 891, 1027
 

e. Полностью аэрируйте хирургические и медицинские принадлежности, стерилизованные 
при помощи EtO (например, поливинилхлоридные шланги требуют аэрации в течение 12 

часов при температуре 50°C, 8 часов – при температуре 60°C) перед использованием этих 

предметов для работы с пациентами. Категория IB.
814

 

f. Стерилизация посредством погружения в надуксусную кислоту может применяться в 
случае теплочувствительных медицинских и хирургических принадлежностей, пригодных 

для погружения. Категория IB.
90, 717-719, 721-724

 

g. Критические принадлежности, стерилизованные путем погружения в надуксусную 

кислоту, подлежат немедленному использованию (то есть, такие предметы не полностью 

защищены от загрязнения, что делает их хранение неприемлемым). Категория II.
817, 825

 

h. Стерилизация сухим жаром (например, в течение 60 минут при температуре 340°F) может 
применяться для обработки материалов (например, порошков, масел), способных 
выдерживать высокие температуры. Категория IB.

815, 827
 

i. Соблюдайте инструкции изготовителя стерилизатора, касающиеся параметров цикла 
обработки (например, времени, температуры, концентрации действующего вещества). 
Категория IB.

155, 725, 811-814, 819
 

j. Поскольку устройства, имеющие узкие полости и каналы, с трудом поддаются 
низкотемпературной стерилизации, для эффективности которой требуется 
непосредственный контакт стерилизующего вещества со всеми поверхностями 

инструмента, следите за тем, чтобы последнее условие строго соблюдалось (например, при 

обработке эндоскопов надуксусной кислотой их следует подключать к промывочным 

устройствам). Категория IB.
137, 725, 825, 856, 890, 891, 1029

 

 

15. Упаковка 
a. Следите за тем, чтобы упаковочные материалы были совместимы с процессом 

стерилизации и имели разрешение FDA по форме 510[k]. Категория IB.
811-814, 819, 966

 

b. Следите за тем, чтобы упаковка была достаточно устойчивой к проколам и разрывам для 
обеспечения защиты упакованных принадлежностей от микроорганизмов и влаги. 

Категория IB.
454, 811-814, 819, 966
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16. Контроль стерилизаторов 
a. Используйте механические, химические и биологические средства для обеспечения 

эффективности процесса стерилизации. Категория IB.
811-815, 819, 846, 847, 975-977

 

b. Контролируйте каждую загрузку при помощи механических средств (например, измерения 
времени, температуры, давления) и химических (внутренних и внешних) индикаторов. 
Если внутренний химический индикатор видим, необходимость во внешнем индикаторе 
отпадает. Категория II.

811-815, 819, 846, 847, 975-977, 980
 

c. Не используйте обработанные принадлежности, если механические (например, данные о 
времени, температуре, давлении) или химические (внутренние и/или внешние) индикаторы 

указывают на несостоятельность стерилизации. Категория IB.
811-814, 819

 

d. Используйте биологические индикаторы для контроля эффективности стерилизатора как 
минимум раз в неделю; применяйте одобренные FDA имеющиеся в продаже готовые тесты 

со спорами (например, Geobacillus stearothermophilus для паровой стерилизации), 

предназначенные для определенного типа стерилизатора и цикла обработки. Категория 

IB.
1, 811, 813-815, 819, 846, 847, 976, 977

 

e. При положительных результатах биологического тестирования любого процесса 
стерилизации, кроме стерилизации паром, все предметы, обработанные в данном 

стерилизаторе с момента получения последнего отрицательного результата тестирования и 

вплоть до следующего цикла, продемонстрировавшего удовлетворительные результаты 

биологического теста, считаются нестерильными. Эти нестерильные принадлежности 

должны быть по возможности отозваны и обработаны заново. Категория II.
1
 

f. При положительных результатах биологического тестирования паровой стерилизации 

предметы, отличные от имплантируемых устройств, не требуют отзыва вследствие 
единичного положительного результата теста, если стерилизатор исправен, а цикл 

обработки правилен, что необходимо подтвердить путем осмотра оборудования и 

проверки настроек цикла. Если повторный биологический тест также дает положительный 

результат, обработанные принадлежности следует считать нестерильными; их необходимо 
отозвать и подвергнуть вторичной обработке. Категория II.

1
 

g. Используйте биологические индикаторы для контроля каждой партии, содержащей 

имплантируемый устройства, и по возможности подвергайте эти устройства карантину 
вплоть до получения отрицательных результатов теста. Категория IB.

811-814, 819
 

 

17. Конфигурация загрузки 

a. Располагайте предметы в корзине или на полке стерилизатора правильно и свободно, 
чтобы не создавать помех для проникновения стерилизующего вещества. Категория IB.

445, 

454, 811, 813, 819, 836
 

 

18. Хранение стерильных принадлежностей 

a. Обеспечьте хорошую вентиляцию места хранения стерильных принадлежностей и защиту 
последних от пыли, влаги, насекомых и перепадов температуры и влажности. Категория 

II.
454, 819, 836, 969

 

b. Храните стерильные принадлежности таким образом, чтобы их упаковка не повреждалась 
(например, не рвалась). Категория II.

454, 816, 819, 968, 969, 1030
 

c. Маркируйте стерилизованные предметы, указывая при этом использованный стерилизатор, 
номер цикла и партии, дату стерилизации, а также, при необходимости, срок годности. 

Категория IB.
811, 812, 814, 816, 819

 

d. Срок хранения упакованного стерильного инструмента зависит от качества упаковки, 

условий хранения и транспортировки, количества манипуляций и иных обстоятельств 
(например, попадания влаги), нарушающих целостность упаковки. Если срок годности 

определяется на основании инцидентов, упакованные стерильные принадлежности можно 
использовать когда угодно, если сохраняется целостность упаковки (см. пункты f и g 

ниже). Категория IB.
816, 819, 836, 968, 973, 1030, 1031

 

e. Перед использованием стерильных принадлежностей проверяйте целостность их упаковки 

(отсутствие разрывов, проколов, следов влаги). Упаковку можно использовать, если 

целостность упаковочного материала не нарушена. Категория II.
819, 968
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f. Если целостность упаковки нарушена, принадлежности следует переупаковать и заново 

обработать перед использованием. Категория II.
819, 1032

 

g. Если срок годности стерильных принадлежностей вычисляется на основании даты 

стерилизации, указывайте на каждой упаковке эту дату и срок годности. По истечении 

последнего упаковка подлежит повторной стерилизации. Категория II.
819, 968

 

 

19. Контроль качества 
a. Обеспечивайте всестороннюю и интенсивную подготовку персонала, занимающегося 

обработкой полукритических и критических медицинских/хирургических 

принадлежностей, чтобы гарантировать полное понимание этим персоналом важности 

надлежащей обработки таких инструментов. Для обеспечения и сохранения квалификации 

обучайте каждого сотрудника, занимающегося обработкой полукритических и/или 

критических инструментов, следующим образом: 1) обеспечьте практическое обучение в 
соответствии с принятым в медицинском учреждении порядком обработки критических и 

полукритических принадлежностей; 2) контролируйте выполнение всех работ, пока 
компетентность сотрудника в отношении всех операций не будет документально 
подтверждена; 3) проводите проверку квалификации при вступлении сотрудника в 
должность, а также на регулярной основе (например, ежегодно); и 4) регулярно обновляйте 
письменные инструкции по обработке в соответствии с последними данными научной 

литературы и инструкциями производителей. Категория IB.
6-8, 108, 114, 129, 155, 725, 813, 819

 

b. Сравнивайте инструкции по обработке (например, в отношении правильного 

использования адаптеров для эндоскопов, герметизации определенных отверстий), 

подготовленные изготовителем инструмента и производителем стерилизатора, и 

устраняйте любые несоответствия между этими инструкциями при помощи консультаций с 
обоими изготовителями. Категория IB.

155, 725
 

c. Периодически (например, ежегодно) проводите мероприятия по инфекционному контролю 

на участках повышенных с точки зрения стерилизации рисков (например, в отделении 

гастроэнтерологии, в центральном отделе стерилизации); следите за актуальностью, 

точностью и исполнением инструкций по обработке. Регистрируйте любые отклонения от 
правил. Корректирующие меры определяются всеми заинтересованными сторонами. 

Категория IB.
6-8, 129

 

d. Программа контроля качества стерилизации должна включать в себя следующее: договор 
на техническое обслуживание стерилизатора с отметками о проведенных осмотрах и 

ремонтах; систему контроля процесса стерилизации; тестирование удаления воздуха в 
случае паровых стерилизаторов с предварительным вакуумированием; осмотр 
упаковочных материалов; систему отслеживания стерилизованных предметов. Категория 

II.
811-814, 819

 

e. При каждом цикле стерилизации регистрируйте тип стерилизатора и цикла; 
идентификационный номер партии и ее содержание; параметры обработки (например, 
время и температуру); фамилию или инициалы оператора; результаты механического, 

химического и биологического мониторинга. Категория II.
811-814, 819

 

f. Сохраняйте записи о результатах мониторинга (механического, химического и 

биологического), в течение времени, установленного стандартами (например, 3 года), 
нормативами и местным и федеральным законодательством. Категория II, IC.

