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WSTEP

Wspdtczesny cztowiek, dbajac o jakos¢ swojego zycia, coraz czesciej korzysta
z ustug placéwek ochrony zdrowia. Procedury medyczne czesto zwigzane s3
z hospitalizacjg i przeprowadzeniem inwazyjnych zabiegéw diagnostyczno-
-leczniczych. Medycyna XXI wieku wykorzystuje najnowsze osiggniecia nauki.
Scista wspotpraca z inzynierami biomedycznymi, technologia materiatowa, elek-
tronika i informatyka sprawita, ze pod wzgledem technicznym medycyna przy-
sztosci, a czasem nawet teraZzniejszosci, stale zmniejsza swoje ograniczenia. Ro-
boty chirurgiczne, nanoroboty wszczepiane do organizmu, drukarki 3D umozli-
wiajgce drukowanie spersonizowanych protez i egzoszkieletéw — to tylko niekto-
re innowacyjne rozwiagzania wykorzystywane w trakcie operacji.

Pomimo intensywnego rozwoju medycyny i stosowania nowych technologii
zakazenia szpitalne sa gtownymi powiktaniami oraz zjawiskami niepozadanymi.
Czesto niwecza one proces leczenia, pogarszajg stan zdrowia chorego, zwieksza-
ja koszty hospitalizacji i powodujg powazne problemy prawne. Koszty zwigzane
z leczeniem zakazen szpitalnych w Polsce oscyluja w granicach 800 milionéw
rocznie i dotycza 5-10% pacjentdéw oraz pracownikéw. Dochodza do tego koszty
spoteczne: diugotrwata lub trwata niezdolno$¢ do pracy, wyptaty Swiadczen
chorobowych, rent czy zasitkdw.

Zakazeniom szpitalnym ulegaja pacjenci i pracownicy ochrony zdrowia, ale
rowniez ich rodziny. Rejestrowane sg przypadki przeniesienia flory chorobotwor-
czej na domownikéw — diagnozowane jest u nich wowczas zakazenie bakteriami
szpitalnymi, mimo ze nigdy nie byli hospitalizowani.

Renoma osrodka medycznego oraz uzyskanie certyfikatow w duzej mierze
zalezg od wdrozenia i przestrzegania procedur zwigzanych z zapobieganiem
zakazeniom wewnatrzszpitalnym, ktére warunkowane s3g sa znajomoscia asepty-
ki i antyseptyki — dlatego tak wazna jest swiadomosé personelu medycznego,
a z racji zakresu obowigzkdéw — zwtaszcza pielegniarek.

Do potowy XIX wieku przekonanie spoteczenstwa, a nawet $wiata medycyny,
odzwierciedlato sie w stwierdzeniu, ze ,zotnierz na polu bitwy pod Waterloo ma
wigksze szanse na przezycie niz cztowiek idacy do szpitala”. Historia dziatan na
rzecz antyseptyki rozpoczeta sie w Wiedenskiej Klinice Potozniczej. W XIX wieku
posiadata ona dwa oddziaty: pierwszy — prowadzony przez potozne dla biedoty,
oraz drugi — przeznaczony dla bogatych kobiet. Lekarze i studenci, pracujacy na
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drugim oddziale, przeprowadzali réwniez sekcje zwtok w prosektorium. Odsetek
zgondw na drugim oddziale byt czterokrotnie wyzszy niz na pierwszym. Pracuja-
cy tam wegierski potoznik Ignaz Semmelweis (1818-1865) dostrzegt potrzebe
dezynfekgji. Do swoich wnioskdéw doszedt nie tylko dzieki szpitalnej praktyce, ale
tez wskutek prywatnej tragedii. W trakcie jednego z dyzuréw $mier¢ poniost
jego przyjaciel — przyczyna byto skaleczenie podczas przeprowadzanej operadji,
a objawy identyczne jak w przypadku goraczki potogowej umierajacych kobiet.
Semmelweis zalecat — przed rozpoczeciem badania potoznic — mycie rak w roz-
tworze chlorku wapnia. Smiertelnoéé gwattownie zmniejszyta sie z 15% do 3,8%.
Odkrycie Semmelweisa, ,wybawcy matek”, ogtoszone w 1861 r., nie znalazto
jednak zrozumienia wéréd lekarzy.

Kolejnym wielkim niezrozumianym byt Joseph Lister (1827-1912), ktéry
w 1867 r. ogtosit traktat medyczny pt. O zasadzie antyseptycznej w praktyce
chirurgiczney. Twierdzit w nim, ze przyczyng choréb sg mikroorganizmy choro-
botwdrcze. Jako antidotum proponowat mycie rak, zmiane opatrunkéw oraz
dezynfekcje kwasem karbolowym narzedzi i sal operacyjnych.

W historii dezynfekcji trudno nie wspomnieé Louisa Pasteura (1822-1895) —
twércy naukowej aseptyki. Jego badania nad fermentacja i rozpadem gnilnym
doprowadzity do odkrycia szczepionek przeciw wsciekliznie, waglikowi i cholerze.

Prekursorka dziatan nowoczesnego pielegniarstwa byta Florencja Nightingale
(1820-1910). Wdrazata ona praktyczne podstawy higieny szpitalnej. Adeptki za-
wodu uczyta zaspokajania podstawowych potrzeb pacjentéw — wentylacji i ogrze-
wania, niwelowania nadmiernego hatasu i oswietlenia oraz utrzymania czystosci
w ich otoczeniu. Zauwazyta role wyzywienia i biezacej obserwacji chorego. W cza-
sie wojen krymskich, w podlegtym szpitalu, izolowata pacjentéw z ranami zainfe-
kowanymi, co przyniosto ogromny spadek umieralnosci — z 42% do 2%.

Zastugi w tym zakresie ma rowniez Polak — Jan Mikulicz-Radecki (1850-
1905), ktoéry jako pierwszy w Europie uzyt do operacji sterylnego stroju, skfada-
jacego sie z fartucha, maski i bawetnianych rekawiczek.

Potrzebe wyjatawiania narzedzi i materiatu opatrunkowego zauwazyt francu-
ski bakteriolog Charles Chamberland (1851-1908), konstruujagc w 1880 r. auto-
klaw, ktorego prototyp dziatat jak wspdtczesne szybkowary (nie niszczyt sporow
drobnoustrojéw).

Pomimo podejmowania opisanych wyzej istotnych dziatan hospitalizowani
pacjenci ulegali zakazeniom flora bakteryjng szpitala. Z uwagi na range proble-
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mu, 1 lipca 1946 r. w Atlancie powstato pierwsze Centrum Choréb Zakaznych.
W Polsce od 1994 r. idee walki z zakazeniami w wyniku swiadczeh zdrowotnych
promuje Polskie Towarzystwo Zakazen Szpitalnych. Obecnie w Polsce jest pro-
wadzony biezacy rejestr i monitoring zakazen w kazdej placéwce ochrony zdro-
wia. Zajmuja sie tym dziatajace w ich strukturach Zespoty Kontroli Zakazen wraz
z pielegniarkami epidemiologicznymi.

Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ zakazeniom szpitalnym wystepujacym
w czystym polu operacyjnym. Fundamentalne znaczenie ma ocena sterylnosci
pakietébw uzytych do zabiegu. Niezmiernie wazna jest wstepna dezynfekcja
w miejscu uzycia — w celu ograniczenia rozprzestrzeniania sie zakazen szpital-
nych i ochrony personelu wykonujacego mycie i dezynfekcje wiasciwa.

POJECIA I DEFINICJE

ASEPTYKA, zgodnie z encyklopedia PWN, to stan, w ktérym pomieszczenia,
materiaty opatrunkowe, narzedzia, leki itp. sa wolne od zywych drobnoustrojow
chorobotworczych i ich form przetrwalnikowych. Natomiast, zgodnie z literalnym
brzmieniem definicji — wedtug stownika jezyka polskiego PWN — aseptyka to:

1. stan braku Zywych drobnoustrojow w pomieszczeniach i na przedmiotach;
2. postepowanie zapobiegajace dostaniu sie drobnoustrojow chorobotwor-
czych do jakiegos srodowiska.

Postepowanie aseptyczne to dazenie do jatowosci narzedzi, sprzetu, po-
mieszczen i materiatow opatrunkowych. Podstawowe cele to czystosé bakterio-
logiczna materiatu opatrunkowego i pomieszczen oraz zapobieganie przedo-
stawania sie drobnoustrojéw do Srodowiska rany czy sprzetu medycznego. Per-
sonel realizuje te zadania, stosujgc odziez ochronng (w razie potrzeby sterylna),
izolacje chorych (szczegdlnie narazonych na zakazenia), filtry powietrza czy tez
zapobieganie zakazeniom przenoszonym przez personel.

Zgodnie z definicjg zawartg w encyklopedii PWN, ANTYSEPTYKA to wyjatowie-
nie — postepowanie, majace na celu niszczenie lub zahamowanie rozwoju
wszystkich zywych drobnoustrojow lub ich form przetrwalnikowych, aby zapo-
biec zakazeniom.

Powyzsza definicja ulegta przeobrazeniu. Aktualnie obowigzujgca mowi
o produktach leczniczych hamujacych lub niszczacych drobnoustroje, réznicuje
srodki dezynfekujace i antyseptyczne stuzace do odkazania zywych organizmow.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia grup produktow leczni-
czych z 11.07.2005 roku okresla miejsca aplikowania antyseptykow. Dziatanie
antyseptyki profilaktycznej dotyczy niedopuszczenia do kolonizacji zywej tkanki
drobnoustrojami. W przypadku leczenia infekcji stosuje sie antyseptyke terapeu-
tyczna.

WYROB MEDYCZNY to grupa produktéw wspomagajacych proces leczenia, dia-
gnostyczny i pielegnacyjny. Naleza do nich: narzedzia, urzadzenia, oprogramo-
wania, materiat opatrunkowy. Wyroby medyczne musza spetnia¢ wymogi i by¢
zgodne z normami. Dyrektywa Rady Europejskiej 93/42/EWG z dn. 14 czerwca
1993 r. oraz Ustawa z dn. 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (ze zmiana-
mi) reguluja zasady wprowadzania wyrobéw do obrotu, ich uzytkowania, nadzo-
ru nad wytwarzaniem i sprzedaza oraz postepowania w przypadku incydentow
medycznych.

