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Przeprowadzono ocene procesow sterylizacji wyrobow medycznych
w szpitalach warszawskich na podstawie wynikow analizy zebranych da-
nych, obejmujqcych elementy tancucha zaleznosci w sterylizacji.
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WSTEP

Zakazeniem szpitalnym nazywa sig zakazenie, do ktorego doszto w szpitalu i ujawnito
si¢ juz podczas pobytu chorego w oddziale lub po jego opuszczeniu (1).

Zakazenia szpitalne stanowig jedno z najpowazniejszych zagrozen dla hospitalizowa-
nego pacjenta na catym §wiecie. W krajach rozwinigtych dochodzi do zakazenia okoto 5-
10% pacjentow przyjmowanych do szpitali. W krajach rozwijajacych sig ten odsetek jest
znacznie wyzszy i moze przekracza¢ nawet 25% (2).

Szacuje sig, ze okoto 10-15% chorych hospitalizowanych w Polsce ulega zakazeniom
szpitalnym, co odpowiadatoby zakazeniu okoto 500 000 chorych rocznie i okoto 15 000
zgonow z tego powodu (3).

Mozliwos¢ przenoszenia zakazenia przez stycznos¢ z materiatem krwiopochodnym lub
zawierajacym nawet niewielkie ilosci krwi powoduje, ze w sSrodowisku shuzby zdrowia naj-
czgsciej mamy do czynienia z wirusowym zapaleniem watroby wywotanym przez wirusy
typu B i C (HBV, HCV). Wirusowe zapalenia watroby sa problemem zdrowotnym, maja-
cym ogromne znaczenie spoteczno-ekonomiczne. Ocenia sig, ze na $wiecie jest okoto 350
milionéw nosicieli wzw typu B i okoto 170-300 milionéw nosicieli wzw typu C, z tego
5 milionow sa to mieszkancy Europy (4). W latach siedemdziesiatych i osiemdziesiatych
Polska nalezata do krajow o jednym z najwyzszych wskaznikéw zapadalnosci na wzw B
(ok. 40/100 tys.). W ostatnich latach, dzigki réznym dziataniom profilaktycznym w ramach
programow zapobiegania i zwalczania wzw B (np. szczepieniom), wskaznik zapadalnosci
obnizyt si¢ do 7/100 tys. (5). Niestety do okoto 60% zakazen HBV doszto w placowkach
stuzby zdrowia (6). Podobnie jak w przypadku wzw typu B ryzyko zakazenia wzw typu C
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wzrasta w przypadku kontaktu z placoéwka stuzby zdrowia. Do zakazefn dochodzi najcze-
$ciej w wyniku przerwania ciaglosci tkanek podczas zabiegdéw inwazyjnych (7).

Zakazenia szpitalne beda istnialy zawsze, dlatego ich wystgpowanie nie jest uwazane
za uchybienie szpitala, natomiast bardzo istotne jest, jak czgsto wystepuja. Z tego powodu
zapobieganie zakazeniom nabywanym w zakladach opieki zdrowotnej powinno stac sig jed-
nym z podstawowych zadan pracownikow tych zaktadow.

Przyczyna zakazen szpitalnych jest czgsto brak znajomosci podstawowych zasad prze-
strzegania rezimu sanitarnego, zasad aseptyki, dezynfekcji i sterylizacji.

Celem naszych badan bylo przeprowadzenie oceny stanu sterylizacji wyrobéw me-
dycznych i prawidlowo$ci wykonywanych w szpitalach proceséw sterylizacji.

MATERIAL I METODY

Przeprowadzono badania ankietowe w dwudziestu jeden losowo wybranych szpitalach
warszawskich o réznych profilach i specjalizacjach: dziecigcych, ginekologicznym, onko-
logicznym, gruzliczym, kardiologicznym, hematologicznym, resortowych (wojskowym,
kolejowym, MSWiA), klinicznych AM, miejskich.