1033
 

g. Подготавливайте и упаковывайте подлежащие стерилизации предметы таким образом, 

чтобы обеспечить их эффективную стерилизацию и сохранить их стерильность до момента 
использования. Относительно плотности упаковок консультируйтесь с Ассоциацией 

развития медицинского оборудования или изготовителями хирургических инструментов, 
стерилизаторов и контейнеров. Категория II.

811-814, 819
 

h. Периодически пересматривайте правила и процедуры стерилизации. Категория II.
1033

 

i. Обеспечивайте профилактическое техническое обслуживание стерилизаторов 
квалифицированным персоналом в соответствии с инструкциями изготовителей. 

Категория II.
811-814, 819

 

 

20. Повторное использование одноразовых медицинских принадлежностей 



Руководство по дезинфекции и стерилизации в медицинских учреждениях, 2008 

 

 

103 

a. Выполняйте положения документа FDA, касающегося повторной обработки одноразовых 
устройств в больницах. FDA приравнивает больницы, повторно обрабатывающие 
одноразовые принадлежности, к изготовителям таких принадлежностей и применяет к ним 

те же стандарты и требования. Категория II, IC.
995
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ПОКАЗАТЕЛИ РАБОТЫ 
 

1. Регулярно проверяйте выполнение инструкций по дезинфекции высокого уровня и/или 

стерилизации эндоскопов. Такой контроль должен включать надлежащую подготовку 

персонала, занятого обработкой эндоскопов, и проверку выполнения ими всех этапов работы, 

проводимую при вступлении в должность и затем ежегодно. 

2. Разработайте механизм оповещения служб охраны здоровья на производстве обо всех 
неблагоприятных эффектах, потенциально являющихся результатом воздействия 
дезинфектантов и стерилизаторов, выясняйте причины таких воздействий и используйте 
механические меры контроля, рабочие правила и СИЗ для предотвращения их в дальнейшем. 

3. Следите за случаями несостоятельной стерилизации, приводящими к отзыву инструментов. 
Оценивайте необходимость дополнительной подготовки персонала или технического 
обслуживания оборудования. 
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СЛОВАРЬ 
 

Пороговая доза: концентрация регламентируемого вещества (например, этиленоксида, 
формальдегида) в зоне присутствия персонала, сверх которой начинают действовать требования 
OSHA. 

 

Активация стерилизатора: процесс смешивания химического стерилизатора, поставляемого в 
двух емкостях (небольшом флаконе с раствором активатора и большой емкости с основным 

химикатом). Хранение этих двух веществ по отдельности продлевает срок годности 

стерилизатора. 
 

Аэрация: метод удаления этиленоксида (EtO) из стерилизованных предметов за счет циркуляции 

теплого воздуха в закрытом шкафу, специально предназначенном для этой цели. 

 

Противомикробное средство: любое средство, уничтожающее или подавляющее размножение 
микроорганизмов. 
 

Антисептик: вещество, предотвращающее или сдерживающее рост или воздействие 
микроорганизмов за счет подавления их активности или их уничтожения. Данный термин 

относится к составам, топически наносимым на живые ткани. 

 

Асептика: предотвращение контакта с микроорганизмами. 

 

Автоклав: устройство для стерилизации инструментов или иных предметов при помощи пара под 

давлением. Время стерилизации зависит от температуры, степени вакуумирования и давления. 
 

Количество бактерий: метод оценки числа бактерий на средний образец. Термин также 
относится к подсчитанному числу бактерий на средний образец, обычно выражаемому как 
количество колониеобразующих единиц (КОЕ). 

 

Бактерицид: вещество, уничтожающее бактерии. 

 

Биологическая нагрузка: количество и тип жизнеспособных микроорганизмов, присутствующих 

на предмете; также называется микробной нагрузкой. 

 

Биопленка: скопление массы бактерий и внеклеточного материала, которое прочно 

прикрепляется к поверхности и с трудом удаляется с нее. 
 

Биологический индикатор: устройство для контроля процесса стерилизации. Устройство состоит 
из стандартной жизнеспособной популяции микроорганизмов (обычно спор бактерий), 

устойчивых к контролируемому процессу стерилизации. Биологические индикаторы показывают, 
были ли условия стерилизации адекватными. Отрицательные результаты тестирования при 

помощи биологического индикатора не доказывают, что все обработанные предметы являются 
стерильными, или что все они обрабатывались при равно адекватных условиях. 

 

Отбеливатель: бытовой отбеливатель (5,25% или 6,00-6,15% гипохлорита натрия, в зависимости 

от изготовителя), обычно разводимый водой в пропорции 1:10 или 1:100. Примерная пропорция 
составляет 1,5 стакана отбеливателя на 1 галлон воды при разведении 1:10 (около 6 000 промилле) 
или 0,25 стакана отбеливателя на галлон воды при разведении 1:100 (около 600 промилле). 
Средства с заявленным пестицидным действием, содержащие гипохлорит натрия, должны 

регистрироваться EPA и иметь соответствующий регистрационный номер. 
 

Раствор отбеливателя Разведение Хлор (промилле) 
5,25-6,15% Нет 52 500-61 500 

 1:10 5 250-6 150 
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 1:100 525-615 

 1:1000 53-62 

 

Тест Bowie-Dick: диагностический тест для определения эффективности удаления воздуха из 
камеры парового стерилизатора с предварительным вакуумированием. Тест Bowie-Dick не 
предназначен для проверки эффективности стерилизации. 

 

Верхний предел: концентрация переносимого с воздухом химического загрязнителя, которая не 
должна превышаться ни в какой момент рабочего дня. Если мгновенный мониторинг невозможен, 

верхний предел следует оценивать как 15-минутное средневзвешенное по времени воздействие. 
 

Шкала Цельсия: температурная шкала (0°C = температура замерзания воды; 100°C = 

температура кипения воды на уровне моря). Упомянутые в настоящем Руководстве температуры 

имеют следующие соответствия: 20°C = 68°F; 25°C = 77°F; 121°C = 250°F; 132°C = 270°F; 134°C = 

273°F. Формула перевода градусов Цельсия в градусы Фаренгейта: F° = (C° x 9/5) + 32 или C° = 

(F° –32) x 5/9. 

 

Центральный отдел стерилизации или обслуживания: отделение медицинского учреждения, 
которое обрабатывает, распределяет и контролирует как стерильные, так и нестерильные 
медицинские принадлежности и устройства, предназначенные для некоторых или для всех других 

отделений медицинского учреждения. 
 

Тестовая упаковка: упаковка, используемая при монтаже, оценке и плановом контроле качества 
работы стерилизаторов в медицинских учреждениях. 

 

Химический индикатор: устройство для контроля процесса стерилизации. Характерные 
химические или физические изменения индикатора являются реакцией на наличие в 
стерилизационной камере одного или нескольких необходимых физических условий. Химические 
индикаторы предназначены для выявления потенциальных недостатков процесса стерилизации, 

которые могут быть результатом неправильной упаковки, неправильной загрузки стерилизатора 
или его неисправности. Необходимая реакция химического индикатора не доказывает, что 
предметы, находившиеся вместе с ним в стерилизационной камере, успешно стерилизованы. 

Ассоциация развития медицинского оборудования делит химические индикаторы на пять классов: 
Класс 1 (индикаторы процесса); Класс 2 (индикаторы Bowie-Dick); Класс 3 (индикаторы 

единичного параметра); Класс 4 (индикаторы нескольких параметров); и Класс 5 (индикаторы 

интегрируемые). 
 

Время обработки (контакта): время, в течение которого дезинфектант непосредственно 
контактирует с поверхностью подлежащего дезинфекции предмета. При поверхностной 

дезинфекции это время обработки определяется как период с момента нанесения дезинфектанта до 
полного его высыхания. В стерилизации время обработки – это период, в течение которого 
предметы контактируют со стерилизующим веществом при заданных условиях. Например, в 
случае паровой стерилизации время обработки – это время, в течение которого предметы 

подвергаются обработке насыщенным паром, имеющим определенную температуру. 
 

Контейнер, жесткий контейнер: емкость, предназначенная для стерилизации медицинских 
принадлежностей, а также их хранения, транспортировки и асептического обращения с ними. 

 

Загрязненность: состояние предмета после фактического или потенциального контакта с 
микроорганизмами. В здравоохранении данный термин обычно означает присутствие 
микроорганизмов, способных вызвать заболевание или инфекцию. 

 

Положительный контрольный индикатор: биологический индикатор из той же партии, что 
индикатор, используемый для тестирования процесса стерилизации; не подвергается стерилизации 

и инкубируется для подтверждения жизнеспособности тестовых микроорганизмов. 
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Очистка: ручное или механизированное удаление, обычно при помощи воды с моющим 

средством или ферментным веществом, видимых загрязнений, крови, белка, микроорганизмов и 

т.п. с поверхностей, углублений, зубцов, соединений и каналов инструментов, устройств и 

оборудования для подготовки к безопасным манипуляциям и/или дальнейшему обеззараживанию. 

