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Введение. Одним из основных факторов риска возникновения ИСМП при эндоскопических манипуляциях яв-
ляется некачественная обработка эндоскопов. С целью повышения качества и безопасности медицинской 
помощи при обработке гибких эндоскопов широко используются специальные установки. Однако для под-
тверждения эффективности такого оборудования необходимо проведение лабораторно-эксперименталь-
ных исследований.
Материал и методы. В исследованиях использовали опытный образец установки отечественного производ-
ства, предназначенный для проведения этапов окончательной очистки и ДВУ гибких эндоскопов, с использо-
ванием образцов средств на основе различных действующих веществ. В качестве тест-изделий использовали 
гибкие эндоскопы. Для имитации органического загрязнения применяли донорскую кровь. Для искусственной 
контаминации тест-изделий использовали культуру тест-микроорганизма Mycobacterium terrae.
Результаты. В результате изучения эффективности окончательной очистки и ДВУ гибких эндоскопов в 
установке при их однократном использовании были установлены отрицательные азопирамовые пробы со 
всех смывов с эндоскопов, а также отсутствие роста тест-микроорганизма.
При проведении исследований эффективности ДВУ при многократном использовании рабочих растворов 
была установлена эффективность обработки в течение 6–8 циклов. После 12-го цикла обработки наблюда-
ется характерный рост тест-микроорганизма в смывах. Эффективность обеззараживания эндоскопов при 
многократном использовании дезинфицирующего средства на основе надуксусной кислоты подтверждена 
в течение рабочей смены после 8 циклов, а в течение срока годности рабочего раствора на 5-е сутки было 
установлено снижение концентрации ДВ более чем в 10 раз.
Заключение. При изучении эффективности обеззараживания эндоскопов при многократном использовании 
дезинфицирующего средства установлено, что отсутствие роста тест-микроорганизма достигается при 
условии эффективной концентрации рабочего раствора, что во многом зависит от его начальной концен-
трации. Проведённые исследования свидетельствуют о необходимости изучения эффективности примене-
ния установок с целью определения условий, обеспечивающих эффективность и безопасность медицинской 
помощи при эндоскопических вмешательствах.
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Введение
С целью повышения эффективности и качества лечебно-диа-

гностических мероприятий во многих отраслях практической 
медицины стали широко применяться различные высокотех-
нологичные эндоскопические манипуляции. Однако быстрое 
внедрение такого рода вмешательств способствовало возник-
новению нежелательных явлений, непосредственно связанных 
с оказанием медицинской помощи [1–3]. Так как все эндоско-
пические исследования являются инвазивными, остаётся риск 
заражения пациента различными видами инфекций, тем самым 
обусловливается то, что эндоскопия продолжает оставаться од-
ним из потенциальных путей распространения широкого кру-
га инфекций. Увеличение числа проводимых эндоскопических 
манипуляций в условиях отсутствия современного, быстрого и 
безопасного метода комплексной обработки эндоскопов может 
явиться причиной распространения инфекций с гемоконтактным 
механизмом передачи возбудителя, в том числе ВИЧ-инфекций 
и вирусных гепатитов В и С, туберкулёза, грибковых заболева-
ний и других инфекций [4–6]. Профилактика подобных форм 

инфекционной патологии направлена на разрыв механизмов 
передачи возбудителя посредством тщательного соблюдения ре-
жимов очистки, дезинфекции и стерилизации эндоскопического 
оборудования. Уже с конца 1970-х годов стали появляться отчё-
ты, в которых связывали госпитальную инфекцию с эндоскопи-
ческой манипуляцией [7].

