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НАБЛЮДАЮЩИЕСЯ  В  НАСТОЯЩЕ  ВРЕМЯ  ПРОЦЕССЫ 

   РАСШИРЕНИЕ  ЧИСЛА  РАЗРАБОТЧИКОВ,  ПОЯВЛЕНИЕ  НОВЫХ  
МЕДИЦИНСКИХ  ИЗДЕЛИЙ,  СРЕДСТВ  И  ОБОРУДОВАНИЯ  ДЛЯ  
ИХ  ОБРАБОТКИ  И  КОНТРОЛЯ 
 
   ПОВЫШЕНИЕ  ТРЕБОВАНИЙ  К  НАДЕЖНОСТИ  ОБРАБОТКИ  -   
РПОЯВЛЕНИЕ  НОВЫХ  НОРМАТИВНЫХ,  РАСПОРЯДИТЕЛЬНЫХ  
И МЕТОДИЧЕСКИХ 
 
   УВЕЛИЧЕНИЕ  ЧИСЛА  ОРГАНИЗАЦИЙ,  ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИХ  
ЭКСПЕРТИЗУ  СРЕДСТВ  И  ОБОРУДОВАНИЯ 



 ЭТАПЫ  ПОДГОТОВКИ  МЕДИЦИНСКИХ  ИЗДЕЛИЙ  К   
МАНИПУЛЯЦИЯМ  

• ДЕЗИНФЕКЦИЯ 
 

• ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННАЯ ОЧИСТКА 
    (может  быть  совмещена  с    
    дезинфекцией)                                                   
                                                                                     
• КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА                                 ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ 

ОЧИСТКИ 
 
• УПАКОВЫВАНИЕ  ПЕРЕД СТЕРИЛИЗАЦИЕЙ 
 
•  СТЕРИЛИЗАЦИЯ,  СОПРОВОЖДАЮЩАЯСЯ  КОНТРОЛЕМ 
 
• ХРАНЕНИЕ  ПРИ  ОБЕСПЕЧЕНИИ  АСЕПТИЧЕСКИХ  УСЛОВИЙ  (ДО  

ИСПОЛЬЗОВАНИЯ  ПО  НАЗНАЧЕНИЮ) 



ГЛАВНЫЕ  ДЕЗИНФЕКТОЛОГИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ  К  
МЕДИЦИНСКИМ  ИЗДЕЛИЯМ 

    ОТСУТСТВИЕ  НА/В  ИЗДЕЛИЯХ  МИКРООРГАНИЗМОВ,  
СПОСОБНЫХ  ВЫЗВАТЬ  У ПЕРСОНАЛА  И  ПАЦИЕНТОВ  
ИНФЕКЦИИ,  СВЯЗАННЫЕ  С  ОКАЗАНИЕМ  МЕДИЦИНСКОЙ  
ПОМОЩИ 
 
   ОТСУТСТВИЕ  НА/В  ИЗДЕЛИЯХ  ОСТАТКОВ  
ДЕЗИНФЕКЦИОННЫХ  (дезинфицирующих, моющих,  
стерилизующих)  СРЕДСТВ  В  КОЛИЧЕСТВАХ,  ПРЕВЫШАЮЩИХ  
ДОПУСТИМЫЙ  УРОВЕНЬ   
 
   СОХРАНЕНИЕ  ИЗДЕЛИЯМИ  ИХ  ВНЕШНЕГО  ВИДА  И 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ  СВОЙСТВ  В  ПРОЦЕССЕ  ПРИМЕНЕНИЯ  
ПО  НАЗНАЧЕНИЮ  И  ОБРАБОТКИ  МЕЖДУ  ПАЦИЕНТАМИ 



ДЛЯ  ВЫПОЛНЕНИЯ  ЭТИХ  ТРЕБОВАНИЙ  НЕОБХОДИМО 

    СВОЕВРЕМЕННО  ПОДВЕРГАТЬ  ИЗДЕЛИЯ  СООТВЕТСТВУЮЩИМ  
ПРОЦЕССАМ  ОБРАБОТКИ  (дезинфекции,  очистки,  стерилизации)  С  
ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ  РАЗРЕШЕННЫХ   ДЛЯ  ЭТОГО  МЕТОДОВ  И  
СРЕДСТВ,  ПРИМЕНЯЕМЫХ   В  ЭФФЕКТИВНЫХ  РЕЖИМАХ 
 
