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Przeprowadzono analize stanu sterylizacji sprzetu medycznego w Polsce
z uwzglednieniem realizacji proponowanych w latach ubiegtych dziatar zmierzaja-
cych do poprawy sytuacji w tym wzgledzie.

WSTEP

Zabiegi wykonywane niesterylnymi narzedziami sa jedng z gtéwnych przyczyn
zakazen szerzacych sie drogg naruszenia ciggtosci tkanek.

W Polsce notuje sie znaczng zapadalno$¢ (jedng z wyzszych w Europie) na
wirusowe zapalenie watroby typu B (wzw B), w 1994 roku zanotowano 10924 zacho-
rowania (6). Wiekszos¢ zakazen nastepuje w zaktadach stuzby zdrowia w wyniku
zabiegbw zwigzanych z naruszeniem ciggtosci tkanek u pacjentéw jak i w wyniku za-
kazen profesjonalnych (5, 7).

W $lad za zakazeniami nabytymi w szpitalu mogg iS¢ roszczenia pacjentéw wobec
placowek stuzby zdrowia (procesy cywilne), o ktérych coraz czesciej jesteSmy infor-
mowani. Tak wiec, poza odpowiedzialnoscig natury moralnej, najprawdopobnigj
szpitale czeka odpowiedzialno$¢ finansowa za spowodowane zakazenia.

Do zakazen szpitalnych wsréd pacjentdw i personelu moze dochodzi¢ droga
kontaktu z zakazonymi narzedziami oraz w czasie opieki nad chorym.

Potrzebe rozwigzywania probleméw dotyczacych prawidlowej sterylizacji Zaktad
Zwalczania Skazen Biologicznych PZH sygnalizowat od wielu lat. W Zaktadzie opra-
cowano ujednolicong ankiete dla WSSE, dzieki ktérej zebrano dane dotyczace:

- postepowania ze sprzetem po zabiegach (miejsce przeprowadzania wstepnej
dezynfekcji, mycie sprzetu),

- rodzaju uzytkowanej w placowkach stuzby zdrowia aparatury sterylizujacej,

- okresu jej eksploataciji,

- sprawnosci tej aparatury (na podstawie wynikéw zewnetrznej, okresowej kon-
troli biologicznej i kontroli chemicznegj),

- ilosci dobrze zorganizowanych centralnych sterylizatora (gdzie odbywa sie
mycie, pakowanie i sterylizacja sprzetu).
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Stan sterylizacji oceniono na podstawie zebranych danych dotyczacych sytuacji
w konicu 1993 roku, dostarczonych przez WSSE w ankietach oraz danych aktualizo-
wanych na biezaco (do 1996 roku) w czasie wizytacji stacji przez pracownikoéw PZH.

POSTEPOWANIE ZE SPRZETEM PRZED STERYLIZACJA

W zwigzku z duzg réznorodnosciag sprzetu i materiatow uzywanych w praktyce
medycznej, procedura postepowania ze sprzetem po uzyciu powinna by¢ Scisle okres-
lona i egzekwowana.

W Polsce dezynfekcja wstepna narzedzi po uzyciu (w roztworze $rodka dezyn-
fekcyjnego) odbywa sie w salach zabiegowych (6). Nastepnie, w wiekszosci przypad-
kow sprzet myty jest recznie. W nielicznych placowkach proces mycia jest catko-
wicie lub czesciowo zautomatyzowany i odbywa sie on w automatycznych myjniach-
-dezynfektorach lub sprzet oczyszczany jest wstepnie w myjniach ultradzwiekowych.

Skutecznos$¢ procesu mycia recznego zalezy gtéwnie od uczciwosci oséb, ktére te
czynnosci wykonuja. Przy mydu recznym jest trudno dotrze¢ do wewnetrznych po-
wierzchni, szczeg6lnie narzedzi, czy sprzetu o waskim przekroju (czesci endoskopow,
weze anestezjologiczne itp.). Mozna zatozy¢, ze w znacznym odsetku przypadkéw
wewnetrzne czeSci w/w sprzetu moga by¢ niedomyte.