DEKONTAMINACIA, zgodnie z definicja PWN to dezaktywaga, odkazanie, usu-
wanie skazern promienfotworczych z powierzchni ciat, z powietrza, wodly, zwykle
do dopuszczalnego poziomu lub poniZej tego poziomu.

Dekontaminacja, czyli reprecesowanie, to cykl nastepujacych po sobie pro-
cesow, ktore maja na celu powtdrne przywrdcenie pierwotnych wtasciwosci na-
rzedzi i sprzetu, powodujac przy tym, ze bedzie on bezpieczny w dalszej obstu-
dze. Metody dekontaminagji to: sanitaryzacja, dezynfekcja oraz sterylizacja. De-
kontaminacja skazonych narzedzi polega na usunieciu zanieczyszczen biologicz-
nych, fizycznych i chemicznych.

SANITARYZACJA to zabiegi polegajace na mechanicznym usuwaniu drobno-
ustrojow chorobotworczych ze srodowiska.

DEzYNFEKCIA, zgodnie z definicja stownika jezyka polskiego PWN, to niszcze-
nie w okresfonym srodowisku zewnetrznym drobnoustrojow chorobotworczych
i ich form przetrwalnikowych, majace na celu zapobieganie zakazeniom. Dezyn-
fekcja poprzez wptyw na strukture lub metabolizm komorki bakterii, grzybdw,
wiruséw pratkéw doprowadza do jej dezaktywagji.

STERYLIZACJA MEDYCZNA to proces, w wyniku ktérego dochodzi do zabicia
wszystkich form patogenow wegetatywnych i ich przetrwalnikédw. Najczesciegj
uzyskuje sie ja poprzez dziatanie dwoch lub wigcej czynnikdéw sterylizujacych.
Wyréb medyczny uwaza sie za sterylny, jesli prawdopodobienstwo wystapienia
drobnoustrojéw wynosi 1: 1 000 000 (SAL 107).
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WALIDACIA, wedtug definicji stownika jezyka polskiego PWN, to ogdt czynno-
sci majacych na celu zbadanie odpowiedniosci, trafnosci lub doktadnosci.
W procesie dekontaminacji celem walidacji jest gromadzenie dokumentacji i jej
interpretacja oraz okreslenie, czy w wyniku procesu mycia, dezynfekgji i steryli-
zacji otrzymamy sterylny wyréb medyczny. Podmiot $wiadczacy ustugi ma
prawny obowiagzek walidowac proces mycia i sterylizacji. Jest to jedyna mozli-
wos¢ wykazania, ze finalnie otrzymany produkt jest sterylny, co w dobie mnogo-
$ci roszczen pacjentéw ma istotne znaczenie w procesach sadowych.

Walidacja oparta jest o kwalifikacje:

— instalacyjna, dotyczaca jakosci instalacji, do ktorej urzadzenie jest podtaczo-
ne np. jakos$¢ wody;

— operacyjna, weryfikujaca parametry;

— procesowa, wykazujaca, ze podjete dziatania przynosza okreslony skutek.

ZAKAZENIE SZPITALNE wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia WHO to zakaze-
nie powstate w wyniku leczenia szpitalnego lub w zwiazku z pobytem pacjenta
w szpitalu, wtérne do stanu zdrowia przed hospitalizacja. Jest zjawiskiem niepo-
zadanym, powstatym w trakcie lub na skutek leczenia czy badan diagnostycz-
nych lub pielegnacyjnych, a obnizajacym jako$¢ i bezpieczenstwo opieki me-
dycznej.

ZAKAZENIE SZPITALNE

Polskie prawodawstwo okresla wytyczne do postepowania w sprawie zaka-
zen szpitalnych w ramach:

— Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i cho-
réb zakaznych;

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kwalifikacji cztonkoéw zespotu
kontroli zakazen szpitalnych z dn. 27 maja 2010 r.;

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rejestrow zakazen zaktadowych
oraz raportdw o wystepowaniu tych zakazen z dn. 11 maja 2005 r.;

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwo-
$ci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan zapobie-
gajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych z dn. 27 maja 2005 r.
Zakazenia szpitalne majag zwigzek ze $wiadczeniem ustug zdrowotnych. Do-

tyczg wszystkich oséb stykajgcych sie ze specyficzng flora bakteryjng szpitala —



zaréwno pacjentdéw, jak i personelu. Jest to rozpoznane klinicznie i potwierdzo-
ne laboratoryjnie zakazenie powstate w czasie hospitalizagji.

Najczesciej za zakazenie szpitalne uznaje sie takie, ktére powstato po 48-72
godzinach od przyjecia, nie pdzniej niz wynosi najdtuzszy okres inkubacji danej
jednostki chorobowej. Infekcje, ktére wystepuja do 48 godzin, zazwyczaj pozo-
stajg w okresie inkubacji w chwili rozpoczecia hospitalizacji. Istnieja rowniez
zakazenia o dtugim okresie wylegania: wirusowe zapalenie watroby typu B HBV
i C HCV oraz wirus nabytego braku odpornosci HIV. Nalezg one do grupy odle-
gtych w czasie zakazen szpitalnych.

W przypadku pacjentdbw operowanych, niezakazonych przed zabiegiem, infekcje
miejsca operowanego W ciggu miesigca uznaje sie za zakazenie szpitalne, a jesli
w przebiegu operacji pozostawiono implant, czas wydtuza sie do jednego roku.

Etiologicznie zakazenia szpitalne moga by¢ wywotane przez wirusy (z po-
dziatem na ostonkowe i bezostonkowe), grzyby oraz bakterie (w tym pratki, pa-
teczki, paciorkowce).

Pod wzgledem rozlegtosci wyrdzniamy infekcje miejscowe (np. rana opera-
cyjna), uktadowe (np. uktad moczowy), a takze uogdlnione.

Zakazenia szpitalne dziela sie na egzogenne i endogenne. Egzogenne wy-
wotane sg przez wlasng flore bakteryjng w wyniku np. obnizenia odpornosci
badZ przeniesienia na inny uktad. Zakazenia endogenne, zwane krzyzowymi,
spowodowane sg przez drobnoustroje szpitalne, ktorych rezerwuarem jest per-
sonel, drugi pacjent czy srodowisko szpitalne.

Drobnoustroje chorobotworcze przenoszone sa bezposrednio (bez nosnika)
w wyniku kontaktu seksualnego lub na drodze wertykalnej przez tozysko, a takze
przez mleko matki. Kontakt posredni, czyli inokulacja, to ekspozycje na zakazony
materiat w wyniku przerwania ciggtosci tkanek (nosnikiem jest sprzet naruszaja-
cy ich ciggtosc). Przyczyna jest wykonywanie inwazyjnych procedur bez zacho-
wania zasad aseptyki i antyseptyki (wlewy dozylne, iniekcje, zabiegi operacyjne,
a takze inne zabiegqi, takie jak: jak akupunktura, piercing, tatuaze, zabiegi kosme-
tyczne z przerwaniem ciggtosci tkanek), jak réwniez kontakt bton Sluzowych lub
uszkodzonej skéry z przedmiotami skazonymi wydzielinami, wydalinami lub krwia.

Drobnoustroje moga by¢ takze przenoszone droga kropelkowa (powietrzno-
pytowa), kiedy materiat zakazny znajduje sie w $luzie jamy ustnej i drég odde-
chowych — w czasie rozmowy lub kaszlu rozpylany jest on w powietrzu w formie
aerozolu. Nosnikami zarazkéw chorobotwoérczych sg powietrze i kurz.
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Kolejna mozliwoscia potencjalnego zakazenia jest droga pokarmowa. Do
skazenia produktow spozywczych czy wody dochodzi w czasie hodowli, pozy-
skiwania, przetwarzania, przechowywania lub dystrybucji. Nosnikami drobnou-
strojow jest wypita woda lub spozyty pokarm, a takze brudne naczynia czy rece
personelu.

Czynniki zwiekszajace ryzyko zakazenia szpitalnego wystepuja zaréwno po
stronie pacjenta, jak i Srodowiska szpitalnego. Szczegdlnie narazeni na zakazenia
szpitalne sa chorzy z obnizona odpornoscia, przyjmujacy leki immunosupresyj-
ne, diugotrwale poddawani antybiotykoterapii oraz w okreslonym wieku: dzieci
do 1 r.z. (zwhaszcza wczesniaki), osoby starsze obarczone chorobami wspétist-
niejacymi (np. cukrzyca, miazdzyca, otytos¢, anoreksja).

Ryzyko zakazenia szpitalnego zalezy réwniez od wybranej metody leczenia
i organizacji pracy w danej jednostce. Istotne znaczenie ma czas hospitalizacji.
Im jest on krotszy, tym ryzyko infekcji mniejsze. Pacjenci powinni by¢ szybko
diagnozowani i poddawani leczeniu. Na uwage zastuguje rozwdj chirurgii jed-
nego dnia. Pacjenci korzystajacy z tej formy moga przebywac w jednostce lecz-
niczej maksymalnie do 72 godzin, a w wiekszosci wychodza tego samego dnia,
w ktdérym zostali przyjeci.

Ryzyko infekcji obniza sie dzieki powszechnemu stosowaniu technik zabie-
gowych matoinwazyjnych zamiast klasycznych. Wykonywanie matych nacie¢
zmniejsza mozliwos¢ zakazenia. Okres hospitalizacji po zabiegach laparoskopo-
wych réwniez jest krotszy.

Ryzyko zakazeh minimalizowane jest poprzez stosowanie na szeroka skale
sprzetu jednorazowego oraz bezwzgledne poddawanie wymaganej dezynfekgji
i (jesli jest potrzeba) sterylizacji sprzetu wielokrotnego uzytku.

