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Контроль стерильности зани-
мает центральное место в 
асептическом производстве 

лекарственных препаратов и дол-
жен осуществляться со строгим со-
блюдением требований регулятор-

Изоляторы STISO, оснащенные системой DECOpulse®, –  
самые безопасные и высокоэффективные

ных органов. Обычная практика – 
проводить испытания на стериль-
ность в условиях, максимально 
приближенных к производствен-
ным, например, внутри изолято-
ров или даже на стерильных столах 

в лаборатории. На производстве, 
где используются изоляторы, ис-
пытания лучше осуществлять в 
изоляторах для контроля стериль-
ности, поскольку в них вероятность 
получения ложно-положительных 
результатов намного ниже, чем 
при работе на стерильных столах.

Испытания в изоляторе для кон-
троля стерильности проводят глав-
ным образом в перчатках, поэтому 
для максимального упрощения ра-
боты оператора также необходимо 
учитывать эргономические факто-

Изоляторы STISO последнего поколения для контроля стерильности имеют 
более длительное время эксплуатации и позволяют достичь максимального 
уровня безопасности фармацевтического производства. В основном это заслуга 
DECOpulse® – высокоэффективной системы биодеконтаминации, отмеченной 
многими наградами. STISO также получает высокие оценки за эргономичный 
дизайн и реализацию принципа «Plug & Test» («подключай и проверяй»)

Инновация: теперь DECOpulse® также обеспечивает высокоэффективную деконтаминацию в изоляторе для контроля 
стерильности STISO, позволяя значительно сократить время выполнения циклов. Система STISO создана на основе 
результатов эргономических исследований. Ее основные преимущества – удобная рабочая среда и максимальная 
безопасность фармацевтического производства
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ры. Изолятор STISO для контроля 
стерильности прекрасно справля-
ется с этой сложной задачей. Новая 
интегрированная система биоде-
контаминации DECOpulse® также 
обеспечивает максимальный уро-
вень безопасности и высокую эф-
фективность.

Что же именно выделяет систе-
му DECOpulse® среди ей подоб-
ных? На этот вопрос можно отве-
тить, проанализировав, как разра-
батывалась новая система. 

От идеи к реальности: 
фаза разработки
Источником идеи и основой для 
реализации системы DECOpulse® 

послужило физическое явление, 
которое заключается в том, что, 
если внутреннее давление в жид-
кой фазе достаточно высокое, то 
перекись водорода (H

2
O

2
) может 

испаряться при комнатной темпе-
ратуре. Поскольку, согласно урав-
нению Юнга – Лапласа, на давле-
ние внутри тела влияет его геоме-
трическая форма, определяющая 
поверхностное натяжение, то для 
проведения этого процесса подой-
дет микроскопическая капля или 
«сфера» H

2
O

2
. В нашем случае жид-

кий H
2
O

2
, сначала видимый и име-

ющий форму мелкодисперсного 
тумана (аэрозоля), испарится и в 
дальнейшем не будет видимым для 
человеческого глаза*.

зультате этого процессы адсорбции 
и десорбции молекул H

2
O

2
 обеспе-

чивают их равномерное распреде-
ление на поверхностях во внутрен-
нем пространстве изолятора.

На этапе разработки опреде-
ляли распределение получаемых 
капель по размеру. Благодаря 
проведенной работе удалось до-
биться, чтобы при условии пра-
вильного выбора рабочих пара-
метров диаметр получаемых 
микро капель был меньше задан-
ного значения (<3 мкм). Распре-
деление размеров микрокапель 
определяли по дифракции лазер-
ного излучения. Пример такого 
распределения показан на рис. 1. 
В данном случае 99,9% микрока-
пель в конечной системе имеют 
диаметр <3 мкм. Если произвести 
измерения на разных расстоя-
ниях от форсунки, то можно также 
определить степень испарения 
капель. Благодаря явлению рас-
сеяния света глаз может уловить, 
как мелкодисперсный туман H

2
O

2
 

удаляется от форсунки и постепен-
но «исчезает» по мере перехода 
микрокапель в газовую фазу. Та-
ким образом, нужное испарение 
H

2
O

2
 достигается без активного 

нагрева, только посредством ато-
мизации жидкости. Вот почему 
компания Metall+Plastic называет 
этот процесс «испарением за счет 
атомизации». 

