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Введение
Согласно Доктрине продовольственной безопас-

ности Российской Федерации 1, продовольственная 

безопасность является одним из главных направле-

ний обеспечения национальной безопасности страны. 

Стратегическая цель продовольственной безопаснос-

ти –  обеспечение населения страны безопасной сель-

скохозяйственной продукцией и продовольствием.

В докладе международной Продовольственной 

и сельскохозяйственной организации ФАО ООН, опу-

бликованном в 2014 г.,2 говорится, что в среднем в ми-

ре портится 30 % произведенных продуктов (око-

ло 1,3 млрд тонн), в том числе 40–50 % фруктов, ово-

щей и корнеплодов, 20 % мяса и 35 % рыбы. Ежегодно 

почти треть продуктов пропадает вследствие порчи. 

Миллионы людей страдают от желудочно-кишечных 

инфекций, передающихся через еду и воду [1–3].

Для России эти проблемы также актуальны. 

Российская ассоциация электронных коммуникаций 

(РАЭК) и консалтинговая компания ТИАР-Центр подсчи-

тали количество ежегодно выбрасываемой еды. Цифры 

оказались впечатляющими: магазины, плодоовощные 

базы, домохозяйства и др. за год выбрасывают в помой-

ку и уничтожают 17 миллионов тонн еды на 1,6 трил-

лиона рублей. Если разделить эту еду на всех россиян, 

то на каждого придется около 120 кг продуктов в год [4]. 

Соответственно, остро стоит вопрос об обработке про-

дуктов питания для предотвращения их порчи.

Продукция медицинского назначения однократ-

ного применения в стерильном исполнении широко 

1 Об утверждении Доктрины продовольственной безопас-

ности Российской Федерации: Указ Президента Российской 

Федерации от 30.01.2010 г. №  120 // Официальный интернет-пор-

тал правовой информации. URL: http://pravo.gov.ru/proxy/ips/?d

ocbody=&firstDoc=1&lastDoc=1&nd=102135612 (дата обращения: 

15.04.2021).

2 Положение дел в связи с отсутствием продовольственной 

безопасности в мире 2014 // Продовольственной и сельскохозяй-

ственной организации ФАО ООН [сайт]. URL: http://www.fao.org/

publications/sofi/2014/ru/

используется и в медицинской практике лечебных уч-

реждений, и населением. В настоящее время для про-

мышленной (финишной) стерилизации медицинских 

изделий в основном применяют методы тепловой, га-

зовой и радиационной обработки. Метод радиацион-

ной стерилизации (РС) медицинских изделий –  наибо-

лее эффективный, безопасный, экологически чистый 

и надежный по сравнению с другими методами [5–7].

Ассортимент медицинских изделий (МИ), подвер-

гаемых радиационной стерилизации, составляет сот-

ни видов: инъекционные шприцы, изделия службы кро-

ви, различного вида катетеры, иглы, шовный хирурги-

ческий материал, хирургическое белье, перевязочные 

материалы, аллопланты, плазмофильтры, пробирки 

для взятия крови, контейнеры для анализов и многое 

другое.

В России выпуск таких изделий осуществляют бо-

лее 300 предприятий, однако эти предприятия выпуска-

ют не всю необходимую номенклатуру изделий, боль-

шое количество медицинских изделий приходится за-

купать за рубежом.

Вышеперечисленные радиационно-технологические 

процессы во многом схожи, так как в обоих случаях 

происходит инактивация микрофлоры, присутствую-

щей на продуктах питания и медицинских изделиях, 

до безопасных уровней.

Для реализации этих двух радиационно-техноло-

гических процессов используют радиационно-техно-

логические установки (РТУ) на базе радионуклидных 

источников и ускорителей электронов. Наиболее важ-

ным параметром при проведении этих процессов яв-

ляется поглощенная доза ионизирующего излучения, 

от точности, стабильности, достоверности и воспроиз-

водимости которой зависит качество и безопасность 

обработанной продукции.

