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Proponowane standardy i metody kontroli

Dezynfekcja i sterylizacja

Kamieniem milowym w rozwoju
szpitalnych sterylizatorni w Polsce
byto rozporzadzenie ministra zdrowia
i opieki spotecznej z 21 wrzes$nia
1992 r. w sprawie wymagan facho-
wych i sanitarnych, jakie powinny
spefniaC pomieszczenia i urzadzenia
zaktadu opieki zdrowotnej.

Obecnie obowiazujace regulacje
prawne dotyczace sterylizacji zawarte
sa w rozporzadzeniu ministra z 10 listo-
pada 2006 r. (Dz. U. Nr 213, poz. 1568).
Zalecenia koncentruja si¢ wylacznie na
pomieszczeniach 1 wyposazeniu cen-
tralnych sterylizatorni. Sa one bowiem
zbyt rygorystyczne, zeby mozna je
zastosowa¢ w placéwkach lecznictwa
pozaszpitalnego 1 gabinetach zabiego-
wych. Istnieje takze luka w regulacjach
dotyczacych wymagan sanitarno-higie-
nicznych w zakresie prowadzenia pro-
cedur dekontaminacji. Trwaja prace
nad nowelizacja tego rozporzadzenia.
Powotana przez Ministerstwo Zdrowia
grupa ekspertow, do ktorej naleza m.in.
cztonkowie Stowarzyszenia Kierowni-
kow Szpitalnej Sterylizacji i Dezynfek-
cji oraz czlonkowie Stowarzyszenia
Higieny Lecznictwa, opracowala za-
foZenia do rozporzadzenia ministerial-
nego, regulujac wszystkie kwestie doty-
czace sterylizacji. Uzupehienie regula-
cji prawnych definiujacych warunki
i organizacj¢ sterylizacji wyrobow
medycznych (wymagania przestrzenne
i funkcjonalne, sposoby kontroli proce-
su dezynfekcji i sterylizacji, dokumen-
towanie, transport i przechowywanie
materialu jalowego) podyktowane byto
$wiadczeniem zabiegow inwazyjnych
w otwartych placowkach opieki zdro-
wotnej, rozwojem opieki stomatolo-
gicznej 1 ustug kosmetycznych. Brak
powyzszych regulacji stanowi ogromny
problem dla nowych projektow i mo-
dernizowanych obiektow stuzby zdro-
wia. W trakcie prac nad regulacjami
eksperci zaproponowali podziat placo-
wek sterylizujacych na cztery grupy:
centralne sterylizatornie, lokalne stery-

lizacje, punkty sterylizacji oraz stano-
wiska sterylizacji gabinetowe;.
Organizacja centralnej sterylizatorni
jest znana z obowiazujacego rozporza-
dzenia. Lokalng sterylizatorni¢ beda
musiaty posiada¢ placowki udzielaja-
ce catodobowych lub catodziennych
$wiadczen zdrowotnych, majace wigcej
niz sze$¢ gabinetow diagnostyczno-
zabiegowych lub pomieszczen, w kto-
rych wykonywane sg $wiadczenia zdro-
wotne z naruszeniem ciaglosci tkanek.
Zapotrzebowanie na materiat sterylny
w danej placowce nie powinno przekra-
cza¢ 60 jednostek wsadu w ciagu doby.
Lokalna sterylizatornia sktada si¢
z dwoch pomieszczen: materialow ska-
zonych oraz materialdw czystych.
Pierwsze z nich stuzy do mycia i dezyn-
fekeji materiatu skazonego. Miedzy
pomieszczeniem materiatow skazonych
a pomieszczeniem materialow czystych
powinno by¢ zainstalowane przeloto-
we urzadzenie myjaco-dezynfekcyjne.
Dopuszcza si¢ wyposazenie pomiesz-
czenia materiatdéw skazonych w nie-
przelotowa myjni¢ dezynfektor pod
warunkiem wyodre¢bnienia oddzielnego
blatu do zaladunku i wytadunku mate-
riatow przed i po dezynfekeji. Blat do
wytadunku powinien si¢ znajdowaé
przy oknie podawczym do pomieszcze-
nia czystego. Suszenie materiatlow po
dezynfekcji powinno si¢ odbywaé
w myjniach dezynfektorach lub w nie-
zaleznych urzadzeniach (szafy suszace)
W pomieszczeniu materialow czystych.
W pomieszczeniu nalezy wydzieli¢ sta-
nowisko do higieny rak. Pomieszczenie
materialow czystych i sterylnych prze-
znaczy¢ nalezy do kontroli, konserwa-
cji, kompletowania i pakowania zesta-
wow instrumentarium medycznego
oraz zatadunku zestawoéw do steryliza-
tora. Nalezy je wyposazy¢ co najmniej
w jeden sterylizator parowy i w razie
potrzeby w sterylizator niskotemperatu-
rowy z wyjatkiem urzadzen na tlenek
etylenu. W pomieszczeniu tym dopusz-
cza si¢ przechowywanie materiatow
jatowych w wydzielonym miejscu nie
dhuzej niz trzy dni. W wypadku zainsta-
lowania przelotowego sterylizatora