Кроме того, R&D-команда ком-
пании Metall+Plastic в изоляторе с 
типичной геометрией исследова-
ла пространственное распределе-
ние H

2
O

2
 и равномерность увлаж-

нения поверхностей. Для сравне-
ния проводили биодеконтамина-
цию с использованием DECOjet® с 
интегрированной системой мгно-
венного испарения. Эта система 
от Metall+Plastic до сих пор остает-
ся лидером на рынке (ее продол-
жают устанавливать под заказ). 

Факты и только факты
В одних и тех же точках, в том чис-
ле в наиболее труднодоступных 
местах внутри изолятора (напри-
мер, в углах или вблизи отверстий 
для перчаток и между ними), раз-

Вопрос в том, как получить 
микро каплю столь малого диаме-
тра и, что важнее всего, как это 
может повлиять на практике на 
препараты? В системе DECOpulse® 
использовано несколько инжек-
торных форсунок в изоляторе. Как 
и раньше, в рабочей (манипуляци-
онной) камере изолятора установ-
лены форсунки для прямого инжек-
тирования, а над CG-диафрагмой 
(CG-мембраной) – форсунки для не-
прямого инжектирования. H

2
O

2
 по-

дается в изолятор через двухком-
понентные форсунки вместе со 
сжатым технологическим воздухом, 
используемым в качестве газа-
носителя. Здесь критическими фак-
торами являются геометрия фор-
сунки и многие другие пара метры, 
которые должны быть соблюдены в 
процессе инжектирования для фор-
мирования капель нужного разме-
ра и создания турбулентности в це-
лях их распределения в изоляторе 
(манипуляционной или рабочей ка-
мере). DECOpulse® также включает 
специальную систему управления 
(например, клапанами) и «контур», 
по которому на инжекторные фор-
сунки подается среда. На послед-
ний ожидается получение патента. 
Важным моментом является испа-
рение H

2
O

2
, вследствие чего в дей-

ствие вступают общие принципы 
работы систем деконтаминации в 
газовой фазе. Происходящие в ре-

Основные преимущества, которые заслуживают внимания
• Новое в STISO: в системе DECOpulse®, в которой использован 

процесс «испарения за счет атомизации», H
2
O

2
 испаряется при 

комнатной температуре.
• Высокая равномерность распределения H

2
O

2
 даже в изолято-

рах со сложной геометрией.
• Эффективность: максимально эффективная, равномерная де-

контаминация, обеспечивающая самый высокий уровень без-
опасности фармацевтического производства в сочетании со 
значительным сокращением времени выполнения циклов.

• H
2
O

2
 не разлагается под действием тепла: помимо сокращения 

времени выполнения циклов (инжектирования и аэрации) ис-
пользование H

2
O

2
 также сокращено примерно на 40%, что, 

в свою очередь, снижает стрессовое воздействие на материал, 
находящийся внутри изолятора.

• STISO создан на основе результатов эргономических исследо-
ваний на реальном аппарате. На изоляторе удобно работать, 
его зоны легко доступны для 95% операторов.

* По мере уменьшения диаметра («микро») капли повышается  ее внутреннее давление. Согласно уравнению Юнга – 
Лапласа диаметр микрокапли должен быть <3 µm, чтобы внутреннее давление капли было выше атмосферного 
давления (около 1 бара). При этом условии будет происходить испарение. 
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мещены химические индикаторы, 
которые при контакте с H

2
O

2
 ме-

няют свой цвет (рис. 2). Результат 
можно видеть в прямом смысле 
этого слова. Цель – индикаторы 
должны поменять свой цвет с пур-
пурного на желтый, что указывает 
на полное увлажнение поверхно-
сти перекисью водорода (H

2
O

2
). 