Инфекции, связанные с оказанием медицинской помощи 
(ИСМП) при эндоскопических манипуляциях, являются акту-
альной проблемой во всём мире и на сегодняшний день [8, 9]. 
К факторам риска возникновения ИСМП относятся некаче-
ственная обработка и хранение эндоскопов, формирование био-
плёнки на поверхности аппарата, использование повреждённых 
эндоскопов, качество рабочих растворов дезинфицирующих 
средств и др. [10–13]. Изменение эпидемиологической ситуации, 
появление новых возбудителей и приобретение высокой степени 
устойчивости уже известными микроорганизмами, техническая 
модернизация эндоскопов и моюще-дезинфицирующих машин 
требуют постоянного проведения научных исследований, на-
правленных на обеспечение инфекционной безопасности эндо-
скопических манипуляций.
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Introduction. Low quality of endoscope treatment is one of the main risk factors for HAI during endoscopic 
manipulations. Special equipment is widely used to increase quality and safety of healthcare during the treatment 
of flexible endoscope. However, to confirm the efficiency of such equipment it is necessary to carry out laboratory 
experimental studies. 
Material and Methods. A prototype model of domestically developed Device intended for carrying out the stages 
of final cleaning and high-level disinfection (HLD) of flexible endoscopes was used during research, utilizing the 
samples of agents with various active ingredients. Flexible endoscopes were used as testing devices. Donor blood 
was utilized for imitation of organic contamination. Mycobacterium terrae test microorganism culture was used for 
artificial contamination of testing devices.
Results. As a result of studying the efficiency of final cleaning and HLD of flexible endoscopes in the Device after 
them being used once, negative azopyram samples were identified in all endoscope swabs; also, no growth of test 
microorganism was registered.
During the studies of HLD efficiency in case of multiple use of functional solutions treatment efficiency was registered 
for 6-8 cycles. After the 12th treatment cycle characteristic growth of test microorganism is observed in the swabs. 
Efficiency of endoscopes’ decontamination in case of multiple use of a disinfectant based on peroxyacetic acid was 
confirmed during a work shift after 8 cycles; the decrease of disinfecting agent (DA) concentration by more than 10 
times was registered during the shelf life of the functional solution on day 5.
Conclusions. Studies indicate the necessity to research the efficiency of devices’ use to determine the conditions 
ensuring efficiency and safety of healthcare during endoscopic interventions.
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Эпидемиологическая безопасность является одним из важ-
нейших компонентов качества медицинской помощи. Регулиро-
вание обеспечения эпидемиологической безопасности медицин-
ской помощи осуществляется нормативными и методическими 
документами санитарного законодательства Российской Феде-
рации. Выполнение требований документов оценивается в со-
ответствии с требованиями Федеральных клинических рекомен-
даций «Определение уровня эпидемиологической безопасности 
нестерильных эндоскопических вмешательств в медицинских 
организациях»1, в которых представлена система эпидемиоло-
гической безопасности, включающая компоненты, обеспечива-
ющие комплекс организационных, санитарно-гигиенических и 
противоэпидемических мероприятий, направленных на профи-
лактику ИСМП в отделениях/кабинетах, выполняющих несте-
рильные эндоскопические вмешательства. Каждая медицинская 
организация должна оценивать и просчитывать уровень эпиде-
миологической безопасности в зависимости от факторов риска, 
присущих конкретной организации [14].

Одним из ключевых аспектов обеспечения эпидемиологи-
ческой безопасности является качество обработки эндоскопов. 
Обработка гибких эндоскопов вызывает определённые слож-
ности в связи с наличием труднодоступных мест, узких кана-
лов, которые требуют особого внимания при очистке, и высо-
кочувствительного материала, что не позволяет использовать 
для обработки дезинфекцию и стерилизацию при повышенных 
температурах [15]. Накопление научных данных по рискам 
инфицирования пациентов, эффективности различных тех-
нических приёмов, а также средств и методов очистки, ДВУ и 
стерилизации позволило оптимизировать процесс обработки эн-
доскопов. В связи с этим была разработана многоступенчатая 
технология обработки гибких эндоскопов [16, 17].

В соответствии с действующими нормативными и методиче-
скими документами гибкие эндоскопы подвергаются последова-
тельно предварительной очистке, окончательной очистке и «хо-
лодной» стерилизации или дезинфекции высокого уровня (ДВУ) 
в зависимости от вида вмешательств, осуществляемых данным 
аппаратом, сушке и хранению в асептических условиях2,3 .

Если предварительную и окончательную очистку необхо-
димо проводить вручную, то этап проведения ДВУ можно осу-
ществлять как ручным, так и механизированным способом.

За последнее десятилетие использование дезинфекционного 
оборудования для обработки гибких эндоскопов стало приори-
тетным способом обеззараживания такого вида медицинских 
изделий, и во многих странах эти установки являются обяза-
тельным оборудованием для оснащения эндоскопического от-
деления [18].