 

Культура: рост микроорганизмов в питательной среде; культивировать – выращивать 
микроорганизмы в такой среде. 
 

Питательная среда: вещество или препарат для выращивания и культивирования 
микроорганизмов. 
 

Стакан: 8 жидких унций. 

 

Обеззараживание: согласно определению OSHA, «использование физических или химических 
средств для удаления, дезактивации или уничтожения передаваемых с кровью патогенов, 
присутствующих на поверхности предмета, до той степени, когда они уже не способны передавать 
инфекционные частицы, и поверхность предмета может считаться безопасной для манипуляций, 

использования или утилизации» [29 CFR 1910.1030]. В медицинских учреждениях термин обычно 
распространяется на все патогенные микроорганизмы. 

 

Участок обеззараживания: участок медицинского учреждения, предназначенный для сбора, 
хранения и очистки загрязненных принадлежностей. 

 

Моющее средство, детергент: моющее вещество без заявленного противомикробного действия. 
Детергенты состоят из гидрофильного и липофильного компонентов и делятся на четыре типа: 
анионные, катионные, амфотерные и неионные моющие средства. 
 

Дезинфектант: обычно химический (но иногда – физический) агент, разрушающий 

болезнетворные патогены и другие вредные микроорганизмы, но не обязательно споры бактерий. 

По заявленным свойствам EPA делит дезинфектанты на средства для «ограниченной», «общей» 

или «больничной» дезинфекции. 

 

Дезинфекция: термическое или химическое разрушение патогенных и иных микроорганизмов. 
Дезинфекция не столь летальна, как стерилизация, поскольку разрушает большинство известных 
патогенных микроорганизмов, но не обязательно все их формы (например, споры бактерий). 

 

Показатель D: время или доза излучения, необходимые для сокращения жизнеспособной 

популяции тестовых микроорганизмов на 90% при определенных условиях воздействия. 
 

Эндоскоп: инструмент, позволяющий проводить обследование или лечение внутренних протоков 
организма или полых органов. 
 

Ферментное моющее средство: раствор, применяемый перед дезинфекцией инструментов для 
лучшего удаления органического вещества (например, протеазы способствуют удалению белка). 
 

Регистрационный номер EPA (EPA Reg. No.): пишущийся через дефис номер из двух или трех 

частей, присваиваемый EPA каждому гермициду, регистрируемому в США. Первая часть 
представляет собой идентификационный номер компании-изготовителя, вторая – номер продукта, 
третья (если есть) – номер компании для дополнительной регистрации. 

 

Экспресс-стерилизация: процесс паровой стерилизации медицинских принадлежностей без 
упаковки (или в специальном жестком контейнере, обеспечивающем быстрое проникновение 
пара); принадлежности, подвергнутые экспресс-стерилизации, подлежат немедленному 
использованию. 
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Фунгицид: средство, уничтожающее патогенные для человека или животных грибки (включая 
дрожжи) и/или споры грибков на неодушевленных предметах. 
 

Дезинфектант общего назначения: зарегистрированный EPA дезинфектант с заявленным 

действием против как грамотрицательных, так и грамположительных бактерий. 

Продемонстрирована эффективность таких дезинфектантов в отношении Salmonella choleraesuis и 

Staphylococcus aureus. Также называются дезинфектантами широкого спектра действия. 

 

Гермицид: средство, разрушающее микроорганизмы, особенно патогенные. 
 

Гермицидное моющее средство: моющее средство, также зарегистрированное EPA в качестве 
дезинфектанта. 
 

Дезинфектант высокого уровня: средство, способное при использовании в достаточной 

концентрации и при подходящих условиях уничтожать споры бактерий. Таким образом, 

предполагается, что оно уничтожает и все другие микроорганизмы. 

 

Больничный дезинфектант: дезинфектант, зарегистрированный для использования в госпиталях, 

больницах, стоматологических клиниках и других медицинских учреждениях. 
Продемонстрирована эффективность таких дезинфектантов в отношении Salmonella choleraesuis, 

Staphylococcus aureus и Pseudomonas aeruginosa. EPA зарегистрировано около 1 200 больничных 

дезинфектантов. 
 

Хирургическая салфетка: хирургическая салфетка из 100-процентного хлопка вафельного 
переплетения. Все нити ткани тесно переплетены между собой. Такие салфетки могут 
использоваться для создания тестовых пачек с биологическим индикатором. 

 

Имплантируемое устройство: согласно определению FDA, «устройство, помещаемое в 
естественную или сформированную хирургическим путем полость тела, и остающееся там в 
течение 30 дней или дольше» [21 CFR 812.3(d)]. 

 

Неодушевленный предмет: неживой предмет (например, пол, стена, мебель). 
 

Инкубатор: аппарат для поддержания постоянной температуры, необходимой для роста и 

культивирования микроорганизмов. 
 

Инфекционные микроорганизмы: микроорганизмы, способные вызывать заболевания. 
 

Неорганическая и органическая нагрузка: возникающее естественным образом или 

искусственно наносимое неорганическое (например, соли металлов) или органическое (например, 
белки) загрязнение медицинских устройств до начала микробицидной обработки. 

 

Дезинфектант промежуточного уровня: средство, разрушающее все вегетативные бактерии, 

включая туберкулезную палочку, липидные и некоторые нелипидные вирусы и грибки, но не 
споры бактерий. 

 

Дезинфектант ограниченного действия: дезинфектант, зарегистрированный для использования 
в отношении определенной крупной группы микроорганизмов (грамотрицательных или 

грамположительных бактерий). В рамках лабораторных испытаний продемонстрирована 
эффективность против либо Salmonella choleraesuis, либо Staphylococcus aureus. 

 

Липидный вирус: вирус, который в дополнение к обычной оболочке из нуклеиновой кислоты и 

белка имеет липопротеиновую оболочку. Вирусы этого типа (например, ВИЧ) обычно легко 
дезактивируются самыми разными дезинфектантами. Также называются вирусами в оболочке или 

липофильными вирусами. 
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Дезинфектант низкого уровня: средство, уничтожающее все вегетативные бактерии (кроме 
туберкулезной палочки), липидные вирусы, некоторые нелипидные вирусы и некоторые грибки, 

но не споры бактерий. 

 

Механические индикаторы: устройства для мониторинга процесса стерилизации (например, 
графики, приборы, распечатки). 

 

Медицинская принадлежность: инструмент, устройство, материал или иной предмет, 
применяемый сам по себе или в сочетании с другими принадлежностями, включая программное 
обеспечение, необходимое для его применения, предназначенный изготовителем для 
использования в отношении человека для 
• диагностики, профилактики, наблюдения, лечения или облегчения заболевания; 
• диагностики, наблюдения, лечения или облегчения травмы или увечья; 
• изучения, замещения или изменения анатомии или физиологического процесса; или 

• контроля зачатия 
и достигающий необходимого действия не за счет фармакологических, иммунологических или 

метаболических средств, но, возможно, при поддержке последних. 

 

Микробицид: любое вещество или смесь веществ, эффективно уничтожающее микроорганизмы. 

 

Микроорганизмы: животные или растения микроскопического размера. В медицине данный 

термин обычно относится к бактериям, грибкам, вирусам и спорам бактерий. 

 

Минимальная эффективная концентрация (МЭК): минимальная концентрация жидких 
химических гермицидов, необходимая для обеспечения заявленного микробицидного действия, 
определяемая путем тестирования зависимости эффекта от дозы. Иногда называется минимальной 

рекомендуемой концентрацией. 

 

Муслин: ткань из 100-процентного хлопка свободного плетения (условно – 140 нитей на 
квадратный дюйм). Ранее муслин использовался для упаковки стерильных пакетов и в качестве 
хирургических салфеток. В настоящее время тканевые упаковочные материалы изготавливаются 
из смеси хлопка с полиэфиром. 

 

Микобактерии: бактерии с толстой восковой оболочкой, делающей их более устойчивыми к 
химическим гермицидам, чем другие вегетативные бактерии. 

 

Нелипидные вирусы: считаются более устойчивыми к дезактивации, чем липидные вирусы. 

Также называются вирусами без оболочки или гидрофильными вирусами. 

 

Одноэтапная дезинфекция: одновременная очистка и дезинфекция некритической поверхности 

или принадлежности. 

 

Пастеризация: разработанный Луи Пастером метод нагревания молока, вина и других жидкостей 

до температуры 65-77°C в течение примерно 30 минут для уничтожения или значительного 

сокращения числа патогенных и вредных для продуктов микроорганизмов, отличных от спор 
бактерий. 

 

Параметрический допуск: определение стерильности предметов на основании физических и/или 

химических параметров процесса стерилизации, а не на основании проверки образцов или 

результатов биологического мониторинга. 
 