Если взглянуть на индикаторы по-
сле проведения двух циклов с ко-
ротким временем инжектирова-
ния, то можно заметить, что про-
цесс мгновенного испарения не 
позволяет в полной мере добить-
ся нужного результата. Многие ин-
дикаторы, независимо от их рас-
положения, сохраняют свой пер-
воначальный цвет. Однако систе-
ма DECOpulse®, в которой исполь-
зован процесс испарения с ато-
мизацией, обеспечивает одно-
родное увлажнение поверхности 
всех индикаторов: все они стано-
вятся желтыми, и только в одном 
из них можно заметить минималь-
ное наличие пурпурного цвета. 
Это убедительно доказывает, что 
новая система может обеспечи-
вать высокую равномерность  
увлажнения H

2
O

2
 поверхностей 

изоляторов даже со сложной гео-
метрией. Результаты этого срав-
нительного исследования приоб-
ретают особое значение для без-
опасности фармацевтического 
производства. Кроме того, с по-
мощью биологических индикато-
ров изучены параметры D двух 

систем*. Это сравнительное ис-
следование дало такие результа-
ты: 0,86 мин для процесса мгно-
венного испарения и всего 
0,47 мин для системы DECOpulse®, 
использующей процесс испаре-
ния за счет атомизации. 

Еще одно сравнение. Частицы 
аэрозолей и микроаэрозолей, ко-
торые используют в современных 
системах деконтаминации, имеют 
диаметр около 100 – 1000 и 10 – 
100 мкм соответственно, что не 
позволяет им самостоятельно ис-
паряться при комнатной темпера-
туре. При такой структуре они рас-
пределяются неравномерно, осо-
бенно внутри изоляторов со слож-
ной геометрией. Таким образом, 
DECOpulse® выгодно отличается от 
других систем, в которых исполь-
зованы аэрозоли, за счет отличий 
в использовании базовых законов 
физики.

Также интересно отметить, что 
система DECOpulse® (по сравне-
нию с DECOjet®) позволяет сокра-

тить использование H
2
O

2
 пример-

но на 40%. Это особенно хорошо 
видно, если учесть более корот-
кое время аэрации, являющейся 
фазой цикла деконтаминации 
(рис. 3). Кривые на диаграмме 
начинают значительно расходить-
ся при концентрации 200 ppm. 
Для снижения концентрации до 
1 ppm системе DECOpulse® нужно 
примерно на 21 мин меньше вре-
мени. Еще 30 мин экономятся при 
снижении концентрации в следу-
ющем исследуемом диапазоне от 
1,0 до 0,1 ppm. На практике се-
годня требуются концентрации 
H

2
O

2
 в диапазоне от 0,1 до 

0,03  ppm. Ожидается, что при та-
ких крайне низких концентрациях 
тенденция к экономии времени 
будет продолжаться и даже воз-
растать. (Приведенные данные о 
времени основаны на сопостави-
мых друг с другом циклах деконта-
минации с уменьшением количе-
ства бактерий в 10 log в загру-
женном изоляторе.) В результате 

Рис. 1. Распределение размеров капель 
по результатам анализа, %

Рис. 2. Процесс мгновенного испарения (слева): пурпурный цвет химических 
индикаторов в этом случае в основном не меняется. В процессе испарения 
с атомизацией (DECOpulse®) химические индикаторы, размещенные даже 
в самых труднодоступных местах, меняют свой цвет с пурпурного на желтый. 
Это подтверждает, что увлажнение H

2
O

2
 происходит равномерно. 

(Квадраты из пунктирных линий – это отводящие воздуховоды. Циклы 
биодеконтаминации включали 11- и 10-минутное инжектирование H

2
O

2
)

*Значение параметра D: стерильность означает отсутствие микроорганизмов. На практике достичь 100% 
стерильности невозможно, поэтому в качестве стандарта используют десятичный показатель сокращения D 
(значение D) – период времени, на протяжении которого гибнет 9/10 определенной популяции, например, 
определенного вида бактерий, в результате воздействия используемого метода стерилизации (уменьшение в 10 
раз – 1 log). Для процессов стерильного фармацевтического производства минимальным требованием является 4 – 
6 log в зависимости от исходной ситуации. Очень часто требуется достижение показателя 8 log, а в отдельных 
случаях – 12 log (сокращение в 1 log соответствует гибели микроорганизмов на 90%, 2 log – на 99% и т.д.) 
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сокращения использования H
2
O

2
 

уменьшаются эффекты, связан-
ные с выделением газа, и, таким 
образом, снижается риск, что 
остатки H

2
O

2
 повлияют на процесс 

контроля стерильности, а также 
сокращается стрессовое воздей-
ствие на материал.

