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WSTÊP

Zaka¿eniem szpitalnym nazywa siê zaka¿enie, do którego dosz³o w szpitalu i ujawni³o
siê ju¿ podczas pobytu chorego w oddziale lub po jego opuszczeniu (1).

Zaka¿enia szpitalne stanowi¹ jedno z najpowa¿niejszych zagro¿eñ dla hospitalizowa-
nego pacjenta na ca³ym œwiecie. W krajach rozwiniêtych dochodzi do zaka¿enia oko³o 5-
10% pacjentów przyjmowanych do szpitali. W krajach rozwijaj¹cych siê ten odsetek jest
znacznie wy¿szy i mo¿e przekraczaæ nawet 25% (2).

Szacuje siê, ¿e oko³o 10-15% chorych hospitalizowanych w Polsce ulega zaka¿eniom
szpitalnym, co odpowiada³oby zaka¿eniu oko³o 500 000 chorych rocznie i oko³o 15 000
zgonów z tego powodu (3).

Mo¿liwoœæ przenoszenia zaka¿enia przez stycznoœæ z materia³em krwiopochodnym lub
zawieraj¹cym nawet niewielkie iloœci krwi powoduje, ¿e w œrodowisku s³u¿by zdrowia naj-
czêœciej mamy do czynienia z wirusowym zapaleniem w¹troby wywo³anym przez wirusy
typu B i C (HBV, HCV). Wirusowe zapalenia w¹troby s¹ problemem zdrowotnym, maj¹-
cym ogromne znaczenie spo³eczno-ekonomiczne. Ocenia siê, ¿e na œwiecie jest oko³o 350
milionów nosicieli wzw typu B i oko³o 170-300 milionów nosicieli wzw typu C, z tego
5 milionów s¹ to mieszkañcy Europy (4). W latach siedemdziesi¹tych i osiemdziesi¹tych
Polska nale¿a³a do krajów o jednym z najwy¿szych wskaŸników zapadalnoœci na wzw B
(ok. 40/100 tys.). W ostatnich latach, dziêki ró¿nym dzia³aniom profilaktycznym w ramach
programów zapobiegania i zwalczania wzw B (np. szczepieniom), wskaŸnik zapadalnoœci
obni¿y³ siê do 7/100 tys. (5). Niestety do oko³o 60% zaka¿eñ HBV dosz³o w placówkach
s³u¿by zdrowia (6). Podobnie jak w przypadku wzw typu B ryzyko zaka¿enia wzw typu C
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wzrasta w przypadku kontaktu z placówk¹ s³u¿by zdrowia. Do zaka¿eñ dochodzi najczê-
œciej w wyniku przerwania ci¹g³oœci tkanek podczas zabiegów inwazyjnych (7).

Zaka¿enia szpitalne bêd¹ istnia³y zawsze, dlatego ich wystêpowanie nie jest uwa¿ane
za uchybienie szpitala, natomiast bardzo istotne jest, jak czêsto wystêpuj¹. Z tego powodu
zapobieganie zaka¿eniom nabywanym w zak³adach opieki zdrowotnej powinno staæ siê jed-
nym z podstawowych zadañ pracowników tych zak³adów.

Przyczyn¹ zaka¿eñ szpitalnych jest czêsto brak znajomoœci podstawowych zasad prze-
strzegania re¿imu sanitarnego, zasad aseptyki, dezynfekcji i sterylizacji.

Celem naszych badañ by³o przeprowadzenie oceny stanu sterylizacji wyrobów me-
dycznych i prawid³owoœci wykonywanych w szpitalach procesów sterylizacji.

MATERIA£ I METODY

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

Pytania ankietowe – 33, obejmowa³y informacje dotycz¹ce liczby ³ó¿ek, bloków i sal
operacyjnych, rozwi¹zañ organizacyjnych sterylizacji w szpitalu (punkt/centralna steryliza-
cja), postêpowania ze sprzêtem po zabiegach (miejsce przygotowywania sprzêtu do steryli-
zacji, sposoby mycia sprzêtu), wyposa¿enia w urz¹dzenia myj¹ce i sterylizuj¹ce, stosowa-
nia ró¿nych rodzajów opakowañ, sposobu i czêstotliwoœci kontroli procesów sterylizacji,
czasu i sposobu przechowywania materia³u sterylnego, zwalniania po sterylizacji, transpor-
tu materia³ów sterylnych oraz dokumentacji procesów sterylizacji.

