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Резюме
в статье анализируются вопросы подготовки воды для моечно-дезинфекционных помещений эндоскопических подразде-
лений, включая медико-технические требования к качеству воды для обработки гибких эндоскопов и условия подачи воды в 
автоматические моющие машины (репроцессоры), а также вопросы обеспечения водоподготовки в отделениях эндоскопии 
государственных медицинских организаций Свердловской области и их готовности к переходу с ручного на автоматизирован-
ный метод обработки эндоскопов и решения практических задач повышения безопасности и качества медицинской помощи. 
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Summary 
Paper analyses the questions of water preparation for reprocessing endoscopy rooms, including medical technical requirements 
for the water quality for flexible endoscopes reprocessing, water supply conditions for automatic reprocessing, provision with 
the needed water preparing systems in endoscopy units of Sverdlovskaya oblast state medical organizations with their readiness 
to transition from manual to automatic endoscopes reprocessing and solving the practical tasks  of patients care safety and 
quality improvement. 
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Введение
Гибкая эндоскопия год от года находит все более 

широкое применение в современной медицине. Так за 
последние 10 лет количество эндоскопических обследо-
ваний верхних отделов ЖКТ выросло более, чем в 2,5 
раза, кишечника – в 3,7 раза, бронхов в 1,8 раза. Из года 
в год растет также число эндоскопических оперативных 
вмешательств.

   Гибкие эндоскопы являются сложными и дорого-
стоящими приборами, требующими деликатного обраще-

ния и четких мануальных навыков специалистов как при 
проведении обследований и операций, так и при обработ-
ке и транспортировке. 

   Согласно действующим нормативным документам 
Санитарно-эпидемиологическим правилам СП 3.1.3263-
15 "Профилактика инфекционных заболеваний при эн-
доскопических вмешательствах" и Методическим указа-
ниям МУ 3.1.3420-17 "Обеспечение эпидемиологической 
безопасности нестерильных эндоскопических вмеша-
тельств на желудочно-кишечном тракте и дыхательных 
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путях" к качеству воды, используемой для обработки 
эндоскопов, предъявляются серьезные требования [1,2].

   В нашей стране до настоящего времени ручной 
способ дезинфекции высокого уровня (ДВУ) гибких эн-
доскопов является основным. Так по данным отчетов и 
анкетирования его продолжают использовать более 70% 
лечебно-профилактических учреждений по России и 
до 85% муниципальных медицинских организаций по 
Свердловской области. Технология ручной обработки 
эндоскопов многоступенчатая и трудоемкая. Это обу-
словлено сложностями конструкций этих приборов с на-
личием узких и длинных каналов, а также степенью их 
микробной контаминации после использования.

При ручном способе ДВУ человеческий фактор не-
сет основной потенциальный риск передачи инфекций 
как пациентам, так и медицинскому персоналу.

   Снизить риски, связанные с влиянием человече-
ского фактора и повысить качество ДВУ эндоскопов при-
зван механизированный способ ДВУ с помощью моюще-
дезинфицирующих машин (МДМ). 

Общие положения
Современные МДМ стандартизуют цикл обработки 

и контролируют в автоматическом режиме его основные 
критические параметры. В настоящее время преимуще-
ства механизированной обработки эндоскопов не вызы-
вает сомнения, однако, в России его внедрение в прак-
тику медицинских организаций (МО) продолжает идти 
замедленными темпами. Кроме того, недостаточное вни-
мание уделяется соблюдению условий эффективной экс-
плуатации МДМ.  Одним из главных элементов обеспе-
чения эффективности механизированного способа ДВУ 
эндоскопов является очистка воды, подаваемой в машину 
вода, что закреплено государственным стандартом ГОСТ 
Р ИСО 15883-4-2012. Машины моюще-дезинфицирую-
щие. Согласно требованиям пункта 5.23 данного стандар-
та качество воды, необходимой на каждой стадии цикла 
обработки эндоскопов, должно быть специфицировано 
производителем МДМ, так как многие свойства воды, по-
даваемой в МДМ, могут влиять на действенность и/или 
эффективность процесса. К ним относятся жесткость, 
водородный показатель рН, микробная чистота, а также 
реактивные анионы и катионы. Кроме того, важным ус-
ловием эффективной работы МДМ является давление по-
даваемой воды. 

   Согласно указанному выше стандарту, МДМ 
должна быть сконструирована для работы либо с питье-
вой водой, подаваемой непосредственно в машину, либо 
с оборудованием для подготовки воды, подаваемой в неё.