W krajach Europy Zachodniej sprzet jest dezynfekowany i myty w myjniach
automatycznych, ktore umieszczone sg przy blokach operacyjnych, salach zabie-
gowych i w centralnych sterylizatorniach. W automatycznych myjniach koncowa
faza myda przebiega w temp. 75-95°C (dla sprzetu termostabilnego), co zapewnia
termiczng dezynfekcje sprzetu. Myjnie-dezynfektory wyposazone sg w wewnetrzne
stelaze z nasadkami o roznej Srednicy, na ktore naktada sie dreny, cewniki, weze
anestezjologiczne. Przez nasadki wstrzykiwany jest do $wiatta narzedzi silny strumien
wody ze srodkiem myjacym, zapewniajacy wymycie wewnetrznych powierzchni. Z ze-
wnatrz sprzet jest rowniez omywany strumieniami ptynu pod d$nieniem. W zalez-
nosd od mytego sprzetu mozna wybra¢ r6zne programy. Stosowanie myjni-dezyn-
fektoréw jest bezpieczne dla personelu.

Nalezy dazy¢ do wprowadzania na szerokg skale automatycznych myjni dezyn-
fektorow w placowkach stuzby zdrowia w Polsce. Proces ten nastepuje bardzo po-
woli, gtléwnie ze wzgledu na ograniczenia finansowe.

STERYLIZACJA

Czynnikami sterylizujgcymi stosowanymi w placéwkach stuzby zdrowia w Polsce
sg czynniki termiczne: para wodna w nadds$nieniu, suche gorgce powietrze, oraz
chemiczne: tlenek etylenu i formaldehyd.

W ww. ankiecie uzyskano informacje z 44 wojewddztw. Dane dotyczace liczhy
sterylizatorow w poszczegolnych wojewodztwach przedstawiono w tabeli I. Na pod-
stawie tych danych okreslono szacunkowo liczbe sterylizatorow w kraju.

Pod koniec 1993 r. w Polsce byto ok. 5000 autoklawéw, w tym ok. 37% - to aparaty
eksploatowane dtuzej niz 15 lat. Ok. 60% autoklawéw w lecznictwie zamknietym
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Tabela |I. Liczba sterylizatorow w Polsce w 1993 roku w poszczegélnych wojewodztwach.
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c.d. tab. |

- to autoklawy grawitacyjne. W tym samym czasie byto ok. 60000 sterylizatoréw na
suche gorace powietrze; w tym ok. 35% to aparaty eksploatowane dtuzej niz 15 lat.
Ok. 70% sterylizatoréw na suche gorgce powietrze to aparaty bez wymuszonego
obiegu powietrza.

Sterylizacja gazowa prowadzona byla i jest gtéwnie tlenkiem etylenu w aparatach
wegierskich GST-21 firmy Medicor. W 1993 r. bylo ok. 750 takich sterylizatordw,
w tym ok. 25% stanowity aparaty eksploatowane dtuzej niz 15 lat.

W 1993 r. bylo ok. 30 aparatéw na tlenek etylenu innych niz GST-21. Sterylizacja
gazowa prowadzona byla takze formaldehydem. Sterylizatoréw na ten gaz byto ok. 15.

Aparatura w wielu przypadkach jest u nas przestarzata i wyeksploatowana; a jej
awaryjno$¢ bardzo duza.

W lecznictwie otwartym wykorzystywane sg aparaty na suche gorgce powietrze.
W szpitalach uzywane sg gtéwnie autoklawy, czesto oddziaty wyposazone sg w stery-
lizatory na suche gorgce powietrze.

Sterylizacja parg wodng w nadcisnieniu jest metoda:

- pewng; penetracja czynnika sterylizujgcego jest bardzo dobra,

- uniwersalng; ktorg mozna sterylizowa¢ wyroby metalowe, szklane, gumowe,
wiokiennicze, materiaty opatrunkowe, ptyny, niektére tworzywa sztuczne,

- szybka i ekonomiczng; proces sterylizacji zachodzi w krotkim czasie.