   ОБЕСПЕЧИВАТЬ  ПОЛНОЦЕННОЕ  ОСВОБОЖДЕНИЕ  ИЗДЕЛИЙ  ОТ  
ОСТАТКОВ  ДЕЗИНФЕКЦИОННЫХ  СРЕДСТВ 
 
   ХРАНИТЬ  ОБРАБОТАННЫЕ  ИЗДЕЛИЯ  В  УСЛОВИЯХ,  
ИСКЛЮЧАЮЩИХ  ВТОРИЧНУЮ  КОНТАМИНАЦИЮ  
МИКРООРГАНИЗМАМИ 
 
   НЕ  ДОПУСКАТЬ  ПРИМЕНЕНИЯ  ИЗДЕЛИЙ,  ИМЕЮЩИХ  
ПОВРЕЖДЕНИЯ,  В  ТОМ  ЧИСЛЕ  КОРРОЗИОННЫЕ  ПОРАЖЕНИЯ 



СанПиН 2.1.3.2630-10  «САНИТАРНО-ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЕ 
ТРЕБОВАНИЯ 

К ОРГАНИЗАЦИЯМ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИМ МЕДИЦИНСКУЮ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ»  

(постановление  от 18 мая 2010 г., № 58) 

 

РАЗРАБОТАНЫ  ВЗАМЕН СанПиН 2.1.3.1375-03 «Гигиенические 
требования к размещению, устройству, оборудованию и  
эксплуатации больниц, родильных домов и других лечебных 
стационаров», а также Дополнений  и  Изменений  к  ним , в том 
числе утвержденных в 2009 г.  

 



   ИНСТРУКЦИИ  И  МЕТОДИЧЕСКИЕ  УКАЗАНИЯ  ПО  
ПРИМЕНЕНИЮ: 

 

- Конкретных  химических  средств  дезинфекции,  
предстерилизационной  очистки  и  стерилизации; 

 

- оборудования  и  вспомогательных материалов  для  
осуществления  и  контроля  этих  процессов 



   РЕКОМЕНДАЦИИ ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ  РАБОТНИКОВ 

 

   «ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЕ  И 

ДЕЗИНФЕКТОЛОГИЧЕСКИЕ  

ОБОСНОВАНИЯ  РАЦИОНАЛЬНОГО 

ВЫБОРА   МЕТОДОВ,  СРЕДСТВ  И 

РЕЖИМОВ   ДЕЗИНФЕКЦИИ   И  

СТЕРИЛИЗАЦИИ   В   ЛЕЧЕБНО- 

ПРОФИЛАКТИЧЕСКИХ  УЧРЕЖДЕНИЯХ» 

    

2006 



«ФЕДЕРАЛЬНЫЕ  КЛИНИЧЕСКИЕ  РЕКОМЕНДАЦИИ  ПО  ВЫБОРУ  
ХИМИЧЕСКИХ   СРЕДСТВ  ДЕЗИНФЕКЦИИ   И  СТЕРИЛИЗАЦИИ 

   ДЛЯ  ИСПОЛЬЗОВАНИЯ  В  МЕДИЦИНСКИХ     ОРГАНИЗАЦИЯХ»  
 
    Разработаны  специалистами: 
-  ФБУН  НИИ Дезинфектологии  Роспотребнадзора 
-  Кафедры дезинфектологии  Первого  МГМУ 
    им. И.М. Сеченова Минздрава России 
-  ФГБУЗ «Головной центр гигиены и эпидемиологии 
    ФМБА России 
   
    В  2014 г.  утверждены  на  заседании Общего собрания  
членов  НП «НАСКИ»  и  согласованы  Профильной  комиссией  
Минздрава  России  по   эпидемиологии. 
    Опубликованы  в 2015 г.  Издательством «РЕМЕДИУМ  
ПРИВОЛЖЬЕ»   



