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Стерилізація це процес забезпечення загибелі мікроорганізмів усіх видів на 

всіх стадіях розвитку, включаючи спори. Але поняття «стерильність» 
виражається як імовірність стерильності кожного предмету, який підлягає 
стерилізації. Ця ймовірність називається ступінню надійності стерилізації та 
визначається як імовірність присутності на даному предметі після стерилізації 
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одиничного життєздатного мікроорганізму, що складає не більше 10-6 КУО. 
Стерилізації повинні піддаватися всі вироби медичного призначення, які 
торкаються раньової поверхні, контактують з кров'ю або ін'єкційними 
препаратами, і окремі види медичних інструментів, які в процесі експлуатації 
торкаються слизової оболонки і можуть викликати її пошкодження (1) . 

Відповідно до положень Регламенту медичних виробів Європейського 
союзу 2017/745 (Medical Devices Regulation (EU) 2017/745), в Україні в 
теперішній час використовується термін «репроцесинг медичних виробів» на 
заміну сукупності термінів «дезінфекція, передстерилізаційне очищення та 
стерилізація медичних виробів». Термін «репроцесинг медичних виробів» 
включає такі етапи повторного використання медичних виробів у медичній 
практиці: первинне оброблення в місці використання; прийом, розбирання і 
реєстрація медичного виробу обмеженого / багаторазового використання (далі – 
МВ); передстерилізаційне очищення, дезінфекція, перевірка та пакування МВ, 
стерилізація чи дезінфекція ВР, зберігання і транспортування МВ, а також 
контроль якості усіх процесів з репроцесингу МВ (2). 

Метою репроцесингу є забезпечення інфекційної та токсикологічної 
безпеки для пацієнтів, користувачів і третіх осіб, що контактують з МВ на всіх 
етапах їхнього життєвого циклу. Репроцесинг МВ забезпечує відсутність ризиків 
інфікування через неякісне оброблення МВ; реакцій, спричинених пірогенами і 
залишками хімічних, алергічних та токсичних речовин; реакцій, спричинених 
дією залишків отруйних речовин, що використовуються для репроцесингу МВ, а 
також ризиків, пов'язаних з порушенням функціональної безпеки МВ. 

Для забезпечення безпеки пацієнтів в закладах охорони здоров’я (далі - ЗОЗ) 
вводиться в дію Наказ МОЗ України 1212 «Репроцесинг медичних виробів», який 
затвердив Державні санітарні норми та правили «Репроцесинг медичних 
виробів». Предметом дії цих ДСНіП є медичні вироби:  

1) призначені для контакту зі слизовими оболонками або патологічно 
зміненою шкірою;  

2) що імплантуються і потребують попереднього оброблення (відповідно до 
інструкції виробника);  

3) що  використовуються для транспортування, зберігання, зміни 
біологічного / хімічного складу крові, препаратів крові, інших біологічних рідин 
організму або тканин людини для подальшого використання з метою надання 
медичної допомоги;  

4) що  використовуються для транспортування лікарських засобів, у формі 
рідин, газів або інших лікарських форм для інфузії, реінфузії, перфузії для 
введення в організм людини. 

Згідно цих правил визначена схема проведення репроцесингу: 
1) первинне оброблення в місці використання МВ;  
2) прийому, розбирання і реєстрації МВ;  
3) передстерилізаційного очищення, 
4) дезінфекція,  
5) перевірки та пакування МВ;  
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4) стерилізація чи дезінфекції високого рівня 
5) зберігання МВ;  
6) транспортування МВ;  
7) контроль якості репроцесингу МВ. 
Особливу увагу приділяється процесам валідації, що повинні 

супроводжувати репроцесинг МВ. Европейський стандарт EN 46001 19973 
заявляє, що медичний вироб, визнаний “стерильним”, повинен досягати SAL 10-

6 колоніє утворюючих одиниць (КУО) при проходженні процесу валідацїї. 
Загальна вимога ISO 13485, Європейських центральних виробничіх стандартів 
(CMS) та США GMP і контролю за продуктами та ліками (FDA) - це 
використання валідованих процесів (3). 