Процессы радиационной стерилизации и радиаци-

онной обработки пищевой продукции являются «специ-

альными процессами», т. е. их эффективность не мо-

жет быть в полной мере проверена (подтверждена) 



последующим неразрушающим выборочным контро-

лем продукции, поэтому процессы обработки должны 

быть валидированы.

С учетом вышеизложенного целью настоящего ис-

следования явилось научно-практическое обоснова-

ние возможности применения ионизирующего облуче-

ния для валидированного процесса освобождения про-

дукта от всех форм жизнеспособных микроорганизмов 

с применением стандартных образцов утвержденного 

типа поглощенной дозы, имеющих прослеживаемость 

к Государственному первичному специальному этало-

ну единицы мощности поглощенной дозы интенсивно-

го фотонного, электронного и бета-излучений для ра-

диационных технологий ГЭТ 209-2014.

Материалы и методы исследований
В России продукцию обрабатывают на специали-

зированных РТУ, в основном с использованием в ка-

честве источника излучения ускорителей электронов 

типов: УЭЛР-10–15С, УЭЛР-10–10-С2, УЭЛВ-10–10-С-70, 

УЭЛВ-10–10-Т и др. При соблюдении технологичес-

кого регламента процесса обработки ионизирующим 

излучением он является безопасными и надежными. 

Поскольку радиационно-технологические процессы яв-

ляются специальными процессами, результаты которых 

нельзя в полной степени проверить последующим не-

разрушающим контролем продукции, то они подлежат 

валидации, а используемое оборудование –  аттестации.

В ГОСТ  Р 56431–2015/GHNF/SG/|N99–10:2004 [8] при-

ведены общие положения в отношении того, как про-

изводители могут подготовить и выполнить валидацию 

процессов. По определению [8], валидация процесса –  

это «…Предоставление объективных свидетельств то-

го, что на выходе процесса стабильно получается ре-

зультат или продукция, удовлетворяющие установлен-

ным требованиям…».

Как правило, предприятия-изготовители продукции 

не имеют своих РТУ, поэтому они обрабатывают свою 

продукцию ионизирующим излучением на коммерче-

ских установках. Стерилизация МИ и радиационная 

обработка пищи –  процессы близкие, в обоих случаях 

идет инактивация микроорганизмов, грибов и плесени, 

поэтому валидация этих процессов во многом схожа.

Процесс валидации радиационной стерилизации 

медицинских изделий подробно описан в [9]. При про-

ведении валидации этих процессов большое внимание 

должно уделяться аттестации установленного обору-

дования (операционная квалификация) и аттестации 

РТУ (эксплуатационная квалификация) по поглощенной 

дозе в обрабатываемых (облучаемых) объектах.

Объект исследования
При проведении аттестации оборудования устанав-

ливают: энергию электронов, она не должна превышать 

10 МэВ; неравномерность распределения плотности то-

ка пучка электронов по ширине развертки пучка ускори-

теля (не должна превышать 10 %); стабильность рабо-

ты ускорителя и РТУ в целом при различных режимах.

При аттестации РТУ по поглощенной дозе в продук-

ции устанавливают: возможность облучения объектов 

в установленном диапазоне поглощенных доз (мини-

мальным и максимальным значениями поглощенной 

дозы в продукции); диапазон поглощенных доз в кон-

трольной точке. Коэффициенты пропорционально-

сти  и , обусловливающие связь между дозой 

в контрольной точке и минимальным и максимальным 

значениями поглощенной дозы в продукции при ре-

гламентированных условиях облучения; минимальную 

 и максимальную  скорость перемещения про-

дукции под пучком электронов.