   Оборудование обработки воды может включать, 
например, умягчение воды, деионизатор или установку 
обратного осмоса ости.

 Производитель МДМ должен запросить от пользо-
вателя подробную характеристику доступного источника 
воды и рекомендовать пользователю необходимую систе-
му водоподготовки [3]. 

   В действующих нормативах предписывается ис-
пользование для обработки и ополаскивания эндоскопов 

при ДВУ «воды питьевого качества». Наиболее подробно 
современные требования к качеству питьевой воды изло-
жены в Руководстве по обеспечению качества питьевой 
воды под редакцией ВОЗ 2017г. [4]. На качество воды 
влияет множество факторов: жесткость, температура, 
ионные загрязнители, микробные загрязнения; водные 
отложения; бактериальные эндотоксины. Сведения о 
максимальных уровнях конкретных химических веществ 
и примесей, пригодных для воды изложены в британских 
рекомендациях по уходу за гибкими эндоскопами HTM 
2016 [5].

    Требования к уровню чистоты воды изложены в 
документе ГОСТ Р ИСО 15883-1-2011: Машины моюще-
дезинфицирующие. Часть 1. Общие требования, терми-
ны, определения и испытания [7,8] и приводятся ниже.

Требования к жесткости воды для 
обработки эндоскопов в МДМ

На начальном и промежуточном этапе обработки 
эндоскопов в МДМ допускается карбонатная жесткость 
воды менее 200 мг / л CaCO3.

•  Жесткость воды для разбавления дезинфицирую-
щих и моющих средств, также, как воды для ополаскива-
ния составляет менее 50 мг /л CaCO3.

•  Удельная проводимость воды, характеризующая 
количество растворенных в ней ионизированных веществ 
должна составлять менее 40 мкСм /см (микросименс 
на см), если не добавлено дезинфицирующее средство 
(проводимость дистиллированной воды приблизительно 
0,055 мкСм/см – прим. авт).

• Общий органический углерод должен быть менее 
1 мг / л.

   Если какой-либо из вышеперечисленных пара-
метров воды выше указанного, то потребуется дополни-
тельный анализ воды (например, pH, содержание хлори-
дов, тяжелых металлов и т. д.). 

   Фильтры для воды в МДМ следует менять в сроки, 
установленные

инструкции производителя, либо чаще, если ка-
чество воды плохое, Своевременная замена фильтров 
должна быть частью запланированной программы техни-
ческого обслуживания и фиксироваться в журналах ТО 
медицинской техники.

Требования к бактериальной чистоте воды 
для обработки эндоскопов

Важнейшим требованием к воде для обработки гиб-
ких эндоскопов является её микробиологическая чисто-
та. Общепринятым показателем для оценки этого пока-
зателя является количество колониеобразующих единиц 
бактерий – КОЕ (это может быть аэробная и условно ана-
эробная флора – прим. авт.). В международном документе 
SH CP 135 «Процедура деконтаминации гибких эндоско-
пов», Версия: 2, Сентябрь 2018, раздел 20 (дословн. пере-
вод) [9] для оценки рисков, связанных с бактериальной 
чистотой воды, в настоящее время приводится следую-
щие градации для оценки бактериальной чистоты воды, 
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использующейся в МДМ для финального ополаскивания 
(цветовая шкала):

1. Менее 1 КОЕ на 100 мл – хорошее качество 
-«зеленый» уровень.

2. От 1 до 9 КОЕ на 100 мл – удовлетворительное 
(допустимое) качество –«желтый» уровень. 

3. От 10 до 100 КОЕ на 100 мл – необходимо вы-
явить потенциальные риски) – «оранжевый» уровень 
опасности (это м.б., например, дезинфекция самой МДМ 
и др.).

4. Выше 100 КОЕ на 100 мл – требуется приоста-
новить работу МДМ до выяснения и устранения причин 
высокого бактериального загрязнения воды – «красный» 
уровень опасности.

В этом же документе [9] даются рекомендации по 
действию ответственного за обработку медицинского 
персонала эндоскопических отделений в случаях, когда 
показатели микробиологической чистоты воды для опо-
ласкивания эндоскопов превышают 10 КОЕ на 100 мл. 
Документ HTM 01-06 в части E [5] рекомендует также 
идентификацию видов бактерий (особенно Pseudomonas 
aeruginosa или атипичных микобактерий) 

Требования к водопроводной воде, подаваемой в 
медицинскую организацию, в настоящее время допуска-
ют показатель 50 КОЕ на 1 мл [6], что не соответствует 
приведенным выше международным требованиям к воде 
для обработки эндоскопов, а также критерию «вода пи-
тьевого качества», и значит, такая вода не может быть ис-
пользована при обработке эндоскопов без дополнитель-
ной очистки. В действующих российских нормативных 
документах предписывается использовать бактериально 
очищенную воду для ДВУ эндоскопов [1,2].

