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Rodzajéw dostepnych metod sterylizacji niskotemperaturowej jest sporo. Jednakze tych,
ktdre sg obecnie najczesciej wykorzystywane w centralnych sterylizatorniach, tylko dwie:
gazowa i na nadtlenek wodoru. Dokonujac wyboru sterylizatora do naszej centralnej sterylizatorni,
powinnismy podejs¢ do tematu bardzo indywidualnie.
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terylizatory niskotemperaturowe juz dawno
S zagoscity w centralnych sterylizacjach jako ich

wyposazenie. Szczegdlnie w jednostkach, kto-
re wykonujg duzg liczbe procedur medycznych z wy-
korzystaniem narzedzi, sprzetdw, akcesoridow oraz
przedmiotéw wrazliwych na wysoka temperature
oraz wilgoc¢. Najbardziej znanymi metodami stery-
lizacji niskotemperaturowej w szpitalach sa: steryli-
zacja gazowa tlenkiem etylenu lub formaldehydem
oraz sterylizacja nadtlenkiem wodoru. Sterylizacja
gazowa jest coraz czesciej wypierana przez steryliza-
cje nadtlenkiem wodoru. Gtéwng przyczyna takiego
stanu rzeczy sg toksyczne dla ludzi czynniki stery-
lizacyjne wykorzystywane do sterylizacji gazowe;j.
Dodatkowo po kazdym procesie dekontaminacji
tlenkiem etylenu wymagane jest przeprowadzenie
degazadji, ktéra trwa ponad 12 h. Oprécz powyzej
opisanych mozna wymienic jeszcze mniej znane me-
tody sterylizacji niskotemperaturowej, tj.: chemiczna

(kwasem nadoctowym lub roztworami aldehydow
glutarowych), radiacyjna (promieniowaniem joni-
zujgcym), promieniowaniem ultrafioletowym oraz
ozonem. W niniejszym artykule przyblize metody
sterylizacji niskotemperaturowej, a takze wskaze,
na jakie kryteria i czynniki nalezy zwréci¢ uwage
przy zakupie sterylizatora niskotemperaturowego
do centralnej sterylizacji.

Rodzaje

sterylizacji niskotemperaturowych
ze wzgledu na zastosowany

czynnik sterylizujacy

Sterylizacjg niskotemperaturowg nazywa sie proces
trwatej eliminacji mikroorganizméw z przedmio-
téw nieodpornych na wilgo¢ i wysoka temperature.
Ze wzgledu na zastosowany czynnik sterylizujacy
mozna jg podzieli¢ na kilka rodzajow, co przedstawia
rys. 1 (1,2). Nalezy jednak pamietac o ztotej zasadzie,
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7e proces sterylizacji niskotemperaturowej jest za-
wsze mniej skuteczny niz sterylizacja parowa i nalezy
go stosowac tylko w przypadkach, gdy producent
wyrobu medycznego nie zaleca sterylizacji parowe;j.
Tak wiec wszystkie wyroby medyczne, ktére nadaja sie
do sterylizacji parg nasycona, powinny byc sterylizo-
wane w sterylizatorach wysokotemperaturowych (3).