Пеницилиндр: носитель с культурой тестовых бактерий, предназначенный для тестирования 
гермицидов in vitro. Может быть изготовлен из нержавеющей стали, фарфора, стекла или другого 

материала, имеет размер около 8х10 мм. 
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Предельный уровень воздействия (ПУВ): средневзвешенная по времени максимальная 
концентрация загрязняющего вещества в воздухе, воздействию которой может подвергаться 
персонал в соответствии со стандартами OSHA. Обычно вычисляется для 8-часового рабочего дня 
при 40-часовой рабочей неделе. 
 

Средства индивидуальной защиты (СИЗ): специальная одежда или оборудование, используемое 
персоналом для защиты от опасности. Обычная рабочая одежда (например, униформа, брюки, 

рубашки), не рассчитанная на защиту от опасности, не считается СИЗ. 

 

Частицы на миллион (промилле): распространенная единица измерения концентрации (на 
объем) следов газов воздухе (или химикатов в жидкости); 1 объем загрязненного газа на 1 

миллион объемов воздуха, так же как и 1 цент на 10 000 долларов, равен 1 промилле. Промилле = 

мкг/мл или мг/л. 

 

Прионы: инфекционные патогенные вещества, вызывающие различные нейродегенеративные 
заболевания у людей и животных, включая овец и коз; губчатую энцефалопатию у крупного 

рогатого скота; болезнь Якоба-Крейтцфельдта у человека. Прионы отличаются от других 

инфекционных патогенов, поскольку состоят из аномальных конформационных изоформов 
нормального клеточного белка, прионового белка (PrP). Прионы чрезвычайно устойчивы к 
дезактивации при помощи стерилизации и дезинфектантов. 
 

Тестовая принадлежность: предмет, имитирующий подлежащую стерилизации принадлежность, 
затрудняющий стерилизацию и служащий для оценки ее эффективности. Тестовая 
принадлежность представляет собой тестовую упаковку или тестовый лоток с биологическим 

индикатором, химическим индикатором Класса 5 или ферментным индикатором. 

 

Четвертичное аммониевое соединение: поверхностно-активное водорастворимое 
дезинфицирующее вещество, в котором четыре атома углерода связаны с атомом азота 
ковалентными связями. 

 

Рекомендуемый предельный уровень воздействия (РПУВ): рекомендованный NIOSH 

предельный уровень воздействия при профессиональном контакте, обеспечивающий защиту 
здоровья и безопасности сотрудника в рабочее время. Этот предел зачастую выражается как 
средневзвешенный по времени норматив при контакте продолжительностью до 10 часов в день 
при 40-часовой рабочей неделе. 
 

Обработка: метод обеспечения надлежащей дезинфекции и стерилизации, может подразумевать 
очистку, осмотр, упаковку, стерилизацию и хранение. 
 

Средство для санации: вещество, снижающее количество бактерий до безопасного с точки 

зрения здравоохранения уровня. Термин обычно используется в отношении веществ, 
применяемых для обработки неодушевленных предметов. Согласно протоколу официального 

тестирования, средство для санации – это химикат, уничтожающий 99,999% специфичных 

тестовых бактерий за 30 секунд в условиях теста. 
 

Срок хранения: время, в течение которого неразведенное или разведенное средство сохраняет 
активность и эффективность. Также – время, в течение которого стерилизованные 
принадлежности (например, комплект стерильных инструментов) сохраняют стерильность. 
 

Классификация Spaulding: стратегия обработки загрязненных медицинских принадлежностей. 

Медицинские принадлежности делятся на критические, полукритические и некритические, исходя 
из связанного с загрязнением принадлежности риска для безопасности пациента. Система также 
устанавливает три уровня гермицидного воздействия (стерилизация, дезинфекция высокого 
уровня, дезинфекция низкого уровня), соответствующие трем классам медицинских 
принадлежностей. 
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Спора: относительно бедная водой круглая или эллиптическая покоящаяся клетка, состоящая из 
сжатой цитоплазмы и ядра, окруженных непроницаемой стенкой клетки, или оболочкой. Споры 

(особенно вида Bacillus и Clostridium) относительно устойчивы к воздействию дезинфектантов и 

стерилизаторов, а также сухости. 

 

Полоска со спорами: полоска бумаги с определенной популяцией спор, соответствующей 

определению биологического индикатора. 
 

Качество пара: характеристика пара, отражающая степень его сухости (веса сухого пара в смеси 

сухого насыщенного пара и увлекаемой воды) и уровень содержания неконденсируемого газа 
(воздуха или иного газа, не конденсирующегося при температуре и давлении, используемых в 
процессе стерилизации). Степень сухости (то есть, доля совершенно сухого пара) не должна быть 
ниже 97%. 

 

Паровая стерилизация: стерилизация при помощи насыщенного пара под давлением, 

применяемого в течение определенного времени обработки и при определенной температуре. 
 

Паровая стерилизация с активным удалением воздуха: один из двух типов цикла 
стерилизации, при которых воздух удаляется из камеры под действием давления и вакуума 
(предварительного вакуумирования) или чередующейся подачи пара и давления выше 
атмосферного. 
 

Стерильность: отсутствие живых микроорганизмов. На практике обычно выражается как 
вероятностная функция, например, как вероятность выживания микроорганизма после 
стерилизации один на миллион. 

 

Степень надежности стерилизации (СНС): вероятность присутствия жизнеспособных 
микроорганизмов после стерилизации. Обычно выражается как 10

-6
; СНС 10

-6
 означает, что 

вероятность того, что единичный жизнеспособный микроорганизм присутствует на 
стерилизованной предмете, составляет менее одной миллионной. СНС 10

-6
 считается достаточной 

для принадлежностей, контактирующих с поврежденными тканями (то есть, тканями, 

утратившими целостность в качестве естественного барьера организма). За способность 
стерилизатора обеспечить необходимую СНС отвечает изготовитель оборудования. Пользователь 
обязан контролировать работу стерилизатора и соблюдать рекомендации его изготовителя. 
 

Стерилизация: утвержденный процесс, направленный на освобождение предмета от всех форм 

жизнеспособных микроорганизмов. Наличие микроорганизмов на любом отдельно взятом 

предмете выражается как вероятность. Хотя эта вероятность может быть снижена до очень малых 
значений, она никогда не бывает нулевой. 

 

Участок стерилизации: участок медицинского учреждения, предназначенный для размещения 
стерилизационного оборудования, например, паровых, газоразрядных или озоновых 

стерилизаторов. 
 

Стерилизатор: аппарат, используемый для стерилизации медицинских принадлежностей, 

оборудования или расходных материалов за счет их прямого контакта со стерилизующим 

веществом. Также – само стерилизующее вещество. 
 

Стерилизатор с гравитационной откачкой воздуха: тип парового стерилизатора, в котором 

поступающий пар вытесняет остаточный воздух через специальное отверстие внизу 

стерилизационной камеры. Типичные рабочие температуры таких стерилизаторов – 121-123°C 

(250-254°F) и 132-135°C (270-275°F). 

 

Стерилизатор с предварительным вакуумированием: тип парового стерилизатора, в котором 

воздух удаляется за счет одной или нескольких подач давления и вакуума в начале цикла. Такой 

метод удаления воздуха позволяет сократить цикл обработки упакованных принадлежностей 



Руководство по дезинфекции и стерилизации в медицинских учреждениях, 2008 

 

 

113 

благодаря быстрому вакуумированию камеры и, как правило, более высокой температуре 
обработки (132-135°C [270-275°F]; 141-144°C [285-291°F]). Данный тип стерилизаторов обычно 
обеспечивает лучшее высушивание стерилизуемых тканей за счет дополнительной подачи 

вакуума в конце цикла стерилизации. 

 

Стерилизатор с вакуумированием за счет пара и давления: тип стерилизатора, в котором 

удаление воздуха из камеры осуществляется за счет серии чередующихся подач струй пара и 

импульсов давления (подача вакуума не требуется). Как и в случае стерилизатора с 
предварительным вакуумированием, воздух быстро удаляется из камеры, но данная система 
обладает тем преимуществом, что она нечувствительна к неполной герметизации, поскольку в 
камере образуется и поддерживается давление выше атмосферного. Типичные рабочие 
температуры таких стерилизаторов – 121-123°C (250-254°F), 132-135°C (270-275°F) и 141-144°C 

(285-291°F). 

 

Поверхностно-активное вещество: средство, снижающее поверхностное натяжение воды или 

натяжение между водой и другой жидкостью; увлажняющее вещество, содержащееся во многих 

стерилизаторах и дезинфектантах. 

 

Настольный паровой стерилизатор: компактный паровой стерилизатор с гравитационной 

откачкой воздуха, объем камеры которого не превышает 2 кубических футов; сам вырабатывает 
пар из дистиллированной или деионизированной воды. 