Kazdy pracownik ochrony zdrowia musi mie¢ swiadomos¢, ze tylko rygory-
styczne przestrzeganie rezimu sanitarnego zapewni bezpieczenstwo zaréwno
jemu samemu, jak i pacjentom, gdyz gtéwnym wektorem przenoszacym zakaze-
nia sg rece personelu.

STERYLIZATORNIA

Kazda jednostka ochrony zdrowia musi mie¢ zapewniony biezacy dostep do
sterylnego materiatu. Przy sporadycznej potrzebie uzywania pojedynczych na-
rzedzi lub materiatu opatrunkowego rozwigzaniem jest stosowanie sprzetu jed-



norazowego lub korzystanie z ustug Centralnych Sterylizatorni (CS) innych pla-

cowek. W szpitalach o profilu zabiegowym sterylizatornia gwarantuje bezpiecz-

ne przeprowadzenie procesu dekontaminacji.

Centralna Sterylizatornia to autonomiczna jednostka szpitala. Rozporzadze-

nie Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2006 r. okresla wymogi, jakim powinny

odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia sterylizatorni. Lokalizacja ma umozliwic

dogodny i bezpieczny transport narzedzi z oddziatéw (szczegdlnie z bloku ope-

racyjnego), a jednoczesnie uniemozliwi¢ dostep osobom nieupowaznionym.

Wiasciwa topografia zapobiega krzyzowaniu sie drég oraz wymusza ciggtosc

procesu dekontaminagji.

Sterylizatornia dzieli sie na:

STREFE BRUDNA, gdzie przyjmowane sg narzedzia, aparatura, wozki i elementy
transportowe; nastepuje tu kwalifikowanie sprzetu do wybranej metody my-
cia i dezynfekcji zgodnie z wytycznymi producenta i obowigzujgca w danej
jednostce procedura; przygotowywane sa roztwory robocze preparatéw de-
zynfekcyjnych. Stosuje sie testy mycia, dezynfekgcji, pozostatosci biatkowych
i mocy ultradzwiekow. Wyposazenie obejmuje: myjnie ultradzwiekowe, prze-
lotowe myjnie-dezynfekatory, suszarki, pistolety ze sprezonym powietrzem
i woda, wanienki dezynfekcyjne, blaty robocze i komory do mycia manual-
nego. Personel musi posiada¢ wiedze i umiejetnosci, by nie kontaminowad
(ponownie infekowac) sprzetu. Swiadomos¢ personelu na temat ryzyka za-
kazenia obliguje do stosowania Srodkéw ochrony osobistej: czapki, gogle
(szczegdlnie podczas sporzadzania preparatow dezynfekcyjnych), maski, far-
tuchy z dtugim rekawem i fartuchy foliowe oraz kalosze. Personel powinien
pracowac w jednej strefie, by uniknaé ryzyka przenoszenia drobnoustrojow.
W razie koniecznosci wymagane jest zdjecie odziezy ochronnej i przejscie
przez sluze z wykonaniem dezynfekcji. Cze$¢ brudna wymaga co najmniej
codziennej catosciowej dezynfekcji zgodnie z ustalonym harmonogramem
higienicznym placéwki. Pomieszczenia tej czesci wymagaja klimatyzacji lub
minimum instalacji nawiewno-wywiewnej w obszarze przygotowywania roz-
twordw dezynfekcyjnych.

STREFE CZYSTA, stuzaca do oceny czystosci sprzetu po myciu i dezynfekcji pod
katem wizualnym, odczytu testdéw mycia i dezynfekcji. W sktad czesci czystej
wchodzi wydzielone pomieszczenie do sktadania bielizny i pakietowania ma-
teriatlu opatrunkowego (ze wzgledu na pylenie). Niezbedne wyposazenie to:
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pistolety ze sprezonym powietrzem, lupy, zgrzewarki, blaty robocze, auto-

klawy przelotowe i urzadzenia do sterylizacji niskotemperaturowej. Przy sto-

sowaniu sterylizacji tlenkiem etylenu i formaldehydem wymagane s3 po-
mieszczenia do aeracji, czyli wietrzenia.

3. STREFE STERYLNA, gdzie nastepuje kontrola procesu sterylizacji. Na podstawie
oceny testéw fizycznych, chemicznych i biologicznych zostaje podjeta decy-
zja o zwolnieniu wsadu i wytadunku wyrobéw medycznych. W pomieszcze-
niach czesci sterylnej odbywa sie magazynowanie sterylnych pakietéw. Wy-
magania tej czesci dotycza warunkdw przechowywania, okreslonej tempera-
tury, wilgotnosci, narazenia na czynniki fizyczne, takie jak woda i promienie
UV, oraz wymiany powietrza. Personel pracujacy w tej czesci musi zachowy-
wac zasady aseptyki, pracowa¢ w dodatkowej odziezy ochronne;j.

Na terenie sterylizatorni znajduje sie pomieszczenie do dystrybucji sprzetu
sterylnego lub, optymalnie, windy czyste — przeznaczone szczegdlnie do trans-
portu na bloki operacyjne. Ponadto $luzy umywalkowo-fartuchowe umozliwiaja
dezynfekcje i zmiane odziezy ochronnej przy przemieszczaniu sie pomiedzy
strefami.

Centralizacja dziatan dekontaminacyjnych umozliwia opracowanie instrukgji
i procedur okreslajacych czynnosci dekontaminacyjne i nadzoér nad ich realizagja.
Zgromadzenie sprzetu myjacego, dezynfekujacego i sterylizujgcego w jednym
dziale pozwala na jego lepsze wykorzystanie.

Od pracownikéw CS wymagana jest wiedza z mikrobiologii, epidemiologii,
materiatoznawstwa, podstaw anatomii, specyfiki zabiegow, znajomos¢ aktow
prawnych oraz bezpiecznej obstugi urzadzen. Kadra sterylizatorni ponosi petna
odpowiedzialnos¢ za jakos¢ reprocesowania. Reprocesowanie to cykl nastepuja-
cych po sobie proceséw: mycie, dezynfekcja i sterylizacja narzedzi, ktére byty
uzywane.

Osoby zatrudnione w CS muszg posiadaé okreslone cechy charakteru: su-
miennos¢, rzetelnos¢, odpowiedzialnos¢, umiejetnos¢ wspdtpracy, asertywnosc.
W zwigzku z powyzszym, w sterylizatorniach nie moga pracowaé przypadkowe
osoby. Nowy zawdd ,okotomedyczny” — technik sterylizacji medycznej, powstat
w 2013 roku.

Tok ksztatcenia przygotowuje pod wzgledem merytorycznym do kwalifikagji
sprzetow do reprocesowania, przeprowadzania dekontaminacji z uzyciem od-
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powiednich metod i urzadzen (i kontroli ich efektu koncowego), a takze do pro-
wadzenia dokumentagji.

Wskazana jest scista wspdtpraca z blokiem operacyjnym. Wspolne szkolenia
z obstugi nowego sprzetu gwarantujg znajomosé zestawdw operacyjnych, a co
za tym idzie minimalizacje btedoéw. Zakup nowego sprzetu powinien by¢ konsul-
towany z kierownictwem CS.

DEZYNFEKCJA

Podstawowym celem wszelkich dziatan dekontaminacyjnych jest przeciw-
dziatanie zakazeniom szpitalnym. W warunkach placowek ochrony zdrowia de-
zynfekcja zalezna jest od ryzyka przeniesienia czynnikow chorobotworczych —
okresla to obowigzujaca KLASYFIKACJA SPAULDINGA. Wyrdzniamy cztery strefy ryzyka:
1. STREFA MINIMALNEGO RYZYKA — przeniesienie zakazenia dotyczy otoczenia pa-

cjenta: $ciany, podtogi, t6zka, stolika przyt6zkowego.

2. STREFA NIEKRYTYCZNA — o niskim ryzyku przeniesienia zakazenia, odnosi sie do
sprzetu i narzedzi kontaktujacych sie z nieuszkodzong skora: stetoskopow,
aparatow do mierzenia cisnienia, basenow, kaczek itd. Sprzet niekrytyczny
wymaga mycia i okresowej dezynfekcji obejmujacej dziatanie bakteriobdjcze,
pratkobdjcze i grzybobdjcze.

3. STREFA SREDNIEGO RYZYKA — POLKRYTYCZNA — dotyczy sprzetu, ktéry ma kontakt
z nieuszkodzonymi btonami $luzowymi: zestawdw do intubacji, laryngosko-
pow, gastroskopow, kolonoskopédw, rektoskopdédw, USG dopochwowego. Do
strefy potkrytycznej nalezy sprzet zanieczyszczony materiatem biologicznym
lub przeznaczony dla pacjentéw z chorobami zakaznymi. W uzasadnionych
przypadkach do grupy tej nalezy zaliczyé powierzchnie szczeg6lnie czesto
dotykane przez personel i pacjentéw. Sprzet i narzedzia tej grupy wymagaja
mycia i dezynfekcji obejmujacej dziatanie bakteriobojcze, pratkobdjcze
i grzybobdjcze.

4. STREFA WYSOKIEGO RYZYKA — KRYTYCZNA — zakazenia dotyczg sprzetu inwazyjne-
go, naruszajacego ciggtosc tkanek, ktory ma bezposredni kontakt z ranami,
jatowymi jamami ciata, uszkodzonymi btonami Sluzowymi. Sprzet krytyczny
wymaga sanitaryzacji, dezynfekgji i sterylizacji lub musi by¢ jednorazowego
uzytku.
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Narzedzia i sprzet medyczny wykorzystywany do zabiegéw diagnostyczno-
-leczniczo-pielegnacyjnych z przerwaniem ciggtosci tkanek lub bton s$luzowych
musza by¢ sterylne.

Na rynku dostepne sg wyroby jednorazowego i wielokrotnego uzytku zgod-
ne z Dyrektywa 93/42/EWG; 2007/47/WE.

Sprzetu jednorazowego nalezy uzywac wytacznie jeden raz u jednego pa-
cjenta. Wyroby te musza na etykiecie posiada¢ informacje o jednokrotnosci uzy-
cia, najczesciej w postaci przedstawionej na rycinie 1.