Zebrane dane zosta³y poddane analizie w oparciu o specjalnie opracowany system punk-
towy. Pozwoli³o to na dokonanie oceny sterylizacji szpitalnej w ankietowanych placów-
kach. Maksymalna mo¿liwa do uzyskania liczba punktów wynosi³a 33,5 pkt.

WYNIKI

1. R o z w i ¹ z a n i a  o r g a n i z a c y j n e. Spoœród ankietowanych szpitali 30%
posiada centralne sterylizatornie, ale tylko w 10% s¹ to sterylizatornie spe³niaj¹ce podsta-
wowe wymagania organizacyjne z podzia³em na strefy: brudn¹, czyst¹ i steryln¹, w których
wykonywane s¹ wszystkie czynnoœci zwi¹zane z przygotowaniem sprzêtu wielokrotnego
u¿ytku: mycie i dezynfekcja w automatycznych urz¹dzeniach, sortowanie, pakowanie, ste-
rylizacja i przechowywanie w magazynie sterylnym.

W 65% placówek sprzêt jest przygotowywany do sterylizacji w oddzia³ach szpitalnych,
natomiast proces sterylizacji odbywa siê w punkcie centralnego sterylizowania.

W 5% ankietowanych szpitali przygotowanie i sterylizacja odbywa siê w ró¿nych miej-
scach szpitala.

Wœród wymienionych wy¿ej rozwi¹zañ spotyka siê tak¿e placówki (20%), gdzie przy-
gotowanie i sterylizacja przeprowadzane s¹ czêœciowo w ró¿nych miejscach szpitala, a czê-
œciowo w punkcie centralnego sterylizowania.

2. P r z y g o t o w a n i e  w y r o b ó w  m e d y c z n y c h  d o  s t e r y l i z a c j i  (ryc. 1).
W 55% szpitali sprzêt myje siê zarówno rêcznie jak i automatycznie, a tylko wymienione
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Ryc.1. Przygotowanie do sterylizacji – liczba przyznanych punktów
Fig.1. Preparing of medical devices for sterilization

Ryc.2. Rodzaje u¿ywanych opakowañ sterylizacyjnych
Fig.2. Type of used sterilization packaging
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powy¿ej szpitale posiadaj¹ce dobrze zorganizowane centralne sterylizatornie przygotowuj¹
sprzêt jedynie w automatycznych myjniach-dezynfektorach, w 30% placówek mycie odby-
wa siê tylko rêcznie.

We wszystkich szpitalach (100%) u¿ywane s¹ specjalistyczne opakowania do steryliza-
cji, ale jeszcze w niektórych szpitalach oprócz opakowañ specjalistycznych stosowane s¹
tak¿e puszki Schimmelbuscha (35%) lub tekstylia (28%) (ryc. 2).

3. W y p o s a  ¿ e n i e  w  s p r z ê t  s t e r y l i z a c y j n y (ryc. 3). Wszystkie badane
szpitale posiadaj¹ sterylizatory parowe, w tym wiêkszoœæ z nich to sterylizatory pró¿niowe.
Nowe urz¹dzenia, poni¿ej 10 lat, stanowi¹ tylko oko³o 40%. W 25% szpitali w sterylizato-
rach parowych nie jest mo¿liwe przeprowadzanie testu Bowiego-Dicka, gdy¿ s¹ to steryli-
zatory bez specjalnego programu testowego do oceny prawid³owoœci usuwania powietrza
i przenikania pary, niespe³niaj¹ce normy PN EN 285, odnosz¹cej siê do du¿ych sterylizato-
rów parowych (o pojemnoœci komory powy¿ej jednej jednostki wsadu – 54 l). Pozosta³e
75% szpitali, które dysponuj¹ sterylizatorami z programem testowym Bowiego-Dicka, ta-
kie badania wykonuj¹.

W 95% szpitali prowadzona jest sterylizacja niskotemperaturowa: tlenkiem etylenu,
formaldehydem lub plazm¹. W wiêkszoœci (76%) szpitali jest to sterylizacja tlenkiem etyle-
nu. Niestety wœród szpitali dysponuj¹cych jedynie sterylizacj¹ tlenkiem etylenu, a¿ 29%
szpitali wyposa¿onych jest tylko w przestarza³e sterylizatory firmy Medicor. 43% szpitali
dysponuje sterylizatorami formaldehydowymi, a 24% sterylizatorami plazmowymi. Wszystkie
trzy metody sterylizacji niskotemperaturowej s¹ dostêpne w 14% szpitali.

