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Введение

В 1970-х годах в стране была внедрена промыш-
ленная технология радиационной стерилизации ме-
дицинской продукции на основе использования
мощных радионуклидных установок и ускорителей
электронов [1, 2]. За прошедшие десятилетия про-
изводство стерильных изделий медицинского на-
значения освоили около 120 предприятий, которые
задействовали для работ по стерилизации почти
20 исследовательских ускорителей электронов. 

До стерилизации медицинские изделия, хотя и в
небольших количествах, контаминированы микро-
организмами [3]. В соответствии с установленной
технологией стерилизации, оценка популяции био-
нагрузки медицинских изделий [4] проводится при
контроле санитарно-гигиенических условий на про-

изводстве [5] посредством изучения кинетики инак-
тивации микроорганизмов [6], определения радиоре-
зистентности микроорганизмов [7] и оценки эффек-
тивности радиационной стерилизации [8]. 

Известно, что в процессе выпуска стерильных из-
делий производство становится чище в плане микро-
биологической контаминации, однако существует
опасность увеличения резистентности производ-
ственной микрофлоры к действию стерилизующего
агента. Все это требует проведения микробиологиче-
ских и санитарно-гигиенических исследований на
действующих и вновь вводимых в действие пред-
приятиях.

В данной статье суммированы результаты иссле-
дований на 26 предприятиях, которые были введены
в эксплуатацию в 2000–2007 гг.

РЕ ФЕ РАТ
Цель: Изучение эффективности радиационной стерилиза-

ции медицинской продукции на 26 предприятиях, выпускающих
радиационно стерилизуемые изделия и материалы медицинского
назначения. 

Материал и методы: Объекты исследования – культуры
микроорганизмов, выделенные на производстве и из промыш-
ленных образцов изделий медицинского назначения одноразо-
вого применения (всего свыше 100 наименований), выпускаемых
на этих предприятиях. В работе использованы обычные микро-
биологические и другие известные методы исследований.

Результаты: Начальная контаминация продукции не превы-
шает нормативных показателей. Высокорадиорезистентные
микроорганизмы, для которых показатели D10 превышают 5 кГр,
не обнаружены в составе производственной микрофлоры. Уста-
новлено, что доза излучения 15 кГр достаточна для достижения
эффективности радиационной стерилизации 109. 

Заключение: Производственная микрофлора изученных за
период 2000–2007 гг. предприятий принципиально не отличается
по показателям радиорезистентности от производственной мик-
рофлоры, выделенной в 80-х гг., что свидетельствует об отсут-
ствии опасности увеличения радиорезистентности микрофлоры.

ABS TRACT
Purpose: The study radiation sterilization efficiency of health care

products of 26 enterprises – industrial producers of radiation sterilized
health care products and materials. 

Material and methods: Objects of study – cultures of
microorganisms selected from industrial samples of expendable health
care products (all more than 100 names), which are made at these
enterprises and industrial media and investigated by conventional
methods.

Results: The bioburden of production does not exceed normative
parameters. High radioresistance microorganisms, for which the
parameters D10 exceed 5 kGy, are not found out in structure of industrial
microflora. It established, that the dose radiation 15 kGy is sufficient for
radiation sterilization efficiency 109. 

Conclusion: The industrial microbial populations of the
investigated enterprises for the period 2000–2007 does not differ
essentially on radioresistance parameters from industrial microflore,
allocated in 80-eth, that testifies to absence of danger of increase
microbial radioresistance. 
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