.

Rycina 1. Znak jednokrotnosci uzycia

Producent informuje o wiasciwosciach i czynnikach technicznych stwarzaja-
cych zagrozenie w przypadku powtérnego wykorzystania. Po uzyciu klinicznym
sprzet ten staje sie odpadem medycznym przeznaczonym do utylizacji. Restery-
lizacji sprzetu jednorazowego mozna dokonac wytacznie w przypadku czystego,
nieuzytego wyrobu, np.: uszkodzenie opakowania lub niepotrzebne otwarcie —
pod warunkiem, ze producent dopuszcza taka ewentualnos¢ i produkt nie jest
przeterminowany.

Przepisy prawne okreslaja, ze narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku
moga by¢ uzyte ponownie. Sprzet przeznaczony do wielokrotnego uzycia jest
wytwarzany z uwzglednieniem wyboru odpowiednich surowcéw, projektu i moz-
liwosci zwalidowanego reprocesowania. Producent musi dostarczy¢ dokumenta-
cje mycia, dezynfekgji, sterylizacji oraz mozliwos¢ wielokrotnosci sterylizacji.
W procesie przygotowania do powtdrnego uzycia wyrdb medyczny nie moze
zmieni¢ wiasciwosci, a musi dziata¢ zgodnie z instrukcja i pozosta¢ bezpiecznym
przez okreslona ilos¢ uzyc.

Kazda jednostka winna opracowac instrukcje postepowania z narzedziami
poddawanymi dekontaminacji, zgodnie z wytycznymi normy PN-EN ISO
17664:2018-02. Okresla ona wymagania wzgledem czyszczenia, dezynfekgji
i sterylizacji — konieczne, by przywrdci¢ optymalne cechy umozliwiajgce powtér-
ne uzycie.

Dezynfekcja moze by¢ jednoetapowa lub wieloetapowa (zalecana i bardziej
skuteczna). Jednoetapowy proces dezynfekcji stosowany jest tylko w przypadku



narzedzi litych, niewymagajacych demontazu przed myciem maszynowym. Na-
rzedzia te zawsze wymagaja sterylizacji

Dezynfekcja wstepna wykonywana jest w miejscu uzycia narzedzi — na bloku
lub w gabinecie zabiegowym. Ma ona na celu redukcje zakazenia, zapewnienie
bezpieczenstwa personelowi wykonujagcemu mycie i dezynfekcje, oraz — poprzez
nawilzenie — niedopuszczenie do zaschniecia zanieczyszczen. Szczegdlnie wy-
magana jest w przypadku narzedzi i sprzetu o skomplikowanej geometrycznej
budowie, posiadajacych miejsca trudno dostepne, sktadajacych sie z kilku ele-
mentow, narzedzi kanatowych o waskim przekroju.

Narzedzia ztozone wymagaja demontazu i wstepnego oczyszczenia, szcze-
golnie z nadmiaru zanieczyszczen organicznych, chlorkéw sodu, klejow, cemen-
tu itd. Nalezy usuna¢ jednorazowe elementy do utylizacji, by nie dopusci¢ do
utrwalenia zanieczyszczen w miejscach trudno dostepnych. Metoda ta przeciw-
dziata powstawaniu biofilméw. Biofilm to struktura zbudowana z biatek, enzy-
moéw, DNA, glikolipidéw bakteryjnych i elementéw Srodowiska, w ktérym sie
rozwija. Posiada ona wtasciwosci adhezyjne (czyli przylegania do powierzchni
organicznych oraz nieorganicznych) i wytwarza macierz ochronna. Tworzeniu
biofilmdéw sprzyja nieskuteczne mycie, dezynfekcja i nieodpowiednie zabezpie-
czenie wrot zakazenia. Z tego wzgledu wazne jest uzywanie enzymatycznych
preparatéw do dezynfekcji wstepne;.

Narzedzi ze stali nierdzewnej nie wolno pozostawia¢ w roztworach soli fizjo-
logicznej, gdyz sole moga wywotac korozje wzerowa lub naprezeniowa. Zde-
montowane narzedzia ,brudne”, bezposrednio po uzyciu, nalezy ostroznie roz-
tozy¢ na sitach w pojemnikach transportowych. Nieostrozne odktadanie instru-
mentarium moze doprowadzi¢ do uszkodzeh mechanicznych. Szczegélnie deli-
katnie nalezy przygotowywac narzedzia mikrochirurgiczne czy optyki endosko-
powe. Umieszcza sie je w specjalnych ostonkach lub na matach silikonowych
(meduzach) i przemieszcza w osobnych transporterach. Nalezy przestrzegaé
zalecen producenta odnosnie do tolerancji materiatowej. Narzedzia przegubowe
trzeba ustawi¢ w pozycji ,otwarte”, kanatowe i dreny o waskim swietle wypetnic
roztworem dezynfekujagcym. Bezposrednio po zabiegu konieczne jest przygoto-
wanie instrumentarium do procesu dekontaminacji.

Sprzet nalezy poddaé wstepnej dezynfekgji lub niezwtocznie przekaza¢ do
sterylizatorni w celu petnej dekontaminacji. Transportem zajmuja sie wytacznie
pracownicy wyznaczeni do tego celu, po uprzednim przeszkoleniu. Pojemniki
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transportowe to szczelnie zamykane systemy transportowe, ktérych nie nalezy
przetadowywac. Wskazane jest ograniczy¢ do minimum kontakt personelu ze
skazonym materiatem. Sprzet optymalnie przewozony jest windami tzw. ,brud-
nymi” lub w szczelnych systemach transportowych.

Istotne znaczenie ma czas, w jakim narzedzia zostang poddane dezynfekgji
w sterylizatorni od momentu zakofczenia zabiegu. Mozliwy jest transport na-
rzedzi i sprzetu bez wstepnej dezynfekgji, jesli czas ten wynosi od trzech do sze-
$ciu godzin.

Dezynfekcja wstepna na mokro polega na dezynfekcji w enzymatycznych
roztworach myjaco-dezynfekujacych, ktére nie powoduja koagulacji biatek. Wy-
magane jest bezwzgledne przestrzeganie stezenia roztworu, czasu i temperatury
dziatania, zgodnie z instrukcja preparatu. Nowoscia na rynku preparatéow do
dezynfekcji wstepnej sg aktywne piany lub zele dezynfekujace. Zabezpieczaja
one instrumentarium przed korozjami, zapobiegajg wysychaniu, a dziatanie bak-
teriostatyczne/bakteriobodjcze osiggane jest po 5 minutach i utrzymuje sie do
72 godzin. W przypadku dostarczenia do sterylizatorni sprzetu do 24 godzin,
dziatanie preparatéw dezynfekujacych uzytych do wstepnej dezynfekcji obejmu-
je bakterie — oprocz pratkéw i wirusow ostonkowych, natomiast w przypadku
grzybéw obnizone jest dziatanie preparatéw wzgledem drozdzakéw. Jesli czas
do dezynfekcji wiasciwej przekracza 24 godziny, nalezy wykonac¢ dezynfekcje
$redniego stopnia, czyli uzyte w tym celu preparaty dezynfekujace charaktery-
zowac sie muszg zakresem bakteriobojczym, pratkobdjczym, grzybobdjczym
i wirusobdjczym.

RODZAJE DEZYNFEKCJI

Wybor odpowiedniej metody dezynfekcji zalezy od ryzyka zakazenia, wrazli-
wosci materiatowej oraz toksycznosci preparatéw. Dezynfekcje przeprowadza sie
metoda: filtracji, promieniowania, chemiczng, chemiczno-termiczna i termiczna.

FILTRACIA wykorzystuje filtry membranowe wykonane z estréw celulozy, po-
liestru, nylonu, teflonu lub wtdkna szklanego. Bakteriobdjczos¢ zalezy od wielko-
$ci porow, najczesciej eliminuje bakterie, grzyby i wirusy. Filtracja stosowana jest
do inaktywagji drobnoustrojéw z ptynéw cieptochwiejnych (np. antybiotyki, biatka).

DEZYNFEKCJA POPRZEZ PROMIENIOWANIE wykorzystuje fale UV o dtugosci 328-
210 nm do niszczenia bakterii i wirusobw z powietrza i powierzchni. Skuteczno$¢
promieniowania zalezy od wilgotnosci, temperatury, zanieczyszczenia substan-



¢jami organicznymi lub kurzem. Promienie nie penetruja w gtab cieczy i ciat
statych. Naswietlenie personelu moze spowodowaé zapalenie spojéwki i rogow-
ki oraz podraznienie skory.

DEZYNFEKCJIA CHEMICZNA w medycynie oparta jest na dziataniu zwigzkéw che-
micznych o réznych wiasciwosciach. Najczesciej wykorzystywane sa zwiazki fe-
nolowe, zwigzki chlorowe, aldehydy, kwas nadoctowy, nadtlenek wodoru, alko-
hole, jodofory, czwartorzedowe zwigzki amoniowe.

Dezynfekcyjne preparaty chemiczne traktowane sa jako wyroby medyczne
i podlegaja wymogom Ustawy Prawo farmaceutyczne oraz Ustawy o wyrobach
medycznych zgodnie z dyrektywa UE93/42/EEC. Musza posiadaé symbol CE
potwierdzajacy zgodnos$é z wymogami.

Zwigzki fenolowe sa stosowane w dezynfekcji od czasu Listera. Najczesciej
stosowane, ortofenylofenol i orto-benzyl-para-chlorofenol, wykazujg bakterio-
bdjczos¢ (w tym przeciwpratkowa) i grzybobdjczosé. Dziatanie wirusobdjcze jest
ograniczone i nie dotyczy wiruséw polio, ECHO i Coxsackie. Zwigzki te stosowa-
ne s3 do dezynfekcji powierzchniowej oraz wstepnej narzedzi i sprzetu. Ze
wzgledu na wilasciwosci zrace nie nalezy nimi dezynfekowaé powierzchni styka-
jacych sie ze skora, btonami sluzowymi i zywnoscia. Sa tatwo absorbowane przez
materiaty porowate.