 
 

 ТРЕБОВАНИЯ  К  НАЛИЧИЮ   НЕОБХОДИМЫХ  ДОКУМЕНТОВ  
ДЛЯ  ХИМИЧЕСКИХ  СРЕДСТВ,  ПРЕДЛАГАЕМЫХ  ДЛЯ    

ДЕЗИНФЕКЦИИ, ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ  ОЧИСТКИ  И  
СТЕРИЛИЗАЦИИ    МЕДИЦИНСКИХ  ИЗДЕЛИЙ  В  МЕДИЦИНСКИХ  

ОРГАНИЗАЦИЯХ 
 
 
     - Свидетельство  о  государственной  регистраци  (единой  
формы  для стран  Таможенного  союза)  
     - Декларация  о  соответствии  средства  обязательным  
требованиям 
     - Инструкция по применени,   утвержденная  производителем  
(или другой  организацией  по  его  поручению) 
     - Этикетка (тарная), ,   утвержденная  производителем  (или 
другой  организацией  по  его  поручению)  
 



«НАЦИОНАЛЬНАЯ  КОНЦЕПЦИЯ 
ПРОФИЛАКТИКИ  ИНФЕКЦИЙ, СВЯЗАННЫХ  С  ОКАЗАНИЕМ 

МЕДИЦИНСКОЙ  ПОМОЩИ» 

 

(Утверждена   Главным  государственным  санитарным  
врачом РФ  06.11.2011 г.) 

 

   Подраздел   3.11.  

   «ПОВЫШЕНИЕ  ЭФФЕКТИВНОСТИ 

   ДЕЗИНФЕКЦИОННЫХ  И  СТЕРИЛИЗАЦИОННЫХ 

   МЕРОПРИЯТИЙ»    

 



 
 
НЕОБХОДИМО  СЛЕДИТЬ  ЗА  ПРАВИЛЬНЫМ  ВЫБОРОМ: 
 
- средств  и  оборудования  для  осуществления дезинфекции 
(обеззараживания)  различных объектов, очистки  и  стерилизации 
медицинских  изделий; 
 
- режимов  обработки; 
 
- стерилизационных  упаковочных  материалов; 
 
- методов  и  средств  контроля  указанных  процессов  обработки 
 
 



В  СОВРЕМЕННОМ  ОБОРУДОВАНИИ  ДОЛЖНЫ БЫТЬ  
ОБЕСПЕЧЕНЫ: 

• ЭФФЕКТИВНЫЕ  РЕЖИМЫ  РАБОТЫ  
     (за счет  наличия  функциональных  систем, обеспечивающих  

достижение  и  поддержание  заданных значений  параметров  
режима  в загруженной   изделиями  камере  аппарата) 

 
• АВТОМАТИЧЕСКИЙ СПОСОБ УПРАВЛЕНИЯ 

 
• СВЕТОВАЯ  И  ЦИФРОВАЯ  ИНДИКАЦИЯ  ПРОЦЕССА 

 
• ЗВУКОВАЯ  СИГНАЛИЗАЦИЯ 
 
• СИСТЕМА  БЛОКИРОВОК ПРОЦЕССА   ПРИ  НЕСООТВЕТСТВИИ  

ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫМ  ТРЕБОВАНИЯМ  
 
• ВОЗМОЖНОСТЬ РАСПЕЧАТКИ ИНФОРМАЦИИ О  СОВЕРШЁННОМ 

ЦИКЛЕ 



 
ПРИ  ПРИОБРЕТЕНИИ  СРЕДСТВ  И  ОБОРУДОВАНИЯ   ДЛЯ  
ОБРАБОТКИ,  А  ТАКЖЕ  ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ  МАТЕРИАЛОВ 
(химических и биологических индикаторов, упаковочных 
материалов)  НЕОБХОДИМО: 
 