Оборудование
В процессе исследований используют следующие сред-

ства измерений, стандартные образцы и оборудование:

– государственный первичный специальный эталон 

единицы мощности поглощенной дозы интенсивного 

фотонного, электронного и бета-излучений для ради-

ационных технологий ГЭТ 209-2014 [10];

– стандартный образец (СО) поглощенной дозы фо-

тонного и электронного ионизирующего излучения (со-

полимер с феназиновым красителем) СО ПД (Ф)Э-5/50, 

регистрационный номер в реестре стандартных образ-

цов Федерального информационного фонда по обес-

печению единства измерений ГСО № 7904–2001 [11]. 

Границы допускаемых значений относительной погреш-

ности аттестованного значения СО составляют 3 % при 

доверительной вероятности 0,95 для диапазона погло-

щенных доз в воде (ПД) от 5 до 50 кГр. Погрешность из-

мерения поглощенной дозы с помощью СО при соблю-

дении условий применения не превышает 7 % (Р = 0,95).

– спектрофотометр для измерений оптической плот-

ности в видимой и ультрафиолетовой области спектра 

Specord M40 (   0,1 %, Р = 0,95);

– приспособление для измерения энергии ускорен-

ных электронов –  «клин»;

– устройство для измерения оптической плотности 

протяженных СО с шагом от 0,1 до 20 мм.

Метод и результаты исследования
Аттестация ускорителя –  важный этап валидации 

процесса радиационной стерилизации медицинской 



Рис. 1. Типичное распределение поглощенной дозы по глу-

бине поглотителя

Fig. 1. Typical distribution of the absorbed dose across the 

depth of the absorber

Рис. 2. Приспособление «клин» для измерений энергии 

электронов, где  –  практический пробег электронов, см

Fig. 2. A wedge device for measuring the energy of electrons, 

where  is the actual free path of electrons, cm

продукции и радиационной обработки пищевой про-

дукции, так как от правильной работы ускорите-

ля во многом зависит качество и безопасность об-

рабатываемых пищевых продуктов и медицинских 

изделий (в дальнейшем –  объектов).

Аттестацию проводят по утвержденным методикам, 

приведенным в [12, 13].

Для радиационной обработки этих объектов при-

меняют электронное излучение с максимальной энер-

гией не более 10 МэВ, т. к. в этом случае в облучае-

мом объекте не возникает наведенной радиоактивности. 

Поэтому необходима официальная доказательная ба-

за того, что на данной РТУ энергия электронов не пре-

вышает указанное значение.

Определение средней  и наиболее вероятной 

 энергии электронов в зоне облучения осуществля-

ли по эмпирической зависимости энергии от пробегов 

электронов в алюминии:

0,2 + 5,09 0( ) при (1)

6,2 50( ) при (2)

где 0 и 50 –  пробеги электронов в алюминии, см, 

(см. рис. 1).

Пробеги 0 и 50 определяли из распределения ПД 

по глубине поглотителя, для измерений использова-

ли «клин» –  толстую пластину из алюминия, разрезан-

ную под углом 30°, размеры которой указаны на рис. 2.

Для изготовления «клина» использован чистый 

алюминий марки А7 ГОСТ  11069–2001.

В разрез «клина» (рис. 2) на всю глубину пластины 

вставляли СО в виде ленты.

Для уменьшения случайной погрешности измере-

ний одновременно помещали рядом не менее трех СО.

Для облучения устройство помещали на конве- 

йер в середине развертки пучка, так как передняя по-

верхность «клина» (плоскость  на рис. 2) должна быть 

перпендикулярна оси пучка электронов и должна нахо-

диться на таком же расстоянии от выводного окна уско-

рителя, как и передняя (по отношению к пучку) поверх-

ность ящика с облучаемыми объектам.

Облучение проводили, пропуская устройство с СО 

через зону облучения один раз.

Измеряли ПД, полученную СО с необходимым ша-

гом (в нашем случае с шагом 0,014 мм) по всей длине 

пленки, строили график ее распределения по глубине 

поглотителя. Для того чтобы при определении рассто-

яния от входной поверхности до СО не учитывать его 

толщину, СО должен быть расположен регистрирую-

щим слоем, толщиной 0,015±0,002 мм, лицом к падаю-

щему пучку электронов, поэтому при пробеге электро-

нов (1,5–2) см толщиной слоя можно пренебречь.