Zwigzki chlorowe uzywane w dezynfekcji to podchloryn sodu, podchloryn
wapnia, chloraminy i dichloroizocyjanuran. Niskie stezenie niszczy formy wege-
tatywne bakterii, wiruséw i grzybow, wyzsze dodatkowo jest sporobdjcze. De-
zynfekcje zwiazkami chlorowymi wykorzystuje sie do odkazania instalacji wod-
nych, sprzetu do hydroterapii, bielizny i odpadéw medycznych. Ponadto, inak-
tywuja zanieczyszczenia organiczne i krew, niszcza wyroby z tworzyw sztucznych
i gumy, odbarwiaja tkaniny oraz wywotuja korozje narzedzi. Chlor w rozworach
jest niestabilny. Jego rozktad przyspieszaja Swiatto, metale ciezkie i ciepto. Dziata
draznigco na drogi oddechowe, spojowki i skére, a w Srodowisku kwasnym, np.:
w reakcji z moczem, uwalnia toksyczny gaz. Roztwory z dwutlenkiem chloru
maja wyzsza stabilnos¢, rozktadaja sie do produktdédw nieszkodliwych dla srodo-
wiska, mniej podrazniajg drogi oddechowe i w krétkim czasie wykazuja petne
spektrum dziatania.

Nowym roztworem chloru jest woda z wolnymi rodnikami SOW pozyskiwana
poprzez elektrolize soli kuchennej. Otrzymany roztwoér charakteryzuje sie wyso-
kim potencjatem oksydoredukcyjnym, niskim pH, duza zawartoscia wolnego
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chloru, dzieki czemu w krétkim czasie uzyskuje sie dziatanie podobne do steryli-
zacji. SOW jest bezpieczny dla personelu i srodowiska. Niestety roztwor wykazu-
je duza niestabilnos¢, co skutkuje koniecznoscig wytwarzania w miejscu dezyn-
fekcji. W obecnosci substancji organicznych obniza aktywnosé przeciwdrobnou-
strojowa.

Jodofory to zwiazki jodu z polimerem. Do dezynfekcji i aseptyki najczesciej
wykorzystywany jest jodopowidon. Dziatajg bakterio-, grzybo- i wirusobdjczo,
wyzszg aktywno$é wykazuje w stezeniach nizszych. Jodofory stosowane sg do
dezynfekcji pozywek, prébek krwi, sprzetu do hydroterapii.

Alkohole stosowane w dezynfekcji to etylowy i izopropylowy — charakteryzu-
ja sie bardzo szybka bakteriobdjczoscig (10 sekund), eliminuja pratki, grzyby
oraz wirusy. Alkohol etylowy w stezeniu 60-80% niszczy wirusy lipofilne (herpe-
swirusy, wirus grypy) i hydrofilne (rotawirusy, adenowirusy, rinowirusy, enterowi-
rusy), lecz nie likwiduje wirusa WZW typu A i polio. Alkohole wykorzystywane sa
do dezynfekgji skoéry i powierzchni szczegdlnie trudno dostepnych. W roztwo-
rach ponizej 50% ich aktywnos¢ spada. Obecno$é substancji organicznych ha-
muje ich dziatanie, dlatego powinny by¢ stosowane na czyste powierzchnie.

Czwartorzedowe zwigzki amoniowe to preparaty powierzchniowo czynne.
Najczesciej wykorzystywane to chlorki alkilodimetylobenzyloamoniowy i dide-
cyldimetylamoniowy. Inaktywuja bakterie, grzyby i wirusy ostonkowe. Stosowane
sg do dezynfekcji powierzchni, takich jak: $ciany, podtogi i meble oraz sprzet
zakwalifikowany do grupy niskiego ryzyka zakazenia. Czwartorzedowe zwigzki
amoniowe uwazane sg za bezpieczne dla personelu i Srodowiska, jednakze
wskutek ich dziatania odnotowywane sa sporadyczne przypadki astmy.

Aldehydy maja bardzo szeroki zakres dziatania, a ich wtasciwosci sa zblizone
do sterylizacji. Wyrdzniamy aldehyd mrowkowy, glutarowy i ortoftalowy.

Aldehyd mrdéwkowy wystepuje w formie gazowej lub jako wodny
roztwdr formaliny wykorzystywany do dezynfekgji i sterylizacji. Ma dziatanie
bakterio-, pratko-, wiruso-, grzybo- i sporobojcze. Wykazuje silne witasciwosci
draznigce i karcinogenne ptuc i nosa, z tego wzgledu dezynfekcja moze by¢
przeprowadzana tylko w komorach parowo-formalinowych.

Aldehyd glutarowy stosuje sie do dezynfekcji wysokiego stopnia
narzedzi potkrytycznych. Kwasne roztwory nie inaktywujg sporéw, ale sa trwate.
Zasadowe s3 niestabilne, lecz posiadaja petne spektrum dziatania juz w tempe-
raturze pokojowej. Nie koroduja narzedzi, nie niszcza tworzyw sztucznych i gu-



my, a obecnos¢ zanieczyszczen organicznych nie obniza ich aktywnosci. Aldehyd
glutarowy wywotuje reakcje alergiczne skory, bton Sluzowych, a czasami astme
oskrzelowa. Moze by¢ stosowany tylko przy sprawnej wentylacji.

Aldehyd ortoftalowy stosowany jest w dezynfekcji wysokiego
stopnia. Wykazuje trwatos¢ w Srodowisku kwasnym i zasadowym, barwi biatka
na szaroczarno na sprzecie i skérze. Ryzyko podraznienia drog oddechowych
jest obnizone z powodu mniejszej ilosci substancji lotnych.

Kwas nadoctowy ma witasciwosci utleniajace o szerokim spektrum bojczosci,
co pozwala wykorzysta¢ go do dezynfekcji wysokiego stopnia, jak i sterylizacji.
Czas dezynfekcji wynosi: 5 minut (bakterie, grzyby), 15 minut (wirusy), do
30 minut (pratki i wiekszos¢ spor). Kwas nadoctowy pomaga usuna¢ zabrudzenia
organiczne. Jest bezpieczny dla personelu i srodowiska, rozktada sie do poziomu
kwasu octowego, nadtlenku wodoru, wody i tlenu. Jego wady to niestabilnos¢
roztwordw i ryzyko korozji. Kontakt skéry z roztworem roboczym o stezeniu
powyzej 5% moze spowodowal oparzenia.

Zakres bodjczosci nadtlenku wodoru zalezny jest od stezenia. Przy 13,4% wy-
kazuje dziatanie sporobdjcze w czasie 30 minut. Wykorzystywany jest do dezyn-
fekgji sprzetu do hemodializy, soczewek kontaktowych, aparatéw do pomiaru
cisnienia $rédgatkowego. Ma dziatanie silnie utleniajace, moze uszkadzaé sprzet
(np. endoskopy). Roztwory nadtlenku wodoru sa stabilne, jesli przechowuje sie
je bez dostepu $wiatta, mato draznigce i mato toksyczne.

Dezynfekcje narzedzi i sprzetu medycznego roztworami dezynfekujacymi
dotycza wyrobow przeznaczonych do wielokrotnej dekontaminacji. Stosowane
techniki to: zanurzenie w roztworze, przecieranie, zmywanie powierzchni, prze-
ptukiwanie, spryskiwanie pianami lub aerozolami dezynfekcyjnymi, zamgtawianie
pomieszczen i w komorach dezynfekcyjnych lub parowych.

METODA DEZYNFEKCJI CHEMICZNO-TERMICZNA polega na potaczeniu dziatan srod-
kow chemicznych i temperatury do 60°C. Proces ten zachodzi w myjniach-
-dezynfekatorach i stuzy do dezynfekcji sprzetu termowrazliwego.

DEZYNFEKCJA TERMICZNA to proces dezynfekcji chemiczno-termicznej z dodat-
kowa dezynfekcja termiczng, ktoéra przebiega w temperaturze 90-95°C dla na-
rzedzi krytycznych.

Stosuje sie rowniez pare wodna o temperaturze 105-110°C i nadci$nieniu
0,5 atmosfery do odkazania naczyn, bielizny i sanitariatdw. Metoda ta umozliwia
stosowanie testéw dezynfekgji termicznej i jest bezpieczna dla Srodowiska. War-
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tos¢ A, to zgodnie z normg EN ISO 15883-1 miara zabicia patogenow w procesie
z wykorzystaniem ciepta wilgotnego. W procesie tym temperature nalezy utrzy-
mywac przez okreslony czas, by mdgt nastgpié¢ oczekiwany skutek. Sprzet pod-
dany dezynfekgcji termicznej musi by¢ doktadnie umyty. Stopien dekontaminacji
okreslonych wyrobdw medycznych zalezy gtéwnie od ich przeznaczenia, analo-
gicznie do klasyfikacji Spauldinga. Sprzet niekrytyczny, majacy kontakt z nieusz-
kodzona skorg, to stetoskopy, termometry, kaczki, baseny, miski do obmywania
ciata. Wymagana inaktywacja niskiego lub sredniego stopnia dla dezynfekgji
termicznej to A, 60.

Akcesoria pétkrytyczne maja kontakt z uszkodzona skérg lub nienaruszona
btona $luzowa, ale nie wnikaja do jatowych tkanek ciata: endoskopy elastyczne
przewodu pokarmowego, anoskopy, laryngoskopy i sprzet do terapii oddecho-
wej. Wymagana jest dezynfekcja wysokiego stopnia, a wartos¢ dla dezynfekg;ji
termicznej to A, 600.

Sprzety krytyczne maja bezposredni kontakt z uszkodzong skéra i btonami
sluzowymi, penetrujg w gtab jatowych tkanek lub w gtab uktadu naczyniowego.
Do sprzetéw krytycznych zalicza sie igty, skalpele, implanty, cystoskopy, bron-
choskopy, akcesoria endoskopowe (kleszczyki biopsyjne), narzedzia chirurgicz-
ne. Wymagana jest ich sterylizacja. Dezynfekcja termiczna przebiega w nastepu-
jacych parametrach: minimum 90°C w czasie 5 minut dla dezynfekcji termicznej
o wartosci A, 3000 i 90°C w czasie 10 minut lub 93°C przez 10 minut dla dezyn-
fekcji termicznej o wartosci A, 6000.