parowego nalezy zainstalowa¢ go
w S$cianie oddzielajacej dodatkowo
wyodrgbnione pomieszczenie materia-
Iow jalowych. Pomieszczenia materia-
tow skazonych, czystych i sterylnych
powinny by¢ potaczone $luzg umywal-
kowo-fartuchowa oraz wyposazone
w wentylacj¢ mechaniczng nawiewno-
-wywiewna lub klimatyzacj¢. Rozwigza-
nie przestrzenne lokalnej sterylizatorni
powinno na kazdym etapie technolo-
gicznym zapewni¢ ruch postgpowy
materialow od pomieszczen materiatow
skazonych do pomieszczen materiatow
sterylnych.

Organizacj¢ punktu sterylizacyjnego
dopuszcza si¢ w placowkach majacych
nie wigcej niz szes¢ gabinetow diag-
nostyczno-zabiegowych, a calkowite
dobowe zapotrzebowanie na material
sterylny nie przekracza 30 jednostek
wsadu. Punkt sterylizacyjny powinno
stanowi¢ wydzielone pomieszczenie
0 powierzchni nie mniejszej niz 8 me-
trow kwadratowych wyposazone w wen-
tylacj¢ mechaniczng. Organizacja pracy
w punkcie sterylizacji musi zapewnié
czasowy podzial czynno$ci zwigzanych
z myciem, dezynfekcja, pakietowaniem
i sterylizacja. Rozwigzanie przestrzenne
ciggu technologicznego powinno na
kazdym etapie zapewni¢ ruch postepo-
wy od materiatdéw skazonych do ma-
teriatow sterylnych W pomieszczeniu
W ustawieniu szeregowym powinien
znajdowa¢ si¢ ciag technologiczny
obejmujacy:

B odcinek blatu materiatow skazonych
wytadunku i przygotowania do mycia
i dezynfekcji,

B odcinek maszynowego mycia i de-
zynfekcji obejmujacy urzadzenie my-
jaco-dezynfekujace i zlew dwukomo-
rowy lub odcinek recznego mycia
i dezynfekcji wyposazony w zlew
dwukomorowy,

B odcinek blatu materiatow czystych
do przegladania i pakietowania sprzgtu
przed sterylizacja,

M sterylizator parowy lub niskotempe-
raturowy z wylaczeniem urzadzenia na
tlenek etylenu,

M odcinek blatu materialow sterylnych,
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B poza ciggiem technologicznym
nalezy wydzieli¢ stanowisko do higie-
ny rak.

W pomieszczeniu nie magazynuje si¢
materialow sterylnych

Stanowisko sterylizacji gabinetowej
organizuje si¢ w gabinecie diagnostycz-
no-zabiegowym. Sterylizacja gabineto-
wa moze by¢ zlokalizowana w oddziel-
nym pomieszczeniu lub w wydzielonej
do tego celu dodatkowej czesci gabine-
tu o powierzchni nie mniejszej niz 4 m
kwadratowe, pod warunkiem zapewnie-
nia czasowego podziatu czynnosci mig-
dzy wykonaniem dziatan zwigzanych
z myciem, dezynfekcja i sterylizacja
a udzielaniem $wiadczen zdrowotnych.
Stanowisko nalezy zlokalizowa¢ poza
drogami komunikacji wewnatrz gabine-
tuiw odlegltosci nie mniejszej niz 1,5 m
od miejsca udzielania $wiadczen zdro-
wotnych. Stanowisko w ustawieniu sze-
regowym stanowi ciag technologiczny
obejmujacy:
B odcinek blatu materiatéw skazonych
ze stanowiskiem na co najmniej jeden
pojemnik do dezynfekcji z wkladem per-
forowanym i pokrywa. Stanowisko nie
moze mie¢ kontaktu z szafami zawiera-
jacymi materiat czysty lub sterylny,
B odcinek maszynowego mycia i de-
zynfekcji z urzadzeniem myjaco-dezyn-
fekcyjnym i zlew dwukomorowy lub
odcinek recznego mycia i dezynfekeji
wyposazony w zlew dwukomorowy,
M odcinek blatu do przegladania i pako-
wania materiatow do sterylizacji,
M sterylizator parowy i lub niskotempe-
raturowy z wyjatkiem sterylizatora na
tlenek etylenu,
M odcinek blatu materialow sterylnych,
M rozwigzanie przestrzenne ciagu tech-
nologicznego powinno zapewnic¢ ruch
postepowy materiatow od materialow
skazonych do sterylnych,
B w gabinecie nalezy zapewni¢ warun-
ki przechowywania materialow steryl-
nych zgodnie z og6lnymi zasadami.