Pytania ankietowe — 33, obejmowaly informacje dotyczace liczby 16zek, blokéw i sal
operacyjnych, rozwigzan organizacyjnych sterylizacji w szpitalu (punkt/centralna steryliza-
cja), postgpowania ze sprzgtem po zabiegach (miejsce przygotowywania sprzgtu do steryli-
zacji, sposoby mycia sprz¢tu), wyposazenia w urzadzenia myjace i sterylizujace, stosowa-
nia réznych rodzajow opakowan, sposobu i czgstotliwosci kontroli proceséw sterylizacji,
czasu i sposobu przechowywania materialu sterylnego, zwalniania po sterylizacji, transpor-
tu materiatow sterylnych oraz dokumentacji procesow sterylizacji.

Zebrane dane zostaty poddane analizie w oparciu o specjalnie opracowany system punk-
towy. Pozwolilo to na dokonanie oceny sterylizacji szpitalnej w ankietowanych placow-
kach. Maksymalna mozliwa do uzyskania liczba punktéw wynosita 33,5 pkt.

WYNIKI

I.Rozwiazania organizacyjne. Sposrod ankietowanych szpitali 30%
posiada centralne sterylizatornie, ale tylko w 10% sa to sterylizatornie speiniajace podsta-
wowe wymagania organizacyjne z podziatem na strefy: brudna, czysta i sterylna, w ktorych
wykonywane sa wszystkie czynno$ci zwiazane z przygotowaniem sprzgtu wielokrotnego
uzytku: mycie i dezynfekcja w automatycznych urzadzeniach, sortowanie, pakowanie, ste-
rylizacja i przechowywanie w magazynie sterylnym.

W 65% placowek sprzgt jest przygotowywany do sterylizacji w oddziatach szpitalnych,
natomiast proces sterylizacji odbywa si¢ w punkcie centralnego sterylizowania.

W 5% ankietowanych szpitali przygotowanie i sterylizacja odbywa si¢ w r6znych miej-
scach szpitala.

Wsrod wymienionych wyzej rozwiazan spotyka sig takze placowki (20%), gdzie przy-
gotowanie i sterylizacja przeprowadzane sa czg¢Sciowo w roznych miejscach szpitala, a czg-
sciowo w punkcie centralnego sterylizowania.

2.Przygotowanie wyrobow medycznych do sterylizacji (ryc. 1).
W 55% szpitali sprzgt myje si¢ zarowno recznie jak i automatycznie, a tylko wymienione
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Ryc.1. Przygotowanie do sterylizacji — liczba przyznanych punktow
Fig.1. Preparing of medical devices for sterilization
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Ryc.2. Rodzaje uzywanych opakowan sterylizacyjnych
Fig.2. Type of used sterilization packaging
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powyzej szpitale posiadajace dobrze zorganizowane centralne sterylizatornie przygotowuja
sprz¢t jedynie w automatycznych myjniach-dezynfektorach, w 30% placéwek mycie odby-
wa sig tylko rgcznie.

We wszystkich szpitalach (100%) uzywane sa specjalistyczne opakowania do steryliza-
cji, ale jeszcze w niektdrych szpitalach oprocz opakowan specjalistycznych stosowane sa
takze puszki Schimmelbuscha (35%) lub tekstylia (28%) (ryc. 2).

3.Wyposa zenie wsprzegt sterylizacyjny (ryc. 3). Wszystkie badane
szpitale posiadaja sterylizatory parowe, w tym wigkszo$¢ z nich to sterylizatory prézniowe.
Nowe urzadzenia, ponizej 10 lat, stanowia tylko okoto 40%. W 25% szpitali w sterylizato-
rach parowych nie jest mozliwe przeprowadzanie testu Bowiego-Dicka, gdyz sa to steryli-
zatory bez specjalnego programu testowego do oceny prawidlowosci usuwania powietrza
i przenikania pary, niespetniajace normy PN EN 285, odnoszacej si¢ do duzych sterylizato-
réow parowych (o pojemno$ci komory powyzej jednej jednostki wsadu — 54 1). Pozostate
75% szpitali, ktore dysponuja sterylizatorami z programem testowym Bowiego-Dicka, ta-
kie badania wykonuja.

W 95% szpitali prowadzona jest sterylizacja niskotemperaturowa: tlenkiem etylenu,
formaldehydem lub plazma. W wigkszosci (76%) szpitali jest to sterylizacja tlenkiem etyle-
nu. Niestety wsrod szpitali dysponujacych jedynie sterylizacja tlenkiem etylenu, az 29%
szpitali wyposazonych jest tylko w przestarzate sterylizatory firmy Medicor. 43% szpitali
dysponuje sterylizatorami formaldehydowymi, a 24% sterylizatorami plazmowymi. Wszystkie
trzy metody sterylizacji niskotemperaturowej sa dostgpne w 14% szpitali.

