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STRESZCZENIE

Uzycie jatowych narzedzi w opiece nad pacjentem jest zasadniczym elementem w zapobieganiu zakazeniom
szpitalnym. Znaczne ryzyko zwiazane jest z niedoktadnym lub niewlasciwym myciem i dezynfekcjg wyrobow
medycznych wielokrotnego uzytku. Dezynfekcja termiczna, w oparciu o koncepcje A, (EN-ISO 15883-1) jest
najczesciej stosowang metodg dezynfekcji sprzgtu medycznego w szpitalach. Wartos¢ A | jest fizycznym parame-
trem oznaczajgcym inaktywacj¢ drobnoustrojow. Koncepcja A, umozliwia uzyskanie jednakowej skutecznosci
dezynfekcji termicznej w odniesieniu do roznych kombinacji temperatury i czasu. Niniejszy artykul koncentruje
si¢ na kontroli parametrycznej dezynfekceji termicznej i parametrach dezynfekcji (wartosci A ) zalecanych w nor-
mie oraz ich interpretacji. DoSwiadczalnych podstaw dotyczacych koncepcji A jest bardzo mato a dane na temat
termicznej dezynfekcji sa czgsciowo sprzeczne. Programy dezynfekcji termicznej w myjniach-dezynfektorach
nalezy ustawia¢ zgodnie z parametrami: czasem i temperatura, o odpowiednim dziataniu biobdjczym, a nie
w oparciu o wartosci A . Wiele autorytetow w dziedzinie dezynfekcji zaleca stosowanie wyzszych wartosci A

niz te okreslone w normie EN ISO 15883.
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WSTEP

Zapewnienie odpowiedniego poziomu jakos$ci
w postgpowaniu z wyrobami medycznymi wptywa na
zapobieganie zakazeniom i jest prawnym obowiazkiem.
Procesy dekontaminacji sprzg¢tu wielokrotnego uzytku
obejmujace oczyszczanie, dezynfekcje i nastgpnie stery-
lizacj¢ sg niezbgdnymi elementami przygotowania tego
sprzgtu do ponownego zastosowania. Mycie i dezyn-
fekcja w urzadzeniach automatycznych jest najbardzie;j
polecana, bezpieczng metodg postgpowania ze sprzgtem
medycznym po uzyciu ze wzglgdu na powtarzalnos¢
procesu, mozliwo$¢ jego walidacji i rutynowej kontroli
oraz ograniczenie kontaktu personelu z ostrym sprze-
tem. Myjnia-dezynfektor musi gwarantowac przepro-
wadzanie rzetelnego i1 bezpiecznego procesu. Wyma-
gania dla myjni —dezynfektorow iakcesoriow przezna-
czonych do mycia i dezynfekcji wyrobow stosowanych
w praktyce medycznej, dentystycznej, farmaceutycznej,

laboratoryjnej i weterynaryjnej okreslaja normy z serii
EN ISO 15883. W myjniach-dezynfektorach mozna
przeprowadza¢ mycie, dezynfekcje termiczng (powyzej
60°C) lub dezynfekcje chemiczno-termiczng (ponizej
60°C), zuzyciem preparatu dezynfekcyjnego) (1, 2, 3,
4). Zakres temperatury dezynfekcji okreslono w normie
z doktadnoscig 0/+5K (5). W pracy skupiono si¢ na
kontroli parametrycznej dezynfekcji termicznej - war-
tosciach A zalecanych w normie i ich interpretacji.

KONCEPCJA A,

W celu parametrycznego przedstawienia skutku de-
zynfekcji cieptem wilgotnym wprowadzono w EN ISO
15883-1 warto$¢ A . ,,A” to czas wyrazony w sekundach
w temperaturze 80°C zapewniajacy efekt dezynfekcyj-
ny wobec drobnoustrojéw posiadajacych okreslona
wartos$¢ z. Wartos¢ z, to zmiana temperatury wyrazona
w stopniach Kelvina wymagana do dziesigciokrotnej
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zmiany wartosci D. Zgodnie z definicjg wartos¢ z odpo-
wiada wzrostowi temperatury wymaganemu do zmniej-
szenia warto$ci D okreslonego drobnoustroju o 90%.
Warto$¢ D (wartos$¢ redukeji dziesigciokrotnej) to czas,
wyrazony w minutach, wymagany do dziesi¢ciokrotnej
redukcji populacji drobnoustrojow w danej temperatu-
rze, odpowiadajacy inaktywacji 90% drobnoustrojow.
Wartos$¢ z drobnoustroju wzrasta wraz ze wzrostem
opornosci. Spory bakterii, ktore sg najbardziej oporne
ze wszystkich drobnoustrojéw majg Srednig wartos¢
z=10°C (6). Taka warto$¢ z zastosowano w koncepcji
A, pomimo faktu, ze spory nie sg formalnym celem
dezynfekcji termicznej. Wybor takiej wartosci z od-
czytuje si¢ jako zapewnienie rezerwy bezpieczenstwa
w okre$laniu parametréw dezynfekcji. W przypadku,
gdy warto$¢ z = 10°C zamiast terminu “A” uzywany
jest ,,A” (6). Rozne wartosci A moga by¢ osiggnigte
w roznych kombinacjach temperatury i czasu (Tabela I).