 

Средневзвешенная по времени концентрация (СВК): среднее значение всех концентраций 

химикатов, воздействовавших на работника в течение определенного времени, выраженная как 
средний показатель для данного отрезка времени. Например, ПУВ этиленоксида составляет 1 

промилле для 8-часовой СВК. Воздействия, превышающие предел в промилле, допускаются, если 

в течение рабочей недели с 8-часовым рабочим днем они компенсируются равными по времени 

или более продолжительными воздействиями ниже этого предела, и если они не превышают 
верхнего предела, предела краткосрочного воздействия или, в случае этиленоксида, среднего 
воздействия 5 промилле в течение 15 минут. 
 

Туберкулоцид: зарегистрированный EPA больничный дезинфектант, уничтожающий также и 

Mycobacterium tuberculosis (туберкулезную палочку). EPA зарегистрировано около 200 

туберкулоцидов. Такие вещества также называются микобактерицидами. 

 

Срок годности: время, в течение которого разведенное средство сохраняет активность и 

эффективность. Срок годности противомикробных средств определяется их стабильностью и 

условиями хранения (например, температурой и присутствием воздуха, света, органического 
вещества или металлов). 
 

Вегетативные бактерии: бактерии, не имеющие спор и обычно легко дезактивируемые многими 

дезинфектантами. 

 

Вируцид: вещество, уничтожающее вирусы и делающее их неинфекционными. 

 

 

По материалам Ассоциации развития медицинского оборудования;811-814, 819
 Ассоциации младших 

медсестер интраоперационного периода (AORN),
815

 Американской ассоциации больниц319
 и 

Block.
16, 1034
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Таблица 1. Методы стерилизации и дезинфекции 
 Стерилизация Дезинфекция 
 Критические предметы (контактирующие 

со стерильными тканями, кровеносной 

системой или кровью) 

Высокого уровня 
(полукритические 
предметы [за 
исключением 

стоматологических 

инструментов], 
контактирующие со 

слизистыми 

оболочками или 

поврежденной 

кожей) 

Промежуточного 

уровня (некоторые 
полукритические 
преметы1 и 

некритические 
предметы) 

Низкого уровня 
(некритические 
предметы, 

контактирующие с 
неповрежденной 

кожей) 

Объект Процедура Время обработки Процедура (время 
обработки 12-30 

мин. при темп. 

≥20°C)2, 3 

Процедура (время 
обработки > 1 

мин.)9 

Процедура (время 
обработки > 1 

мин.)9 

Гладкие твердые 
поверхности1, 4 

A 

B 

C 

D 

F 

G 

H 

MR 

MR 

MR 

10 ч, 20-25°C 

6 ч 

12 мин. 50-56°C 

3-8 ч 

D 

E 

F 

H 

I6 

J 

K 

L5 

M 

N 

K 

L 

M 

N 

O 

Резиновые трубки и 

катетеры3, 4 

A 

B 

C 

D 

F 

G 

H 

MR 

MR 

MR 

10 ч, 20-25°C 

6 ч 

12 мин. 50-56°C 

3-8 ч 

D 

E 

F 

H 

I6 

J 

  

Полиэтиленовые 
трубки и катетеры3, 

4, 7 

A 

B 

C 

D 

F 

G 

H 

MR 

MR 

MR 

10 ч, 20-25°C 

6 ч 

12 мин. 50-56°C 

3-8 ч 

D 

E 

F 

H 

I6 

J 

  

Инструменты с 
линзами4 

A 

B 

C 

D 

F 

G 

H 

MR 

MR 

MR 

10 ч, 20-25°C 

6 ч 

12 мин. 50-56°C 

3-8 ч 

D 

E 

F 

H 

J 

  

Термометры 

(оральные и 

ректальные)8 

Шарнирные 
инструменты4 

A 

B 

C 

D 

F 

G 

H 

MR 

MR 

MR 

10 ч, 20-25°C 

6 ч 

12 мин. 50-56°C 

3-8 ч 

D 

E 

F 

H 

I6 

J 

 K8 

По материалам Rutala and Simmons.
15, 17, 18, 421

 Выбор и применение дезинфектантов, химических 

стерилизаторов и методов стерилизации являются динамичной сферой здравоохранения; могут появиться 
средства, которых сейчас, на момент создания данного Руководства, пока не существует. При появлении 

новых дезинфектантов и методов стерилизации лица или комиссии, отвечающие за выбор тех или иных 

средств и методов, должны руководствоваться мнением FDA и EPA, а также данными, содержащимися в 
научной литературе. 
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A. Тепловая стерилизация, включая стерилизацию паром и горячим воздухом (в зависимости от 
рекомендаций изготовителей продолжительность цикла паровой стерилизации составляет от 3 до 30 

минут). 
B. Стерилизация газом EtO (см. рекомендации изготовителей, в среднем – обработка в течение 1-6 часов 

плюс аэрация в течение 8-12 часов при температуре 50-60°C). 

C. Газоразрядная плазма на основе перекиси водорода (ограничения по длине и диаметру каналов см. в 
рекомендациях изготовителей, время обработки от 45 до 72 минут). 

D. Средства на основе глутаральдегида (растворы глутаральдегида >2%; любые средства на основе 
глутаральдегида следует применять с осторожностью, если предполагается их дальнейшее разведение); 
глутаральдегид (1,12%) и фенол/фенолят (1,93%). Одно средство на основе глутаральдегида заявлено 

как дезинфектант высокого уровня (5 минут при температуре 35°C). 

E. Ортофталевый альдегид (ОФА) 0,55%. 

F. Перекись водорода 7,5% (повреждает медь, цинк и латунь). 
G. Надуксусная кислота; концентрации варьируются, но спорицидной активностью обладает кислота в 

концентрации 0,2% и выше. Погружные системы имеют рабочую температуру 50-56°C. 

H. Перекись водорода (7,35%) и 0,23% надуксусной кислоты; перекись водорода 1% и надуксусная кислота 
0,08% (повреждает металлические инструменты). 

I. Влажная пастеризация при температуре 70°C в течение 30 минут с очисткой с применением моющего 

средства. 
J. Гипохлорит, выделение хлора на месте путем электролиза соляного раствора, содержащего более 650-

675 активного свободного хлора (повреждает металлические инструменты). 

K. Этиловый или изопропиловый спирт(70-90%) 

L. Гипохлорит натрия (бытовой отбеливатель [5,25-6,15%], разведенный в пропорции 1:500, дает более 100 

промилле доступного хора). 
M. Раствор фенольного гермицидного моющего средства (следуйте инструкции по разведению на этикетке). 
N. Раствор гермицидного моющего средства на основе йодофора (следуйте инструкции по разведению на этикетке). 
O. Раствор гермицидного моющего средства на основе четвертичного аммониевого соединения (следуйте 

инструкции по разведению на этикетке). 
MR Рекомендации изготовителя 
NA Неприменимо 

 

1. См. обсуждение вопросов, связанных с гидротерапией, в основном тексте Руководства. 
2. Чем продолжительнее время контакта с дезинфектантом, тем больше вероятность устранения всех 

микроорганизмов. Следуйте указаниям на этикетках дезинфектантов высокого уровня, одобренных FDA. 

Десятиминутной обработки недостаточно для дезинфекции многих принадлежностей, особенно тех, которые с 
трудом поддаются очистке из-за наличия узких каналов или других участков, на которых могут удерживаться 
органические загрязнения и бактерии. Двадцатиминутная обработка при температуре 20°C является минимально 
необходимой для надежного уничтожения M. tuberculosis и нетуберкулезных микобактерий при помощи 2-

процентного глутаральдегида. Некоторые дезинфектанты высокого уровня позволяют сокращать время обработки 
(например, ортофталевый альдегид – 12 минут при 20°C) благодаря их быстрому действию в отношении 
микобактерий или повышению микобактериальной активности при высоких температурах (например, 
глутаральдегид 2,5% – 5 минут при 35°C, ОФА 0,55% – 5 минут при 25°C в случае автоматизированной обработки 
эндоскопов). 

3. Для обеспечения дезинфекции высокого уровня и стерилизации при помощи жидких химикатов трубки 

должны полностью заполняться; при погружении в них не должны оставаться пузырьки воздуха. 
4. При необходимости следует проверять совместимость материалов. 
5. При дезактивации разлитых культур или концентрированных препаратов микроорганизмов следует 

использовать 1 000 промилле доступного хлора (бытовой отбеливатель [5,25-6,15%], разведенный в 
пропорции 1:50 дает больше 1 000 промилле доступного хлора). Такой раствор может повреждать 
некоторые поверхности. 

6. Пастеризация (обработка в моечной машине с функцией дезинфекции) респираторного и 

анестезиологического оборудования является признанной альтернативой дезинфекции высокого уровня. 
Ряд данных ставит под сомнение эффективность некоторых устройств для пастеризации. 

7. При необходимости следует проверять устойчивость к тепловым воздействиям. 