4.Kontrolaprocesow sterylizacji (ryc. 4). Kontrola proceséw sterylizacji
przeprowadzana jest zgodnie z zaleceniami PZH. Prowadzona jest ona dobrze. We wszyst-
kich placéwkach procesy sterylizacji kontrolowane sg testami biologicznymi, zarowno przez
szpital (kontrola wewngtrzna), jak i przez stuzby sanitarno-epidemiologiczne (kontrola ze-
wngtrzna). W ramach kontroli wewngtrznej kazdy wsad kontrolowany jest wskaznikami
chemicznymi. Dokumentacja procesow sterylizacji prowadzona jest we wszystkich placow-
kach, ale w réznym zakresie. Jeszcze w 43% szpitali nie mozna powiazac procesu steryliza-
cji sprzgtu z konkretnym pacjentem, w opiece nad ktorym ten sprzgt zostal uzyty.

5.Zwalnianie wyrobow medycznych po sterylizacji. Dopuszczanie
do uzytku wyrobow po zakonczonym procesie sterylizacji, czyli zwalnianie produktow ze
sterylizacji opiera si¢ na zgodnosci z okreslonymi parametrami fizycznymi cyklu steryliza-
cji, braku wzrostu (po okresie inkubacji) organizmoéw testowych na zastosowanych wskaz-
nikach biologicznych przeznaczonych do kontroli sterylizacji danym czynnikiem sterylizu-
jacym oraz zmianie barwy wskaznika chemicznego (8).

W wigkszosci ankietowanych szpitali zwalnianie odbywa si¢ w oparciu o parametry
fizyczne, odczytywane z urzadzen rejestrujacych i wskazujacych sterylizatoré6w oraz wyni-
ki kontroli uzyskane dzigki zastosowanym wskaznikom chemicznym. Tylko w 30% szpitali
przy zwalnianiu po sterylizacji bierze si¢ pod uwagg wynik kontroli biologiczne;.

6.Przechowywanieitransportsterylnych wyrobow medy-
cznych (ryc. 5). W wigkszos$ci placowek trudnos$ci sprawiato postgpowanie z materiatem
sterylnym po procesach sterylizacji. Tylko w 15% szpitali jest magazyn sterylny, ale w zad-
nym ze szpitali nie ma magazynu sterylnego spelniajacego wszystkie wymagania (np. odpo-
wiednie pomieszczenia, podzial na strefy z rdznica ci$nien, okreslone i monitorowane wa-
runki tzw. klimatu normalnego). W 45% szpitali nie ma mozliwosci prawidtowego przecho-
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Ryc.3. Wyposazenie w sprzet sterylizacyjny i metody sterylizacji — liczba przyznanych punktow
Fig.3. Sterilization equipment and methods
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Ryc.4. Kontrola procesow sterylizacji — liczba przyznanych punktéw
Fig.4. Monitoring system of sterilization



506 E R6hm-Rodowald, B Jakimiak Nr 3

o

liczba punktow
)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Numer szpitala

ElZwalnianie E Przechowywanie [Transport

Ryc.5. Postgpowanie po sterylizacji
Fig.5. Action with processed medical devices after sterilization

wywania wyrobéw medycznych po sterylizacji i w zwiazku z tym wydawane sa od razu po
procesach sterylizacji na oddziaty i bloki.

Transport materiatu sterylnego w wigkszo$ci szpitali nie jest prawidlowo zorganizowa-
ny. W 25% w ogo6le nie wprowadzono zadnych rozwiazan dotyczacych transportu materiatu
sterylnego: nie opracowano specjalnego systemu transportu, nie wydzielono ciaggdw komu-
nikacyjnych, ani nie stosuje si¢ specjalnych wozkow transportowych i dodatkowych opako-
wan transportowych.