Автоматические установки не только экономят время меди-
цинского персонала, отвечающего за обработку эндоскопов, но 
и уменьшают время контакта персонала с химическими сред-
ствами, снижают вероятность ошибок при приготовлении и ис-
пользовании рабочего раствора средства, а также обеспечивают 
более высокую эффективность обработки [19].

Мировой рынок медицинских изделий остаётся одним 
из наиболее динамично развивающихся [20]. Появляется всё 
больше различных установок для обработки эндоскопов. Они 
могут отличаться количеством одновременно обрабатываемых 
эндоскопов, количеством совместимых с установкой дезинфи-
цирующих средств (ДС) и моющих средств (МС), временем 
обработки, набором определённых функций (встроенный тест 
на герметичность, продувка спиртом, наличие принтера для 
информационного чека, встроенная фильтрация воды и т. д.), 
габаритными размерами, сложностью и стоимостью обслу-
живания и др. Стоимость дезинфекционного оборудования 
импортного производства для обработки эндоскопов на сегод-
няшний день остаётся очень высокой, в связи с чем возмож-
ность применения такого оборудования существенно ограни-

чена и доступна далеко не всем медицинским организациям, 
поэтому разработка отечественных установок для обработки 
эндоскопов является одним из приоритетных направлений раз-
вития здравоохранения и даёт возможность обеспечить инфек-
ционную и эпидемиологическую безопасность для пациентов 
и персонала в медицинских организациях Российской Федера-
ции [21, 22].

Дезинфекционное оборудование для обработки эндоскопов 
относится к категории медицинских изделий и подлежит госу-
дарственной регистрации в соответствии с Правилами государ-
ственной регистрации медицинских изделий, утверждёнными 
Постановлением Правительства РФ от 27.12.2012 г. № 1416 «Об 
утверждении Правил государственной регистрации медицин-
ских изделий» (с изменениями и дополнениями от 17 октября 
2013 г., 17 июля 2014 г., 10 февраля 2017 г., 31 мая 2018 г.)4. При 
этом государственная регистрация медицинских изделий прово-
дится на основании результатов технических испытаний, токси-
кологических исследований, клинических испытаний, а также 
экспертизы качества, эффективности и безопасности.

Вместе с тем в соответствии с Решением Совета Евразий-
ской Экономической Комиссии от 12.02.2016 г. № 27 «Об ут-
верждении Общих требований безопасности и эффективности 
медицинских изделий, требований к их маркировке и эксплуата-
ционной документации на них»5 медицинские изделия должны 
быть эффективными так, как это предусмотрено производите-
лем, и должны быть спроектированы и изготовлены таким об-
разом, чтобы в нормальных условиях эксплуатации они соот-
ветствовали целям применения по назначению, определённому 
производителем.

Исходя из предназначения дезинфекционного оборудования 
для обработки эндоскопов, неотъемлемой частью процедуры 
подтверждения его эффективности является дезинфектологиче-
ская экспертиза, включающая проведение лабораторно-экспери-
ментальных исследований по оценке эффективности и безопас-
ности в условиях, максимально приближенных к практическим.

Материал и методы
Изучение эффективности применения установки для ав-

томатизированной обработки гибких эндоскопов, в том числе 
бронхоскопов, после их использования для проведения эта-
пов окончательной очистки и ДВУ гибких эндоскопов с ис-
пользованием химических средств, согласно инструкциям по 
их применению, проведено в соответствии с требованиями и 
методиками, изложенными в Санитарно-эпидемиологических 
правилах СП 3.1.3263-15 «Профилактика инфекционных за-
болеваний при эндоскопических вмешательствах», Методи-
ческих указаниях МУ 3.1.3420-17 «Обеспечение эпидеми-
ологической безопасности нестерильных эндоскопических 
вмешательств на желудочно-кишечном тракте и дыхательных 
путях», руководстве Р 4.2.2643-10 «Методы лабораторных ис-
следований и испытаний дезинфекционных средств для оцен-
ки их эффективности и безопасности»6 .