По графикам распределения поглощенной дозы 

в алюминии определяли практический пробег элек-

тронов  и слой половинного ослабления 50, затем 

по формулам (1) и (2) вычисляли наиболее вероятную 

 и среднюю  энергии электронов. На рис. 3 в ка-

честве примера показаны распределения поглощенных 

доз по глубине алюминиевого поглотителя.

Если максимальная энергия электронов не превос-

ходит 10 МэВ, тогда радиационная обработка объектов 

по данному показателю безопасна.

Другим важным контролируемым параметром РТУ 

является равномерность перемещения облучаемых 

объектов (стабильность скорости движения облучае-

мых объектов, ) в зоне облучения.

Для его оценки при разных значениях скорости кон-

вейера измеряли распределение поглощенной дозы 

( ) на ровной поверхности, находящейся в наиболее 

неблагоприятных условиях, например, на поверхности 



Рис. 3. Распределение поглощенной дозы по глубине в алюминии. Режим работы РТУ при аттестации: заданная энергия 

электронов 0 = 9,4 МэВ, средний ток пучка электронов  = 730 мкА, скорость конвейерной линии  = 0,60 и 0,90 м/мин, 

ширина развертки  = 40 см, облучение одностороннее

Fig. 3. Depth distribution of the absorbed dose in aluminum. The operating mode of the RTI during validation: the specified electron 

energy 0 = 9,4 MeV, the average electron beam current n = 730 μA, the conveyor line speed  = 0,60 and 0,90 m/min, the scan width 

 = 40 cm, one-sided irradiation

ящика, наиболее приближенной к выходному устрой-

ству ускорителя, вдоль направления движения стола 

за один проход зоны облучения. Облучение проводили, 

пропуская СО через зону облучения один раз. Измеряли 

ПД по всей длине пленки с шагом 5 мм. Схема облуче-

ния представлена на рис. 4.

Измерения проводили при нескольких режимах ра-

боты РТУ, стараясь охватить весь рабочий диапазон 

по энергиям электронов ( 0) и току отклоняющего маг-

нита развертки пучка (ширина развертки) ( ). Пример 

измерений показан на рис. 5, а в табл. 1 приведены ре-

зультаты измерений: средние значения поглощенной 

дозы на равномерном участке , средние квадратиче-

ские отклонения результатов наблюдений S( ) и зна-

чения коэффициента K0 · K  и S( 0).

S( ) характеризует стабильность скорости движе-

ния конвейера, а S( 0) –  линейность и воспроизводи-

мость работы систем контроля скорости конвейера, ши-

рины развертки пучка и тока пучка электронов ускорите-

ля РТУ в комплексе. Эти характеристики не должны пре-

вышать 5 %, что и имело место на исследуемой установке.

Система развертки пучка должна обеспечивать 

равномерное облучение продукции в поперечном на-

правлении перемещению продукции. Согласно [15, 16], 

неравномерность облучения по ширине не должна 

превышать 10 %. Измерения ширины развертки (дли-

ну равномерного участка распределения ПД на поверх-

ности) проводили одновременно с предыдущими из-

мерениями (рис. 4). Пример результатов измерений 

приведен в табл. 1 и на рис. 8. Длина равномерного 

участка составила 370 мм. При ширине транспортно-

го ящика 370 мм пучок электронов полностью охваты-

вает поверхность ящика. Коэффициент неравномерно-

сти не превышает значения 1,1, что соответствует [9, 10].

При положительных результатах исследований вы-

дают Свидетельство об аттестации.

Аттестацию РТУ с ускорителями электронов по по-

глощенной дозе в продукции проводят по [7] (для МИ) 

и [8] (для пищевой продукции).