4. K o n t r o l a  p r o c e s ó w  s t e r y l i z a c j i  (ryc. 4). Kontrola procesów sterylizacji
przeprowadzana jest zgodnie z zaleceniami PZH.  Prowadzona jest ona dobrze. We wszyst-
kich placówkach procesy sterylizacji kontrolowane s¹ testami biologicznymi, zarówno przez
szpital (kontrola wewnêtrzna), jak i przez s³u¿by sanitarno-epidemiologiczne (kontrola ze-
wnêtrzna). W ramach kontroli wewnêtrznej ka¿dy wsad kontrolowany jest wskaŸnikami
chemicznymi. Dokumentacja procesów sterylizacji prowadzona jest we wszystkich placów-
kach, ale w ró¿nym zakresie. Jeszcze w 43% szpitali nie mo¿na powi¹zaæ procesu steryliza-
cji  sprzêtu z konkretnym pacjentem, w opiece nad którym ten sprzêt zosta³ u¿yty.

5. Z w a l n i a n i e  w y r o b ó w  m e d y c z n y c h  p o  s t e r y l i z a c j i. Dopuszczanie
do u¿ytku wyrobów po zakoñczonym procesie sterylizacji, czyli zwalnianie produktów ze
sterylizacji opiera siê na zgodnoœci z okreœlonymi parametrami fizycznymi cyklu steryliza-
cji, braku wzrostu (po okresie inkubacji) organizmów testowych na zastosowanych wskaŸ-
nikach biologicznych przeznaczonych do kontroli sterylizacji danym czynnikiem sterylizu-
j¹cym oraz zmianie barwy wskaŸnika chemicznego (8).

W wiêkszoœci ankietowanych szpitali zwalnianie odbywa siê w oparciu o parametry
fizyczne, odczytywane z urz¹dzeñ rejestruj¹cych i wskazuj¹cych sterylizatorów oraz wyni-
ki kontroli uzyskane dziêki zastosowanym wskaŸnikom chemicznym. Tylko w 30% szpitali
przy zwalnianiu po sterylizacji bierze siê pod uwagê wynik kontroli biologicznej.

6. P r z e c h o w y w a n i e  i  t r a n s p o r t  s t e r y l n y c h  w y r o b ó w  m e d y -
c z n ych  (ryc. 5). W wiêkszoœci placówek trudnoœci sprawia³o postêpowanie z materia³em
sterylnym po procesach sterylizacji. Tylko w 15% szpitali jest magazyn sterylny, ale w ¿ad-
nym ze szpitali nie ma magazynu sterylnego spe³niaj¹cego wszystkie wymagania (np. odpo-
wiednie pomieszczenia, podzia³ na strefy z ró¿nic¹ ciœnieñ, okreœlone i monitorowane wa-
runki tzw. klimatu normalnego). W 45% szpitali nie ma mo¿liwoœci prawid³owego przecho-
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Ryc.3. Wyposa¿enie w sprzêt sterylizacyjny i metody sterylizacji – liczba przyznanych punktów
Fig.3. Sterilization equipment and methods
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Ryc.4. Kontrola procesów sterylizacji – liczba przyznanych punktów
Fig.4. Monitoring system of sterilization
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wywania wyrobów medycznych po sterylizacji i w zwi¹zku z tym wydawane s¹ od razu po
procesach sterylizacji na oddzia³y i bloki.

Transport materia³u sterylnego w wiêkszoœci szpitali nie jest prawid³owo zorganizowa-
ny. W 25% w ogóle nie wprowadzono ¿adnych rozwi¹zañ dotycz¹cych transportu materia³u
sterylnego: nie opracowano specjalnego systemu transportu, nie wydzielono ci¹gów komu-
nikacyjnych, ani nie stosuje siê specjalnych wózków transportowych i dodatkowych opako-
wañ transportowych.