В исследованиях использовали опытный образец установки 
отечественного производства (далее – установка), предназна-
ченный для автоматизированной обработки гибких эндоскопов 
после их использования для нестерильных вмешательств для 
проведения этапов окончательной очистки (ОО) и автомати-
ческого проведения ДВУ гибких эндоскопов. Автоматический 
режим работы установки обеспечивает обработку эндоскопов 
по заданной программе с регулированием времени очистки и 
дезинфекции в зависимости от применяемых моющих средств, 
моюще-дезинфицирующих средств (МДС) и дезинфицирующих 
средств.

1 Федеральные клинические рекомендации «Определение уровня 
эпидемиологической безопасности нестерильных эндоскопических вме-
шательств в медицинских организациях». М., 2017. 25 с.

2 Санитарные правила СП 3.1.3263-15 «Профилактика инфекцион-
ных заболеваний при эндоскопических вмешательствах».

3 Методические указания МУ 3.1.3420-17 «Обеспечение эпидемио-
логической безопасности нестерильных эндоскопических вмешательств 
на желудочно-кишечном тракте и дыхательных путях».

4 Правила государственной регистрации медицинских изделий, ут-
верждённые Постановлением Правительства РФ от 27.12.2012 г. № 1416 
«Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских 
изделий» (с изменениями и дополнениями от 17 октября 2013 г., 17 июля 
2014 г., 10 февраля 2017 г., 31 мая 2018 г.).

5 Решение Совета Евразийской Экономической Комиссии от 
12.02.2016 г. № 27 «Об утверждении Общих требований безопасности 
и эффективности медицинских изделий, требований к их маркировке и 
эксплуатационной документации на них».

6 Руководство Р 4.2.2643-10 «Методы лабораторных исследований 
и испытаний дезинфекционных средств для оценки их эффективности 
и безопасности».
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Посевы выдерживали в термостате при температуре и 
времени, оптимальных для роста использованного тест-
микроорганизма: для тест-микобактерий - 37 ± 1 °C 21 сут, после 
чего проводили учёт результатов эксперимента.

Критерий эффективности обеззараживания гибких эндоско-
пов – не менее 100%.

Параллельно была проведена оценка снижения концентра-
ции рабочих растворов дезинфицирующих средств и определе-
ние количества циклов, в течение которых достигается эффек-
тивная обработка эндоскопов при их многократном применении 
в установке. Исследования включали в себя 12 циклов обработ-
ки эндоскопов, отбор проб рабочего раствора дезинфицирующе-
го средства осуществлялся из ванны установки перед началом 
первого цикла, после шестого или восьмого и двенадцатого 
циклов. Количественное определение надуксусной кислоты в 
присутствии перекиси водорода осуществляли перманганато-
метрически-йодометрическим титрованием. Количественное 
определение глутарового и ортофталевого альдегидов – методом 
газожидкостной хроматографии.

Всего проведено 536 микробиологических и химических ис-
следований.

Результаты
В результате изучения эффективности окончательной очист-

ки гибких эндоскопов механизированным способом в установке 
с применением средств на основе ферментов и ЧАС было уста-
новлено, что после предварительной очистки и окончательной 
очистки ручным способом (обработка каналов и клапанов щёт-
ками, протирание поверхностей эндоскопов салфетками) азопи-
рамовые пробы со всех смывов с эндоскопов были отрицатель-
ными, что свидетельствует об отсутствии скрытой крови и 100% 
эффективности обработки.

При проведении ДВУ эндоскопов, контаминированных 
Mycobacterium terrae, автоматизированным способом в уста-
новке с применением дезинфицирующих средств из групп аль-
дегидсодержащих и окислителей при их однократном исполь-
зовании в смывах отсутствовал рост тест-микроорганизмов, 
что свидетельствует об эффективности обеззараживания  
эндоскопов.

При проведении исследований эффективности обеззаражи-
вания эндоскопов при многократном использовании рабочего 
раствора было отмечено, что при обработке эндоскопов рас-
твором дезинфицирующего средства на основе ортофталевого 
альдегида в установке достигается эффективность обеззара-
живания в течение 8 циклов. После 12-го цикла обработки на-
блюдается характерный рост тест-микроорганизма в смывах с 
рукояток эндоскопов.