   - выбирать только зарегистрированные в установленном 
порядке  изделия  и  материалы,  имеющие  необходимую  
эксплуатационную  документацию; 
   -  ознакомившись с инструкциями  по применению,  обеспечить  
наличие  необходимых средств  индивидуальной защиты; 
   - обеспечить ознакомление/проработку средним медицинским 
персоналом эксплуатационной документации (инструкций, 
руководств по применению) 
 



ПРИ  ПРИМЕНЕНИИ  СРЕДСТВ  И  ОБОРУДОВАНИЯ, 
А  ТАКЖЕ  ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ  МАТЕРИАЛОВ (химических и 
биологических индикаторов, упаковочных материалов)  
НЕОБХОДИМО  СЛЕДИТЬ  ЗА  СОБЛЮДЕНИЕМ  УКАЗАНИЙ,  
КАСАЮЩИХСЯ: 
 
   -  условий   хранения  продукции;   
   
   -  сроков  ее  годности; 
   
   -  правил  применения  (включая  режимы применения,  
возможность  многократного  использования  средств,  меры 
предосторожности); 
    
   -  утилизации  отработавших  средств. 



СПЕЦИАЛЬНЫЕ  ТРЕБОВАНИЯ 
 К  СРЕДСТВАМ ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ   

(ОКОНЧАТЕЛЬНОЙ)  ОЧИСТКИ 

  ОЧИЩАЮЩЕЕ  ДЕЙСТВИЕ  В  ОТНОШЕНИИ  ЗАГРЯЗНЕНИЙ  
РАЗЛИЧНОЙ  ПРИРОДЫ  (ОРГАНИЧЕСКИХ  И  НЕОРГАНИЧЕСКИХ) 

 

 ОТСУТСТВИЕ  ФИКСИРУЮЩЕГО  ДЕЙСТВИЯ  НА  ЗАГРЯЗНЕНИЯ  В  
РЕКОМЕНДУЕМЫХ  РЕЖИМАХ  ПРИМЕНЕНИЯ 

 

 МАЛОЕ  ПЕНООБРАЗОВАНИЕ 



ВЫБОР  СРЕДСТВА  ДЛЯ  

ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ  ОЧИСТКИ  

МЕДИЦИНСКИХ  ИЗДЕЛИЙ   (ОКОНЧАТЕЛЬНОЙ  

ОЧИСТКИ  ЭНДОСКОПОВ)  ЗАВИСИТ ОТ: 

- особенностей изделия (материал, назначение); 
 
- намечаемого процесса обработки (очистка в 

виде самостоятельного процесса или при 
совмещении с дезинфекцией) 

 
-  способа очистки (ручной, механизированный); 
 
- типа оборудования для осуществления очистки 

механизированным способом. 



ПРЕИМУЩЕСТВО  СЛЕДУЕТ  ОТДАВАТЬ  
ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ ОЧИСТКЕ  МЕХАНИЗИРОВАННЫМ  

СПОСОБОМ,  В  ТОМ  ЧИСЛЕ  С  ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ  
УЛЬТРАЗВУКА    

УЛЬТРАЗВУКОВЫЕ  УСТАНОВКИ  РАЗНЫХ  МОДЕЛЕЙ,  СОЗДАННЫЕ  
РАЗНЫМИ  РАЗРАБОТЧИКАМИ, МОГУТ  ЗНАЧИТЕЛЬНО  
ОТЛИЧАТЬСЯ  ПО   ХАРАКТРИСТИКАМ. 

 
ПОЭТОМУ НЕ  ДОПУСТИМО  ПЕРЕНОСИТЬ РЕЖИМЫ  ОЧИСТКИ, 

РАЗРАБОТАННЫЕ  ДЛЯ  ОДНОЙ  МОДЕЛИ  УСТАНОВКИ, НА  
ДРУГИЕ  МОДЕЛИ  ДАЖЕ  ДЛЯ  ОДНОГО  И  ТОГО  ЖЕ  СРЕДСТВА.  