Wzor do matematycznego obliczania wartosci A

jest nastepujacy:

A =Z100807 x At

At = czas w sekundach,

T = temperatura wsadu w °C (najnizsza wartos¢ tem-
peratury = 65°C, z = 10°C)

W obliczaniu wartosci 4, limit najnizszej tempe-
ratury dla catkowania jest ustalony na 65 °C, poniewaz
dla temperatur ponizej 65 °C, wartos¢ z i warto$¢ D dla
organizmow termofilnych moze dramatycznie zmieniac
si¢, a ponizej 55 °C istniejg liczne organizmy, ktére beda
si¢ aktywnie namnazac.

WYBOR WARTOSCI A,

Norma EN ISO 15883 okresla dwie rozne wartosci
A, do réznych zastosowan. Zgodnie z nimi pojemniki
sanitarne na odpady pochodzenia ludzkiego (cze$¢ 3
normy) musza by¢ dezynfekowane co najmniej przy
wartosci A = 60, a narzedzia chirurgiczne (czg$¢ 2)
przy wartosci A = 600 (7, 8).

Warto$¢ A, = 60 jest ogolnie postrzegana jako
dopuszczalne minimum do sprz¢tu kontaktujacego
si¢ z nieuszkodzong skéra (niekrytycznego), pod wa-
runkiem, ze produkty te nie sg zakazone duzg ilo$cia
opornych na temperatur¢ drobnoustrojow chorobotwor-
czych. Postgpowanie w tym przypadku zaktada niskie
obcigzenie substancjami organicznymi przed dezynfek-
cja jak réwniez brak opornych na ciepto patogenow. Ze
wzoru matematycznego mozna obliczy¢, ze wartos¢ A |
=60 odpowiada nastepujacym parametrom np 80°C/ 60

sekund Iub 90°C/6 sekund, lub 70°C/600 sekund (9).
Warto$¢ A = 600 okreslona jako minimalne wyma-

ganie dezynfekcji termicznej narzedzi chirurgicznych
odpowiadajace czasom utrzymania: 600 sekund (10
min) w temperaturze 80°C lub 60 sekund (1 min) w tem-

peraturze 90°C. Zakres dziatania dezynfekcyjnego tych
procesow obejmuje bakterie, acznie z pratkami, grzyby
oraz wrazliwe na temperatur¢ wirusy. Jezeli skutecznos¢
ma takze obejmowac wirusy oporne na temperature np.
wirus zapalenia watroby typu B, warto$¢ A musi by¢
wyzsza i powinna wynosi¢ 3000, odpowiada to czasowi
utrzymania 5 min w temperaturze 90°C. Myjnia-dezyn-
fektor musi by¢ przystosowana do osiggni¢cia takiej
wartosci A chociaz w normie nie okreslono zastoso-
wania dla wartosci A = 3000. Ta interpretacja oparta
jest na podstawie komentarza wydanego przez Instytut
Roberta Kocha (RKI) (6).