Таким чином, процес стерилізації повинен бути документально 
підтверджений, що параметри температури, часу і тиску, що досягаються 
протягом всього процесу, находились в рамках перевірених параметрів, що 
визначаються трьома послідовними успішними циклами.  

Особливу увагу ДСНіП приділяється очищенню МВ, тому що небезпеку 
становлять багаторазові гострі інструменти, які контактували з кров'ю, 
мокротинням  і т.і. та вироби з високим ступенем мікробного забруднення (108 – 
109), наприклад ендоскопи шлунково-кишкового тракту. Для таких виробів 
обов’язковою є попередня очистка на місці використання. Експерти ВООЗ (4) 
стверджують, що правильно проведена попередня (перед дезінфекцією) очистка 
знижує мікробну обсеміненість виробів на 3-5 порядків. При очищенні 
забруднених інструментів та пристроїв персонал повинен користуватись 
побутовими гумовими рукавичками.  При ручному очищенні забруднених  
виробів, якщо можливий контакт з  кров'ю, необхідно одягати маски, захисні 
окуляри. Іноді для запобігання контакту з гострими предметами потрібно 
використовувати пінцети або щипці. 

Не можна допускати висихання на інструментах залишків органічних 
забруднень, оскільки вони знижують в подальшому ефективність знезараження 
і призводять до корозії металевих виробів. При тривалих хірургічних операціях, 
коли неможливо видалити органічні забруднення протягом 1-2 годин після 
використання, інструменти необхідно помістити в розчин інгібітору корозії (1% 
розчин бензоату натрію) або замочити в спеціально виділеній ємності з водою. 
Надалі інструменти з ємності з водою перекладаються в дезрозчин, а 
використаний розчин інгібітору корозії і вода для замочування піддаються 
обов'язковому знезараженню. 

Наступним етапом репроцесингу експерти ВООЗ (5) рекомендують 
проводити дезінфекцію МВ, яку проводять фізичним, хімічним або 
комбінованим методами відповідно до режимів, які забезпечують загибель 
бактерій, вірусів і грибів. Вибір методу дезінфекції залежить від особливостей 
виробів та їх призначення. 

Надалі рекомендується проводити передстерилізаційне очищення, що є 
обов'язковим етапом обробки виробів медичного призначення багаторазового 
користування перед їх стерилізацією. Воно здійснюється після попереднього 
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очищення та дезінфекції виробів. Передстерилізаційне очищення проводять з 
метою видалення білкових, жирових, лікарських та інших забруднень, а також 
пірогенних речовин. Це сприяє ефективності подальшої стерилізації та 
зниженню ризику пірогенних реакцій у пацієнтів. Вибір засобів для 
передстерилізаційного очищення базується на критеріях ефективності та безпеки 
та залежить від: 

- особливостей медичних виробів (матеріал, призначення); 
- технології обробки (очищення у вигляді самостійного процесу або 

суміщеного з дезінфекцією); 
- способу очищення (ручний, механізований); 
- типу обладнання для здійснення очищення механізованим способом. 
Критеріями для вибору препаратів для передстерилізаційногоочищення є: 
• наявність миючих властивостей, що дозволяють видаляти забруднення 

(органічні та неорганічні); 
• безпека для персоналу в застосованих режимах обробки; 
• відсутність пошкоджуючої дії на вироби, що піддаються обробці в 

застосованих режимах; 
• низьке піноутворення для засобів,  застосованих механізованим 

способом. 
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Вступ. Відповідно до даних літератури частота маніфестного дефіциту 

заліза у вагітних у світі коливається від 25 до 50% . В Україні та інших країнах 
СНД за останні 5 років відзначається значне збільшення частоти 
залізодефіцитної анемії серед вагітних [1].  
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