Sterylizacja gazowa (1, 2)
Sterylizacja gazowa to proces wyjatawiania przed-
miotu przy uzyciu gazow, takich jak tlenek etyle-
nu (EO) czy formaldehyd. Tlenek etylenu charak-
teryzuje sie duza zdolnosciag do wnikania w gtagb
przedmiotu np.: narzedzi, akcesoriéw czy sprzetu
medycznego. Ma bardzo silne dziatanie bakterio-
bojcze i wirusobodjcze. Najczesciej jest on wykorzy-
stywany do sterylizacji gazowej przedmiotow wyko-
nanych z tworzyw sztucznych, w tym: endoskopow
gietkich, cewnikow, elementéw aparatury medycz-
nej, tj.: respiratora czy aparatu do znieczulenia, kto-
re pod wptywem dziatania wysokiej temperatury
mogtyby ulec uszkodzeniu. Tlenek etylenu przenika
przez kartony i folie, dzieki czemu nie trzeba odpako-
wywac produktow gotowych do sterylizacji gazowe;j.
Po przeprowadzonym procesie dekontaminacji EO,
obligatoryjne jest przeprowadzenie aeracji, czyli de-
gazacji toksycznego gazu. Minimalna dtugos¢ elimi-
nacji tlenku etylenu okreslana jest przez producenta
sterylizowanego przedmiotu i trwa ponad 12 h. Do-
datkowo przy zakupie sterylizatora gazowego nalezy
pamietac o wykonaniu w pomieszczeniu wentylacji
o odpowiedniej krotnosci wymiany powietrza.
Drugim rodzajem jest sterylizacja gazowa formal-
dehydem. Ten rodzaj dekontaminacji w szczegol-
nosci wykorzystuje sie do produktéw gumowych
lub wykonanych z tworzyw sztucznych. Steryliza-
Cja przebiega w srodowisku pary wodnej (wielo-
krotne pulsacje pary i formaldehydu). Ze wzgledu
na ograniczone mozliwosci penetracji — osadzanie
sie na powierzchni przedmiotu, a w szczegélnosci
brak gtebokiego wnikania w materiat - formaldehyd
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nie moze byc¢ stosowany do przedmiotéw o dtugim
(>1,5m) oraz waskim (< 2 mm) $wietle. Formaldehyd,
znany réwniez jako aldehyd mrowkowy, ma ostry
i draznigcy zapach. Wspomniana substancja wyka-
zuje dziafanie toksyczne i mutagenne, w zwigzku
z tym osoby odpowiedzialne za sterylizacje powinny
zachowac szczegdlng ostroznosc przy pracy z nim.
Z uwagi na trudniejszy i bardziej kosztowny przebieg
procesu sterylizacji formaldehydem metoda ta zo-
stata wyparta przez sterylizacje tlenkiem etylenu.

Sterylizacja nadtlenkiem wodoru (1-3)
W ostatnich latach ro$nie popularnos¢ sterylizato-
row na nadtlenek wodoru. Jak juz wspomniatem,
mozemy wyrdzni¢ dwa rodzaje sterylizacji nadtlen-
kiem wodoru: bez fazy plazmy — waporyzowanym
nadtlenkiem wodoru VHP oraz sterylizacje plazmo-
wa. Cykl sterylizacji obiema metodami odbywa sie
w temperaturze od ok. 50°C (dla VHP) do ok. 55°C (dla
plazmy). Dtugos¢ procesu dekontaminacji wynosi
od ok. 20 minut (cykl szybki) do ok. 70 minut (cykl
dla zaawansowanych narzedzi przeznaczony do ste-
rylizowania skomplikowanego sprzetu medycznego
takiego jak: bronchoskopy, histeroskopy, cystoskopy,
choledochoskopy). Majac na uwadze bardzo krétka
faze eliminacji niebezpiecznego H,0,, catkowity czas
od momentu przekazania akcesoriéw do sterylizacji
nadtlenkiem wodoru do ich ponownego uzycia jest
krotszy o co najmniej 12 h od alternatywnych form
sterylizacji, takich jak np. tlenkiem etylenu.
Sterylizacja z wykorzystaniem VHP polega na za-
mianie ciektego nadtlenku wodoru w pare, nastep-
nie ma miejsce wypetnianie komory sterylizatora para
H,0,, kontakt ze wszystkimi powierzchniami, wnikanie
w szczeliny sterylizowanego przedmiotu, sterylizacja
przedmiotu i odsysanie pary wraz z szybkim rozpadem
— faza aeracji — nadtlenku wodoru na wode oraz tlen.
Sterylizacja plazmowa polega na niszczeniu mi-
kroorganizmow w wyniku wchodzenia w interakcje
obecnych w plazmie wolnych rodnikéw hydroksylo-
wych z DNA, RNA, enzymami i fosfolipidami drobno-

Podziat sterylizacji niskotemperaturowej ze wzgledu
na zastosowany czynnik sterylizujacy
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Rys. 1. Podziat aparatow do znieczulania
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ustrojow. Plazma to zjonizowany gaz, ktéry powstaje
z nadtlenku wodoru w warunkach prézni, w wyniku
dziatania wysokoenergetycznego promieniowania
elektromagnetycznego. Produktami rozpadu po pro-
cesie sterylizacji sg woda i tlen.