Sterylizacja w rozumieniu normy
EN 29000 to proces specjalny, taki, kto-
rego nie mozna w peti zweryfikowaé
poprzez sprawdzenie produktu konco-
wego 1 wymaga rutynowej kontroli.
Wyrobu sterylnego nie mozna odrézni¢
od wyrobu niesterylnego za pomoca
wzroku, tylko czasochtonne badania
mikrobiologiczne prowadzone w labo-

ratorium moga potwierdzi¢ sterylnosc,
lecz takie badania niec moga by¢ stoso-
wane jako rutynowa kontrola steryliza-
cji. Rutynowa kontrola powinna zapew-
ni¢, ze kazdy wsad jest poddany
takiemu samemu procesowi jak pod-
czas testowanego procesu walidacji.
W celu wykrycia ewentualnych usterek
urzadzenia przed rozpoczgciem robo-
czego cyklu sterylizacji nalezy wyko-
na¢ testy sprawnosci urzadzenia zgod-
nie z zaleceniami wytwoércy i obo-
wigzujacych norm. Duzym zagroze-
niem w wypadku sterylizacji w parze
wodnej jest obecnos¢ w komorze stery-
lizatora gazow nieulegajacych skrapla-
niu. Gazy moga by¢ w komorze steryli-
zatora z powodu stabego usuwania
powietrza, nieszczelnych uszczelek
drzwiowych, zastosowania niewlasci-
wej wody do wytwornicy pary. W celu
wykrycia ewentualnych usterek kazde-
go dnia, kiedy sterylizator jest uzywany,
przed procesem roboczym nalezy
wykonac test Bowie-Dicka. Test dostar-
cza informacji o wlasciwej penetracji
pary wodnej i usunigciu powietrza
z komory sterylizatora, powinien by¢
stosowany do kontroli sterylizatoréw
z proznig wstgpna. Sterylizatory mate,
ktore par¢ wodna wytwarzaja w komo-
rze sterylizatora, nie wymagaja stoso-
wania testu Bowie-Dicka. Proces stery-
lizacji musi zapewni¢ warunki bojcze
dla mikroorganizmoéw poprzez wilasci-
wy kontakt czynnika sterylizujacego ze
wszystkimi powierzchniami materiatu
poddawanego sterylizacji. Spetnienie
powyzszych wymogow zalezy nie tylko
od wlasciwie prowadzonego procesu
sterylizacji, ale rowniez od tego, jaki
poziom czystosci mikrobiologicznej
prezentuja instrumenty przed procesem,
jak zapakowany jest materiat do steryli-
zacji 1 zaladowana jest komora steryli-
zatora. Nawet w warunkach idealnego
procesu sterylno$¢ tych materialow
oznacza, ze s3 to materialy o wysokim
prawdopodobienstwie bycia sterylnym.
Jest mozliwe wykazanie, ze produkt byt
sterylizowany w cyklu, ktory spetiat
warunki konieczne dla zabicia wszel-
kich mikroorganizméw. Z tego powodu
nalezy przestrzega¢ procedur dotycza-
cych monitorowania i dokumentowania
sterylizacji. Podstawa monitorowania
jest stosowanie wskaznikow biologicz-
nych, chemicznych i fizycznych oraz
prowadzenie witasciwej dokumentacji.

Kazdy cykl sterylizacyjny nalezy ruty-
nowo kontrolowac, stosujac dwie nieza-
lezne metody. Rejestrujac parametry
fizyczne (temperatur¢ i cisnienie)
W postaci wersji papierowej lub elektro-
nicznej, integralnos¢ temperatury
i czasu nalezy kontrolowaé przy zasto-
sowaniu wskaznikow chemicznych
klasy 5 Iub 6. Jezeli nie ma mozliwosci
archiwizowania parametrow fizycz-
nych, kontrole rutynowa opieramy na
wskaznikach chemicznych i biologicz-
nych w kazdym wsadzie.