Бактериально очищенная вода предотвращает воз-
можность контаминации эндоскопов микробной флорой, 
содержащейся в водопроводной воде и водных коммуни-
кациях. Для выполнения бактериальной очистки воды 
производители МДМ устанавливают антибактериаль-
ные фильтры с уровнем фильтрации не более 0,2 микрон 
внутри или снаружи МДМ. В целях обеспечения  опти-
мального ресурса его работы (30 дней) необходимо обе-
спечить предварительную фильтрацию, без которой до-
рогостоящий антибактериальный фильтр в течение 7-14 
суток исчерпает свой ресурс и будет подлежать замене. 
Для предварительной очистки используются фильтрую-
щие элементы с уровнями фильтрации 5-1-0,5 микрон. 
При эксплуатации в фильтрующих элементах и на стен-
ках колб фильтров может развиваться микрофлора, что 
требует замены фильтров с кратностью, соответствую-
щей инструкциям производителей с обязательной меха-
нической очисткой колб.

Требования дезинфекции оборудования 
для подготовки воды 

Многоступенчатые фильтрующие системы, водные 
линии и даже нагреватели накопительного типа (особен-
но в периоды простоя) являются местами повышенного 
риска накопления микробной массы. Для удаления на-
копившихся микроорганизмов предписано выполнять 

периодическую дезинфекцию подобных устройств и их 
водных линий. На практике в медицинских организациях 
провести полноценную дезинфекцию всех линий и си-
стем водоподготовки с циркуляцией раствора дезинфек-
танта не представляется возможным ввиду отсутствия 
технических условий. В основном обработка ограничи-
вается частичной разборкой отдельных элементов и их 
ручной дезинфекцией, что нельзя считать приемлемым.

Требования к температуре воды и 
растворов при обработке эндоскопов

Эффективность обработки эндоскопов напрямую 
связана с качественной окончательной очисткой, обяза-
тельным этапом которой, согласно как российским, так и 
европейским нормативным документам остается ручная 
очистка, позволяющая эффективно удалять остатки за-
грязнений из каналов эндоскопов и обеспечивать эффек-
тивность последующей ДВУ [12-16].

В настоящее время большинство рекомендаций 
включает применение очищающих средств на основе эн-
зимов - более эффективно удаляющих с поверхности и из 
каналов эндоскопов биологические загрязнения и, в том 
числе, биопленки. Обязательным условием при примене-
нии энзимных средств для очистки является температур-
ный режим растворов, эффективный диапазон которого 
составляет от 18 до 400С [1,17,18].  

Современная машинная обработка эндоскопов пред-
усматривает применение энзимных моющих средств, 
которые дозируются в камеру обработки моюще-дезин-
фицирующей машины, смешиваются с подаваемой водой 
и за короткий период времени (5-10 мин.) при принуди-
тельной подаче моющего раствора под давлением в кана-
лы эндоскопа эффективно расщепляют и удаляют из них 
загрязнения. 

Необходимая концентрация моющего средства 
обеспечивается автоматической системой дозирования, 
точность которой входит в технические требования и 
достаточна у всех моюще-дезинфицирующих машин. 
При этом все используемые в настоящее время моющие 
средства для автоматизированной обработки гибких эн-
доскопов эффективно удаляют загрязнения при темпера-
туре моющего раствора не ниже +18Со. В связи с тем, 
что более 90% всех моюще-дезинфицирующих машин в 
лечебных учреждениях подключаются к системе холод-
ного водоснабжения, обеспечение надлежащего темпера-
турного режима процесса окончательной очистки эндо-
скопов становится возможным только при использовании 
дополнительных устройств подогрева воды. Без подогре-
ва воды об эффективности мойки эндоскопов энзимными 
препаратами осенью, зимой и весной на большей части 
территории страны с холодным климатом говорить не 
приходится. В средних широтах зимой температура воды 
в системе холодного водоснабжения опускается до +5 Со, 
поэтому обеспечение подогрева воды является важной 
составляющей соблюдения температурного режима дей-
ствия энзимных моющих средств и эффективного удале-
ния остаточных загрязнений из каналов эндоскопов.