Dzieki dobrej skutecznosci biobdjczej VHP, jak
rowniez plazmy, oczywiste jest ich wykorzystanie
do wyjatawiania narzedzi i akcesoriow wykonanych
7 materiatéw wrazliwych na wysoka temperature oraz
wilgo¢, w tym do dekontaminacji: endoskopow giet-
kich, laparoskopdw, swiattowoddw, soczewek okuli-
stycznych, a nawet sond USG. Z wysterylizowanego
wyrobu mozna korzystac¢ od razu po zakornczeniu
procesu, niewymagana jest faza aeracji ani studzenia.

Sterylizacja chemiczna (1, 2, 4)
Czynnikami sterylizujacymi w dekontaminacji che-
micznej sa roztwory aldehydu glutarowego lub kwasu
nadoctowego. Pierwszy z nich — aldehyd glutarowy
- to nasycony dialdehyd. Wodne roztwory aldehydu
glutarowego s kwasne i w tym stanie nie s3 sporo-
bojcze. Przeksztatcajgc roztwdr w alkaliczny, przez
zastosowanie czynnikéw alkalizujgcych do pH 7,5-8
(odczyn zasadowy), nabywa on silnych wiasciwosci
bakteriobdjczych, wirusobdjczych i grzybobdjczych
juz w temperaturze 20-25°C. Dzieki zasadowemu od-
czynowi roztworu i niskiej temperaturze dziatania nie
koroduje on metali i nie uszkadza materiatow takich
jak guma czy plastik. Najczesciej jest on stosowany
w postaci 2-proc. roztworu do dezynfekcji wysokiego
poziomu podkrytycznego sprzetu medycznego, tj.:
endoskopow, sprzetu anestezjologicznego, sprzetu
do terapii oddechowej. Zyskat on réwniez szerokie
uznanie jako sterylizujacy srodek chemiczny.
Drugim czynnikiem wykorzystywanym do steryli-
zacji chemicznej jest kwas nadoctowy, ktéry charak-
teryzuje sie szerokim zakresem i szybkim dziataniem
przeciwko mikroorganizmom. Wykorzystywany jest
zarowno do sterylizacji, jak i do dezynfekcji wysokiego
poziomu krytycznego sprzetu medycznego', tj. narze-
dzia endoskopowe oraz gietkie i sztywne endoskopy.
Najwieksza skutecznos¢ dziatania osiaga w stezeniu
0,2-0,35% oraz w temperaturze 50-56°C. Czas jednego
petnego i efektywnego procesu sterylizacji wynosi
od 12 do 30 minut. Sterylizacja z uzyciem kwasu na-
doctowego polega na krazeniu czynnika wewnatrz
komory maszyny i przeptywaniu go przez kanaty en-
doskopdw, w wyniku czego dochodzi do dekontami-
nacji zarbwno zewnetrznych powierzchni, jak i kana-
tow oraz zakamarkdw endoskopdw i narzedzi. Wadg
dekontaminacji z uzyciem kwasu nadoctowego jest
jego niestabilno$¢ oraz silne wiasciwosci korozyjne,
ktére mozna ograniczy¢ poprzez dodanie substancji
alkalizujacych podnoszacych pH roztworu.