  



 

СанПиН 2.1.3.2630-10  

Пункт 2.13.  Качество  предстерилизационной очистки  изделий  
оценивают  путем постановки  азопирамовой  или 
амидопириновой  проб  на  наличие остаточных  количеств  крови, 
а  также путем постановки  фенолфталеиновой  пробы  на наличие  
остаточных  количеств  щелочных компонентов  моющих  средств  
(только  в случаях  применения  средств,  рабочие растворы  
которых  имеют  pH  более  8,5)  в соответствии  с  действующими 
методическими  документами  и инструкциями  по  применению  
конкретных средств. 



РЕЗУЛЬТАТ  ПРАВИЛЬНО  ОСУЩЕСТВЛЕННОЙ  
ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ  ОЧИСТКИ 

 

  ЗНАЧИТЕЛЬНОЕ  ОБЛЕГЧЕНИЕ  ПОСЛЕДУЮЩЕЙ  
СТЕРИЛИЗАЦИИ  МЕДИЦИНСКИХ  ИЗДЕЛИЙ  
МНОГОКРАТНОГО  ПРИМЕНЕНИЯ 

 

 ПРЕДОТВРАЩЕНИЕ  ПИРОГЕННЫХ  РЕАКЦИЙ  У  ПАЦИЕНТОВ  
ПОСЛЕ  МЕДИЦИНСКИХ  МАНИПУЛЯЦИЙ 



 СТЕРИЛЬНОЕ  МЕДИЦИНСКОЕ  ИЗДЕЛИЕ 
 
  ИЗДЕЛИЕ,  НА/В  КОТОРОМ  ОТСУТСТВУЮТ  
ЖИЗНЕСПОСОБНЫЕ  МИКРООРГАНИЗМЫ    
 



МЕТОДЫ СТЕРИЛИЗАЦИИ 
  ДЛЯ  ПРИМЕНЕНИЯ  В   МЕДИЦИНСКИХ  ОРГАНИЗАЦИЯХ   

МЕТОД СТЕРИЛИЗУЮЩИЙ  АГЕНТ 

ПАРОВОЙ 
ВОДЯНОЙ  НАСЫЩЕННЫЙ  ПАР  ПОД ИЗБЫТОЧНЫМ  
ДАВЛЕНИЕМ 

ВОЗДУШНЫЙ СУХОЙ  ГОРЯЧИЙ  ВОЗДУХ 

ИНФРАКРАСНЫЙ ИК-ИЗЛУЧЕНИЕ 

ГЛАСПЕРЛЕНОВЫЙ 
СРЕДА  НАГРЕТЫХ  СТЕКЛЯННЫХ  ШАРИКОВ 
(много  ограничений) 

ГАЗОВЫЙ 

ОКИСЬ  ЭТИЛЕНА  

ФОРМАЛЬДЕГИД 

ОЗОН   (нет  достаточного  научного  обоснования) 

ПЛАЗМЕННЫЙ С  ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ  ПАРОВ  ПЕРЕКИСИ  ВОДОРОДА 

ЖИДКОСТНОЙ РАСТВОРЫ  ХИМИЧЕСКИХ  СРЕДСТВ  



ВЫБОР  СРЕДСТВА  ДЛЯ  СТЕРИЛИЗАЦИИ  
МЕДИЦИНСКИХ  ИЗДЕЛИЙ  ЗАВИСИТ  ОТ: 

- Особенностей  изделия (материал, назначение); 
 
-  способа  стерилизации  (ручной, 

механизированный); 
 
- типа  оборудования  для  осуществления  

стерилизации  механизированным  способом. 



ДЕЙСТВУЮЩИЕ ВЕЩЕСТВА,   ПРОЯВЛЯЮЩИЕ  СПОРОЦИДНУЮ  
АКТИВНОСТЬ 

 

  ГЛУТАРОВЫЙ  АЛЬДЕГИД                 

  ОРТОФТАЛЕВЫЙ  АЛЬДЕГИД            

  АЛЬДЕГИД  ЯНТАРНОЙ  КИСЛОТЫ 

  ПЕРЕКИСЬ ВОДОРОДА                            

  НАДКИСЛОТЫ 

  АКТИВНЫЙ КИСЛОРОД  

  КОМПОНЕНТЫ   НЕЙТРАЛЬНОГО  АНОЛИТА  АНК  



ДЕЙСТВУЮЩИЕ ВЕЩЕСТВА, НЕ  ПРОЯВЛЯЮЩИЕ  СПОРОЦИДНУЮ  
АКТИВНОСТЬ 

 