8. Обрабатывайте оральные и ректальные термометры отдельно друг от друга. 
9. По закону пользователи должны выполнять все инструкции, имеющиеся на этикетке 

зарегистрированного EPA средства. Если пользователь осуществляет обработку при иных условиях, чем 

указал производитель зарегистрированного EPA средства, то он принимает на себя полную 

ответственность за любой возможный связанный с этим ущерб и потенциально становится объектом 

дисциплинарных мер в соответствии с FIFRA 
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Таблица 2. Характеристики идеального дезинфектанта 

Широкий спектр действия: должен иметь широкий спектр действия в отношении различных 
микроорганизмов 
Быстродействие: должен быстро уничтожать микроорганизмы 

Невосприимчивость к внешним факторам: должен сохранять активность в присутствии 

органического вещества (например, крови, слюны, фекалий) и быть совместимым с мылом, 

моющими средствами и другими используемыми химикатами 

Нетоксичность: не должен быть вреден для пользователя или пациента 
Совместимость: не должен повреждать инструменты и металлические поверхности, ткани, резину, 

пластмассу и другие материалы 

Остаточное воздействие: должен оставлять на обработанной поверхности противомикробную 

пленку 
Простота использования в соответствии с четкими инструкциями на этикетке 
Отсутствие запаха: для облегчения повседневного применения должен иметь приятный запах или 

не иметь никакого запаха 
Экономичность: не должен быть слишком дорогим 

Растворимость: должен растворяться в воде 
Стабильность: должен сохранять стабильность как в концентрированном, так и в разведенном для 
использования состоянии 

Должен обладать способностью к очистке 
При утилизации не должен наносить ущерб окружающей среде 
По материалу Molinari

1035
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Таблица 3. Эпидемиологические данные, касающиеся использования поверхностных 
дезинфектантов или моющих средств для обработки некритических бытовых поверхностей 
 

Обоснование применения дезинфектантов для обработки некритических бытовых 
поверхностей 

Поверхности могут быть источниками передачи эпидемиологически важных микробов (например, 
ванкомицин-резистентных энтерококков, МРЗС, вирусов). 
Дезинфектанты необходимы для обеззараживания поверхностей, загрязненных кровью или иными 

потенциально инфекционными веществами. 

Дезинфектанты эффективнее моющих средств снижают микробную нагрузку полов. 
Детергенты загрязняются и в результате сами становятся источниками бактерий в местах 
пребывания пациентов. 
CDC рекомендует дезинфицировать некритические устройства и поверхности в случае пациентов, 
нуждающихся в изоляции. 

Использование одного и того же средства для обеззараживания всех некритических поверхностей, 

как полов, так и оборудования, дает определенные преимущества. 
Некоторые новые дезинфектанты обладают продолжительной противомикробной активностью. 

 

Обоснование применения моющих средств для обработки некритических бытовых 
поверхностей 

Некритические поверхности минимально участвуют в распространении эндемических больничных 

инфекций. 

Частота возникновения больничных инфекций не зависит от того, применяются ли для мытья 
полов дезинфектанты или же детергенты. 

Утилизация моющих средств не наносит вреда окружающей среде. 
Контакт с моющими средствами не вредит здоровью персонала. 
Расходы снижаются. 
Применение антисептиков/дезинфектантов способствует селекции резистентных к антибиотикам 

бактерий. (?) 

Полы выглядят более эстетично. 

По материалам Rutala
378
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Рис. 1. Восприимчивость (по убывающей) микроорганизмов к дезинфекции и стерилизации 

и уровень дезинфекции или стерилизации. 

 

Устойчивость Уровень 
Прионы (болезнь Якоба-Крейтцфельдта) Специальная обработка для дезактивации 

прионов 
Споры бактерий (Bacillus atrophaeus) Стерилизация 
Кокциды (Cryptosporidium)  

Микобактерии (M. tuberculosis, M. terrae) Дезинфекция высокого уровня 
Нелипидные и малые вирусы (полиовирус, 
коксаки-вирус) 

Дезинфекция промежуточного уровня 

Грибки (Aspergillus, Candida)  

Вегетативные бактерии (S. aureus, P. 

aeruginosa) 

Дезинфекция низкого уровня 

Липидные и средние по размеру вирусы (ВИЧ, 

вирус герпеса, вирус гепатита В) 

 

Восприимчивость  

 

По материалам Russell and Favero.
13, 344
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Таблица 4. Сравнение характеристик отдельных химикатов, применяемых в качестве 
дезинфектантов высокого уровня или стерилизаторов 
 
 ПВ (7,5%)  НА (0,2%)  Глут (>2,0%)  ОФА (0,55%)  ПВ/НА 

(7,35/0,23%) 

Заявленное 
время 
дезинфекции 

высокого 

уровня 

30 мин при 20°C  NA 20-90 мин при 20-

25°C  

12 мин при 20°C, 

5 мин при 25°C в 
AER  

15 мин при 

20°C  

Заявленное 
время 
стерилизации 

6 ч при 20°C 12 ч при 50-56°C  10 ч при 20-25°C  Нет  3 ч при 20°C  

Активация  Нет  Нет Да (щелочной 

глутаральдегид)  

Нет Нет 

Срок годности 

разведенного 

средства1 

21 день Однократное 
применение 

14-30 дней 14 дней 14 дней 

Стабильность 
при хранении2 

2 года 6 месяцев  2 года 2 года 2 года 

Ограничения 
при утилизации 

Нет Нет Местные3 Местные3 Нет 

Совместимость 
с материалами 

Хорошая Хорошая Превосходная  Превосходная  Нет данных 

Контроль МЭК4 Да (6%) Нет  Да (1,5% и выше)  Да (0,3% ОФА) Нет  

Безопасность  Серьезные 
повреждения глаз 
(защитные очки) 

Серьезные 
повреждения глаз и 

кожи 

(концентрированный 

раствор)5 

Респираторные 
осложнения 

Раздражение глаз, 
окрашивание кожи 

Повреждение 
глаз 

Обработка  Ручная или 

автоматизированная 
Автоматизированная  Ручная или 

автоматизированная 
Ручная или 

автоматизированная 
Ручная  

Устойчивость к 

органическому 
веществу 

Да Да Да Да Да 

Предел 

воздействия 
OSHA 

1 промилле СВК Нет  Нет6 Нет  ПВ 1 

промилле 
СВК 

Стоимость (на 1 

цикл)7 

+ (ручная), ++  

(автоматизированная)  
+++++ 

(автоматизированная)  
+ (ручная), ++ 

(автоматизированная)  
++ (ручная)  ++ (ручная)  

По материалам Rutala.
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Сокращения: ПВ=перекись водорода; НА=надуксусная кислота; Глут=глутаральдегид; 

НА/ПВ=надуксусная кислота и перекись водорода; ОФА=ортофталевый альдегид (одобрен FDA в 
качестве дезинфектанта высокого уровня, включен для сравнения с другими химикатами, 

используемыми как дезинфектанты высокого уровня) NA=неприменимо; СВК=средневзвешенная 
по времени концентрация при обычном 8-часовом рабочем дне. 
1. Время, в течение которого разведенный раствор может использоваться. 
2. Срок хранения средства (неиспользуемого). 

3. Без ограничений EPA, однако с некоторыми ограничениями в ряде штатов. 
4. МЭК=минимальная эффективная концентрация – наименьшая концентрация действующего 

вещества, при которой средство сохраняет эффективность. 
5. Верхний предел, рекомендованный Американской конференцией правительственных 

промышленных гигиенистов, составляет 0,05 промилле. 
6. Стоимость цикла учитывает цену раствора (по прейскуранту для медицинских учреждений за 

август 2001 года) и максимальный срок годности разведенного средства (например, 21 день 
для перекиси водорода, 14 дней для глутаральдегида), 5 циклов обработки в день, расход 1 

галлон при обработке вручную, 4 галлона – при автоматизированной обработке. + = самый 

дешевый; +++++ = самый дорогой. 
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Таблица 5. Преимущества и недостатки химических веществ, используемых в качестве химических стерилизаторов1 или 

дезинфектантов высокого уровня. 