Sterylizacja radiacyjna

(promieniowaniem jonizujagcym) (1, 2, 5)
W sterylizacji radiacyjnej dochodzi do nieodwracal-
nego uszkadzania btony komdrkowej i zaktdcania re-

plikacji drobnoustrojéw w wyniku pekania nici DNA.
Czynnikiem sterylizacyjnym sg elektrony powstajace
w akceleratorach elektronéw lub izotopy promie-
niotworcze, gtdwnie kobalt (Co-60) oraz rzadziej cez
(Cs-137), emitujace promieniowanie gamma. Meto-
de radiacyjng wykorzystuje sie w przemystowej ste-
rylizacji sprzetu medycznego, sterylizacji materiatow
implantacyjnych, materiatdw opatrunkowych itp.
Ze wzgledu na szkodliwe dziatanie promieniowania
gamma na sprzet medyczny — utlenianie polietylenu,
rozwarstwienie i pekanie tozysk polietylenowych,
np. w protezach kolana — oraz z powodu wysokich
kosztéw sterylizacji, metoda ta nie jest stosowana
w placéwkach ochrony zdrowia jako alternatywna
dla sterylizacji EO i H,0,. Cieszy sie natomiast duzg
popularnosciag w sterylizacji przemystowej. Duzg
zaletg metody radiacyjnej jest krotki czas steryliza-
cji oraz mozliwos¢ jej stosowania w temperaturze
zblizonej do pokojowej. Dodatkowy walorem jest
brak pozostatosci toksycznych w sterylizowanym
materiale.

W dalszej czesci artykutu skupie sie juz tylko
na dwoch z czterech opisanych przeze mnie ro-
dzajach sterylizacji niskotemperaturowej, ktore
s3 najczesciej wykorzystywane w centralnych ste-
rylizacjach, tj. tlenkiem etylenu oraz nadtlenkiem
wodoru. Opisze wymogi prawne, jakie powinny spet-
nia¢, porownam zalety i wady, a takze przedstawie
kryteria i czynniki, na ktére nalezy zwroci¢ uwage
przy wyborze sterylizatora niskotemperaturowego.

Podstawa prawna

Gtéwnym wymogiem obecnie stawianym przed
uzytkownikiem dokonujacym wyboru steryliza-
toréw niskotemperaturowych jest spetnienie wy-
magan Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (6), Rozporzqdzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku
dotyczqcego wyrobéw medycznych zmiany dyrekty-
wy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG | 93/42/EWG (7) oraz
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 roku zmienia-
jqcego rozporzqdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wy-
robéw medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia
stosowania niektdrych jego przepiséw (8). Zgodnie
7 zapisami zawartymi w powyzszych aktach praw-
nych, sterylizatory niskotemperaturowe powinny
by¢ oznakowane symbolem CE po przeprowadzeniu
odpowiedniej procedury oceny zgodnosci. W opar-
ciu o regute 16 z zatgcznika nr VIl Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745 sterylizatory niskotemperaturowe za-
licza sie do aktywnych wyrobdéw medycznych klasy
min. lla, poniewaz przeznaczone sg do dezynfekgji
lub sterylizacji wyrobéw medycznych. Od 26 maja
2023 roku obligatoryjne jest, aby wyroby medyczne
klasy lla oraz Ilb byty oznakowane za pomoca niepo-
wtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu UDI?,
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w sposob okreslony w artykule 27 oraz zatgczniku
nrVI czesci C Rozporzqdzenia (UE) 2017/745.

