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Создание в России промышленного производства готовых к использованию питательных сред стандартного качества 
является весьма актуальной задачей. В ходе работы найдены пути решения: с одной стороны – обеспечение надеж-
ного бактерицидного действия на микрофлору, контаминирующую продукцию при стерилизующей дозе облучения, с 
другой – необходимость сохранения потребительских качеств продукции и ее упаковки.
Изучена возможность радиационной стерилизации готовых к применению питательных сред в упаковке и транспорт-
ной таре, экспериментально установлена минимальная эффективная стерилизующая доза облучения с сохранением 
биологических показателей питательных сред, доказана стерильность препаратов в течение срока годности.
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The setting up a production of standard quality ready-to-use nutrient media in Russia is urgent. During the research, ways of 
solution were found. They imply ensuring a reliable bactericidal effect on the microflora contaminating products at a sterilizing 
radiation dose on one hand and preserving the consumer quality of the products and their packaging on the other.
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В
России насчитывается порядка 2000 медицинских 

учреждений с микробиологическими лабораториями, 

которые проводят более 200 млн микробиологических иссле-

дований с использованием питательных сред.

Бактериологические лаборатории страны широко приме-

няют коммерческие сухие питательные среды, зарегистри-

рованные в установленном порядке и обеспечивающие ка-

чество проводимых исследований в санитарной и клиниче-

ской микробиологии, а также при проведении научных ис-

следований. 

В развитых странах с высоким уровнем медицинского 

обслуживания переходят на использование готовых к при-

менению сред, изготовленных в промышленных условиях, 

на стандартном специально разработанном оборудовании. 

Контроль качества готовых сред в данном случае произво-

дится силами предприятия-изготовителя, что позволяет, в 

числе прочих преимуществ, минимизировать рутинную ва-

лидацию партий производимых вручную сред [1]. 

В России имеет место лишь небольшое промышленное 

производство готовых к применению питательных сред, и в 
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связи с этим в страну поставляются импортные. Однако по-

ставка готовых питательных сред из-за рубежа имеет недо-

статки, связанные с высокой стоимостью сред, длительной 

транспортировкой их в Россию и сложностью организации 

регулярных поставок.

Проблема создания в России промышленного производ-

ства готовых к использованию питательных сред стандарт-

ного качества является весьма актуальной.

Создание такого производства позволяет решать следую-

щие задачи:

• обеспечение стандартного постоянного качества, гаран-

тирующего единообразие методов диагностики и необходи-

мое качество медицинского обслуживания населения;

• значительное расширение ассортимента готовых пита-

тельных сред на российском рынке; 

• возможность усовершенствовать технологические карты 

лабораторий, избавляя лабораторный персонал от необхо-

димости проведения длительного подготовительного этапа, 

предшествующего непосредственному бактериологическо-

му исследованию;

• возможность импортозамещения российскими пита-

тельными средами, рецептура и номенклатура которых мак-

симально адаптированы под российского потребителя.

В связи с этим в современной России, стремящейся к 

созданию высокотехнологичных микробиологических лабо-

раторий, растет спрос на стерильные готовые питательные 

среды в пробирках, чашках Петри и контактных чашках 

Родека.

Появление в нашей стране в середине 1950х гг. экспери-

ментальных радиационных установок создало условия для 

развертывания исследовательских работ по использованию 

ионизирующих излучений для радиационной стерилизации 

(РС) медицинской продукции. В 1960х гг. были определены 

области возможного применения радиационного метода 

стерилизации [2]. 

С началом ввода в эксплуатацию облучающих установок 

на основе радионуклидных источников и ускорителей элек-

тронов в промышленном производстве медицинских изде-

лий широкое применение получила РС, основанная на ради-

ационной обработке ионизирующим излучением. 

Стерилизующим агентом при РС является проникающее γ- 
или β- (электроны высоких энергий, получаемые в ускорите-

лях) излучение. Наиболее широко используется γ-излу-

чающий изотоп кобальта-60, реже – изотоп цезия-137, в 

связи с его низким уровнем энергии; источники, генерирую-

щие β-излучение, используются реже, так как оно обладает 

гораздо меньшей проникающей способностью [3–5]. 

При правильном проведении РС является безопасным и 

надежным промышленным процессом.