Миссия выполнена,  
награда получена
Безопасность фармацевтического 
производства существенно повы-
шена, время цикла значительно 
сокращено – так STISO с системой 
DECOpulse® позиционируются как 
образцовое решение на сегодняш-
ний день. Кстати, жюри выставки 
Interphex также отметило преиму-
щества системы DECOpulse®, при-
судив ей награду в категории 
«Лучшая инновация в области 
биотехнологий-2019» (англ. 
Biotech Innovation Award-2019). 
Однако изолятор STISO, оснащен-
ный DECOpulse®, обладает многи-
ми другими преимуществами. 
Учитывая, что изолятор для кон-
троля стерильности является ра-
бочей станцией, важно, чтобы 
многочасовая работа на ней 
была неутомительной и безопас-
ной для оператора. 

Когда STISO находился еще в 
фазе разработки, компания 
Metall+Plastic приступила к прове-

дению эргономического исследо-
вания. Это дало хорошие плоды: 
сегодня около 95% потенциальных 
операторов могут дотянуться рукой 
в перчатке до всех зон системы. 
На STISO можно работать как сидя, 
так и стоя, а наклон переднего 
стекла увеличивает расстояние 
между ним и оператором, что по-
зволяет оператору выбрать позу, 
наиболее удобную для работы в 
изоляторе. 

STISO – член команды
Изолятор STISO может иметь мо-
дульное исполнение с разным ко-
личеством отверстий для доступа 
с помощью перчаток, со шлюзом 
для перемещения материала или 
без него либо, если нужно, с под-
ключениями на левой или правой 
панели. Процесс установки значи-
тельно упрощен – в аппарате реа-
лизован принцип «Plug & Test» 
(«подключайся и проверяй»), не-
обходимость подключения аппа-
рата к инженерным сетям здания 
сведена к минимуму. Все, что нуж-
но для его работы, это электро-
энергия, сжатый воздух и холод-
ная вода. На STISO не влияют ко-
лебания температуры в помеще-
нии. Встроенная система теплооб-
мена одновременно исключает 
выделение тепла в помещение и 
поддерживает постоянное давле-

METALL+PLASTIC GmbH
78315 Radolfzell-Stahringen, 
Germany
info@metall-plastic.de
www.metall-plastic.com

ООО «Михаил Курако» –  
представитель OPTIMA GROUP 
в СНГ
Россия, 107076, г. Москва
ул. Краснобогатырская 89,            
стр. 1, оф. 447
Тел.: +7 (495) 280-04-00
www.kurako.com
kurako@kurako.ru

Украина, 01001, г. Киев
ул. Лютеранская д. 3, оф. 11 
Тел.: +380 (44) 2793095 (3104),  
факс: +380 (44) 2705617.
kurako@kurako.com

ние. Системы проверки перчаток 
на герметичность имеют функцию 
Wi-Fi для беспроводного тестиро-
вания. Функция самотестирова-
ния обес печивает правильное 
проведение этой процедуры. 

Первые STISO, оснащенные си-
стемой DECOpulse®, были постав-
лены в конце 2019 г. Прямо сейчас 
готовят к поставке или строят еще 
больше новых STISO с системой 
DECOpulse®, а также технологиче-
ских изоляторов с интегрирован-
ной системой DECOpulse®, ставшей 
новым стандартом. На выставке 
Pharmtech & Ingredients специали-
сты компании Metall+Plastic рас-
скажут о системе DECOpulse®. 

Рис. 3. Сокращение времени вентиляции. Этот эффект особенно хорошо виден 
при концентрации 200 ppm и ниже. Кривые процессов испарения 
с атомизацией и мгновенного испарения (DECOjet®) расходятся.  
Примечание. Пик на красной кривой примерно на 2,5 мин – результат 
технологической продувки системы деконтаминации сжатым воздухом