DYSKUSJA

W Niemczech, w innych krajach niemieckojezycz-
nych a takze w Polsce byt stosowany tylko jeden pro-
gram dezynfekcji termicznej o parametrach 93°C/10min.
Dzi$ program ten znany jest pod nazwg - program BGA
(Niemieckiego Federalnego Urzedu Zdrowia) lub pro-
gram epidemiczny. W programie tym zawsze woda do
pierwszego plukania i roztwor detergentu musza by¢
dezynfekowane, dlatego wstepne mycie, bez dezyn-
fekceji nie jest mozliwe. Mycie wykonywane jest razem
z dezynfekcja termiczng w pierwszym etapie programu.
Detergent dodawany jest po wplynigciu wody. Podgrze-
waniei jednoczesne mycie odbywa si¢ podczas cyrku-
lacji wody. Wszelkie zanieczyszczenia powinny zostac
usunig¢te z narzedzi poprzez zmywanie, emulsyfikacje,
dyspersje 1 rozklad do czasu osiggnigcia temperatury
ok. 70°C oraz powinny pozostawac trwate w roztworze,
aby nie osadzaty si¢ ponownie na narzedziach podczas
kolejnych cyrkulacji i spustu roztworu detergentu. Jezeli
faza myciaiogrzewania do 70°C odbywa si¢ zbyt szybko,
zanieczyszczenia mogg pozniej koagulowa¢ w roztwo-
rze lub na narzgdziach i stawac si¢ nierozpuszczalne.
W zwigzku z tym, niektore narzedzia mogag nie by¢
czyste. Te warunki (93°C/10 min; A = 11972), sformuto-
wane przez BGA, teraz przez RKI, zapewniaja dziatanie
bakteriobojcze, grzybobdjcze, pratkobojcze i inaktywacije
wirusow, tgcznie z wirusem zapalenia watroby typu B
(HBV). Zastosowano niezwykle wysoki poziom bezpie-
czenstwa tacznie z inaktywacja wirusa HBV, poniewaz
nie wszyscy pracownicy dziatlow Centralnych Steryliza-
torni w Niemczech sg szczepieni przeciw HBV. W latach
80-tych, wymaganie dezynfekcji pierwszego ptuczacego
roztworu zostato ograniczone do sytuacji wystepowania
patogenow o potencjale epidemicznym. Epidemiolog
moze w pewnych okoliczno$ciach zarzadzi¢ stosowanie
programu epidemicznego. Oznacza to, ze myjnia-dezyn-
fektor musi by¢ przystosowana do wykonywania tego
programu (10).

Obecne dane eksperymentalne pozwalaja na stwier-
dzenie, ze A, = 600 jest wystarczajgce do dezynfekeji
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narzedzi chirurgicznych, itp., gdy program jest stosowany
do zwalczania skazenia bakteryjnego lub nawet zakazenia
HBV (6, 11). W kazdym przypadku wszystkie narzedzia
krytyczne sa sterylizowane przed uzyciem w opiece nad
chorym. Tak wigc rutynowa dezynfekcja przy A = 3000
nie jest uzasadniona i w normie EN ISO 15883 nie jest
przewidziana. Jako rozwigzanie kompromisowe mogloby
zostaé przyjete nastepujace podejscie: narzedzia stery-
lizowane po dezynfekcji w myjni-dezynfektorze nalezy
dezynfekowac¢ przy A =600 (np. 1 min/90°C). Narzedzia
polkrytyczne podlegajace dezynfekcji termicznej, ale nie
sterylizacji powinny by¢ dezynfekowane z A = 3000
(np. 5 min/90°C). Oszczgdno$¢ czasu przy stosowaniu
A, =600 zamiast A = 3000 na etapie oczyszczania jest
korzystna w catym procesie ponownego przygotowania
sprzetu do uzycia (6).

Doswiadczalnych podstaw dotyczacych koncepcji A
jest bardzo mato. Dane dotyczace dezynfekcji termicznej
sa czesto ekstrapolacjg danych zebranych w badaniach
nad pasteryzacja w obszarze spozywczym (6,13). Do-
tychczas dostepnych jest tylko kilka wynikow badan
dotyczacych opornosci wegetatywnych bakterii i przy-
datnosci koncepcji A . Dane sg czgSciowo sprzeczne.

Badania przeprowadzone przez Pisot wykazaty, ze
teoria wartosci A opisana w EN ISO 15883-1 znajduje
potwierdzenie w codziennej praktyce. Redukcja liczby
drobnoustrojéw w badaniach przy poszczegdlnych
wartosciach A wykazaly, ze warto$¢ A 60 wystarcza
do zapewnienia skutecznej inaktywacji bakterii. W wa-
runkach szpitalnych dezynfekcja termiczna wyrobow
medycznych, ktora wykonuje si¢ na ogdt w procesie
z zastosowaniem wartosci A, 600 lub 3000, zapewnia
zatem wysoki stopien ochrony personelu i pacjentéw
przed zakazeniem (13).