При изучении эффективности обеззараживания эндоскопов 
при многократном использовании рабочего раствора дезинфи-
цирующего средства на основе ортофталевого альдегида уста-
новлено, что концентрация действующего вещества в растворе 
после 12-го цикла находится в пределах концентрации, указан-
ной в инструкции, но тем не менее не является эффективной, 
что может свидетельствовать о снижении активности ортофта-
левого альдегида при многократном использовании ДС на его 
основе.

При изучении эффективности обеззараживания эндоскопов 
при многократном использовании средства на основе глутарово-
го альдегида была установлена эффективность при концентра-
ции действующего вещества 2%, что соответствует МУ 3.1.3420-
17, в которых указано, что для разработанных к настоящему 
времени средств концентрации наиболее распространённых 
действующих веществ (ДВ) в рабочих растворах (или готовых 
к применению формах), для которых научно доказано наличие 
спороцидных свойств при комнатных значениях температуры, 
составляют, как правило, для глутарового альдегида – не менее 
2%, ортофталевого альдегида – 0,55%, перекиси водорода –  
не менее 6%, надуксусной кислоты – не менее 0,2%.

Изучение эффективности обеззараживания эндоскопов 
при многократном использовании дезинфицирующего сред-
ства на основе надуксусной кислоты проводили в течение 
рабочей смены, а также в течение срока годности рабочего 
раствора (которое составляет 5 сут), где было установлено  
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В качестве средств для окончательной очистки использовали 
образцы средств на основе ферментов и четвертичных аммони-
евых соединений (ЧАС). Для ДВУ использовали образцы ДС из 
следующих групп: альдегидсодержащие – на основе глутарово-
го и ортофталевого альдегидов, окислители – на основе надук-
сусной кислоты и композиции надуксусной кислоты с перокси-
дом водорода.

Все указанные средства зарегистрированы на территории 
Таможенного союза в установленном порядке и разрешены для 
использования в соответствующих сферах применения.

В качестве тест-изделий использовали стерильные гибкие 
эндоскопы:

• гастродуоденоскоп биопсийный ГДБ-ВО-ЛОМО;
• колоноскоп OLYMPUS JF TYPE 10;
• гастроскоп OLYMPUS GIFQ10;
• фиброгастроскоп OLYMPUS GIF ХQ20;
• гастроскоп OLYMPUS GIF P10;
• бронхоскоп OLYMPUS JF TYPE 10.

Для искусственной контаминации тест-изделий использо-
вали соответствующую требованиям по устойчивости куль-
туру тест-микроорганизма Mycobacterium terrae (шт. DSM 
43227), выращенную в пробирках со скошенной питательной 
средой Левенштейна–Йенсена при инкубации в термоста-
те при 37 ºС в течение 14–21 сут. В день исследования рабо-
чую суспензию тест-микроорганизма готовили из культуры 
данного тест-штамма, выращенного на плотной питательной 
среде в термостате. Для приготовления бактериальной взвеси 
культуру смывали с агара стерильной питьевой водой. Полу-
ченную взвесь тест-микроорганизма фильтровали через ват-
но-марлевый фильтр и разводили стерильной питьевой во-
дой до концентрации 2 • 109 клеток в 1 мл. Контроль уровня 
мутности суспензии проводили с помощью денситометра  
(6 единиц Мак-Фарланда). Перед контаминацией суспензией 
тест-микроорганизма эндоскопы подвергали стерилизации. 
Стерилизацию проводили химическим методом. Стерильные 
эндоскопы искусственно контаминировали, нанося с помощью 
дозатора в инструментальный (биопсийный) канал 3–5 мл су-
спензии, на поверхность рабочей части эндоскопа, на гнёзда 
клапанов подачи воды/воздуха и аспирации, на поверхность 
блока регулировки изгиба дистальной части эндоскопа – по 
0,1 мл суспензии тест-микроорганизма, содержащей 109 ми-
кробных клеток тест-микобактерий на каждую точку. Контами-
нированные эндоскопы подсушивали при комнатной темпера-
туре 18–22 ºC в течение 20 мин. Для имитации органического 
загрязнения применяли донорскую кровь. Донорской кровью 
заполняли инструментальный (биопсийный) канал подсушен-
ного эндоскопа, на поверхность рабочей части эндоскопа, на 
гнёзда клапанов подачи воды/воздуха и аспирации, на поверх-
ность блока регулировки изгиба дистальной части эндоскопа с 
помощью пипетки (объём 1–2 мл) наносили по две капли (диа-
метр не менее 3 мм). Загрязнённые эндоскопы не подсушивали.

