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Kolejnym problemem jest: czy Dyrektywa ta odnosi się do szpitalnej sterylizacji 
i czy szpitale są wytwórcami, czy użytkownikami? (2). W przypadku, gdy działanie 
szpitala obejmuje magazynowanie, pakowanie i sterylizację jednego lub większej 
ilości sprzętu (wyrobów) i jest on rozprowadzany pod własną nazwą szpitala -  szpital 
jest wytwórcą i ponosi odpowiedzialność za spełnienie wymagań Dyrektyw (2).

N r 1—2 Normalizacja 189

N O R M Y  E U R O PE JS K IE

Z m andatu Europejskiej Komisji i Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego H an
dlu (EFTA) zostały sporządzone przez CEN normy europejskie dotyczące sterylizacji 
sprzętu medycznego.

Normy te są zgodne z zasadniczymi wymaganiami Dyrektyw Wspólnoty Europej
skiej (EC) i regulują wytwarzanie, instalację i działanie sterylizatorów oraz walidację 
procesów sterylizacji.

Zalecenia sformułowane w tych normach pomagają w zapewnieniu odpowiedniej 
jakości sterylizacji wyrobów medycznych.

Europejska Komisja Normalizacyjna (CEN) ma strukturę piramidalną, nadzoro
waną na różnych poziomach (3). Komisja Techniczna CEN zorganizowała Komitety 
Techniczne (TC) złożone z reprezentantów krajowych organizacji normalizacyjnych 
(np. BSI, DIN). Komitety Techniczne powołały Grupy Robocze -  Working Groups 
(WG), które zajmują się opracowaniem tekstów norm.

N O R M Y  M IĘ D Z Y N A R O D O W E

Międzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO) ma na celu stworzenie norm 
dających się zastosować w świecie.

Normy opracowywane przez ISO powstają wolno z powodu dużej ilości uczest
niczących w pracach państw oraz innych okoliczności politycznych.

Wiele norm ISO jest bardzo ogólnych, chyba, że dotyczą ogólnie akceptowanych 
praktyk. Stosowanie norm ISO jest całkowicie dobrowolne.

ISO posiada ustaloną liczbę komitetów technicznych, których funkcje są odzwier
ciedleniem analogicznych komitetów w CEN. Zagadnieniami sterylizacji zajmuje się 
ISO TC 198.
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Przewodniczący W G odpowiada za postęp prac i dlatego funkcja ta ma zasad
nicze znaczenie w procesie tworzenia normy.

Grupa Robocza opracowuje projekty dokumentów (norm). Dokumenty te mogą 
składać się z fragmentów napisanych od nowa przez członków Grupy Roboczej lub 
projekt może być nawet całą normą z jednego z krajów reprezentantowanych w WG.

Przewodniczący przesyła dokument do macierzystego Komitetu Technicznego 
z poleceniem opublikowania jako wstępnej normy europejskiej (prEN).

Sekretariat CEN tłumaczy dokument na trzy języki: angielski, francuski i niemiecki.
Przetłumaczone dokumenty rozprowadzane są do wszystkich członków stałych, 

którzy mają 6 miesięcy na przedłożenie pisemnych komentarzy do komisji CEN. Po 
6 miesięcznym okresie konsultacji komentarze są kierowane do WG w celu roz
ważenia. Po ostatecznych poprawkach w WG norma jest przekazywana do Komitetu 
Technicznego do głosowania (większością głosów). Po akceptacji w TC norma prze
kazywana jest do Komisji Technicznej do ratyfikacji.

Po przyjęciu normy przez CEN, zgodnie z wewnętrznymi przepisami CEN człon
kowie CEN są zobowiązani do nadania normie europejskiej statusu normy krajowej 
bez wprowadzania jakichkolwiek zmian. Norma europejska opracowywana jest 
w trzech oficjalnych wersjach językowych (angielskiej, francuskiej i niemieckiej).

Wersja w każdym innym języku, przetłumaczona na odpowiedzialność danego 
członka CEN i zarejestrowana w Sekretariacie Centralnym CEN, ma ten sam status 
co wersje oficjalne.

Członkami CEN są krajowe jednostki normalizacyjne następujących państw: 
Austrii, Belgii, Czech, Danii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, 
Islandii, Luksemburga, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Szwajcarii, Szwecji, Wielkiej 
Brytanii i Włoch.

W państwach europejskich krajowe ciała normalizacyjne powołały komitety, które 
są odpowiedzialne za reprezentację w grupach roboczych CEN.

Krajowe komitety są uzupełniane przez zainteresowane grupy z przemysłu, uczelni, 
grup i stowarzyszeń zawodowych, instytucji rządowych, które są uznane przez krajowe 
organizacje normalizacyjne.