    Важно отметить, что теплая вода лучше удаляет 
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остатки моющих и дезинфицирующих средств с поверх-
ности и из каналов эндоскопа. Недостаточное качество 
ополаскивания эндоскопов может нанести серьезный 
вред здоровью пациентов. Особенно тщательно надо 
ополаскиватьэндоскопы после применения для ДВУ аль-
дегидов, т.к. они обладают цитотоксическим действием 
и их остатки могут вызывать серьезные повреждения 
слизистых желудочно-кишечного тракта и дыхательных 
путей [19-24]. Резкие перепады температуры конструк-
тивных элементов эндоскопа также негативно влияют на 
его надежность и долговечность. Поэтому подогрев воды 
является важнейшей мерой обеспечения качественной и 
безопасной дезинфекции эндоскопов, а также продления 
срока их службы.

   На практике для подогрева воды часто используют 
бойлеры накопительного типа, которые менее требова-
тельны к мощности электропитания, нежели проточные 
нагреватели, к использованию которых в большинстве 
случаев не подготовлены электрические сети медицин-
ских организаций. 

Подводя итог вышесказанному, следует выделить 
следующие требования к воде для обработки эндоскопов 
в МДМ:

 • Вода, используемая в МДМ, не должна содержать 
твердых частиц, химических загрязнений и микроор-
ганизмов. Это может быть достигнуто либо с помощью 
удерживающих бактерии фильтров, либо другими спосо-
бами, например, обратным осмосом.

• Образец воды для завершающего ополаскивания 
из МДМ должен еженедельно проверяться на микробио-
логическое качество в соответствии с EN ISO 15883 или 
рекомендациями HTM 01-06 (это требование в настоящее 
время не нормировано действующими СП и МУ, но рас-
сматривается для внедрения при их очередной актуализа-
ции – прим. авт.).

• Могут потребоваться встроенные умягчители 
воды, если местный источник поставляет жесткую воду, а 
также устройства нагрева и регулирования температуры 
используемой воды.

Таким образом, при вводе в эксплуатацию МДМ, не-
обходимо наличие действующей системы водоподготов-
ки со следующими функциями:

1. Повышение давление воды в системе водоснаб-
жения до 4 бар. 

2. Предварительная фильтрация воды до уровней 
5-1-0,5 микрон с ежемесячной заменой фильтров.

3. Возможность аккумулировать воду в объёме не 
менее 20-30 литров.

4. Антибактериальная фильтрация подаваемой в 
МДМ воды с установленной кратностью замены филь-
тров (чаще ежемесячной – прим. авт.).

5. Возможность подогрева и поддержания эффек-
тивной температуры воды.  

6.  Наличие системы полной самодезинфекции с 
циркуляцией дезинфектанта.

Кроме того, устанавливаемая система подготовки 
воды и фильтрации должна учитывать следующие осо-
бенности эксплуатации в условиях отечественных меди-

цинских организаций:
1. Система фильтрации создает сопротивление по-

нижающее давление воды на входе в МДМ.
2. Отечественные ЛПУ в основном построены 20 

и более лет назад, и имеют конструктивно устаревшие во-
допроводные пути с межэтажным градиентом давления 
воды [25].

3. Большинство МДМ в РФ импортные и рассчи-
таны на работу в водопроводных магистралях со стан-
дартным давлением воды 4 бар.

4. Конструктивно МДМ имеют пиковый забор 
воды от 12 до 17 л/мин (например, AER, EndoCleansNSX, 
OER-AW) и при одновременной работе 1-3 МДМ воз-
можно понижение давления воды в магистрали ниже кри-
тического уровня, вследствие чего МДМ могут аварийно 
прерывать циклы обработки. 