Имеются данные о применении РС γ-облучением сухих 

питательных сред Эйкмана в индивидуальной упаковке для 

контроля водоисточников. Применение таких готовых расфа-

сованных сред позволяет получать быстрые и надежные ре-

зультаты в стационарных и передвижных лабораториях [6]. 

РС, ставшая одним из основных методов стерилизации 

термочувствительных медицинских изделий, обладает 

рядом технологических преимуществ. Основными достоин-

ствами этого метода являются: высокая степень инактива-

ции микроорганизмов; возможность стерилизации в боль-

ших объемах; автоматизация процесса; стерилизация изде-

лий в любой герметичной упаковке и товарной таре, успеш-

ная борьба со споровыми формами микроорганизмов.

Перед облучением медицинских изделий разрабатывает-

ся инструкция по РС с указанием нормы, обеспечивающей 

качество и безопасность изделий: минимальное допускае-

мое значение поглощенной дозы ионизирующего излучения 

(стерилизующая доза), обеспечивающее требуемый уро-

вень стерильности при установленном предельном значении 

инициальной контаминации продукции, и максимальное до-

пускаемое значение поглощенной дозы, при которой отсут-

ствует токсичность и сохраняются все функциональные 

свойства изделия в течение установленного срока годности 

изделия [3–5, 7–10].

Цель исследования – изучение возможностей РС, выбор 

дозы излучения для инактивации возможных микроорганиз-

мов в среде, на упаковке и транспортной таре, разработка 

инструкции по РС питательных сред для предотвращения их 

возможной контаминации с поверхности упаковки и транс-

портной тары с целью сохранения биологических показате-

лей и стерильности на протяжении гарантированного срока 

годности препаратов.

Материалы и методы

В работе использовались: питательная среда для выра-

щивания дрожжевых и плесневых грибов (агар Сабуро), пи-

тательная среда для определения количества мезофильных 

аэробных и факультативно-анаэробных микроорганизмов 

(среда КМАФАнМ), разлитые в чашки Петри и готовые к при-

менению, транспортная среда Эймса (производства ФБУН 

ГНЦ ПМБ). Эксперименты по применению радиационной 

обработки испытуемых питательных сред были проведены 

на электронном ускорителе на производственной площадке 

ООО «Теклеор» (Калужская область). 

Испытуемые среды подвергали радиационной обработке 

потоком ускоренных электронов с получением следующих 

поглощенных доз: 10, 13 и 15 кГр. В качестве контрольных 

служили питательные среды агар Сабуро и КМАФАнМ, не 

подвергавшиеся дополнительной стерилизации. Качество 

испытуемых питательных сред оценивали по физико-хими-

ческим и биологическим показателям на соответствие тре-

бованиям, заложенным в нормативной документации (НД) 

на каждый из препаратов.

Для биологического контроля питательных сред были ис-

пользованы тест-штаммы микроорганизмов из 

Государственной коллекции патогенных микроорганизмов и 

клеточных культур «ГКПМ-Оболенск» – Bacillus cereus NCTC 

8035 (АТСС 10702), Staphylococcus aureus 6538-Р (FDA 209-

P), Enterobacter cloacae ГИСК A-186, Candida albicans NCTC 

885-653. 

Результаты и обсуждение

Эффективность радиационной обработки зависит от 

общей поглощенной дозы излучения. Ускоренные электроны 

и γ-излучение не различаются по своей антимикробной ак-

тивности, стерилизующие дозы для обработанных питатель-

ных сред для них одинаковы – 25 кГр [8]. Для различных 
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видов продукции и различных производств были установле-

ны величины стерилизующих доз, находившиеся в диапазо-

не от 10 до 30 кГр и обеспечивающие отсутствие нестериль-

ных единиц продукции в партии [2]. Продукция в упаковках 

или открытых контейнерах подается в камеру, где проходит 

обработку пучком электронов, длительность обработки со-

ставляет несколько минут при сохранении температурного 

режима. В результате поглощения энергии электронов про-

исходит нехимическая антимикробная обработка, снижение 

микробной обсемененности, следовательно, увеличение 

сроков хранения.