PODSUMOWANIE

Na podstawie analizy zebranych ankiet mozna stwierdzi¢, ze w szpitalach warszaw-
skich proces sterylizacji jest raczej scentralizowany, ale tylko w niewielu szpitalach sa do-
brze wyposazone, spetniajace wszystkie wymagania centralne sterylizatornie.

Wyposazanie szpitali w nowoczesny sprzet do mycia i sterylizacji, zgodny z odpowied-
nimi normami europejskimi (ktore sa juz normami polskimi) i migdzynarodowymi réwniez
nie jest w petni zadowalajace.

Sterylizacja narzedzi, zgodnie ze $wiatowymi standardami, przeprowadzana jest w nasy-
conej parze wodnej, nie stosuje si¢ juz do tego celu sterylizacji suchym goracym powietrzem.

Zdecydowana wigkszo$¢ placowek ma mozliwos¢ sterylizacji sprzetu termolabilnego
w roznych procesach sterylizacji niskotemperaturowe;.

Elementy dotyczace sterylizacji, ktore wymagaja mniejszych naktadéow finansowych
i zaleza gléwnie od wiedzy pracujacego personelu, jak kontrola procesow sterylizacji czy
stosowane opakowania, s w warszawskich szpitalach na dobrym poziomie.
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Ryc.6. Catkowita liczba przyznanych punktow
Fig.6. Total number of points

Sprawami zdecydowanie niedocenianymi sa natomiast przechowywanie i transport
materiatu sterylnego.

Biorac pod uwagg catkowita liczbg punktow uzyskana w kazdym z 21 szpitali warszaw-
skich obejmujaca wszystkie badane elementy: przygotowanie do sterylizacji, wyposazenie
w sprzgt do sterylizacji, kontrolg procesow sterylizacji oraz postgpowanie ze sprzgtem po
sterylizacji (przechowywanie, transport) stwierdzono, ze w grupie najlepszych placowek,
ktore uzyskaly powyzej 25 pkt. jest 19% szpitali, w grupie placowek, ktore uzyskaty od 15
do 25 pkt. 67% szpitali, a w grupie najstabszej, ponizej 15 pkt. 14% szpitali (ryc. 6).

DYSKUSJA

Stan sterylizacji w szpitalach warszawskich mozna poréwnac¢ ze stanem sterylizacji
w szpitalach ogoélnopolskich, ktérego oceng przeprowadzono w ramach Strategicznego Pro-
gramu Rzadowego SPR-1 pn. ,,Bezpieczenstwo i ochrona cztowieka w srodowisku pracy”.
Biorac pod uwagg catkowita liczbg punktow szpitale warszawskie uzyskaty nieco lepsze
wyniki niz szpitale ogdlnopolskie. Nie mozna dokona¢ porownania we wszystkich elemen-
tach, gdyz w ankietach przeprowadzanych w szpitalach warszawskich sprawy sterylizacji
potraktowane byly bardziej szczegdtowo niz w ankietach ogélnopolskich. Maksymalna liczba
punktéw mozliwa do uzyskania za sterylizacj¢ w szpitalach ogélnopolskich wynosita 17
pkt. (9).

W zadaniu badawczym ,,Bezpieczenstwo i ochrona zdrowia w srodowisku pracy” SPR-1
wyniki oceny stanu sterylizacji w szpitalach ogdlnopolskich odniesiono do zakazen perso-
nelu tych placowek. Oceny ryzyka zagrozen dokonano w oparciu o badania markerow wzw
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B i wzw C. W badaniach tych stwierdzono, ze najmniej zakazen wystapito w szpitalach
posiadajacych prawidtowo dzialajace centralne sterylizatornie, w ktorych uzyty sprzet jest
dezynfekowany i myty wylacznie automatycznie w myjniach dezynfektorach, co w znacz-
nym stopniu obniza ryzyko zakazenia personelu. Natomiast najwigksza liczba zakazen HBV
i/lub HCV wystapita w starych szpitalach, w ktérych brak jest centralnej sterylizatorni,
auzyty sprzet jest dezynfekowany i myty recznie, przewaznie w pomieszczeniach obok sal
operacyjnych. W placowkach tych stwierdzono krzyzowanie si¢ drég czystych i brudnych,
co zwigksza ryzyko zakazenia.