Метод стерилизации Преимущества Недостатки 

Надуксусная 
кислота/перекись 
водорода 

• Не требуется активация 
• Запах или раздражение незначительны 

• Проблемы совместимости с материалами 

(свинцом, латунью, медью, цинком), как 

эстетического, так и функционального 

характера 
• Ограниченное клиническое применение 
• Возможно повреждение глаз и кожи 

Глутаральдегид  • Опубликовано множество исследований 

• Относительная дешевизна 
• Превосходная совместимость с материалами 

• Раздражение дыхательных путей парами 

глутаральдегида 
• Острый раздражающий запах 

• Относительно медленное микобактериальное 
воздействие 

• Коагуляция крови и «фиксация» тканей на 
поверхностях 

• Аллергический контактный дерматит 
• Рекомендуется контроль паров 

Перекись водорода • Не требуется активация 
• Может улучшать удаление органического 

вещества 
• Беспроблемная утилизация 
• Не имеет запаха, не вызывает раздражения 
• Не коагулирует кровь и не способствует 

фиксации тканей на поверхностях 

• Дезактивирует Cryptosporidium 

• Опубликованы исследования применения 

• Проблемы совместимости с материалами 

(латунью, цинком, медью и никелем/серебром), 

как эстетического, так и функционального 

характера 
• Серьезное повреждение глаз при контакте 

Ортофталевый 

альдегид 
• Быстродействующий дезинфектант высокого 

уровня 
• Не требуется активация 
• Незначительный запах 

• Заявленная превосходная совместимость с 
материалами 

• Не коагулирует кровь и не способствует 
фиксации тканей на поверхностях 

• Окрашивает кожу, слизистые оболочки, ткани и 

окружающие поверхности 

• Многократное воздействие может вызвать 
гиперчувствительность у пациентов, 
страдающих раком мочевого пузыря 

• Дороже глутаральдегида 
• Раздражение глаз при контакте 
• Медленное спорицидное действие 

Надуксусная кислота • Быстрая стерилизация (продолжительность 
цикла 30-45 минут) 

• Низкотемпературная стерилизация методом 

погружения (50-55°C) 

• Безвредные для окружающей среды побочные 
продукты (уксусная кислота, O2, H20) 

• Полная автоматизация стерилизации 

• Одноразовые картриджи исключают 
необходимость в контроле концентрации 

• Стандартизированный цикл 

• Может улучшать удаление органического 

вещества и эндотоксинов 
• Никаких отрицательных воздействий на 

оператора при нормальных условиях 

использования 
• Совместимость со многими материалами и 

инструментами 

• Не коагулирует кровь и не способствует 
фиксации тканей на поверхностях 

• Стерилизатор проходит сквозь каналы 

эндоскопов, способствуя удалению солей, 

белка и микробов 
• Быстрое спорицидное действие 
• Обеспечивает стандартизацию процедуры 

(одинаковое разведение, проникновение в 
каналы, температура и время обработки) 

• Возможная несовместимость с материалами 

(например, анодированный алюминий тускнеет) 
• Применима для обработки только погружаемых 

инструментов 
• Биологические индикаторы могут не подходить 

для планового контроля 
• За один цикл можно обработать лишь один 

эндоскоп или ограниченное число инструментов 
• Дороже дезинфекции высокого уровня (ремонт 

эндоскопов, эксплуатационные и закупочные 
расходы) 

• Серьезное повреждение глаз и кожи при 

контакте (концентрированный раствор) 

• Стерилизация непосредственно перед 

использованием, без хранения стерилизованных 

инструментов 

По материалам Rutala.
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1 Все указанные средства эффективны в присутствии органических загрязнений, просты в 
применении и обладают широким спектром противомикробного действия (эффективны в отношении 

бактерий, грибков, вирусов, спор бактерий и микобактерий). Вышеописанные характеристики 

задокументированы в литературе; за дополнительной информацией обращайтесь к изготовителями 

инструментов и стерилизаторов. Все указанные средства одобрены FDA в качестве химических 

стерилизаторов; исключение составляет ОФА, дезинфектант высокого уровня. 
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Таблица 6. Преимущества и недостатки распространенных методов стерилизации 
Метод стерилизации Преимущества  Недостатки 

Пар • Нетоксичен для пациентов, персонала, 
окружающей среды 

• Простота контроля цикла 
• Быстрое микробицидное действие 
• Меньше всех·перечисленных процессов 

стерилизации подвержен влиянию 

присутствия органических/неорганических 

загрязнений 

• Малая продолжительность цикла 
• Проникает сквозь упаковку, в отверстия 

инструментов 

• Разрушителен для теплочувствительных 

инструментов 
• При многократном воздействии повреждает 

микрохирургические инструменты 

• Инструменты могут оставаться влажными и 

вследствие этого ржаветь 
• Вероятность получения ожогов 

Газоразрядная 
плазма на основе 
перекиси водорода 

• Безопасна для окружающей среды 

• Без токсичных остатков на поверхностях 

• Продолжительность цикла 28-75 минут (в 
зависимости от типа стерилизатора), 
отсутствие необходимости в аэрации 

• Применима для стерилизации тепло- и 

влагочувствительных инструментов, 
поскольку температура обработки 

составляет менее 50°C 

• Простота эксплуатации, монтажа (питание 
208 В) и контроля 

• Совместима с большинством медицинских 

принадлежностей 

• Требуется только розетка электропитания 

• Нельзя обрабатывать целлюлозу (бумагу), ткани и 

жидкости 

• Объем стерилизационной камеры от 1,8 до 9,4 

кубических футов (в зависимости от модели) 

• Некоторые эндоскопы и инструменты с длинными 

узкими каналами нельзя в настоящее время 
обрабатывать в США (см. рекомендации 

производителей относительно ограничений по длине 
и диаметру каналов) 

• Требуется синтетическая упаковка 
(полипропиленовая, полиэтиленовая) и специальные 
лотки 

• Перекись водорода может быть токсична при 

превышении СВК 1 промилле 

100% этиленоксид 

(EtO) 
• Проникает сквозь упаковку, в отверстия 

инструментов 
• Одноразовые картриджи и давление в 

камере ниже·атмосферного минимизируют 
риск утечки газа EtO и контакта с ним 

• Простота эксплуатации и контроля 
• Совместимость с большинством 

медицинских материалов 

• Требуется аэрация для удаления остатков EtO 

• Объем стерилизационной камеры от 4,0 до 7,9 

кубических футов (в зависимости от модели) 

• EtO токсичен, канцерогенен и легко воспламеним 

• Выбросы EtO регулируются законодательством, 

однако каталитический элемент удаляет 99,9% EtO и 

разлагает его на CO2 и H2O 

• Картриджи с EtO следует хранить в специально 

оборудованных шкафах для легковоспламеняющихся 
жидкостей 

• Большая продолжительность цикла/аэрации 

Смеси EtO 

 

8,6% EtO/91,4% 

HCFC 

10% EtO/90% HCFC 

8,5% EtO/91,5% CO2 

• Проникают сквозь медицинскую упаковку и 

многие пластмассы 

• Совместимы с большинством медицинских 

материалов 
• Простота контроля цикла 

• Некоторые штаты (например, Калифорния, Нью-

Йорк, Мичиган) требуют сокращения выбросов EtO 

на 90-99,9% 

• CFC (инертный газ, исключающий опасность взрыва) 
запрещен в 1995 году 

• Потенциальная опасность для персонала и пациентов 
• Большая продолжительность цикла/аэрации 

• EtO токсичен, канцерогенен и легко воспламеним 

Надуксусная 
кислота 
 

• Малая продолжительность цикла (30-45 

минут) 
• Низкотемпературная (50-55°C) 

стерилизация методом погружения 
• Безвредные для окружающей среды 

побочные продукты 

• Стерилизатор проникает в каналы 

эндоскопов, способствуя удалению солей, 

белка и микробов 

• Стерилизация непосредственно перед 

использованием, без хранения стерилизованных 

инструментов 
• Биологические индикаторы могут не подходить для 

планового контроля 
• Применима для обработки только погружаемых 

инструментов 
• Несовместимость с некоторыми материалами 

(например, анодированный алюминий тускнеет) 
• За один цикл можно обработать лишь один эндоскоп 

или ограниченное число инструментов 
• Серьезное повреждение глаз и кожи при контакте 

(концентрированный раствор) 

По материалам Rutala.
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Сокращения: CFC= хлорфторуглерод, HCFC=гидрохлорфторуглерод. 
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Таблица 7. Минимальное время обработки при паровой стерилизации 
 

Тип 

стерилизатора 
Объект 
стерилизации 

Время обработки 

при 250°F 

(121°C) 

Время обработки 

при 270°F 

(132°C) 

Время сушки 

С гравитационной 

откачкой воздуха 
Упакованные 
инструменты 

30 минут 15 минут 15-30 минут 

 Ткани 30 минут 25 минут 15 минут 
 Прочие 

упакованные 
принадлежности 

30 минут 15 минут 15-30 минут 

С активным 

удалением 

воздуха 
(например, 

предварительным 

вакуумированием) 

Упакованные 
инструменты 

 4 минуты 20-30 минут 

 Ткани  4 минуты 5-20 минут 
 Прочие 

упакованные 
принадлежности 

 4 минуты 20 минут 

По материалам Ассоциации развития медицинского оборудования.813, 819
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Таблица 8. Примеры параметров экспресс-стерилизации 
 

Тип 

стерилизатора 

Параметры загружаемой партии Температура Время 

С 

гравитационной 

откачкой воздуха 

Только непористые принадлежности (то 

есть, обычные металлические 
инструменты без каналов) 

132°C (270°F)  3 минуты 

 Непористые и пористые 
принадлежности (например, резиновые 
и пластмассовые принадлежности, 

инструменты с каналами), 

стерилизуемые вместе 

132°C (270°F)  10 минут 

С 

предварительным 

вакуумированием  

Только непористые принадлежности (то 

есть, обычные металлические 
инструменты без каналов) 

132°C (270°F)  3 минуты 

 Непористые и пористые 
принадлежности (например, резиновые 
и пластмассовые принадлежности, 