  СПИРТЫ 

  ПРОИЗВОДНЫЕ  ФЕНОЛОВ           

  ПОВЕРХНОСТНО-АКТИВНЫЕ ВЕЩЕСТВА, В ТОМ  ЧИСЛЕ  

ЧЕТВЕРТИЧНЫЕ АММОНИЕВЫЕ  СОЕДИНЕНИЯ 

  ПОЛИМЕРНЫЕ  И  МОНОМЕРНЫЕ  ПРОИЗВОДНЫЕ 

ГУАНИДИНА                           

 ТРЕТИЧНЫЕ  АЛКИЛАМИНЫ                          



ПРОБЛЕМЫ,  ХАРАКТЕРНЫЕ   ДЛЯ   ХИМИЧЕСКИХ   СРЕДСТВ,  
ПРЕДЛАГАЕМЫХ   В  КАЧЕСТВЕ   СТЕРИЛИЗУЮЩИХ   РАСТВОРОВ 

   ОТСУТСТВИЕ   (или  недостаточное содержание) В  
СРЕДСТВЕ   ДВ,  ОТВЕТСТВЕННЫХ  ЗА  СТЕРИЛИЗУЮЩЕЕ  
ДЕЙСТВИЕ 

 

    ЗАНИЖЕННЫЕ  ЗНАЧЕНИЯ  ПАРАМЕТРОВ  РЕЖИМОВ  
ОБРАБОТКИ  РАБОЧИМ  РАСТВОРОМ: 

 

     -  КОНЦЕНТРАЦИИ  ДВ 

     -  ТЕМПЕРАТУРЫ  

     -  ВРЕМЕНИ  ВОЗДЕЙСТВИЯ      



 
 
СанПиН 2.1.3.2630-10  «САНИТАРНО-ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЕ 
ТРЕБОВАНИЯ 
К  ОРГАНИЗАЦИЯМ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИМ МЕДИЦИНСКУЮ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ»  
 
 
2.19.  Химический  метод  стерилизации  с применением  
растворов  химических средств, как правило,  применяют  для 
стерилизации    изделий,  в  конструкции  которых  
использованы  термолабильные  материалы,  не позволяющие  
использовать  другие  официально  рекомендуемые, доступные  
методы  стерилизации. 
 



ГОСТ  ISO  11607 – 2011  
 «УПАКОВКА ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, ПОДЛЕЖАЩИХ 

ФИНИШНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ. 
  ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ» 

   СТЕРИЛИЗАЦИОННЫЕ   УПАКОВКИ  ОДНОКРАТНОГО 

ПРИМЕНЕНИЯ 

-  Комбинированные  (пленка + бумага) 

- Комбинированные  (пленка + Тайвек) 

- Пластиковые 

- Бумажные 

- Из нетканого  материала 

 

   СТЕРИЛИЗАЦИОННЫЕ  УПАКОВКИ  МНОГОКРАТНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ  -  стерилизационные  коробки  с  фильтрами  

 

 

 

 



ВИДЫ   КОНТРОЛЯ   ПРИ   ПРИМЕНЕНИИ  СТЕРИЛИЗАЦИОННЫХ   
УПАКОВОЧНЫХ  МАТЕРИАЛОВ 

• КОНТРОЛЬ  СООТВЕТСТВИЯ    УПАКОВКИ   МЕТОДУ,   СРЕДСТВУ  И  
РЕЖИМУ   СТЕРИЛИЗАЦИИ 

 

• КОНТРОЛЬ  СОБЛЮДЕНИЯ    ТРЕБОВАНИЙ   ПО   СРОКУ   ГОДНОСТИ   
УПАКОВКИ  

  

• КОНТРОЛЬ  СОСТОЯНИЯ  УПАКОВКИ   (отсутствие  повреждений,  
наличие  хим.  индикатора) 