Для каждого вида продукции должен быть уста-

новлен диапазон поглощенных доз: минимальная 

и максимально допускаемая , в котором обраба-

тываемые объекты будут соответствовать всем заяв-

ленным требованиям к безопасности и качеству про-

дукции, без ухудшения ее технических характеристик 

в течение установленного срока годности.

Дозиметрию проводили следующим образом. 

В ящике с продукцией равномерно по всему объе-

му располагали СО, например, на глубинах (Н) 0, 0,25 

и 0,5 высоты ящика при двухстороннем облучении 



Рис. 4. Схема облучения СО при оценке равномерности 

перемещения облучаемых объектов и распределения ПД 

по ширине развертки

Fig. 4. Scheme of CRM irradiation when evaluating the 

uniformity of movement of the irradiated objects and the 

absorbed dose distribution over the scan width

Рис. 5. Результаты измерения поглощенной дозы при оцен-

ке равномерности перемещения облучаемых объектов при 

различных режимах облучения.

Fig.5. Measurement of the absorbed dose when assessing the 

uniformity of movement of irradiated objects under different 

irradiation regimes
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Та б л и ц а  1 .  Режимы работы РТУ и результаты измерений: среднего значения поглощенной дозы , 

среднего квадратического отклонения результатов наблюдений S( ) и значения коэффициента 0

Ta b l e  1 .  Modes of RTI operation and the results of measuring: mean value of absorbed dose , mean-square 

deviation of the observation results S( ), and coefficient K0.
Режим облучения 1 2 3 4

Частота импульсов, F , 0,201 0,201 0,100 0,169

Средний ток пучка, , 0,955 0,955 0,477 0,798

Скорость, , м/мин 1,25 0,65 0,65 0,9

Среднее значение поглощенной дозы, , 12,6 и 12,9 24,5 и 25,4 12,3 и 12,5 14,6 и 14,8

S( ), % 3 2 4 3

K0 ·  16,5 и 16,9 17,3 и 16,5 16,9 и 16,5 17,0 и 16,7

0 и S( 0) 0 = 16,8 S( 0) = 1,7 %  

или 0, 0,25, 0,5, 0,75 и 1 высоты ящика при односто-

роннем, а также в контрольной точке. Контрольная точ-

ка –  небольшая область, расположенная, как правило, 

на внешней поверхности транспортного ящика, назна-

ченная для радиационного контроля процесса РС.

При радиационной обработке объекта контрольны-

ми уровнями являются границы диапазона допускае-

мых значений поглощенных доз ионизирующего из-

лучения в контрольной точке. Их устанавливают при 

аттестации РТУ по поглощенной дозе для продукции 

каждого вида и применяют при осуществлении прие-

мочного радиационного контроля процесса радиаци-

онной обработки.

На рис. 6 показан СО, расположенный в кон-

трольной точке на поверхности транспортного ящика, 

а на рис. 7 –  СО внутри ящика с продукцией.

В качестве примера на рис. 9 представлены ре-

зультаты измерений поглощенной дозы в продукции 

«Перчатки медицинские диагностические одноразовые 

стерильные». Нормативные требования для нее: стери-

лизующая доза  = 17,5 ; максимально допускае-

мая доза [ ]  = 50 .

Изделия, каждое в индивидуальной герметичной 

упаковке, по 40 штук уложены в групповые упаковки –   

картонные коробки размером 280 190 155 мм, кото-

рые, в свою очередь, по 8 штук уложены в картонные 



Рис. 6. Стандартный образец в контрольной точке

Fig. 6. The CRM at the checkpoint

Рис. 7. Расположение стандартных образцов в транспорт-

ном ящике с продукцией

Fig. 7. CRMs placement in a transport box with products

Рис. 8. Распределение поглощенной дозы на поверхнос-

ти ящика по ширине развертки. Режим работы РТУ при 

аттестации: 0 = 9,4 МэВ,  = 730 мкА,  = (0,60 ÷ 2,0) м/мин, 

 = 40 см, облучение одностороннее

Fig. 8 Distribution of the absorbed dose on the box surface 

across the scan width. The mode of RTI operation during 

certification: 0= 9.4 MeV,  = 730 μA,  = (0.60 ÷ 2.0) m/min, 

width = 40 cm, one-sided irradiation

Рис. 9. Распределение поглощенной дозы в блоке продук-

ции «Перчатки медицинские диагностические одноразовые 

стерильные»