W Polsce jest jeszcze wiele szpitali, w ktoérych nie ma centralnych sterylizatorni wyro-
boéw medycznych. Przygotowanie sprzgtu do sterylizacji (dezynfekcja, mycie r¢czne, pako-
wanie) odbywa si¢ czgsto w gabinetach zabiegowych i w gabinetach badan. Sprzet z blokow
operacyjnych sterylizowany jest w autoklawach zlokalizowanych na terenie tych blokow
lub w punktach centralnego sterylizowania umieszczonych w miejscach nie zawsze do tego
odpowiednich (np. piwnice).

Niedoinwestowanie ochrony zdrowia, szczegdlnie w dziedzinie sterylizacji rzutuje na
sytuacje epidemiologiczng chorob zakaznych i zakazen szpitalnych szerzacych si¢ droga
naruszenia ciagto$ci tkanek. W celu ograniczenia tych niekorzystnych zjawisk konieczne sa
dziatania zmierzajace do poprawy sterylizacji sprz¢tu medycznego w zaktadach opieki zdro-
wotnej. Nadal sa aktualne, sygnalizowane juz kilka lat, propozycje przystapienia do organi-
zowania centralnych sterylizatorni, z uwzglednieniem automatycznego mycia i dezynfekc;ji (10).

Z satysfakcja mozna stwierdzi¢, ze wieloletnie dziatania majace na celu wyeliminowa-
nie sterylizacji narzedzi w suchym goracym powietrzu przyniosty zadowalajace efekty.

Zgodnie z Ustawa o wyrobach medycznych proces sterylizacji powinien by¢ walido-
wany. Aktualnie wigkszo$¢ szpitali nie mogtaby podja¢ proby walidacji, migdzy innymi
w zwiazku z przestarzalym sprzgtem, niespelniajacym odpowiednich norm. Sa jednak nie-
liczne szpitale w naszym kraju, ktore takie proby podejmuja.

WNIOSKI

W celu poprawy stanu sterylizacji nalezy:

1. Dazy¢ do centralizacji procesow sterylizacji, gdyz umozliwia to prawidlowe zorganizo-
wanie i przeprowadzenie poszczegolnych etapow procesu, zatrudnienie fachowego per-
sonelu, wla$ciwy nadzor, zainstalowanie i catkowite wykorzystanie odpowiednich urza-
dzen. Centralne sterylizatornie powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania, by¢ prawi-
dlowo zaprojektowane i wyposazone.

2. Wprowadza¢ na szeroka skal¢ mycie w automatycznych myjniach-dezynfektorach.

3. Stosowac jako opakowania do sterylizacji opakowania specjalistyczne, natomiast odej$¢
od stosowania:

— materiatow tekstylnych, gdyz po kolejnych praniach splot materiatu rozluznia sig i ma-
teriat tekstylny nie stanowi bariery dla drobnoustrojow,

— puszek Schimmelbuscha, ktore nie spelniaja zadnych aktualnych migedzynarodowych
wymagan normalizacyjnych (nie majq uszczelek, filtrow ani zaworéw).

4. Zapewni¢ mozliwosci sterylizacji réznego rodzaju sprzg¢tu, réwniez termowrazliwego
w procesach sterylizacji niskotemperaturowe;.
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5. Instalowac¢ i uzytkowac tylko sterylizatory odpowiadajace normom i utrzymywane w sta-
nie zapewniajacym uzyskanie procesu o odpowiedniej jakos$ci, w ktérych bedzie mozli-
we przeprowadzanie walidacji procesow sterylizacji.

6. Przeprowadza¢ ustawiczne szkolenia dla pracownikdéw zajmujacych sig sterylizacja

E Rohm-Rodowald, B Jakimiak

ASSESSMENT OF THE STERILIZATION OF MEDICAL DEVICES
- AN IMPORTANT CHALLENGE TO HEALTH CARE IN POLAND

SUMMARY

The aim of the study was the evaluation of sterilization of medical devices in Polish hospitals.
The system that we use to establish which sterilization procedures should be employed to reduce the
risk of hospital infections associated with medical devices.

Based on inquires the conditions for the sterilization of medical devices in 21 Warsaw hospitals
were assessed. The following issues were taken into consideration: preparation of medical supplies
for sterilization, methods of sterilization and the monitoring system. In order to evaluate hygienic
conditions due to sterilization points system was applied.