PODSUMOWANIE

Na podstawie analizy zebranych ankiet mo¿na stwierdziæ, ¿e w szpitalach warszaw-
skich proces sterylizacji jest raczej scentralizowany, ale tylko w niewielu szpitalach s¹ do-
brze wyposa¿one, spe³niaj¹ce wszystkie wymagania centralne sterylizatornie.

Wyposa¿anie szpitali w nowoczesny sprzêt do mycia i sterylizacji, zgodny z odpowied-
nimi normami europejskimi (które s¹ ju¿ normami polskimi)  i miêdzynarodowymi  równie¿
nie jest w pe³ni zadowalaj¹ce.

Sterylizacja narzêdzi, zgodnie ze œwiatowymi standardami, przeprowadzana jest w nasy-
conej parze wodnej, nie stosuje siê ju¿ do tego celu sterylizacji suchym gor¹cym powietrzem.

Zdecydowana wiêkszoœæ placówek ma mo¿liwoœæ sterylizacji sprzêtu termolabilnego
w ró¿nych procesach sterylizacji niskotemperaturowej.

Elementy dotycz¹ce sterylizacji, które wymagaj¹ mniejszych nak³adów finansowych
i zale¿¹ g³ównie od wiedzy pracuj¹cego personelu, jak kontrola procesów sterylizacji czy
stosowane opakowania, s¹ w warszawskich szpitalach na dobrym poziomie.

Ryc.5. Postêpowanie po sterylizacji
Fig.5. Action with processed medical devices after sterilization
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Sprawami zdecydowanie niedocenianymi s¹ natomiast przechowywanie i transport
materia³u sterylnego.

Bior¹c pod uwagê ca³kowit¹ liczbê punktów uzyskan¹ w ka¿dym z 21 szpitali warszaw-
skich obejmuj¹c¹ wszystkie badane elementy: przygotowanie do sterylizacji, wyposa¿enie
w sprzêt do sterylizacji, kontrolê procesów sterylizacji oraz postêpowanie ze sprzêtem po
sterylizacji (przechowywanie, transport) stwierdzono, ¿e w grupie najlepszych placówek,
które uzyska³y powy¿ej 25 pkt. jest 19% szpitali, w grupie placówek, które uzyska³y od 15
do 25 pkt. 67% szpitali, a w grupie najs³abszej, poni¿ej 15 pkt. 14% szpitali (ryc. 6).

DYSKUSJA

Stan sterylizacji w szpitalach warszawskich mo¿na porównaæ ze stanem sterylizacji
w szpitalach ogólnopolskich, którego ocenê przeprowadzono w ramach Strategicznego Pro-
gramu Rz¹dowego SPR-1 pn. „Bezpieczeñstwo i ochrona cz³owieka w œrodowisku pracy”.
Bior¹c pod uwagê ca³kowit¹ liczbê punktów szpitale warszawskie uzyska³y nieco lepsze
wyniki ni¿ szpitale ogólnopolskie. Nie mo¿na dokonaæ porównania we wszystkich elemen-
tach, gdy¿ w ankietach przeprowadzanych w szpitalach warszawskich sprawy sterylizacji
potraktowane by³y bardziej szczegó³owo ni¿ w ankietach ogólnopolskich. Maksymalna liczba
punktów mo¿liwa do uzyskania za sterylizacjê w szpitalach ogólnopolskich wynosi³a 17
pkt. (9).

W zadaniu badawczym „Bezpieczeñstwo i ochrona zdrowia w œrodowisku pracy” SPR-1
wyniki oceny stanu sterylizacji w szpitalach ogólnopolskich odniesiono do zaka¿eñ perso-
nelu tych placówek. Oceny ryzyka zagro¿eñ dokonano w oparciu o badania markerów wzw

Ryc.6. Ca³kowita liczba przyznanych punktów
Fig.6. Total number of points
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B i wzw C. W badaniach tych stwierdzono, ¿e najmniej zaka¿eñ wyst¹pi³o w szpitalach
posiadaj¹cych prawid³owo dzia³aj¹ce centralne sterylizatornie, w których u¿yty sprzêt jest
dezynfekowany i myty wy³¹cznie automatycznie w myjniach dezynfektorach, co w znacz-
nym stopniu obni¿a ryzyko zaka¿enia personelu. Natomiast najwiêksza liczba zaka¿eñ HBV
i/lub HCV wyst¹pi³a w starych szpitalach, w których brak jest centralnej sterylizatorni,
a u¿yty sprzêt jest dezynfekowany i myty rêcznie, przewa¿nie w pomieszczeniach obok sal
operacyjnych. W placówkach tych stwierdzono krzy¿owanie siê dróg czystych i brudnych,
co zwiêksza ryzyko zaka¿enia.