Oprécz wymogoéw zawartych w ustawie o wyro-
bach medycznych oraz dwdch rozporzadzeniach
(UE) 2017/745 i (UE) 2020/561, ustawodawca okre-
$lit rowniez minimalne kryteria, jakim powinny od-
powiadac¢ pomieszczenia centralnej sterylizatorni
wykorzystujgcej dekontaminacje gazowa oraz ste-
rylizatory niskotemperaturowe na tlenek etylenu
oraz formaldehyd. Zostaty one zawarte w zatgcz-
niku nr I do Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia
17 stycznia 2022 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
szczegdtowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzqdzenia podmiotu wykonujqcego
dziatalnos¢ leczniczq (9) (rozporzadzenie MZ — stery-
lizacja gazowa), Ogdlnych wytycznych dla wszystkich
podmiotéw wykonujqcych procesy dekontaminacji,
w tym sterylizacji wyrobéw medycznych iinnych przed-
miotéw wielorazowego uzytku wykorzystywanych przy
udzielaniu swiadczeri zdrowotnych oraz innych czyn-
nosci, podczas ktérych moze dojs¢ do przeniesienia
choroby zakaZnej lub zakazenia (4) (wytyczne — tlenek
etylenu) oraz Rozporzqdzeniu Ministra Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie naj-
wyzszych dopuszczalnych stezeri i natezen czynnikdw
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (10) (roz-
porzadzenie RMPIPS epoksyetan). Powyzsze wymogi
zostaty zestawione w tab. 1.

Dodatkowo sterylizatory niskotemperaturowe
powinny spetniac¢ norme I1SO 14937:2011 lub réw-
nowazng, okreslajacg ogdélne wymagania dotyczace
charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opra-
cowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobow medycznych. Ponad powyzej
przytoczong norme, sterylizatory wykorzystujgce
tlenek etylenu winny by¢ wyprodukowane zgodnie
z norma 1SO 10993-7:2009/A1:2022-06 lub réwno-
wazng, okreslajgca dozwolone limity pozostatosci
tlenku etylenu i chlorohydryny etylenu (ECH) w po-
szczegdlnych wyrobach medycznych sterylizowa-
nych EQ, procedury pomiaru EO i ECH oraz metody
okres$lania zgodnosci tak, aby wyrdb mogt by¢ do-
puszczony.

i nadtlenkiem wodoru

- poréwnanie (1-3)

Wraz ze wzrostem $wiadomosci personelu i stawia-
niem duzego nacisku na poprawe bezpieczernstwa
pracownikdw, pacjenta oraz srodowiska sterylizacja
tlenkiem etylenu zastepowana jest przez steryliza-
dje H,O,. Niezmiernie istotnym aspektem jest rowniez
krotszy czas potrzebny do przeprowadzenia catego
procesu sterylizacji nadtlenkiem wodoru w stosunku
do dekontaminacji EO. Pomimo wskazanych zalet ist-
nieje bardzo duza liczba centralnych sterylizacji, ktére
posiadaja oraz obecnie zakupuja sterylizatory na tle-
nek etylenu. Dlaczego tak jest? Gtownym powodem

Sterylizacja tlenkiem el?llenu (EO)
0]
272
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i argumentacja tych jednostek sg niskie koszty eks-
ploatacji oraz bardzo wysoka skutecznosc sterylizacji
EO. Podejmujac decyzje o zakupie sterylizatora na tle-
nek etylenu, nalezy pamieta¢ o zweryfikowaniu, ile
faktycznie posiadamy akcesoriow do wykonywania
tego samego typu procedury medycznej, ktére beda
poddawane sterylizacji EO, a takze czestotliwosci wy-
konywania tych procedur. Dla przykfadu: posiadajac
10 szt. cystoskopdw gietkich i wykonujac codziennie
5 procedur, jestesmy zabezpieczeni nastepnego dnia
w 5 szt. cystoskopow. Przyjmujac 24-godzinny okres
od przekazania materiatu do sterylizacji az do jego
zwrotu uzytkownikowi, jak rowniez dwa razy dzien-
nie wykonywany cykl sterylizacji EO, z duzym praw-
dopodobienstwem mozna stwierdzi¢, ze co najmniej
2-3 z 5 przekazanych poprzedniego dnia cystosko-
poéw bedzie mogto by¢ wykorzystanych nastepnego
dnia w godzinach popotudniowych. W takim przy-
padku zastosowanie sterylizacji tlenkiem etylenu nie
zaburzy wykonywania procedury z wykorzystaniem
cystoskopow gietkich.