     Анализ ситуации с оснащением и обеспечени-
ем отделений эндоскопии в муниципальных организа-
циях Свердловской области на основании проведенного 
опроса и анкетирования [26] показал, что практически 
ни одно подразделение эндоскопии в 44 областных меди-
цинских организациях, включая 14 межмуниципальных 
медицинских центров, не оснащено специализирован-
ными системами водоподготовки.  Из них 10 подразде-
лений, в которых установлены МДМ, периодически, с 
различной частотой, отмечают перебои в работе МДМ, 
чаще всего связанные с недостаточным давлением по-
ступающей в МДМ воды. Все подразделения применяют 
фильтры «грубой» очистки, но только 4 подразделения 
используют фильтры «антибактериальной» очистки на 
постоянной основе. При этом ряд подразделений отме-
чают, что вынуждены переходить с автоматизированно-
го на ручной способ обработки из-за несвоевременной 
замены фильтров и/или нехватки дезинфицирующих 
средств, разрешенных для применения в имеющихся 
МДМ. При этом большинство эндоскопических подраз-
делений области, применяющих ручной способ обработ-
ки, используют дистиллированную воду для финального 
ополаскивания (либо из «собственных» дистилляторов, 
либо поставляемую из централизованных стерилиза-
ционных отделений), что говорит об ответственности и 
внимании персонала и руководителей к проблеме обе-
спечения водой в эндоскопии. В то же время, обращает 
внимание, что часть респондентов в анкетах указывает 
на применение фильтров «тонкой» очистки при ручном 
способе обработки, без указания параметров фильтров 
и их целевого назначения. Кроме того, дополнительные 
опросы показывают затруднения в ответах о температур-
ном режиме воды для приготовления растворов, а также 
рабочих температурах самих растворов для обработки, 
дают противоположные ответы на вопросы о воде «пи-
тьевого качества». Это ставит под сомнение уровень про-
фессиональных компетенций медицинского персонала в 
вопросах, касающихся требований к подготовке воды для 
отделений эндоскопии. 

  Полученные данные позволили актуализировать 
вопросы готовности систем подготовки воды к переходу 
на механизированный способ обработки эндоскопов в 
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МО СО и определить виды рисков, связанных с водопод-
готовкой. Критериями оценки рисков в данном случае, 
на наш взгляд, должны быть характеристики водопрово-
дной воды в каждой медицинской организации, включая 
жесткость воды, бактериальную чистоту, давление (на-
пор) воды в трубопроводах; наличие систем фильтрации, 
характеристики фильтров, кратность  их замены; возмож-
ности подогрева воды; наличие запасов воды и  сменных 
фильтров с учетом рабочей потребности; уровень подго-
товки технических кадров и др... 

   К сожалению, недостаточное количество данных 
и сложность оценки выделенных критериев не позволили 
провести объективный анализ рисков, связанных с водо-
подготовкой. Отметим, что эти критерии могут быть вос-
требованы для оценки рисков «на местах» при составле-
ния медико-технических заданий, проектировании новых 
отделений эндоскопии, капитальных ремонтов и рекон-
струкций, а также для организации внутреннего контро-
ля качества и безопасности медицинской деятельности в 
эндоскопии на основе риск-ориентированных подходов 
[27 – 50].  

Заключение
Обобщая вышеизложенное, следует сказать:
1. Увеличение доли механизированного способа 

обработки эндоскопов значимо повышают актуальность 
вопроса обеспечения МДМ водой требуемого качества, 
включая микробиологическую чистоту. Отсутствие ком-
плексного подхода к построению системы водоподготов-
ки для обеспечения эффективного функционирования 
моюще-дезинфицирующих машин может свести на нет 
весь положительный эффект от внедрения механизиро-
ванного способа обработки эндоскопов.

2. В российских условиях система подготовки 
воды должна решать задачи её многоступенчатой очист-
ки от химических примесей и бактерий, подогрева воды 
и повышения давления воды для корректной работы мо-
юще-дезинфицирующей машины, а также возможностью 

обеспечить эффективную самодезинфекцию, в т.ч. во-
дных конткров.

3. Эффективное решение вышеуказанных задач 
возможно только при создании комплексных систем во-
доподготовки для отделений эндоскопии, оснащенных 
циркуляционными насосами и насосами повышения 
давления, многоступенчатыми ресурсными фильтрами, 
устройствами подогрева воды и контурами самодезин-
фекции всей системы.

4. Использование комплексных систем водопод-
готовки в реальных условиях является важнейшей со-
ставляющей эффективного перехода медицинских орга-
низаций на механизированный способ обработки гибких 
эндоскопов, а также обеспечения высокого уровня безо-
пасности эндоскопических вмешательств и должно быть 
обязательным базовым условием оснащения и обеспече-
ния эндоскопических подразделений медицинских орга-
низаций на всех уровнях.

5. Вопросы водоподготовки являются осново-
полагающими звеньями обеспечения безопасности в 
эндоскопии и должны быть неотъемлемой частью ком-
плексных программ совершенствования медицинской 
деятельности эндоскопических служб, медико-техни-
ческих заданий, а также входить в учебные программы 
подготовки специалистов по эндоскопии на всех уров-
нях: от среднего медицинского персонала до руководи-
телей.■
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