инструменты с каналами), 

стерилизуемые вместе 

132°C (270°F)  4 минуты 

С 

вакуумированием 

за счет подачи 

пара/давления 

Непористые или непористые/пористые 
принадлежности 

132° (270°F)  

Инструкции 

производителя 

4 минуты 

По материалам Ассоциации развития медицинского оборудования.813, 819
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Таблица 9. Характеристики идеального процесса низкотемпературной стерилизации 
 

Высокая эффективность: вещество должно быть вируцидным, бактерицидным, туберкулоцидным, 

фунгицидным и спорицидным 

Быстродействие: способность быстро обеспечивать стерилизацию 

Проникающая способность: способность проникать сквозь распространенные материалы для 
упаковки и в каналы и полости инструментов 
Совместимость с материалами: возникновение лишь незначительных изменений во внешнем виде 
или работоспособности обрабатываемых принадлежностей или упаковочных материалов даже при 

многократной стерилизации 

Нетоксичность: отсутствие риска для здоровья оператора или пациентов, отсутствие опасности 

для окружающей среды 

Устойчивость к органическому веществу: сохранение эффективности в присутствии приемлемых 
объемов органического вещества 
Адаптируемость: пригодность для стерилизации как больших, так и малых объемов 
Возможность контроля: простота и точность контроля при помощи физических, химических и 

биологических индикаторов процесса 
Рентабельность: приемлемая стоимость монтажа и плановой эксплуатации 

По материалам Schneider.
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Таблица 10. Факторы, влияющие на эффективность стерилизации 
 

Факторы Влияние 
Очистка1

 Плохая очистка инструмента ведет к увеличению биологической нагрузки и 

концентрации белка и солей. Это снижает эффективность стерилизации. 

Биологическая 
нагрузка1

 

Естественная биологическая нагрузка на использованные инструменты 

составляет от 10
0
 до 10

3микроорганизмов (преимущественно вегетативных 

бактерий), что значительно меньше 10
5
-10

6
 спор, используемых в качестве 

биологических индикаторов. 
Тип патогена Спорообразующие микроорганизмы наиболее устойчивы к стерилизации; 

именно их FDA требует использовать при тестировании. Однако микрофлора, 
присутствующая на использованных хирургических инструментах, 

преимущественно состоит из вегетативных бактерий. 

Белок1
 Остатки белка снижают эффективность стерилизации. Очистка, однако, быстро 

устраняет белок. 
Соли1

 Остатки солей снижают эффективность стерилизации в большей степени, 

нежели белок. Очистка способствует быстрому удалению солей. 

Образование 
биопленки1

 

Биопленка снижает эффективность стерилизации, затрудняя контакт 
стерилизатора с микроорганизмами. 

Длина канала Большая длина каналов затрудняет проникновение стерилизатора. Для 
стерилизации может потребоваться принудительная промывка каналов. 

Диаметр канала Малый диаметр каналов затрудняет проникновение стерилизатора. Для 
стерилизации может потребоваться принудительная промывка каналов. 

Препятствия Стерилизатор должен контактировать с микроорганизмами. Наличие 
препятствий, обусловленных конструкцией инструмента (например, сильных 

изгибов каналов), снижает эффективность стерилизации. 

Конструкция 
устройства 

Материалы могут быть несовместимы со стерилизаторами или методом 

стерилизации и влиять на эффективность последней. Конструктивные 
особенности (например, наличие винтов, шарниров) также влияют на 
эффективность стерилизации. 

По материалам Alfa and Rutala.
470, 825

 

 

1 Относится только к использованным хирургическим/медицинским принадлежностям 
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Таблица 11. Сравнительная оценка микробицидного действия методов низкотемпературной 

стерилизации 
 
 Носители, стерилизованные при помощи различных методов  

Затруднение EtO 12/88 100% EtO HCFC-EtO HPGP 100 HPGP 100S НА Ссылка 

Отсутствие солей или 

сыворотки1 

100%  100%  96%  100%  Нет данных Нет данных Alfa721 

10% сыворотки и 0,65% 

солей2 

97%  60%  95%  37%  Нет данных Нет данных Alfa721 

Отверстие (длина 125 см, 

ширина 3 мм) без 
сыворотки и солей1 

Нет данных 96%  96%  Нет данных Нет данных Нет данных Alfa721 

Отверстие (длина 125 см, 

ширина 3 мм) с 10% 

сыворотки и 0,65% солей2 

44%  40%  49%  35%  Нет данных 100%1 Alfa721 

Отверстие (длина 40 см, 

ширина 3 мм)3 

Нет данных Нет данных 100%  95%  100%  8%  Rutala856 

Отверстие (длина 40 см, 

ширина 2 мм)3 

Нет данных Нет данных 100%  93%  100%  Нет данных Rutala856 

Отверстие (длина 40 см, 

ширина 1 мм)3 

Нет данных Нет данных 100%  26%  100%  Нет данных Rutala856 

Отверстие (длина 40 см, 

ширина 3 мм)4 

Нет данных Нет данных 100%  100%  100%  Нет данных Rutala856 

По материалам Rutala.
825

 

 

Сокращения: EtO=этиленоксид; HCFC= гидрохлорфторуглерод; HPGP=газоразрядная плазма на 
основе перекиси водорода; НА=надуксусная кислота. 
 

1 Тестовые микроорганизмы включали Enterococcus faecalis, Mycobacterium chelonae и 

споры Bacillus atrophaeus. 

2 Тестовые микроорганизмы включали E. faecalis, P. aeruginosa, E. coli, M. chelonae, споры 

B. atrophaeus, споры G. stearothermophilus и споры B. circulans. 

3 Тестовыми микроорганизмами были споры G. stearothermophilus. Тестовые каналы имели 

съемную среднюю часть длиной 5 см (диаметр 1,2 см), соединенную со стальной трубкой 

меньшего диаметра при помощи перемычки из плотной резины. 

4 Тестовыми микроорганизмами были споры G. stearothermophilus. Тестовые каналы 

представляли собой прямые трубки из нержавеющей стали. 
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Таблица 12. Возможный протокол действий в случае положительного результата 

биологического контроля паровой стерилизации 

 

1. Прекратите эксплуатацию стерилизатора. Уведомьте руководителя своего отдела и отдел 
инфекционного контроля. 

2. За исключением имплантируемых устройств стерилизованные принадлежности не подлежат 
отзыву из-за единичного положительного результата тестирования, если стерилизатор 
исправен, а процесс стерилизации состоятелен. Как можно быстрее выполните повторное 
биологическое тестирование трех последовательных циклов. Если результаты по-прежнему 
положительны, принадлежности следует считать нестерильными; предметы, обработанные 
после получения последнего приемлемого (отрицательного) результата тестирования, следует 
отозвать и подвергнуть повторной обработке. Принадлежности из подозрительной партии (или 

партий) также подлежат отзыву и обработке. 
3. Удостоверьтесь в правильности использования стерилизатора (например, проверьте время и 

температуру обработки). Если стерилизатор использовался неправильно, восстановите 
правильные настройки цикла, отзовите и заново обработайте плохо стерилизованные 
принадлежности. 

4. Вместе с техническим отделом больницы проверьте питание и подачу пара (стандарт: пар 
более 97%, влажность менее 3%). О любых несоответствиях необходимо уведомить лицо, 

занимающееся техническим обслуживанием стерилизатора (например, инженера больницы 

или изготовителя стерилизатора). 
5. Удостоверьтесь в том, что для тестирования был использован подходящий биологический 

индикатор, и результаты тестирования были правильно интерпретированы. Если это не так, 
повторите тест при помощи надлежащего индикатора. 

Если вышеописанные шаги устраняют проблему: 
6. Если тестирование всех трех последовательных циклов (шаг 2) дает отрицательный результат, 

стерилизатором можно пользоваться. При одном или двух положительных результатах 
предпримите следующие шаги для устранения проблемы: 

7. A. Обеспечьте инспекцию оборудования техническим персоналом. 

B. Обеспечьте проверку паропроводов больницы. 

C. Обсудите проблему с изготовителем стерилизатора. 
D. Повторите биологическое тестирование при помощи индикатора другого производителя. 

Если выполнение шага 7 не приводит к устранению проблемы: 

Прекратите эксплуатацию стерилизатора до тех пор, пока изготовитель не сможет 
гарантировать его нормальную работу. Затем выполните биологическое тестирование трех 
последовательных циклов стерилизации. 

По материалам Bryce.
839

 

 

 

Финансовые интересы и связи (2000 - июль 2004) 

 

William A. Rutala: вознаграждения от компаний Advanced Sterilization Products, Kimberly-Clark; 

консультации для компаний Advanced Sterilization Products, Aesculap, Clorox, 3M, SC Johnson, 

Intelligent Biocides, Metrex; образовательный грант от компаний Consumer Specialty Products 

Association, Kimberly-Clark. 

 

David J. Weber: вознаграждения от компании Consumer Specialty Products Association; 

консультации для компании Clorox; образовательный грант от компании Consumer Specialty 

Products Association. 
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