10% of the hospitals had Central Sterilization Service Department with 3 zones where automatic
washing and disinfection, sorting, packaging, sterilization and storage of medical devices had been
performed. The other 20% had CSSD without zones. In more than 65% there were common services
for sterilization only. Instruments were delivered already prepered for sterilization. In remainig hospi-
tals all steps, including sterilization were performed in words. According preparation of medical devi-
ces for sterilization it was established that mainly chemical disinfection just after use and than manual
cleaning was used; the automatic cleaning in washer-disinfectors is used mainly in CSSD. Steam was
the prefered method of sterilization, but also low temperature methods were used for heat sensitive
devices. The monitoring of sterilization processes was satisfactory. There were first trials of the vali-
dation of the sterilization processes.

There is still a need for improvement in the sterilization of medical devices, especially including:
the organisation of CSSD in all Polish hospitals; replacement of manual cleaning processes by auto-
matic cleaning; organisation of advanced training courses for the heads and staff of the CSSD.

PISMIENNICTWO

—_

. Reiss J, Grzybowski J. Definicje zakazen szpitalnych. Zakazenia 1997;1:29-30.

2. Bulanda M. Konieczno$¢ wielokierunkowego oraz interdyscyplinarnego dziatania w zapobiega-
niu i zwalczaniu zakazen szpitalnych. Materialy konferencyjne z VIII Ogdélnopolskiego Sympo-
zjum Kierowniczej Kadry Medycznej Profilaktyka i zwalczanie zakazen szpitalnych. Warszawa,
19-21.11.2003, 11-18.

3. Hermanowska-Szpakowicz T, Zajkowska J M, Pancewicz S A, i in. Wirusowe zakazenia szpitalne
— problem wspoétczesnego szpitalnictwa. Przegl Epidemiol 2003;57:321-7.

4. Domagata-Krzewniak A, Zwolska Z, Wroblewska M, i in. Analiza zachorowan zawodowych na
gruzlicg i WZW w s$rodowisku pracowniczym w Instytucie Gruzlicy i Choréb Ptuc 1990-2001.
Dwanascie lat obserwacji. Procedury zapobiegania. Materialy konferencyjne z VII Ogolnopol-
skiego Sympozjum Kierowniczej Kadry Medycznej: Profilaktyka i zwalczanie zakazen szpital-
nych. Warszawa,6-8.11.2002, 24-29.

5. Matecka I. Wirusowe zapalenie watroby typu B — profilaktyka. Przewodnik Lekarza 2001;5(29):

108-111.



510 E R6hm-Rodowald, B Jakimiak Nr 3

6. Juszczyk J. Wirusowe zapalenie watroby. Warszawa. Wydawnictwo Lekarskie PZWL 1999.

7. Magdzik W. Zapobieganie i zwalczanie WZW typu B w Polsce od roku 2000. Zakazenia 2001;1:7.

8. Rohm-Rodowald E, Jakimiak B. Zwalnianie parametryczne po sterylizacji para wodna w nadci-
$nieniu. Blok Operacyjny 2000;2:34-38.

9. Sprawozdanie z realizacji Strategicznego Programu Rzadowego: Bezpieczenstwo i ochrona czto-
wieka w srodowisku pracy w czgsci dotyczacej oceny ryzyka zwiazanego z wybranymi zagroze-
niami na stanowisku pracy i skutecznosci dotychczasowych dziatan w ramach zapobiegawczych
w celu optymalizacji profilaktyki (SPR-1-04.10.17). Kierownik: W Magdzik Warszawa: PZH
2001.

10. Jakimiak B, Rohm-Rodowald E. Ocena sterylizacji sprz¢tu medycznego w placowkach shuzby
zdrowia w Polsce. Przegl Epidemiol 1997;51:247-254.

Otrzymano: 8.06.2004 r.

Adres autorek:

Bozenna Jakimiak
Ewa Rohm-Rodowald
Zaklad Zwalczania Skazen Biologicznych Panstwowego Zaktadu Higieny
ul.Chocimska 24, 00-791 Warszawa
tel. (0-22) 54 21 366
e-mail: bjakimiak@pzh.gov.pl
erodowald@pzh.gov.pl