Первый механизм – «прямой» – отвечает, по разным под-

счетам, за 60–70% воздействия. Ускоренные электроны 

врезаются в ДНК бактериальной клетки. Поврежденная 

клетка перестает делиться, доживает свой цикл и погибает.

Второй механизм – окисление внутри продукта – отвечает 

за оставшиеся 30–40% работы. Свободные радикалы, ак-

тивные и короткоживущие, «атакуют и добивают» ключевые 

компоненты клетки. Микроорганизмы погибают как внутри 

продукта, так и по всей поверхности упаковки.

Была проведена серия экспериментов для определения 

оптимальной дозы потока ускоренных электронов с последу-

ющим контролем стерильности испытуемых препаратов и 

транспортной упаковки, а также определения специфической 

активности питательных сред: агара Сабуро и среды 

КМАФАнМ. Для этого испытуемые питательные среды, раз-

литые в чашки Петри и упакованные, подвергали радиацион-

ной обработке потоком ускоренных электронов при следую-

щих дозах: 10, 13 и 15 кГр, затем оценивали качество испы-

туемых питательных сред по физико-химическим и биологи-

ческим показателям на соответствие требованиям, заложен-

ным в НД на каждый из препаратов в сравнении с контроль-

ными питательными средами, не подвергавшимися дополни-

тельной стерилизации. Результаты представлены в таблице.

Таким образом, экспериментально установлено, что по-

глощенные дозы потока ускоренных электронов в 13 и 

15 кГр отрицательно сказываются на качестве питательных 

сред: на среде КМАФАнМ рост тест-штамма E. cloacae ГИСК 

A-186 через 18–24 ч инкубации при температуре 37 ± 1°С 

наблюдался в виде крупных, слизистых, расплывчатых коло-

ний, что не соответствует требованиям, заложенным в ТУ на 

данный препарат и предъявляемым к средам аналогичного 

назначения.

С целью определения эффективности стерилизации гото-

вых к применению питательных сред в транспортной упаков-

ке потоком ускоренных электронов проведена серия экспе-

риментов с использованием транспортной среды Эймса. 

Для этого были взяты смывы с рук и спецодежды сотрудни-

ков, работающих на автоматической средоварке Masterclave 

528 или Masterclave 09 и автоматическом модуле для розли-

ва сред Petriswiss PS900 или APS320, и помещены в пробир-

ки с транспортной средой Эймса. Также были произведены 

смывы с внутренних поверхностей полиэтиленовых пакетов 

и картонных коробок (транспортной упаковки питательных 

сред, готовых к применению). Пробирки были подвергнуты 

стерилизации потоком ускоренных электронов с дозами 10, 

13 и 15 кГр. Затем из каждой пробирки был произведен 

высев на питательную среду КМАФАнМ, питательную среду 

агар Сабуро для подсчета общего числа выросших бактерий 

и грибов при анализе микробной загрязненности объектов. 

Результаты эффективности РС учитывали после инкубации 

высевов в стандартных условиях. Контролем служила пита-

тельная среда Эймса с посевами, не прошедшая стерилиза-

цию потоком ускоренных электронов. 

В результате проведенных исследований показана эф-

фективность минимальной для стерилизации питательных 

сред поглощенной дозы облучения 10 кГр. Все пробирки со 

смывами после радиационной обработки не содержали жиз-

неспособных микроорганизмов, в то время как после высева 

из контрольных пробирок со средой Эймса наблюдался бак-

териальный рост. 

В результате проведенных исследований доказана эф-

фективность радиационной обработки питательных сред, 

определена оптимальная стерилизующая доза облучения 

(10 кГр), при которой сохраняются физико-химические и био-

логические свойства питательных сред. Следовательно, для 

обеспечения стерильности питательных сред, готовых к при-

менению, в индивидуальной, групповой и транспортной упа-

ковках может быть рекомендована радиационная стерили-

зация. 