Sterylizacja suchym goragcym powietrzem ma liczne wady:

- Ograniczony zakres stosowania; nie mozna nig wyjatawia¢ wyrobdw gumo-
wych, wtokienniczych, materiatéw opatrunkowych, ptynéw. Powinna by¢ stosowana
w przypadku materiatéw, ktére nie moga by¢ sterylizowane parg wodng w nadcis-
nieniu np. wazelina, oleje, pudry. Moze by¢ takze wykorzystywana w laboratoriach
do sterylizacji szkta, ktore dobrze toleruje wysokie temperatury w dlugich czasach
(szkto moze by¢ réwniez autoklawowane).

- Jest to metoda dtugotrwata i nieekonomiczna; czas zabijania drobnoustrojow
w suchym gorgcym powietrzu jest dugi, temperatury wysokie. Dyfuzja i penetracja
ciepta w komorze sterylizatora jest powolna (powietrze jest ztym przewodnikiem
ciepta), stad diugie czasy ekspozycji.

- W komorze sterylizatora miedzy poszczeg6lnymi punktami wystepujg znaczne
roznice temperatur, nawet do 15°C.

- Sterylizatory na suche gorace powietrze nie majg blokady drzwi, co umozliwia
btedng obstuge - otwieranie w czasie trwajacego cyklu sterylizacji.

Taka metoda sterylizacji narzedzi medycznych zostata wycofana w krajach Euro-
py Zachodniej. W Polsce jest to metoda nadal bardzo popularna. W zwigzku z sytua-
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cja w naszym kraju, gdzie mamy przewage sterylizator6w na suche gorace powietrze
nad autoklawami, nalezy dazy¢ do odwrdcenia tej proporq'i. Nalezy sukcesywnie
wycofywac sterylizatory na ciepto suche (zwhaszcza wyeksploatowane) i zastepowac je
autoklawami.

~Wymiana” sterylizatorow termicznych, zalecana przez PZH od kilku lat (6)
przebiega powoli. Swiadcza o tym dane zawarte w tabeli 11, dotyczace poréwnania
liczby tych sterylizatordw w latach 1993 i 1995 w 10 wybranych wojewddztwach.
W 8 wojewoddztwach obserwujemy wzrost liczby autoklawoéw, w 2 - liczba ta utrzy-
muje sie na tym samym poziomie. Liczba sterylizatoréw na suche gorgce powietrze
zmalata w 3 wojewodztwach, utrzymywata sie na podobnym poziomie w 5 wojewodz-
twach, a wzrosta w 2 wojewodztwach. Tak wiec zastepowanie sterylizacji suchym
goragcym powietrzem sterylizacjg parg wodng w nadci$nieniu przebiega w réznym
stopniu w réznych wojewddztwach. Mimo wymiany sprzetu w niektdrych placow-
kach nadal w sposob istotny nie zmienita sie proporcja liczby autoklawow do stery-
lizatorow na ciepto suche. W Polsce nadal znaczna cze$¢ sprzetu, w tym narzedzi
chirurgicznych wyjatawiana jest suchym goracym powietrzem.

Tabela II. Poréwnanie liczby sterylizatorow termicznych w latach 1993 i 1995
w wybranych wojewodztwach.

W zwigzku z koniecznoscig wymiany aparatury sterylizacyjnej placowki stuzby
zdrowia powinny zaopatrywac sie w aparature nowoczesng, spetniajacg wspdtczesne
wymagania, pozytywnie zaopiniowang przez placéwki wyspecjalizowane w kontroli
technicznej i mikrobiologicznej.

Prawidtowo zorganizowana placdwka stuzby zdrowia powinna dysponowacé takg
iloscig sprzetu jednorazowego i wielorazowego uzytku, aby istniata mozliwos¢ za-
stosowania dla kazdego pacjenta sprzetu o wihasciwej czystosci mikrobiologicznej.
Wymaga to posiadania duzej ilosci sprzetu lub mozliwosci dodatkowego sterylizowa-
nia narzedzi w czasie pracy.

Centralizacja proceséw sterylizacji daje mozliwos¢ prawidtlowego zorganizowania
i przeprowadzania poszczegélnych etapéw procesu tj. mycia, pakowania, sterylizacji
i przechowywania jatowego sprzetu; zatrudnienia fachowego personelu; zapewnienia
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wiasciwego nadzoru; zainstalowania i wykorzystania w petni nowoczesnych urzadzen.
W kazdym nowym szpitalu powinna dziata¢ dobrze zorganizowana centralna steryli-
zatornia; nalezy dazy¢ do ich powstawania réwniez w modernizowanych szpitalach.