Fig. 9. Distribution of the absorbed dose in the product 

«Medical diagnostic disposable sterile gloves»
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ящики размером 610 380 285 мм. Схема облучения 

изделий двухсторонняя. СО располагали внутри ящика 

между изделиями, а также в контрольной точке. Режим 

работы установки при проведении аттестации пред-

ставлен в табл. 2.

Значение поглощенной дозы в контрольной точке, 

, связано с минимальным и максимальным зна-

чениями поглощенной дозы соотношениями:

,                        (3)

,                      (3)

где  и  –  коэф-

фициенты пропорциональности, зависящие от условий 

облучения, типа объекта и выбора положения контроль-

ной точки.

Минимальная  и максимальная  погло-

щенная доза в продукции, доза в контрольной точке 

, и их соотношения приведены в табл. 3.

На основании полученных результатов (табл. 3) 

установлен рабочий режим работы установки: для 

режимов, указанных в табл. 2, рассчитан диапа-

зон допускаемых значений скорости конвейера (см. 



Та б л и ц а  2 .  Режим работы установки при проведении аттестации продукции «Перчатки медицинские 

диагностические одноразовые стерильные»

Ta b l e  2 .  Mode of RTI operation during validation of the product «Medical diagnostic disposable sterile gloves»

скорость конвейера, , см/с 1,8 ± 0,1

ток пучка (монитора –  коллектора электронов), , мА 0,77 ± 0,02

наиболее вероятная энергия электронов, , МэВ 9,2

ток отклоняющего магнита развертки, , А –34,0 ÷ 30,0

Та б л и ц а  3 .  Средние значения поглощенной дозы в продукции, в контрольной точке , , , 

и коэффициенты пропорциональности  и 

Ta b l e  3 .  Average absorbed dose values in the products under irradiation at the checkpoint , , , 

as well as the proportionality coefficients K  and K

Продукция

Перчатки диагностические 25,2±1,8 20,2±1,4 41±3 0,80±0,05 1,6±0,1

Т а б л и ц а  4 .  Установленный диапазон значений скорости конвейера и интервалы значений ПД 

в продукции и контрольной точке

Ta b l e  4 .  Established ranges of conveyor speed and absorbed dose values in the products under irradiation 

and the checkpoint

Продукция
[V ]  –  [V ] ,

см/с

Интервал значений ПД 

в продукции,

D, , при V = [V]

Интервал значений ПД 

в контрольной точке,  

D , , при V = [V]

Перчатки диагностические 2,0–1,9 17,5–48,4 22–30

 табл. 4), в котором нижняя граница доверительно-

го интервала значений поглощенных доз в продук-

ции  не меньше значения стерилизующей до-

зы  = 17,5 кГр, а верхняя граница  не пре-

вышает значения максимально допускаемой дозы 

[ ]  = 50 кГр.

По результатам метрологического исследования 

РТУ с ускорителем электронов по поглощенной дозе 

в продукции делают заключение о признании пригод-

ности ее к применению при соблюдении регламентиро-

ванных условий облучения или о непригодности про-

ведения радиационной стерилизации указанных меди-

цинских изделий или пищевой продукции.

Заключение
На примере обработки МИ и пищевой продукции ав-

торами рассмотрено применение стандартных образцов 

поглощенной дозы утвержденного типа, показана воз-

можность удобного, мобильного и надежного приме-

нения СО как для аттестации самих РТУ с ускорителя-

ми электронов, так и для аттестации процесса радиа-

ционной обработки по поглощенной дозе в продукции, 

что позволяет производителям МИ и пищевой продук-

ции проводить валидацию этих процессов.
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