 

• КОНТРОЛЬ  СОБЛЮДЕНИЯ  ПРАВИЛ  УПАКОВЫВАНИЯ 

 

• КОНТРОЛЬ  СОБЛЮДЕНИЯ   УСЛОВИЙ  ХРАНЕНИЯ   УПАКОВАННЫХ  
ИЗДЕЛИЙ   ПОСЛЕ   СТЕРИЛИЗАЦИИ 

 



   ВАЛИДАЦИЯ   - документированная процедура получения, 
протоколирования и интерпретации результатов, 
необходимых для демонстрации того, что процесс 
неизменно даёт продукт, соответствующий предварительно 
определённым требованиям 

 
 

     ГОСТ   Р ИСО  13683 – 2000 
   «ТРЕБОВАНИЯ  К  ВАЛИДАЦИИ  И   ТЕКУЩЕМУ  КОНТРОЛЮ.  

СТЕРИЛИЗАЦИЯ ВЛАЖНЫМ  ТЕПЛОМ  В  МЕДИЦИНСКИХ  
УЧРЕЖДЕНИЯХ».   

 
  



КОНТРОЛЬ  СТЕРИЛИЗАЦИИ   В  МЕДИЦИНСКИХ  ОРГАНИЗАЦИЯХ 

   1. КОНТРОЛЬ  ОБЕСПЕЧЕНИЯ  ТРЕБУЕМЫХ  ЗНАЧЕНИЙ  
ПАРАМЕТРОВ  РЕЖИМОВ  СТЕРИЛИЗАЦИИ 
(характеристик цикла стерилизации химическими 
средствами, работы стерилизационного оборудования) 
 
    2. КОНТРОЛЬ ОБЕСПЕЧЕНИЯ   НЕОБХОДИМЫХ  
СОПУТСТВУЮЩИХ  УСЛОВИЙ  СТЕРИЛИЗАЦИИ 
(упаковочного материала,  правильности  загрузки, 
обеспечения  асептических  условий) 
 
    3. КОНТРОЛЬ   ЭФФЕКТИВНОСТИ  ОСУЩЕСТВЛЯЕМОГО   
ПРОЦЕССА  СТЕРИЛИЗАЦИИ 
(совокупного  действия  всех  факторов  -  путем контроля  
стерильности изделий  и  с   помощью  внутренних  химических  
индикаторов) 
  



ПРИ  ОРГАНИЗАЦИИ КОНТРОЛЯ  РАБОТЫ  СТЕРИЛИЗАЦИОННОГО  
ОБОРУДОВАНИЯ  НЕОБХОДИМО  ОПРЕДЕЛИТЬСЯ  С  ОТВЕТАМИ 

  НА  СЛЕДУЮЩИЕ  ВОПРОСЫ: 

-  КТО  ПРОВОДИТ  КОНТРОЛЬ? 
 
-  ЧТО  ПОДЛЕЖИТ  ПРОВЕРКЕ? 
 
-  КАКИМИ  СРЕДСТВАМИ  И  МЕТОДАМИ? 
 
-  В  КАКОМ  ОБЪЕМЕ? 
 
-  С  КАКОЙ  ПЕРИОДИЧНОСТЬЮ? 



  
МЕТОДИЧЕСКИЕ  УКАЗАНИЯ  ПО  КОНТРОЛЮ  РАБОТЫ  
ПАРОВЫХ  И  ВОЗДУШНЫХ   СТЕРИЛИЗАТОРОВ 
 №  15/6-5 от 28.02.1991 г. 
 
 МЕТОДИЧЕСКИЕ  УКАЗАНИЯ  ПО  ДЕЗИНФЕКЦИИ,  
ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ  ОЧИСТКЕ  И  СТЕРИЛИЗАЦИИ  
ИЗДЕЛИЙ  МЕДИЦИНСКОГО  НАЗНАЧЕНИЯ.  
№ МУ- 287-113 от 30.12.1998 г.   



2.35. Контроль стерилизации включает контроль работы 
стерилизаторов, проверку значений параметров режимов 
стерилизации и оценку ее эффективности. 
 