BARIERY OCHRONNE — OPAKOWANIA

Materiat przygotowany do sterylizacji musi by¢ czysty, sprawny i zdezynfe-
kowany. W przypadku narzedzi o ztozonej geometrii nalezy je zmontowad, za-
konserwowac i poddac testom funkcyjnym. Sprzet z napedem motorowym wy-
maga podtaczenia do zasilania w celu sprawdzenia dziatania. Wszystkie narze-
dzia zapinane sg na pierwszy zatrzask, z zaworami otwartymi w celu optymalne-
go dostepu czynnika sterylizujacego.

Ztozone zestawy narzedziowe lub pojedyncze instrumenty wymagaja zasto-
sowania odpowiedniego opakowania. Materiat nieopakowany w chwili otwarcia
drzwi sterylizatora przestaje by¢ sterylny. Zadaniem opakowania jest stanowie-
nie bariery chroniacej wysterylizowany materiat do momentu uzycia, zapobiega-



nie kontaminacji wyrobu medycznego. Podstawowe zadania bariery ochronnej

to umozliwienie wnikniecia czynnika sterylizujacego, ochrona przed wtérna kon-

taminacjag i pozwolenie na szybkie aseptyczne otwarcie.
Norma PN-EN ISO 11607:2006 okresla materiat, z ktérego moze by¢ wyko-

nane opakowanie:

— nie moze on ulegaé¢ wyptukiwaniu i niekorzystnie wptywac na sterylizowany
materiak;

— nie moze nosi¢ znamion uszkodzen mechanicznych, zmian grubosci moga-
cych wptywaé na ostabienie;

— ma odpowiednig wage i okreslony poziom czystosci, czesci statych i ktacz-
kow;

— posiada okreslone wtasciwosci fizyczne (wytrzymatosc, przenikanie, odpor-
nos¢ na rozcigganie i rozdzieranie) i chemiczne (pH, zawartos¢ chlorkéw
i siarczkow);

— nie moze uwalnia¢ przed, w czasie i po sterylizacji zwigzkdw toksycznych;

— uzyte tusze lub wskazniki chemiczne nie moga przenikac na wyréb medyczny;

— zamkniecia umozliwiajg aseptyczne otwarcie.

OPAKOWANIA JEDNORAZOWE

Do opakowan jednorazowych zaliczane sa: papiery krepowe, torebki papie-
rowe, wtokniny, torebki i rekawy papierowo-foliowe, opakowania typu tyvek
i folie poliamidowe.

PAPIER STERYLIZACYJNY KREPOWY, ktdérego wymagania przedstawia norma
PN-EN 868:2017, jest wykonany z wtokien celulozowych i klejow. Charakteryzuje
sie duza wytrzymatoscia mechaniczng i odpornoscig na wilgo¢. Zaletg jest ta-
twosc¢ przenikania czynnika sterylizujacego i brak skroplin. Maty ciezar wtasciwy
utatwia magazynowanie, a réznorodnos¢ koloréw umozliwia ustalenie w jedno-
stce warstwy wewnetrznej i zewnetrznej. Wadg jest czasochtonny proces pako-
wania.

TOREBKI PAPIEROWE wykonane z papieru sterylizacyjnego muszg by¢ zgodne
z norma. Réznorodnos¢ wielkosci umozliwia pakowanie r6znych wyrobéw medycz-
nych. Zamykanie odbywa sie za pomoca zgrzewarki lub tasm samoprzylepnych.

Zgrzewarki to urzadzenia stuzace do zamykania toreb lub rekawoéw papierowo-
-foliowych. Norma PN EN ISO 11607-2/EN865-5 precyzuje wymagania technicz-
ne dotyczace zgrzewarki oraz nakazuje codzienna kontrole urzadzenia. Zgrzew



powinien by¢ na tyle mocny, by podota¢ zmiennym warunkom termodynamicz-
nym (frakcjonowane proznie, wtrysk pary wodnej czy jej wypuszczanie) oraz
jednoczesnie na tyle staby, by szybko i zgodnie z zasadami aseptyki mozna go
otworzy¢. Test zgrzewu weryfikuje site nacisku i temperature — oscyluje ona
w przedziale 120-220°C. Zgrzewarki, jak wszystkie urzadzenia dziatajace w stery-
lizatornii, musza by¢ walidowane.

WLOKNINY to mieszanka celulozy i witdkien syntetycznych. Sg elastyczne
i miekkie, co utatwia pakowanie. Moga stanowi¢ zarbwno warstwe wewnetrzna,
jak i zewnetrzna. Szczegdlnie przydatne sa do pakowania duzych, ciezkich tac.

Gtéwna wada wymienionych rodzajow opakowan jest brak widocznosci, co
sie znajduje w $rodku. Wymusza to pakowanie standardowych zestawow lub
doktadny opis.

TOREBKI LUB REKAWY PAPIEROWO-FOLIOWE, zgodnie z normami, sktadaja sie
z warstwy papierowej i folii polipropylenowo-poliestrowej. Warstwa foliowa,
nieprzepuszczalna dla cieczy i pary, uniemozliwia wnikniecie czynnika sterylizu-
jacego. Wymusza to okreslony sposéb uktadania w koszach zgrzewek papierowo-
-foliowych, by umozliwi¢ dobre warunki sterylizacji. Opakowanie to przeznaczo-
ne jest dla sterylizacji, ktorej nosnikiem jest para, a wiec para wodna, postaé
gazowa tlenku etylenu i formaldehydu.

OPAKOWANIA TYPU TYVEK sg przeznaczone do sterylizacji plazmowej oraz ni-
skotemperaturowej tlenku etylenu i formaldehydu. Warstwa papieropodobna
sktada sie z olein i polietylenu, jest odporna na uszkodzenia mechaniczne. Polie-
ster i polietylen tworza warstwe foliowa, ktéra cechuje duza odporno$¢ mecha-
niczna. Tyvek nie nadaje sie do sterylizacji powyzej 100°C, temperatura zgrzewu
wynosi 120-130°C.

FOLIE POLIAMIDOWE o temperaturze topnienia 220°C wykorzystuje sie do stery-
lizacji sprzetu suchym, gorgcym powietrzem.

Bariery ochronne jednorazowego uzytku mozna podda¢ sterylizacji wytgcz-
nie jeden raz. Przerwanie procesu wyjatawiania lub uzyskanie mokrego wsadu
oznacza koniecznos¢ przepakowania narzedzi w nowe opakowania i powtérnej
sterylizacji. Pakowanie w arkusze sterylizacyjne wymaga zastosowania techniki
skosnej lub prostopadtej, zapewniajacych bezpieczne otwarcie. Oznaczenia wy-
konujemy wytgcznie na samoprzylepnych tasmach znacznikowych. Pakiety za-
mykamy przy uzyciu samoprzylepnych tasm neutralnych, wskaznikowych lub
opasek gumowych. Opakowania papierowo-foliowe nalezy zapetnia¢ zgodnie
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z kierunkiem otwarcia, z pozostawieniem 3-centymetrowego odcinka, umozli-
wiajgcego aseptyczne otwarcie. Napetnia sie je do ¥, by pozostawi¢ wolng prze-
strzen dla prawidtowego zgrzewu.

Narzedzia o ostrych koncéwkach nalezy zabezpieczy¢ ostonkami. Materiat
opakowaniowy nie moze zbytnio zwisac ani by¢ napiety, by nie ulec uszkodzeniu
w czasie zmiennych warunkéw termodynamicznych. Wszelkie opisy nalezy wy-
konywad na czesci foliowej (co zapobiegnie przeniknieciu tuszu na materiat ste-
rylizowany), w przestrzeni poza zgrzewem. Do oznaczeh uzywa sie markeréw do
sterylizacji, ktére zmieniaja kolor po procesie, lub markeréw biurowych. Nie
mozna stosowac dtugopiséw, piér, otdwkdéw - z uwagi na ryzyko wpuklenia
(norma PN-EN ISO 11607-1:2017). Wielowarstwowos$¢ opakowan wydtuza czas
przydatnosci do uzycia i daje wieksze bezpieczenstwo (pod warunkiem stopnio-
wego otwierania). Czynnik sterylizujgcy musi swobodnie przej$s¢ przez warstwy
opakowania (najczesciej producenci zalecaja dwie warstwy bariery ochronnej).

OPAKOWANIA WIELOKROTNEGO UZYTKU

Norma PN-EN ISO 11607:2006 definiuje wymagania wobec pojemnikéw do
sterylizacji wielokrotnego uzytku — kontenerow:

— system zamykania musi umozliwiac jasng ocene, czy nie nastapito przypad-
kowe otwarcie i kontaminacja;

— czynnik sterylizujacy wnika do srodka przez bariere — filtr;

— producent okresla sposdb mycia, dezynfekgji, kontroli przed kazdym po-
wtornym uzyciem.

KONTENERY to opakowania wielokrotnego uzycia wykonane ze stali chromowo-
-niklowej lub aluminium anodowanego, o pokrywach najczesciej z tworzywa
sztucznego. Pojemniki o statym ksztatcie, stosowane do sterylizacji, transportu
i przechowywania sa opakowaniem idealnym. Stuza do wyjatawiania duzych
zestawdw narzedziowych wytacznie dla jednego pacjenta.