Kontrola wskaznikami chemicznymi
obejmuje:
B Umieszczenie na kazdym pakiecie,
na jego zewngtrznej powierzchni,
wskaznika chemicznego klasy 1, zgod-
nego z EN ISO 11140-1. Wskaznik tej
klasy nie daje zadnej informacji o sku-
tecznosci procesu sterylizacji, a jedynie
informuje, ze dany pakiet byl poddany
sterylizacji.
B Zastosowanie wskaznika klasy 5 lub
6 w kazdym cyklu — w sterylizatorze
o0 pojemnosci jednej jednostki steryliza-
cyjnej nalezy umiesci¢ minimum dwa
wskazniki w pakietach reprezentatyw-
nych, a w sterylizatorach o pojemnosci
wigkszej niz jedna jednostka wsadu co
najmniej trzy wskazniki. W wypadku
zastosowania do kontroli przyrzadu
testowego procesu stosuje si¢ jeden
wskaznik chemiczny bez wzgledu na
wielko$¢ komory sterylizatora. Dobor
przyrzadu testowego musi uwzglednia¢
rodzaj sterylizowanego materiatu,
metode sterylizacji i typ sterylizatora.

Czestotliwos¢ kontroli biologicznej
zalezy od metody sterylizacji i zalecen
producenta urzadzenia. Uzytkownik
wskaznikow biologicznych powinien
zapoznac si¢ z danymi producenta odnos-
nie do wlasciwosci danego szczepu bak-
terii, czutosci 1 wiarygodnosci wskazni-
ka. Kontrola biologiczna powinna by¢
stosowana podczas instalacji i po kazdej
naprawie sterylizatora, jako kontrola
dopuszczajaca. W celu monitorowania
sterylnosci sterylizowanych wsadow
kontrola biologiczna w sterylizacji paro-
wej powinna by¢ prowadzona nie rza-
dziej niz raz w miesigcu oraz w kazdym
wsadzie zawierajacym implanty. Jezeli
W monitoringu nie ma automatycznego
pomiaru i zapisu parametrow krytycz-
nych, kontrola biologiczna powinna by¢
prowadzona w kazdym wsadzie razem
z kontrola chemiczng. Liczba wskazni-
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kow biologicznych wymagana do kon-
troli wsadu wynosi minimum dwa
wskazniki w pakietach reprezentatyw-
nych, w sterylizatorach o pojemnosci
ponizej jednej jednostki wsadowej i co
najmniej trzy w pakietach reprezen-
tatywnych w sterylizatorach o pojem-
nosci powyzej jednej jednostki wsado-
wej. Kontrolg biologiczng sterylizacji
niskotemperaturowej nalezy prowadzi¢
w kazdym wsadzie, o ile producent
urzadzenia nie zaleca inaczej.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentowi podczas zabiegu efekt bio-
bdjczy sterylizacji musi by¢ zagwaranto-
wany dla kazdego cyklu i udokumen-
towany. Kazdy pakiet poddawany stery-
lizacji powinien by¢ oklejony etykieta,
ktora zawiera takie informacje, jak
numer wsadu, numer sterylizatora data
sterylizacji i data waznosci, numer iden-
tyfikacyjny osoby obshugujace;j steryliza-
tor, osoby pakujacej i numer identyfika-
cyjny zawartosci pakietu. Materiat
poddawany sterylizacji powinien by¢
ewidencjonowany w postaci dziennych
raportow 1 uzupehiony o wykorzystane
testy stosowane do monitoringu. Do
dokumentacji nalezy dolaczy¢ wydruk
parametrow lub tasme z wykresem prze-
biegu procesu. Dokumentacja na biezaco
powinna by¢ zatwierdzona przez osobe
odpowiedzialng za nadzor nad steryliza-
cja. Powyzsze informacje sa potrzebne
do wstecznego przesledzenia poste-
powania z pakietem na podstawie pa-
rametrow procesu udokumentowanych
w centralnej sterylizatorni. Kontrola
1 monitorowanie proceséw sterylizacji
powinny by¢ state, jednakowe i doktad-
ne. Podczas procesu sadowego o zakaze-
nia stosowana jest metoda domniemania
prawnego. W trakcie takiego postgpowa-
nia to placowka $§wiadczaca ustugi musi
udowodnié, ze do zakazenia nie doszto
podczas pobytu w szpitalu czy w trakcie
leczenia w danym gabinecie.
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