Основные источники контаминации в производстве
Основными источниками попадания микроорганизмов в сферу производства являются персонал, сырье, вода, воздух, вспомогательные вещества, упаковочные материалы, производственные помещения, оборудование, питательная среда, посевной материал, пеногаситель.
Персонал. Основные пути попадания микроорганизмов от персонала в сферу производства включают:
– воздушно-капельный;
– воздушно-пылевой и контактный.
Выделяют следующие причины контаминации объектов производства от персонала:
– человеческий организм – естественная среда обитания микроорганизмов;
– технологические операции выполняются людьми, страдающими заболеваниями желудочно-кишечного тракта, кожи, дыхательных путей, а также имеющими повышенную потливость либо сухость кожных покровов;
– отсутствие или неудовлетворительное состояние технологической одежды, ее неудовлетворительная подготовка;
– несоблюдение персоналом требований к личной и производственной гигиены;
– несоблюдение правил поведения в ходе технологического процесса;
– неправильный подбор или обучение персонала, без учета характера человека и особенности работы его нервной системы.
Для входа в чистые помещения разных классов чистоты используется технологическая одежда – комплект производственной одежды, специально предназначенной для защиты сырья, упаковочных материалов, продукции, производственной среды от контаминации микроорганизмами и механическими частицами, выделяемыми человеком, и для защиты человека от опасных и вредных производственных факторов. Ткань для изготовления технологической одежды должна обладать минимальным ворсоотделением, пылеемкостью, пылепроницаемостью, а также воздухопроницаемостью не ниже 300 м3/(м2∙с), гигроскопичностью не менее 7 %, не накапливать электростатического заряда. Для изготовления технологической одежды применяют ткани из полиэфирных, полипропиленовых или полиалкидных волокон, для изготовления нижней одежды используется ткань из лавсана с хлопком.
Воздух. Воздух производственных помещений делят на:
Атмосферный воздух поступает в непроизводственные помещения предприятия из окружающей среды без предварительной очистки.
Вентиляционный воздух (прошедший через специальные системы воздухоподготовки атмосферный воздух) подается для вентиляции производственных помещений.
Технологический воздух (очищенный от механических частиц и стерилизованный атмосферный воздух) используется в технологических процессах: для аэрирования при культивировании клеток-продуцентов, для передвижения технологических жидкостей и сыпучих материалов, для сухожаровой стерилизации материалов первичной упаковки.
Основными причинами попадания микроорганизмов в объекты производства с воздухом являются первичное высокое загрязнение атмосферного воздуха и неэффективность систем воздухоподготовки.
На эффективность работы систем воздухоподготовки влияют: 
– установка воздухозаборных устройств по высоте и направлению ветра;
– техническое решение при конструировании;
– технический уровень эксплуатации, эффективность фильтрующих материалов, установка фильтрующих элементов;
– расположение в производственном помещении мест подачи и удаления воздушных потоков.
Оборудование. Микробная контаминация от оборудования возможна при неудовлетворительной подготовке оборудования к работе – некачественной мойке, дезинфекции, стерилизации, при нарушении правил эксплуатации, а также использовании некачественных материалов внутренней поверхности. Контаминация от оборудования для ферментации дополнительно к перечисленным причинам может случиться из-за:
– разгерметизации ферментационного комплекса во время работы;
– конструкционных особенностей оборудования и коммуникаций, не обеспечивающих стерилизуемость всех точек внутренних полостей.
Вода. Вода в производстве используется как основное и как вспомогательное сырье.
Меры по предупреждению контаминации воды микроорганизмами на стадии ее подготовки:
– правильная организация системы водоподготовки;
– выбор материалов трубопроводов;
– соединение и расположение трубопроводов должно обеспечивать возможность стерилизации путем пропускания чистящих и стерилизующих растворов со скоростью не менее 1,5 м/с в трубах наибольшего диаметра.
Упаковочные материалы. К упаковочным материалам относятся:
– первичная (индивидуальная) упаковка – непосредственно контактирует с продуктом и обеспечивает длительную защиту от воздействий окружающей среды;
– вторичная упаковка – объединяет некоторое количество первичных (пачка); 
– транспортная упаковка – служит для доставки продукции к месту хранения и реализации.
Причины контаминации упаковочного материала:
– неправильно выбран материал для изготовления;
– адаптивная способность микроорганизмов использовать упаковочный материал в качестве субстратов в метаболических процессах;
– нарушение условий хранения.


Борьба с микроорганизмами-контаминантами на производстве
Выделяют естественную (природную) и приобретенную устойчивость (резистентность) микроорганизмов к физико-химическому воздействию.
Естественная резистентность связана с природными особенностями строения клетки и ее метаболизма и определяется:
– наличием и строением защитных покровов; 
– образованием биопленок;
– способностью к ферментативной деградации;
– системой выброса ксенобиотиков.
Приобретенная резистентность появляется в результате изменений в генетическом аппарате микроорганизмов и отбора устойчивых мутантов в среде, содержащей биоциды. Наиболее часто такие изменения происходят в результате горизонтального транспорта между различными видами и родами бактерий с помощью плазмид и конъюгативных транспозонов, контролирующих образование специфических ферментов, синтез поверхностных структур, повышающих защитные функции клеточных оболочек, и т. д.
Стерилизация - совокупность физических и химических способов полного освобождения объектов внешней среды от вегетативных и покоящихся (споровых) форм патогенных, условно-патогенных и непатогенных микроорганизмов.
В промышленности используется две группы методов стерилизации, основанные на инактивации (уничтожении) микроорганизмов и на их удалении из стерилизуемого объекта.
Критериями выбора метода промышленной стерилизации являются:
1. Отношение объекта стерилизации к воздействию.
2. Эффективность воздействия на различные микроорганизмы или эффективность их удаления из объекта.
3. Сохранение полноценности.
4. Максимальная гарантия безопасности для персонала и жителей близлежащих районов.
5. Наличие технологических установок для проведения стерилизации.
6. Экономическая целесообразность.
Для оценки эффективности летального действия того или иного фактора используют показатель D10 – время выдержки при заданной температуре или время радиации, при которой происходит снижение концентрации клеток в 10 раз, то есть гибель 90 % клеток в популяции.
[bookmark: _GoBack]Оценка бионагрузки включает определение числа микроорганизмов, контаминирующих объект. Снижение уровня бионагрузки путем предварительной очистки позволяет уменьшить затраты на стерилизацию. В процессе производства нужно принимать меры, ограничивающие возможность размножения микроорганизмов в период, предшествующий стерилизации.