W tab. 2 zestawitem poréwnanie zalet oraz wad
dla sterylizacji nadtlenkiem wodoru oraz tlenkiem
etylenu.

Czynniki determinujace decyzje

o0 zakupie danego rodzaju
sterylizatora niskotemperaturowego
Proces zakupu sterylizatora lub sterylizatorow nisko-
temperaturowych do centralnej sterylizacji powin-
nismy rozpocza¢ od okreslenia czynnika sterylizuja-
cego. W tym rozdziale artykutu skupie sie na dwoch
rodzajach sterylizatoréw, na tlenek etylenu oraz nad-
tlenek wodoru.

Aby dobrze wybrac rodzaj sterylizatora, powinni-
Smy juz na etapie zakupu uwzgledni¢ nastepujace
czynniki: lokalowe, sprzetowe, ekonomiczne, tech-
niczne, bezpieczenstwa. Moze okazac sie, ze w przy-
padku naszej jednostki, ze wzgledu na czestotliwo-
$ci wykonywania procedur medycznych sprzetem
przeznaczonym tylko i wytacznie do sterylizacji
niskotemperaturowej, liczbe sprzetu oraz jego roz-
norodnosci, dobrym rozwigzaniem bedzie wyposa-
zenie centralnej sterylizatorni w dwa sterylizatory
niskotemperaturowe — jeden na tlenek etylenu drugi
na nadtlenek wodoru.

W pierwszej kolejnosci etap wyboru rodzaju urza-
dzenia nalezy rozpocza¢ od okreslenia mozliwosci
lokalowych, jakimi dysponujemy. W przypadku
sterylizatoréw na tlenek etylenu wymagane jest,
aby urzadzenie byto zamontowane w odrebnym
pomieszczeniu lub wykonanie odpowiedniej $luzy
dla personelu. Dodatkowo pomieszczenia centralnej
sterylizacji, w ktorej przeprowadza sie dekontamina-
cje tlenkiem etylenu, powinny spetnia¢ wymagania
zawarte w tab. 1.