Растворы моющих и дезинфицирующих средств готовили на 
водопроводной питьевой воде в эмалированных (без поврежде-
ния эмали) или пластмассовых ёмкостях. Полученные растворы 
заливали в ёмкости для моющего/моюще-дезинфицирующего и 
дезинфицирующего средств соответственно. В процессе рабо-
ты установки визуально контролировали наличие и количество 
средства перед каждым случаем обработки эндоскопа.

Нейтрализацию средств проводили для альдегидсодержа-
щих средств универсальным нейтрализатором, содержащим 
Твин 80, сапонин, лецитин, гистидин, цистеин, для средств на 
основе надуксусной кислоты – 1% раствором гипосульфита.

Оценку эффективности окончательной очистки проводили 
путём постановки азопирамовой пробы, оценивая наличие или 
отсутствие крови на эндоскопах. Оценку качества ополаскива-
ния эндоскопов от щелочных растворов проводили путём по-
становки фенолфталеиновой пробы. Точки отбора проб соответ-
ствовали точкам загрязнения донорской кровью.

Критерий эффективности окончательной очистки – 100% от-
сутствие следов крови во всех смывах эндоскопа.

Для оценки эффективности ДВУ смывную жидкость по 
0,1 мл высевали в 3 пробирки со скошенной питательной сре-
дой Левенштейна–Йенсена. Точки отбора проб соответствовали 
точкам заражения.
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на 5-е сутки снижение концентрации ДВ более чем в 10 раз. 
Исходя из полученных результатов, средство на основе надук-
сусной кислоты было рекомендовано использовать в установке 
в течение рабочей смены.

Результаты изучения зависимости эффективности обработ-
ки эндоскопов от концентрации действующего вещества при 
многократном использовании ДС в установке представлены в 
таблице.

Обсуждение
В последние годы при значительном расширении рынка 

средств очистки и ДВУ эндоскопов на основе различных дей-
ствующих веществ, с разным сроком годности рабочего рас-
твора возникла проблема их рационального выбора и кратно-
сти применения. При выборе необходимо ориентироваться на 
средства, которые прошли соответствующие испытания по под-
тверждению эффективных режимов применения для конкретной 
установки в Российской Федерации [14, 23–26].

Одной из первых и основных групп дезинфицирующих 
средств, предназначенных для ДВУ эндоскопов, в том числе ме-
ханизированным способом, являются окислители, обладающие 
широким спектром антимикробного действия в отношении всех 
видов бактерий, включая микобактерии туберкулёза, грибы, ви-
русы и споры бацилл. Наиболее распространёнными предста-
вителями для данной цели являются композиционные средства 
на основе надуксусной кислоты с пероксидом водорода. Как и 
все окислители, наибольшую эффективность они проявляют в 
кислой среде, а главным их преимуществом является короткое 
время выдержки: для ДВУ эндоскопов достаточно 5–10 мин при 
условии эффективной концентрации рабочего раствора [23].

Однако существует и ряд недостатков, которые в той или 
иной мере ограничивают применение таких средств. К таким 
недостаткам относится низкая стабильность при длительном 
хранении, что требует соблюдения ряда условий как при хране-
нии, так и при транспортировке [26], а в отношении воздействия 
на человека представители этой группы соединений обладают 
выраженной токсичностью при ингаляционном воздействии и 
способны вызывать ожоги при попадании на кожу [27].

В отношении воздействия на обрабатываемые материалы 
окислители обладают коррозионной активностью и способны 
повреждать изделия из металлов. В связи с этим при их исполь-
зовании необходимо учитывать рекомендации как производи-
телей медицинских изделий, подвергающихся обработке, так и 
рекомендации производителей оборудования, предназначенного 
для обработки изделий механизированным способом.