Obecnie w Polsce jest niewiele, okoto 40, centralnych sterylizatorni. W wiekszosci
szpitali materiaty do sterylizacji przygotowywane sg w oddziatach, gdzie sg wstepnie
dezynfekowane, myte, pakowane i nastepnie przekazywane do punktow centralnego
sterylizowania, w ktorych sg wyjatawiane.

KONTROLA PROCESOW STERYLIZACJI

Zgodnie z przyjetymi standardami $wiatowymi skuteczno$¢ sterylizacji nalezy
kontrolowaé przy zastosowaniu wskaznikéw fizycznych, biologicznych i chemicz-
nych.

W Polsce obowigzuje zewnetrzna okresowa kontrola biologiczna. Kazdy steryli-
zator powinien by¢ kontrolowany 4 razy do roku przez stacje sanitarno-epidemiolo-
giczne. W praktyce aparaty kontrolowane sg z bardzo rézng czestotliwoscig. Nie-
ktére stacje (ze wzgledow ekonomicznych lub organizacyjnych) nie wykonujg
4 kontroli w czasie roku, inne kontrolujg aparaty czesciej.

Na podstawie danych uzyskanych ze wspomnianej wyzej ankiety zewnetrzna
kontrola biologiczna autoklawéw byta w tym czasie prowadzona w sposob bardzo
nieregularny, z rozng czestotliwoscig. W 36 sposréd 44 ankietowanych wojewddztw,
WSSE stwierdzity brak skutecznosci kontrolowanych proceséw; przy czym procent
nieskutecznych proceséw wahat sie w granicach od 0,4 do 6. Wylgcznie pozytywne
wyniki kontroli uzyskano w 8 WSSE.

Wyniki kontroli biologicznej autoklawdéw z tego okresu nie sg miarodajne. Niskie
odsetki dotyczace braku skutecznosci procesu najprawdopodobniej spowodowane
byty nie dobrg sterylizacjg, a ztymi testami (klopoty z opornoscig szczepu zawartego
w krajowym wskazniku - Sporalu A).

W przypadku sterylizacji suchym goragcym powietrzem, WSSE stwierdzity nie-
skuteczno$¢ procesow: ponizej 2% - 11 wojewodztw, 2-4% - 14 wojewodztw, 4-6%
- 13 wojewo0dztw, 6-8% - 3 wojewOdztwa, 8-10% - 2 wojewddztwa, ponad 10%
- 1 wojewddztwo; Srednio w kraju ok. 3,5%.

W przypadku sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu kazdy proces powinien by¢
kontrolowany biologicznie (1, 2, 3).

W Polsce procesy sterylizacji gazowej nie byty przez WSSE kontrolowane wskaznika-
mi biologicznymi w ogdéle w 17 wojewddztwach (dane z 44 wojew6dztw); na terenie
3 z wymienionych stacji kontrole przeprowadzajg tylko uzytkownicy; 1 WSSE wykonuje
wymazy czystosciowe z materiatow po sterylizacji. Czestotliwos¢ kontroli w pozostatych
wojewodztwach jest bardzo r6zna. W 16 wojewddztwach nie stwierdzono proceséw
nieskutecznych. W 3 wojewddztwach wykazano nieskutecznos¢ od 0,5 do 2%; w 4 woje-
wadztwach - od 2 do 5%; w kolejnych 4 wojewddztwach - 6%, 10%, 14%, 27%.

Dotychczas kontrola biologiczna sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu prowadzo-
na byta wskaznikami biologicznymi przygotowywanymi przez WSSE. W chwili obec-
nej nalezy odejs¢ od tej praktyki i uzywaé gotowe wskazniki z importu pozytywnie
zaopiniowane przez PZH.
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Po przeanalizowaniu danych zawartych w ankietach, oraz informacji uzyskanych
w czasie wizytacji WSSE, a takze bezposrednio z placéwek; stwierdzono, ze w dal-
szym ciggu powinna by¢ prowadzona kontrola zewnetrzna 4 razy w roku kazdego
sterylizatora przez stacje sanitarno-epidemiologiczne. Kontrola wewnetrzna pro-
wadzona jest z r6zng czestotliwoscia: raz dziennie (w niektorych centralnych steryli-
zatorniach), raz w tygodniu, raz na dwa tygodnie, raz w miesigcu, w niektérych
placowkach rzadziej, w niektorych w ogdle.