System zamykania musi w sposob jednoznaczny informowaé, czy kontener
nie zostat juz otwarty, a tym samym narzedzia nie ulegty kontaminacji. Najcze-
Sciej uzywane sa jednorazowe plomby lub mechanizm automatycznego zamy-
kania zmieniajacy kolor (zielony — sterylny; czerwony — niesterylny). Termin przy-
datnosci do uzycia zalezy od rodzaju filtréw, ktére umozliwiajg wlot czynnika
sterylizujacego i sa bariera dla drobnoustrojéw. Filtry dzielimy na:

— jednorazowe — najczesciej papierowe, wymieniane przed kazda sterylizacja;



— wielorazowe - z tkanin; krotno$¢ sterylizacji ani kontakt z detergentem nie
moga obnizy¢ skutecznosci; producent okresla krotnos¢ sterylizacji, a uzyt-
kownik zobowigzany jest prowadzi¢ dokumentacje ilosci proceséw;

— zaworowe — otwieraja sie w wyniku podcisnienia i nadcisnienia, pozwalajac
wnikna¢ parze wodnej lub jg usuna¢; po zakonczeniu wyjatawiania zawory
pozostajg zamkniete;

— gtebokie — to system labiryntu, ktoéry oddziela mikroby i zanieczyszczone
czastki od pary wodne;j.

W kontenerach zestawy narzedziowe uktada sie na tacach, a dno wyktada
wktadami absorpcyjnymi, zgodnie z norma EN ISO 11607-1 i EN 868-2, pochta-
niajacymi ewentualny nadmiar wilgoci. Producent okresla rodzaj sterylizacji, dla
ktorej jest przeznaczony kontener, oraz zabiegi myjaco-dezynfekujace.

Kazdy materiat przygotowany do sterylizacji musi posiadac informacje o za-
wartosci, date sterylizacji/waznosci, numer wsadu/parametry, identyfikacje pra-
cownika odpowiedzialnego za proces reprocesowania. Najczesciej informacje te sg
umieszczone na metryczkach zewnetrznych, tagcznie z testem chemicznym klasy L.

STERYLIZACJA

Uzyskanie sterylnego wyrobu medycznego zalezy od:
— poprawnie wykonanego mycia i dezynfekgji;
— doboru odpowiedniej metody sterylizacji i bariery ochronnej;
— przebiegu cyklu sterylizacji;
— warunkéw przechowywania.

Proces sterylizacji nie moze zniszczy¢, uszkodzi¢ ani zmienié¢ wtasciwosci ma-
teriatu, z ktérego jest wykonane instrumentarium lub materiat opatrunkowy.
Rodzaj sterylizacji musi by¢ okreslony przez producenta. Szczegdlne znaczenie
ma dobdr odpowiedniej metody wzgledem narzedzi kanatowych, gdzie wazna
jest wtasciwa penetracja czynnika sterylizujacego.

Metody sterylizacji dzielimy ze wzgledu na odpornos$¢ materiatu oraz na
termowrazliwos¢. Do technik sterylizacji wysokotemperaturowych naleza:

— biezaca para wodna;

— para wodna w nadcisnieniu;
— suche gorace powietrze;

— promieniowanie podczerwone.



TANDALIZACIA, czyli sterylizacja biezaca parg wodna stosowana jest do wyja-
tawiania ptynéw, podtozy do hodowli drobnoustrojéw zawierajacych sktadniki
wrazliwe na temperature powyzej 100°C. Wykonuje sie ja w aparatach Kocha lub
Arnolda. Para wodna niszczy formy wegetatywne drobnoustrojow, ktore w tem-
peraturze pokojowej przechodza z przetrwalnikow do dojrzatych patogendw.
Dziatanie pary wodnej o temperaturze 100°C w czasie 20-30 minut w odstepach
dobowych, przez trzy kolejne dni, gwarantuje otrzymanie jatowego materiatu.

STERYLIZACJA PARA WODNA W NADCISNIENIU jest metoda tanig, przyjazna dla per-
sonelu i srodowiska. Krotki czas ekspozycji i mozliwo$é natychmiastowego uzy-
Cia sprawiaja, ze metoda ta stata sie najbardziej popularna. Niszczenie drobnou-
strojow nastepuje poprzez koagulacje biatek. Skutecznos$¢ procesu zalezy od
usuniecia z komory powietrza i zastgpienia go nasycong parg wodng. Zgodnie
z normami, kazde urzadzenie jest codziennie, przed przystapieniem do pracy
kontrolowane testem Bowie-Dicka. Autoklawy — hermetycznie zamkniete zbior-
niki nowej generacji stuzace do sterylizacji, tworza frakcjonowang proéznie, zapo-
biegajac powstawaniu tzw. poduszek powietrznych, ktére obnizaja efekt steryli-
zacji. Omawiana metoda sterylizacji zalecana jest dla narzedzi i sprzetu chirur-
gicznego, materiatdow opatrunkowych, bielizny, wyrobéw z gumy oraz wyrobdw
szklanych i ceramicznych. Dobre wtasciwosci penetrujace nasyconej pary wodnej
umozliwiaja sterylizacje narzedzi kanatowych, drenéw. Parametry proceséw to:
— 1-1,5 atmosfery w temperaturze 121°C, czas 15-20 minut;

— 2-2,5 atmosfery w temperaturze 134°C, czas od 3,5-20 minut.

Metoda ta jest przeciwwskazana dla materiatow termowrazliwych, wrazli-
wych na wilgo¢ (pudry, proszki, talki) oraz olejow, thuszczéw i parafin.

STERYLIZACJA SUCHYM GORACYM POWIETRZEM jest uzywana do materiatow wrazli-
wych na wilgo¢ lub nieprzepuszczajacych wilgoci (np. masci, pudry, proszki,
substancje oleiste, przedmioty szklane). Wykorzystywane sg sterylizatory z wy-
muszonym lub naturalnym nadmuchem. Cykl z wymuszonym nadmuchem trwa
120 minut przy 160°C lub 45 minut przy 180°C; a z naturalnym obiegiem powie-
trza 150 minut przy 160°C lub 60 minut przy 180°C. Dopuszczalna réznica tem-
peratury zgodnie z norma PN wynosi az 15°C, co stanowi ryzyko btedu sterylizacji.
Kolejne wady tej metody to wysoka temperatura, zta penetracja suchego powie-
trza i dtugi czas trwania cyklu (stygniecie materiatu do temperatury pokojowej).

PROMIENIOWANIE PODCZERWONE stosowane jest najczesciej w przemystowej
sterylizacji (np. igty, strzykawki). Parametry cyklu to 190°C w czasie 10 minut.



Grupa materiatow termowrazliwych wymaga sterylizacji niskotemperaturo-
wej, do ktorej stosowane sa:
— tlenek etylenu;

— formaldehyd;
— plazma gazu;
— promieniowanie jonizujace.

Dziatanie sterylizacyjne TLENKU ETYLENU polega na alkilacji, czyli zastgpieniu
wodoru grupa alkilowa w komérce DNA i RNA biatka drobnoustroju. Proces
przebiega z wykorzystaniem czystego gazu lub w mieszaninie z hydroksyfreo-
nem lub dwutlenkiem wegla. Parametry cyklu to: temperatura 30-65°C, czas 2-7
godzin, stezenie gazu 300-1200 mg/|, wilgotnos¢ 30-90%. Tlenek etylenu jest
absorbowany przez materiat sterylizowany, w zwigzku z czym wymaga degazacji
— aeracji. Czas trwania aeracji zalezy od ciepta — w temperaturze pokojowej wy-
nosi 7 dni, a w temperaturze 50°C — 12 godzin. Gaz jest inaktywowany poprzez
hydrolize lub spalanie w katalizatorach. Tlenek etylenu jest gazem toksycznym,
powoduje podraznienie skéry, spojowek, drég oddechowych oraz zaburzenia
w ukfadzie nerwowym. Zaliczany jest do kancerogennych czynnikéw dla czto-
wieka. Toksyczno$é gazu nie pozwala w pomieszczeniu ze sterylizacja tg metoda
tworzy¢ stanowiska pracy ani pozostawiac przedmiotdéw absorbujacych go.

Sterylizacja FORMALDEHYDEM bazuje na denaturacji biatek i niszczeniu btony
komorkowej drobnoustrojéw. To gaz niepalny, toksyczny, niewybuchowy. Para-
metry procesu to: temperatura 48-75°C, czas 2-4 godzin, stezenie 2-5%, wilgot-
nos¢ powyzej 70%. Degazacja jest wymagana wzgledem gumy, celulozy i poliu-
retanu. Obnizone mozliwosci penetracji formaldehydu uniemozliwiaja steryliza-
cje przedmiotow dtuzszych niz 1,5 metra, o srednicy ponizej 2 milimetrow. Tok-
syczno$é polega na dziataniu draznigcym (skére, spojowki), powodujacym kaszel
i dusznosci, wkacznie ze skurczem oskrzeli i obrzekiem ptuc. Formaldehyd jest
gazem mutagennym i kancerogennym.

PLAZME do sterylizacji otrzymuje sie z 50-55% nadtlenku wodoru w stanie
prozni, pod wptywem pola elektrycznego. Zabijanie mikrobéw nastepuje po-
przez ziszczenie DNA, RNA, enzymow i lipidow. Proces odbywa sie w temperatu-
rze 38-60°C w czasie 30-75 minut. Plazma stosowana jest do wyjatawiania
sprzetu diagnostycznego, aparatury do sztucznej wentylacji, urzadzen swiatto-
wodowych, kamer i narzedzi elektrochirurgicznych. Sterylizacja dtugich, waskich
przewoddw wymaga zastosowania przystawek umozliwiajacych wprowadzanie



czynnika sterylizujagcego do $wiatta kanatu. Zaletg jest mozliwos¢ natychmiasto-
wego uzycia oraz bezpieczenstwo personelu i pacjenta, gdyz produktem kon-
cowym sa tlen i woda. Metoda ta wymaga stosowania bariery ochronnej typu
tyvek lub specjalnych pojemnikéw. Metoda plazmowa nie nadaje sie do steryli-
zacji bielizny, proszkéw, ptynow, celulozy, urzadzen o dtugich, waskich, Slepo
zakonczonych przewodach.

Wiasciwosci utleniajgce nadtlenku wodoru niszcza drobnoustroje poprzez
oksydacje. Wykorzystywane sa w sterylizacji przemystowej. Wartosci cyklu to:
temperatura 40-60°C, czas 30-90 minut, stezenie 30-35%. W placéwkach
ochrony zdrowia nadtlenek wodoru w stanie gazowym stosuje sie do dezynfekgji
pomieszczen.