Другой группой дезинфектантов являются средства на осно-
ве альдегидсодержащих соединений. Альдегиды также облада-
ют широким спектром антимикробного действия, в том числе в 
отношении микобактерий туберкулёза, вирусов, грибов и спор 
бацилл. Недостатком этих средств является в первую очередь то, 
что альдегиды обладают сильным фиксирующим действием, и 
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требуется тщательная предварительная обработка от органиче-
ских соединений, а также длительный отмыв обрабатываемых 
изделий водой от остатков средства в связи с возможной после-
дующей десорбцией альдегидов из полимерных материалов.

Наиболее распространёнными представителями, предназна-
ченными для ДВУ эндоскопов, являются глутаровый и ортофта-
левый альдегиды.

Растворы средств на основе глутарового альдегида в концен-
трации 2% стали применять для обеззараживания медицинских 
изделий с 60-х годов ХХ века. В настоящее время широкое ис-
пользование этих средств связано в числе прочего с хорошей со-
вместимостью и отсутствием повреждающего действия на раз-
личные материалы изделий, в том числе термолабильных. В то 
же время глутаровый альдегид является летучим соединением, 
что было подтверждено и отражено в работе Mbithi J.N. и со-
авт., где было показано снижение минимальной эффективной 
концентрации глутарового альдегида в 2 раза в течение 14 дней 
применения. Учёными было установлено, что снижение концен-
трации действующего вещества происходит за счёт испарения, 
разбавления водой и взаимодействия с белковым загрязнени-
ем [28].

Группа средств на основе ортофталевого альдегида в каче-
стве дезинфектантов стала применяться с конца ХХ века. Их 
антимикробная активность была доказана рядом исследований, 
и установлено, что средства на основе ортофталевого альдегида 
обладают наибольшей активностью по сравнению с глутаровым 
альдегидом [24, 29–32]. Кроме этого, ортофталевый альдегид 
стабилен, активен при широком диапазоне рН и не обладает раз-
дражающим действием на слизистые и верхние дыхательные 
пути, а также не нуждается в активации [33]. При этом недостат-
ки, присущие группе альдегидсодержащих соединений, также 
распространяются и на ортофталевый альдегид.

Исходя из вышеизложенного, следует, что применение 
средств на основе окислителей, а также на основе альдегидсо-
держащих соединений обеспечивает эффективность дезинфек-
ции высокого уровня гибких эндоскопов, но в зависимости от 
конкретного действующего вещества требует соблюдения опре-
делённых мер, направленных на обеспечение эффективности и 
безопасности данного процесса. Использование данных средств 
для механизированной обработки эндоскопов в специальных 
установках обеспечивает уменьшение времени обработки, тем 
самым снижает время воздействия агрессивных действующих 
веществ на обрабатываемые изделия. Также автоматизация про-
цесса позволяет контролировать этапы проведения обработки 
и снижает вероятность контакта медицинского персонала, осу-
ществляющего обработку, с концентратами и растворами дезин-
фицирующих средств.

Необходимо отметить, что в соответствии с действующи-
ми нормативными и методическими документами для ДВУ 
эндоскопов применяются растворы альдегидсодержащих, кис-
лородактивных и некоторых хлорсодержащих средств в споро-
цидной концентрации. Требованиями Методических указаний  

Зависимость эффективности обработки эндоскопов от концентрации действующего вещества при многократном использовании 
дезинфицирующего средства в установке

Количество циклов, 
после которых 

отбирались пробы

Действующее вещество 
дезинфицирующего 

средства

Концентрация действующего вещества, % Эффективность обработки, % 
(по результатам 