Nalezy dazy¢ do przeprowadzania kontroli wewnetrznej sterylizatorow termicz-
nych co najmniej jeden raz w miesigcu; kazdy proces sterylizacji gazowej powinien
by¢ kontrolowany przez uzytkownika wskaznikami biologicznymi.

Wskazniki chemiczne stuzace do kontroli biezacej kazdego procesu sg w chwili
obecnej uzywane w znacznie wiekszym stopniu niz przed kilku laty. Koniecznos$¢
takiej kontroli i jej zalety (odczyt wyniku natychmiast po jej przeprowadzeniu) jest
coraz bardziej doceniana przez uzytkownikow, jednak bariera ekonomiczna niejedno-
krotnie uniemozliwia systematyczne prowadzenie kontroli. Czesciej kontrolowane sg
procesy prowadzone w autoklawach (w lecznictwie zamknietym) niz w sterylizatorach
na suche gorgce powietrze, szczeg6lnie w lecznictwie otwartym. W zwigzku z wadami
sterylizacji suchym gorgcym powietrzem i jednoczesnym brakiem mozliwosci szybkiej
wymiany tych sterylizatorbw na autoklawy, nalezy zwroci¢ szczeg6lng uwage na
konieczno$¢ prowadzenia systematycznej kontroli chemicznej kazdego procesu stery-
lizacji suchym goracym powietrzem.

PODSUMOWANIE

Poruszane wyzej zagadnienia dotyczg najbardziej newralgicznych problemow
zwigzanych ze sterylizacja, ktdre w formie rozszerzonej zostaly przedstawione w po-
przedniej publikacji (4).

Nadal aktualne sg propozycje dotyczace koniecznosci organizowania centralnych
sterylizatorni, wprowadzania na szerokg skale automatycznych myjni-dezynfektorow.
W chwili obecnej najwazniejszym problemem jest wymiana sterylizatorow na suche
gorace powietrze na autoklawy oraz systematyczne prowadzenie biezacej kontroli
kazdego procesu sterylizacji wskaznikami chemicznymi oraz okresowej kontroli
wskaznikami biologicznymi.

W ramach dtugofalowej dziatalnosci nalezy takze uwzgledni¢ potrzebe dostoso-
wania warunkéw w placéwkach stuzby zdrowia do wymagan poprawnej praktyki
klinicznej (Good Clinical Practice - GCP). Pozostaje to w $cistym zwigzku z ekono-
micznymi skutkami wynikajgcymi z zaspokojenia roszczen osob dotknietych zakaze-
niami szpitalnymi.

Jednym z wymogéw GCP jest prowadzenie szczegdtowej dokumentacji dotycza-
cej procesdw sterylizacji (wydruki parametrow catego cyklu, wyniki kontroli proce-
su), a takze przeprowadzanie na biezgco szkolenia personelu zajmujgcego sie tymi
zagadnieniami.

Podzigekowanie: Autorki dziekuja pracownikom Dziatow DDD Stacji Sanitamo-Epidemiologicz-
nych za wspdtprace.



254 B. Jakimiak, E. Rohm-Rodowald Nr 3
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ASSESSMENT OF THE CONDITION OF STERILIZATION OF MEDICAL SUPPLIES
IN HEALTH CARE SETTINGS IN POLAND

SUMMARY

The assessment of the condition of sterlization of medical supplies in health care settings in
Poland was done. The following issues were taken into consideration: preparation of medical supplies
for sterilization, methods of sterilization, including used apparatus, and the control systems for
monitoring the quality of sterilization process.

It was shown that the system of sterilization of medical supplies in Poland is not satisfactory.
There is the need for improvement actions, especially including:

- the change of dry-heat sterilizers to autoclaves;

- the organization of the centers for sterilization services;

- the installation of washer-disinfectors, and

- the wide introduction of monitoring of the quality of sterilization processes with the use of

chemical indicators and the periodic control with biological indicators.
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