Контроль работы стерилизаторов проводят в соответствии с 
действующими документами: физическим (с использованием 
контрольно-измерительных приборов), химическим (с использованием 
химических индикаторов) и бактериологическим (с использованием 
биологических индикаторов) методами. Параметры режимов 
стерилизации контролируют физическим и химическим методами. 
 
Эффективность стерилизации  оценивают  на  основании  результатов  
бактериологических  исследований  при  контроле  стерильности 
изделий  медицинского  назначения. 
     
 2.36. Стерилизаторы подлежат бактериологическому контролю после 
их установки (ремонта), а также в ходе эксплуатации не реже двух раз в 
год в порядке производственного контроля. 
 
                                                                         СанПиН 2.1.2630-10  



  ПРИМЕРЫ  ХИМИЧЕСКИХ  ИНДИКАТОРОВ 
  РАЗНЫХ  КЛАССОВ 

 
  по ГОСТ  ISO  11140-1-2011 

  «Стерилизация медицинской продукции.  
Химические индикаторы.   Часть 1.   Общие 

требования» 
 



ИНДИКАТОРЫ  КЛАССА  1 – индикаторы процесса, 
реагируют на 1 или несколько переменных, 
подтверждая  только  факт  проведения  обработки      



ИНДИКАТОРЫ    КЛАССА  2  -  индикаторы для  специальных  
испытаний  (проверка проникновения  пара – тест Бови-Дик)  



ИНДИКАТОРЫ  КЛАССА  3  -  однопеременные,  реагируют  только  на  одну  критическую  переменную, указывая  на  то, что  ее  заданное  значение 
достигнуто  
 

 

  

 

  



ИНДИКАТОРЫ  КЛАССА  4  -  многопеременные,  реагируют  на  два  или  более критических  переменных  

 

  

 

  



ИНДИКАТОРЫ  КЛАССА  5  -  интегрирующие,  реагируют  на  все  
критические  переменные, их  контрольные  значения  равны  или 
превосходят  характеристики  биологических  индикаторов  

 

  

 

  



ИНДИКАТОРЫ  КЛАССА  6  -  имитирующие,  реагируют  на  все  критические  переменные  
стерилизационных  режимов   указывая  на  то, что  достигнутые  значения  находятся  на  уровне 
стерилизации   
 

 

  

 

  



АВТОНОМНЫЙ 
  БИОЛОГИЧЕСКИЙ   ИНДИКАТОР 

  

 
 ЛЕНТА  СО   СПОРАМИ  

ТЕСТ-МИКРООРГАНИЗМА 

 ВНУТРЕННЯЯ  АМПУЛА  С 

  ПИТАТЕЛЬНОЙ  СРЕДОЙ,    
СОДЕРЖАЩЕЙ  ИНДИКАТОР 



 БИОЛОГИЧЕСКИЕ  ИНДИКАТОРЫ  ПОСЛЕ    

ИНКУБИРОВАНИЯ  ПРИ  ЗАДАННОЙ  ТЕМПЕРАТУРЕ 



ДЛЯ  НАДЕЖНОГО  КОНТРОЛЯ  СТЕРИЛИЗАЦИИ  
ЦЕЛЕСООБРАЗНО  СОБЛЮДАТЬ  СЛЕДУЮЩИЕ  ПРАВИЛА:  

 КОНТРОЛИРОВАТЬ   КАЖДЫЙ    ЦИКЛ   СТЕРИЛИЗАЦИИ; 

 

 ВЫБИРАТЬ   ИНДИКАТОР   С   УЧЕТОМ  КОНТРОЛИРУЕМОГО    
РЕЖИМА; 

 

  КОНТРОЛИРОВАТЬ   СОБЛЮДЕНИЕ  РЕЖИМА    
СТЕРИЛИЗАЦИИ,   КАК    В  СТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ    КАМЕРЕ,   
ТАК    И  ВНУТРИ    СТЕРИЛИЗУЕМЫХ    ИЗДЕЛИЙ     И    
УПАКОВОК  