Выводы

Экспериментально установлена оптимальная стерилизу-

ющая доза облучения в 10 кГр потока ускоренных электро-

нов для готовых к применению питательных сред в транс-

Таблица. Соответствие качества контрольных питательных сред требованиям НД

Испытуемые питательные 
среды

Используемые поглощенные дозы потока ускоренных электронов, кГр Без дополнительной 
стерилизации

10 13 15 

Агар Сабуро, готовый к 
применению

Соответствует требованиям 
ТУ 20.59.52-259-78095326-
2017 (рост тест-штаммов 
C. albicans NCTC 885-653, 

S. aureus АТСС 6538-Р (FDA 
209-P), E. cloacae ГИСК A-186 

типичен)

Соответствует требованиям 
ТУ 20.59.52-259-78095326-
2017 (рост тест-штаммов 
C. albicans NCTC 885-653, 

S. aureus АТСС 6538-Р 
(FDA 209-P), E. cloacae ГИСК 

A-186 типичен)

Соответствует требованиям 
ТУ 20.59.52-259-78095326-
2017 (рост тест-штаммов 
C. albicans NCTC 885-653, 

S. aureus АТСС 6538-Р 
(FDA 209-P), E. cloacae ГИСК 

A-186 типичен)

Соответствует требованиям 
ТУ 20.59.52-259-78095326-
2017 (рост тест-штаммов 
C. albicans NCTC 885-653, 

S. aureus АТСС 6538-Р 
(FDA 209-P), E. cloacae ГИСК 

A-186 типичен) 

Среда КМАФАнМ, готовая к 
применению

Соответствует требованиям 
ТУ 20.59.52-260-78095326-
2017 (рост тест-штаммов 

B. cereus NCTC 8035 (АТСС 
10702), S. aureus АТСС 6538-Р 
(FDA 209-P), E. cloacae ГИСК 

A-186 типичен)

Не соответствует 
требованиям ТУ 20.59.52-260-

78095326-2017, колонии 
E. cloacae ГИСК A-186 
крупные, слизистые, 

расплывчатые

Не соответствует 
требованиям ТУ 20.59.52-260-

78095326-2017, колонии 
E. cloacae ГИСК A-186 
крупные, слизистые, 

расплывчатые

Соответствует требованиям 
ТУ 20.59.52-260-78095326-
2017 (рост тест-штаммов 

B. cereus NCTC 8035 (АТСС 
10702), S. aureus АТСС 6538-Р 
(FDA 209-P), E. cloacae ГИСК 

A-186 типичен)
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портной упаковке, не оказывающая отрицательного воздей-

ствия на их качество, минимизирующая контаминацию 

извне и дающая 100%-ю гарантию стерильности с сохране-

нием их качества по ростовым и физико-химическим пока-

зателям в течение срока годности.
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Н о в о с т и  н а у к и

Бактериальную ДНК можно читать вперед или назад: исследование

Транскрипция инициируется на промоторах, участках ДНК, распознаваемых ДНК-зависимой 

РНК-полимеразой. Ранее мы идентифицировали горизонтально приобретенные промоторы 

Escherichia coli, направление транскрипции которых было неясным. В настоящем исследовании 

мы показываем, что более половины этих промоторов являются двунаправленными и управляют 

дивергентной транскрипцией. Используя подходы в масштабе генома, мы демонстрируем, что 

19% всех сайтов начала транскрипции, обнаруженных в E. coli, связаны с двунаправленным про-

мотором. Двунаправленные промоторы одинаково распространены у различных бактерий и 

архей и обладают внутренней симметрией: специфические основания, необходимые для иници-

ации транскрипции, взаимно совмещены на противоположных цепях ДНК. Двунаправленные 

промоторы обеспечивают совместную регуляцию дивергентных генов и обогащены как в межген-

ных, так и в горизонтально приобретенных областях. Дивергентная транскрипция сохраняется у 

бактерий, архей и эукариот, но лежащие в основе механизмы двунаправленности различны.

Хотя текущее исследование сосредоточено в основном на бактериях, исследователи предпо-

лагают, что симметрия указателя, вероятно, будет обнаружена и у людей, животных и других 

организмов. Следующим шагом исследования будет изучение явления в дрожжевых клетках, 

которые больше напоминают клетки человека.

Понимание того, как считываются гены, является фундаментальным для многих областей био-

технологии. Многие лекарства, например, зависят от способности контролировать процесс счи-

тывания генов, поэтому важно полностью понимать, как работают эти сигналы и как мы можем 

использовать эти знания для улучшения здравоохранения.
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Widespread divergent transcription from bacterial and archaeal promoters is a consequence of DNA-sequence symmetry. 
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