STER Y LIZA C JA  W  C EN

W CEN pracują dwa Komitety Techniczne (TC) zajmujące się zagadnieniami 
sterylizacji:
TC 102 -  Sterilizers for medical purpose -  Sterylizatory do zastosowania medycz

nego
TC 204 -  Sterilization for medical devices -  Sterylizacja wyrobów medycznych 
W obu tych komitetach działają grupy robocze zajmujące się poszczególnymi zagad
nieniami. W TC 102 normy są opracowywane w ośmiu grupach roboczych:
WG1 Terminology -  Terminologia
WG2 Testing -  Testowanie
WG3 Requirements -  Wymagania
WG4 Packaging materials -  Materiały opakowaniowe
WG5 Small sterilizers -  Małe sterylizatory
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WG6 Gas sterilizers -  Gazowe sterylizatory
WG7 Biological and chemical indicators -  Wskaźniki biologiczne i chemiczne 
WG8 Performance requiments and testing for washer-disinfectors -  Wymagania

i testowanie myjni-dezynfektorów.
W TC 204 pracuje dziesięć grup roboczych:
WG1 Ethylene oxide sterilization -  Sterylizacja tlenkiem etylenu 
WG2 Sterilization by irradiation -  Sterylizacja radiacyjna 
WG3 Steam sterilization -  Sterylizacja parowa 
WG4 Co-ordination -  Koordynacja
WG5 Bioburden of medical devices -  Zanieczyszczenie mikrobiologiczne wyrobów 

medycznych
WG6 Microbiological quality of processed medical devices -  Mikrobiologiczna ja 

kość wyrobów medycznych poddawanych procesowi 
WG7 Liquid chemical treatment of medical devices -  Traktowanie wyrobów me

dycznych roztworami chemicznymi 
W G8 Aseptic processing of medical devices -  Postępowanie aseptyczne z wyrobami 

medycznymi
WG9 General requiments for sterilization -  Wymagania ogólne dotyczące sterylizacji 
WG10 Information for reprocessing of resterilizable devices -  Informacje dotyczące 

poddawania sprzętu powtórnemu procesowi.
W chwili obecnej w pracach obu TC 102 i TC 204 uczestniczy w charakterze afilianta 

(obserwatora) reprezentant Polski, mianowany przez Polski Komitet Normalizacyjny.
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Celem sterylizacji, zarówno przemysłowej jak i szpitalnej, jest uzyskanie wyrobów 
wolnych od zdolnych do żyda drobnoustrojów. Wymagania dla praktyki sterylizacyj- 
nej w przemyśle powinny być stosowane również w sterylizacji szpitalnej.

Nie m a oddzielnych norm we Wspólnocie Europejskiej dotyczących produktu 
sterylnego otrzymywanego w szpitalu i w przemyśle. W ramach wspólnoty obowią
zuje obecnie odpowiedzialność za produkt. Każdy, kto wytwarza i przetwarza dany 
produkt, jest odpowiedzialny przed jego użytkownikiem za szkody powstałe w wyni
ku stosowania produktu.

Wytwórca, który może wykazać, że jego produkt spełnia wymagania EN, w zależ- 
nośd od klasy produktu, może umieszczać znak „C E” na swoim produkde. Oddział 
sterylizacji w szpitalach -  np. centralna sterylizatornia powinna być traktowana 
analogicznie jak producent. Kierownik centralnej sterylizatorni powinien stosować 
normy dotyczące sterylizacji.

Norm y EN 550 i EN 554 określają szczegółowe wytyczne jak  sterylizatory powin
ny być walidowane i rutynowo monitorowane.

Zastosowanie tych norm w praktyce szpitalnej będzie miało poważne implikacje 
finansowe na placówki służby zdrowia w Europie.

Dyrektywy i normy europejskie określają pewne procesy stosowane w produkcji 
jako „specjalne” , tzn. takie, których rezultaty nie mogą być w pełni zweryfikowane 
przez późniejszą kontrolę i badanie produktu końcowego.

Sterylizacja jest przykładem takiego specjalnego procesu, ponieważ skuteczność 
nie może być zweryfikowana poprzez kontrolę i badanie produktu wysterylizowa- 
nego. Z tego powodu, proces sterylizacji:

-  musi być poddawany walidacji przed zastosowaniem,
-  przebieg procesu musi być rutynowo kontrolowany,
-  urządzenia muszą znajdować się pod stałą kontrolą.
Definicję walidacji podano w normach europejskich (EN 550): Walidacja jest to 

udokum entowana procedura, w celu uzyskania, rejestrowania i interpretowania da
nych wymaganych do wykazania, że proces będzie konsekwentnie zgodny z uprzed
nio określoną specyfikacją.

Natom iast specyfikacja jest to pisemny dokument opisujący poziom wartości 
param etrów krytycznych, które muszą być uzyskane przy zamiarze dostarczenia 
akceptowalnego produktu (tj. produktu o akceptowalnym prawdopodobieństwie ste- 
rylności). Parametry krytyczne różnią się w zależnośd od procesu (metody) steryliza
cji. Param etry krytyczne dla różnych metod sterylizacji podano w tabeli I.

Dynamika inaktywacji drobnoustrojów metodami fizycznymi i/lub chemicznymi, 
stosowanymi do sterylizacji wyrobów medycznych, ma charakterystykę zbliżoną do 
funkcji wykładniczej.

Oznacza to, że zawsze istnieje skończone prawdopodobieństwo przeżyda drobno
ustroju, niezależnie od parametrów stosowanej metody.

D la danego procesu, prawdopodobieństwo przeżycia zależy od wstępnego zanie
czyszczenia drobnoustrojam i, ich oporności oraz środowiska, w którym przebywają 
w trakde procesu.

Oznacza to, że sterylność każdego wyrobu spośród partii wyrobów poddanych 
procesowi sterylizacji nie może być zagwarantowana.
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T a b e l a  I. Parametry krytyczne dla różnych metod sterylizacji wg K irka (4): 
T a b l e  I. Critical variables for various sterilization processes.
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