W Polsce jest jeszcze wiele szpitali, w których nie ma centralnych sterylizatorni wyro-
bów medycznych. Przygotowanie sprzêtu do sterylizacji (dezynfekcja, mycie rêczne, pako-
wanie) odbywa siê czêsto w gabinetach zabiegowych i w gabinetach badañ. Sprzêt z bloków
operacyjnych sterylizowany jest w autoklawach zlokalizowanych na terenie tych bloków
lub w punktach centralnego sterylizowania umieszczonych w miejscach nie zawsze do tego
odpowiednich (np. piwnice).

Niedoinwestowanie ochrony zdrowia, szczególnie w dziedzinie sterylizacji rzutuje na
sytuacjê epidemiologiczn¹ chorób zakaŸnych i zaka¿eñ szpitalnych szerz¹cych siê drog¹
naruszenia ci¹g³oœci tkanek. W celu ograniczenia tych niekorzystnych zjawisk konieczne s¹
dzia³ania zmierzaj¹ce do poprawy sterylizacji sprzêtu medycznego w zak³adach opieki zdro-
wotnej. Nadal s¹ aktualne, sygnalizowane ju¿ kilka lat, propozycje przyst¹pienia do organi-
zowania centralnych sterylizatorni, z uwzglêdnieniem automatycznego mycia i dezynfekcji (10).

Z satysfakcj¹ mo¿na stwierdziæ, ¿e wieloletnie dzia³ania maj¹ce na celu wyeliminowa-
nie sterylizacji narzêdzi w suchym gor¹cym powietrzu przynios³y zadowalaj¹ce efekty.

Zgodnie z Ustaw¹ o wyrobach medycznych proces  sterylizacji powinien byæ walido-
wany. Aktualnie wiêkszoœæ szpitali nie mog³aby podj¹æ próby walidacji, miêdzy innymi
w zwi¹zku z przestarza³ym sprzêtem, niespe³niaj¹cym odpowiednich norm. S¹ jednak nie-
liczne szpitale w naszym kraju, które takie próby podejmuj¹.

WNIOSKI

W celu poprawy stanu sterylizacji nale¿y:
1. D¹¿yæ do centralizacji procesów sterylizacji, gdy¿ umo¿liwia to prawid³owe zorganizo-

wanie i przeprowadzenie poszczególnych etapów procesu, zatrudnienie fachowego per-
sonelu, w³aœciwy nadzór, zainstalowanie i ca³kowite wykorzystanie odpowiednich urz¹-
dzeñ. Centralne sterylizatornie powinny spe³niaæ odpowiednie wymagania, byæ prawi-
d³owo zaprojektowane i wyposa¿one.

2. Wprowadzaæ na szerok¹ skalê mycie w automatycznych myjniach-dezynfektorach.
3. Stosowaæ jako opakowania do sterylizacji opakowania specjalistyczne, natomiast odejœæ

od stosowania:
   – materia³ów tekstylnych, gdy¿ po kolejnych praniach splot materia³u rozluŸnia siê i ma-

teria³ tekstylny nie stanowi bariery dla drobnoustrojów,
   – puszek Schimmelbuscha, które nie spe³niaj¹ ¿adnych aktualnych miêdzynarodowych

wymagañ normalizacyjnych (nie maj¹ uszczelek, filtrów ani zaworów).
4. Zapewniæ mo¿liwoœci sterylizacji ró¿nego rodzaju sprzêtu, równie¿ termowra¿liwego

w procesach sterylizacji niskotemperaturowej.
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5. Instalowaæ i u¿ytkowaæ tylko sterylizatory odpowiadaj¹ce normom i utrzymywane w sta-
nie zapewniaj¹cym uzyskanie procesu o odpowiedniej  jakoœci, w których bêdzie mo¿li-
we przeprowadzanie walidacji procesów sterylizacji.

6. Przeprowadzaæ ustawiczne szkolenia dla pracowników zajmuj¹cych siê sterylizacj¹

E Röhm-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.
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