RADIACIA jest kolejna przemystowa formga sterylizacji niskotemperaturowej.
Akceleratory elektronéw lub izotopy promieniotworcze sg zrédtem promienio-
wania jonizujacego, otrzymanego z kobaltu lub cezu. Dziatanie polega na nisz-
czeniu btony komorkowej i pekaniu nici DNA. Stosuje sie ja do wyjatawiania
sprzetu jednorazowego, endoprotez, protez naczyniowych, materiatédw opatrun-
kowych, aparatéw do przetaczania ptynéw, kosmetykoéw i srodkéw farmaceu-
tycznych. Krétki czas procesu i temperatura zblizona do pokojowej oraz brak
toksycznych odpaddéw to zalety tej metody. Mozliwo$é uszkodzenia polietylenu
przez promieniowanie gamma dyskwalifikuje wyroby wykonane z tego tworzywa.

KONTROLA PROCESU STERYLIZACJI

Wyréb medyczny poddany procesowi sterylizacji nie zmienia sie wizualnie,
dlatego nie mozna oceni¢ skutkéw procesu. Ponadto nie jestesmy w stanie
sprawdzi¢ i udokumentowaé, czy kazdy pakiet i jednostkowe narzedzie osiggne-
to SAL 1078,

Znane sg parametry, w jakich okreslona metoda gwarantuje sterylno$é¢ wy-
robu. Parametry krytyczne to istotne dla procesu wymagania podlegajace kon-
troli i dokumentacji. S one zmienne w zaleznosci od metody sterylizacji:

— para wodna — temperatura, czas i jako$¢ pary nasyconej;

— tlenek etylenu — temperatura, czas, wilgotnos¢, stezenie gazu;

— para wodna z formaldehydem - temperatura, czas, wilgotnos¢, stezenie
formaldehydu;

— suche gorace powietrze — temperatura i czas;



— nadtlenek wodoru — temperatura, czas, stezenie nadtlenku lub plazmy;

— napromieniowanie — catkowita dawka pochtonieta.

Testy umieszcza sie w najbardziej niesprzyjajacych warunkach, czyli w pobli-
zu drzwi lub odptywu. Monitoring ma udowodni¢, ze cykl technologiczny prze-
biega prawidtowo i gwarantuje zabicie wszystkich form patogendw. Opiera sie
na sprawdzeniu, czy odpowiednie parametry zaistniaty dla kazdego pakietu. Do
kontroli procesu sterylizacji wykorzystuje sie wskazniki fizyczne, chemiczne
i biologiczne:

— FizvczNE — do kontroli parametrycznej, ktére odczytujemy z termometrow,
manometréw, zegarow. Oprécz biezacego dozoru w czasie cyklu, mozliwa
jest rejestracja krytycznych parametréw fizycznych w formie wydrukdw, wy-
kresow lub raportow. Kazdy cykl wymaga monitoringu parametréw i udo-
kumentowania wynikow. Jakiekolwiek watpliwosci obliguja do uznania wsa-
du za niesterylny i zgtoszenie urzadzenia do serwisu — naprawy. Sterylizatory
bez automatycznej rejestracji parametréw wymagaja uzywania testéw che-
micznych o podwyzszonej klasie i/lub wskaznikéw biologicznych.

— CHEMICZNE — w formie paskow lub rurek z substancjag chemiczng, ktéra zmie-
nia zabarwienie po poddaniu procesom chemiczno-fizycznym w czasie ste-
rylizacji. Dobér odpowiednich testow chemicznych jest okreslony parame-
trami wystarczajgcymi do zabicia drobnoustrojéw i ich sporéw. Norma
EN ISO 11140-1:2014 klasyfikuje testy chemiczne nastepujaco:

« Typ 1 - to wskazniki procesu — informuja jedynie, ze pakiet zostat pod-
dany procesowi sterylizacji, umieszcza sie je na zewnatrz pakietu. Do tej
grupy naleza: tasmy wskaznikowe, markery, etykiety.

Metryczki — etykiety — stuza do odrdznienia pakietow oczekujacych na
sterylizacje od wysterylizowanych. Najczesciej spotykany rozmiar to
28 mm x 29 mm. Informacje okreslaja date sterylizacji, date przydatno-
$ci pakietu, kod operatora, parametry cyklu i numer procesu, opcjonalnie
moga zawiera¢ kod sterylizatora. Test chemiczny zawarty w tuszu
wskaznikowym powinien odbarwiac sie zgodnie z instrukcja, réwnomier-
nie. Etykiety naklejane sg na wszystkie zgrzewki, pakiety, kontenery za
pomocg metkownicy lub recznie. Podwdjna przylepnosé metryczki
umozliwia tatwe i trwate przeniesienie jej z wyrobu medycznego na do-
kumentacje pacjenta. Dostepne sa metryczki do sterylizacji parowej, pla-
zmowej, suchym gorgcym powietrzem, tlenkiem etylenu i formaldehydem.



* Typ 2 - do przeprowadzania badan specjalistycznych zgodnych z norma:
ISO 11140-3, ISO 11140-4, ISO 11140-5; asygnowany do codziennej
kontroli sterylizatorow parowych z frakcjonowang préznig posiadajacych
program do wykonania testu Bowie-Dicka. Stosuje sie je do oceny
szczelnosci i penetracji pary nasyconej w urzadzeniu, na ich podstawie
dopuszcza sie sterylizator do uzytku. Wystepujg w formie testu umiesz-
czonego w pakiecie pomiedzy arkuszami papieru i pianki, tworzacych
krytyczne warunki sterylizacji, lub jako wsad w systemie PCD.

* Typ 3 — dotyczy wskaznikéw jednoparametrowych. Z uwagi na fakt, ze
wiekszos¢ proceséw opiera sie na wiecej niz jednym parametrze krytycz-
nym, testy tej klasy nie sg wykorzystywane w kontroli procesu sterylizacji
medycznej. Czesciowe zastosowanie maja przy sterylizacji radiacyjne;j.

« Typ 4 — wskazniki wieloparametrowe — zmiana zabarwienia nastepuje po
osiggnieciu dwoch lub wiecej parametrow krytycznych. Dopuszczalny
btad to 25% dla czasu i 2°C dla temperatury.

« Typ 5 — wskazniki zintegrowane — oceniaja osiagniecie wszystkich warto-
$ci krytycznych. Jest to wskaznik chemiczny zblizony do wskaznikéw bio-
logicznych. Dopuszczalna skala btedu to: dla pary wodnej 15% czas i 1°C
temperatur; a dla tlenku etylenu 20% czas, 5% temperatura, >30% wil-
gotnos¢ wzgledna i 15% stezenie gazu.

«  Typ 6 — wskaznik emulacyjny — najbardziej rygorystyczny, gwarantuje
najwyzszy poziom bezpieczehstwa. Reaguje po osiggnieciu parametrow
krytycznych. Wytwdrca dopuszcza btad: dla pary 6% czas, 1°C tempera-
tura; dla tlenku etylenu 10% czasu, 2°C temperatura, 10% wilgotnos¢
wzgledna, 10% stezenie gazu.

Testy chemiczne pozwalajg na natychmiastowsa i jednoznaczna ocene proce-

su dzieki wyraznej réznicy koloréw. Sa tanie, dostosowane do rutynowej

kontroli na zewnatrz oraz wewnatrz pakietu. Umozliwiaja rejestracje i archi-
wizacje kontroli.

BIOLOGICZNE — muszg by¢ zgodne z norma PN-EN ISO 14937:2009; PN-EN

ISO 14161. Potwierdzajg one bojczos¢ procesu sterylizacji. Dobor ich zalezy

od metody wyjatawiania:

— szczepy Bacillus stearothermophilus, zgodnie z norma PN-EN ISO
11138-3:2011, uzywane sa we wskaznikach biologicznych w przypadku
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pary wodnej w nadci$nieniu, pary wodnej i formaldehydu, nadtlenku
wodoru (plazmy);

— szczepy Bacillus subtilis i Bacillus atrophaeus — uzywane do kontroli ste-
rylizacji suchym goracym powietrzem i tlenkiem etylenu, norma PN-EN
ISO11138-2:2011;

— szczepy Bacillus pumilus — uzywane do kontroli sterylizacji poprzez na-
promieniowanie.

Testy biologiczne wystepuja w formie krazkéw nasgczonych sporami, np.
Sporal A'i S, istnieja tez nowszej generacji fiolkowe, ktére oprdcz sporéw
bakterii zawierajg pozywke umozliwiajacg rozwdj ewentualnych patogendw.
Po sterylizacji testy biologiczne nalezy niezwtocznie poddac inkubacji. Tem-
peratura hodowli zalezy od szczepu sporéw i wynosi 37°C dla sterylizacji ni-
skotemperaturowej i 56°C dla sterylizacji wysokotemperaturowej. Czas inku-
bacji zalezy od producenta. Dostepne sa testy szybkiego odczytu (1-3 go-
dziny) lub standardowe (24-48 godzinne), przy czym wymagana jest kontro-
la co 8 godzin. Zmiana zabarwienia sygnalizuje rozwdj sporéow. Wydanie
wsadu, w ktérym byt przeprowadzany test biologiczny, moze nastapic¢ do-
piero po koncowym odczycie. Testy biologiczne wykonuje sie okresowo,
przynajmniej raz w tygodniu, kazdorazowo, gdy sterylizujemy implanty, po
usunieciu awarii lub dlugotrwatym przestoju sterylizatora, jesli nie mamy au-
tomatycznego zapisu parametréw fizycznych.

Liczba testoéw uzytych do kontroli procesu zalezy od wielkosci komory i for-

my aplikacji testu. Pojemnos¢ ponizej jednej jednostki wsadu (prostopadto-

$cian o wymiarach 3000 mm x 300 mm x 600 mm), co najmniej dwa wskaz-
niki w pakietach reprezentatywnych lub jeden w systemie PCD. Sterylizatory

z wiekszg pojemnoscia wymagaja uzycia co najmniej trzech wskaznikdw.
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