Wyniki badania przeprowadzonego przez Diab-
-Elschahawi i wspotautorow nie potwierdzajg ogélnych
zalecef stosowania A 60 do dezynfekeji naczyn sani-
tarnych i basendw, ale nakazujg zréznicowane strategie
zaleznie od przewidywanego obcigzenia mikrobiolo-
gicznego. Na ogdél w procesach dezynfekcji, ktorych
celem jest dziatanie wobec bakterii wegetatywnych,
zalecajg stosowanie A co najmniej 180 (1 min/85°C).
Ponadto nalezy podkresli¢ ogromne znaczenie nie do-
puszczenia do wyschnigcia zanieczyszczen w basenach,
jak tez znaczenie doktadnego oczyszczenia pojemnikéw
na odpady pochodzenia ludzkiego przed poddaniem
ich dezynfekcji termicznej. Norma EN ISO 15883-3
zaleca wartos¢ A 60 dla niekrytycznych wyrobow
medycznych, co oznacza, ze sg to produkty wchodzace
w kontakt wylacznie z nieuszkodzong skora. Niemniej
jednak, jesli spojrzymy na pojemniki na odpady pocho-
dzenia ludzkiego, pojawia si¢ pytanie, czy moga by¢
one zawsze klasyfikowane jako niekrytyczne wyroby
medyczne, poniewaz korzystajacy z nich pacjenci
czesto sg unieruchomieni i majg zwigkszone ryzyko

odlezyn w okolicy krzyzowej. W tym przypadku,
naczynia sanitarne powinny by¢ klasyfikowane jako
potkrytyczne wyroby medyczne. Ponadto w codziennej
praktyce szpitalnej, pojemniki na odpady pochodzenia
ludzkiego nie zawsze moga by¢ czyszczone i dezynfe-
kowane natychmiast po uzyciu, jak by¢ powinny, ale
sg pozostawiane i wysychaja. Wysuszone wydaliny sg
trudniejsze do usunigcia, a pozostatosci zabrudzenia
znacznie pogarszaja rezultat dezynfekcji. Wartos¢ A 60
mozna zaakceptowaé do inaktywacji bakterii wegeta-
tywnych pod warunkiem poprzedzajacego, dostateczne-
g0 czyszczenia naczyn sanitarnych oraz stosowania ich
u pacjentow bez uszkodzen skory w okolicy krzyzowe;.
Poniewaz te warunki wstgpne nie zawsze mozna zapew-
ni¢, autorzy zalecajg dezynfekcj¢ termiczng z wartoscia
A, co najmniej 180 (12).

T. Miorini z Austriackiego Instytutu Higieny Sto-
sowanej (OGSV) uwaza, ze nie ma potrzeby, aby ogra-
niczy¢ czas inaktywacji drobnoustrojéw w wyrobach
medycznych do minimum. Zasada procedury ,,overkill-
nadzabicia” powinna by¢ zachowana zard6wno w stery-
lizacji jak i w dezynfekcji w myjniach-dezynfektorach.
Procedura ta zapewnia rzetelno$¢ procesow ponowne;j
obrobki wyrobéw medycznych w myjniach-dezyn-
fektorach, nawet w trudnych warunkach znacznego
obciazenia organicznego. W Austrii, az do uzyskania
wigkszej ilosci danych, stosowanie koncepcji A jest
ograniczone do temperatury powyzej 80°C (14).

PODSUMOWANIE

Warto$¢ A okreslajgca zalezno$¢ pomigdzy tem-
peraturg i czasem ekspozycji, w celu uzyskania okre-
slonej inaktywacji drobnoustrojow, jest tylko pojeciem
teoretycznym.

Programy dezynfekcji termicznej w myjniach-de-
zynfektorach nalezy ustawia¢ wedlug parametrow czasu
i temperatury o udowodnionym dziataniu bdjczym, a nie
na podstawie wartosci A,

Warto$¢ A, moze sktada¢ si¢ z sumy wielu (kilku)
wartos$ci czastkowych (np. fazy podgrzewania przed
dezynfekcja termiczng w myjni-dezynfektorze, wigc
ekspozycja (czas utrzymania) moze by¢ skrocona.

Zgodnie z zaleceniami RKI w programach do de-
zynfekcji termicznej narzedzi chirurgicznych nastawia-
nych wedlug koncepcji A nalezy stosowac warto$¢ A |
=6000 (6). Wydaje si¢, ze przy obecnym stanie wiedzy
jest to stuszne rozwigzanie praktyczne i ze wzgledow
epidemiologicznych nalezaloby je przyja¢ w innych
krajach, w tym takze w Polsce.

Otrzymano: 30.07.2013 r.
Zaakceptowano do druku: 26.09.2013 1.
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