микробиологических исследований)
в соответствии с инструкцией 

по применению, %
по результатам  

химических исследований

1 Ортофталевый альдегид 0,5–0,6 0,52 ± 0,03 100
8 0,5–0,6 0,52 ± 0,03 100
12 0,5–0,6 0,51 ± 0,03 < 100
1 Глутаровый альдегид 2,4–3 2,4 ± 0,12 100
8 2,4–3 2,0 ± 0,10 100
12 2,4–3 1,6 ± 0,08 < 100
1 Надуксусная кислота 0,2–0,35 0,21 ± 0,01 100
8 0,2–0,35 0,20 ± 0,01 100
12 0,2–0,35 0,19 ± 0,01 < 100
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тивность и безопасность относительно как обрабатываемых из-
делий, контактирующих с пациентом, так и медицинского пер-
сонала, проводящего работу с данным оборудованием. Контроль 
на всех этапах процесса является важной составляющей страте-
гии, гарантирующей безопасность медицинских услуг при эндо-
скопических вмешательствах, так как обработка эндоскопа явля-
ется многоступенчатой процедурой и включает многочисленные 
факторы, которые могут влиять на её эффективность.
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МУ 3.1.3420-17 «Обеспечение эпидемиологической безопасно-
сти нестерильных эндоскопических вмешательств на желудоч-
но-кишечном тракте и дыхательных путях» устанавливается, 
что при механизированном способе обработки вышеуказанные 
средства ДВУ применяются однократно или многократно. При 
этом моюще-дезинфицирующие машины, использующие сред-
ства ДВУ многократно, должны быть обеспечены средствами 
химического контроля концентрации ДВ в готовом средстве/
рабочем растворе (химическими индикаторами) и функцией ин-
дикации максимального количества циклов обработки/дней при-
менения раствора.

Вместе с тем в соответствии с требованиями Санитарных 
правил СП 3.1.3263-15 «Профилактика инфекционных заболе-
ваний при эндоскопических вмешательствах» при многократ-
ном применении (в пределах срока годности) рабочих растворов 
средств для ДВУ уровень содержания действующего вещества 
контролируется экспресс-индикаторами (если они разработаны 
для средства) не реже одного раза в смену как при ручном, так и 
при механизированном способе обработки.

Учитывая изложенное, можно констатировать, что чётких 
требований, определяющих возможность многократного ис-
пользования конкретного ДС, в том числе не обеспеченного 
средствами экспресс-контроля, в конкретной установке для об-
работки эндоскопов, в действующих нормативных документах 
не устанавливается.

Результаты проведённых исследований по изучению эффек-
тивности применения установки, предназначенной для оконча-
тельной очистки и дезинфекции высокого уровня эндоскопов 
с применением средств, зарегистрированных в установленном 
порядке, при однократном их применении свидетельствуют об 
эффективности обработки эндоскопов.

При изучении эффективности обеззараживания эндоскопов 
при многократном использовании рабочего раствора дезинфи-
цирующего средства установлено, что отсутствие роста микро-
организма достигается при условии эффективной концентрации 
рабочего раствора, что во многом зависит от его начальной кон-
центрации. Снижение концентрации действующего вещества в 
рабочем растворе ДС за один цикл при многократном использо-
вании в установке составляет в среднем:

• надуксусная кислота – 0,0016%;
• глутаровый альдегид – 0,06%;
• ортофталевый альдегид – 0,0008%.

Заключение
Таким образом, результаты лабораторно-экспериментальных 

исследований установки по оценке эффективности её примене-
ния, проведённые в рамках дезинфектологической экспертизы, 
позволили рекомендовать её к применению в медицинских ор-
ганизациях (включая клинические, диагностические и бактери-
ологические лаборатории, акушерские стационары, отделения 
неонатологии, роддома, палаты новорождённых и пр.) для окон-
чательной очистки и ДВУ гибких эндоскопов автоматизирован-
ным способом с использованием средств, зарегистрированных 
в установленном порядке. Количество циклов использования 
средства многократного применения зависит от его начальной 
концентрации, которая должна соответствовать значениям, ука-
занным в инструкции по применению средства. Концентрацию 
рабочих растворов необходимо контролировать каждые 2 цикла 
после проведения 6 циклов. При концентрации ниже минималь-
но рекомендованной рабочий раствор средства необходимо за-
менить.

Проведённые исследования свидетельствуют о необходимо-
сти изучения эффективности применения установок, так как по-
нятия «безопасность» и «эффективность» являются ключевыми 
применительно к области регулирования медицинских изделий. 
Постоянная модернизация оборудования и отсутствие опыта ра-
боты с новыми изделиями может существенно повлиять на каче-
ство обработки эндоскопов. Изучение эффективности примене-
ния установок является важным этапом дезинфектологической 
экспертизы и должно включать в себя проведение лабораторно-
экспериментальных исследований на этапе, предшествующем 
клиническим испытаниям, с целью определения и установления 
конкретных рекомендаций и условий, обеспечивающих эффек-
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