Nastepnie nalezy okredli¢ rodzaje sprzetu i akce-
soriow, ktére beda poddawane sterylizacji nisko-
temperaturowej oraz czy sg one przystosowane
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Rodzaj sterylizacji, Rodzaj dokumentu,
Lp. Opis wymogu ktorej dotyczy w ktérym zawarto
wymog wymog
W przypadku stosowania sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu lub
formaldehydem wymaga sie, aby:
a. po stronie czystej® wydzieli¢ pomieszczenie przeznaczone
do zatadunku materiatu, Rozporzadzenie MZ
1. b. po stronie wytadowczej sterylizatorow gazowych w strefie sterylnej* Tlenek etylenu - sterylizacja gazowa
zorganizowaé pomieszczenie do degazacji sterylizowanych i formaldehyd oraz wytyczne — tlenek
materiatow, etylenu
c. w pomieszczeniach, w ktérych odbywa sie degazacja
sterylizowanych materiatéw, nie przewidywac statych stanowisk
pracy.
2. Dla §teryllzatorow EO nieprzelotowych zalecane jest zamontowanie Tienek etylenu Wytyczne — tlenek etylenu
pomiedzy strefg czystg a sterylng okna podawczego
W sytuacji, gdy ze wzgledéw lokalowych nie ma mozliwosci
3 zainstalowania sterylizatora w odrebnym pomieszczeniu, w strefie
' czystej wymagane jest zapewnienie $luzy dla personelu oraz Tlenek etylenu Wytyczne - tlenek etylenu
szczelnych opakowar transportowych dla wyrobow przed sterylizacjg
i po niej
W pomieszczeniach, o ktérych mowa w pkt 1, nalezy zainstalowa¢ Rozporqu;enle Mz
4, . . . - sterylizacja gazowa
sygnalizatory przekroczenia dopuszczalnych stezen tlenku etylenu Tlenek etylenu
. oraz wytyczne — tlenek
na stanowiskach pracy
etylenu
5. Dopuszczalne najwyzsze stezenie tlenku etylenu (epoksyetanu) Wytyezne - tlenek.etylenu
w $rodowisku pracy wynosi nie wigcej niz 1 mg/m? Tlenek etylenu oraz fozporzadzenie
RMPIiPS epoksyetan
6 Pomieszczenia, o ktdrych mowa w pkt 5, powinny by¢ wyposazone
' w wentylacje zapewniajacg krotno$¢ wymiany powietrza dostosowang Tlenek etylenu Wytyczne — tlenek etylenu
do wymagar producenta sterylizatoréw
Do sterylizacji tienkiem etylenu na terenie szpitala nalezy stosowaé Rozpor;ngenle Mz
7. . ) . . . o - sterylizacja gazowa
wytacznie sterylizatory zasilane z jednorazowego naboju z czynnikiem Tlenek etylenu
. oraz wytyczne — tlenek
sterylizujgcym
etylenu
8. Stosqugmg sterylizatorow uqu||W|a]qcych przgprowaﬁizenle procesu Tienek etylenu Wytyczne — tienek etylenu
podcisnieniowego oraz z funkcjg automatycznej aeraciji
9. Maszynowa dega.\zaCJa wyrobu po zakoriczeniu dekontaminacji Tienek etylenu Wytyczne - tlenek etylenu
w komorze sterylizatora
W przypadku braku mozliwosci eliminacji tlenku etylenu w komorze
10. sterylizatora dopuszczalne jest przeprowadzenie degazacii
w odrebnym urzgdzeniu. W takim przypadku wymagane jest, aby Tlenek etylenu Wytyczne - tlenek etylenu
aerator znajdowat si¢ w tym samym pomieszczeniu co sterylizator
Rozporzgdzenie MZ
11. Utylizacja tlenku w sterylizatorze, jak réwniez w aeratorze, — sterylizacja gazowa
. Tlenek etylenu
np. spalarka tlenku etylenu lub katalizator oraz wytyczne — tlenek
etylenu

Tab. 1. Wymogi stawiane dla pomieszczen oraz sterylizatordw niskotemperaturowych na tlenek etylenu i formaldehyd znajdujace sie w centralnej sterylizacji (4, 9)
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Metoda sterylizaciji

Zalety

Wady

Nadtlenek
wodoru

1) Krotki czas sterylizacji — od ok. 20 min
do ok. 70 min

2) Brak dodatkowej fazy degazacji — szybka
eliminacja niebezpiecznego H,0, na wode i tlen
- bezpieczne dla personelu oraz pacjenta

3) Prostota montazu — podpiecie do wody oraz
do pradu

1) Wysokie koszty eksploatacji — zakup drogich
materiatow eksploatacyjnych, j.: czynnik
sterylizujacy, test biologiczny, test chemiczny,
opakowania syntetyczne bez celulozy

2) Brak mozliwosci przeprowadzenia sterylizacji
niektdrych endoskopdw gietkich i narzedzi

3) Mniejsza penetracja w gtgh materiatu w stosunku
do sterylizacji tlenkiem etylenu

Tlenek etylenu

1) Bardzo wysoka skuteczno$¢ penetraciji w gtab
materiatu

2) Niskie koszty eksploatacji — zakup tanich
materiatéw eksploatacyjnych, tj.: czynnik
sterylizujgcy, test biologiczny, test chemiczny,
rekaw celulozowy

3) Mozliwo$¢ przeprowadzenia sterylizacji wigkszosci
endoskopow gietkich i narzedzi

1) Toksyczny, fatwopalny i rakotwérczy
- niebezpieczny dla personelu — pracownikow
sterylizacji, pacjenta i $rodowiska

2) Dhugi cykl sterylizacji — wymagana faza aeracji
po przeprowadzonej sterylizacji — min. 12 h

3) Wykonanie odpowiednio wentylowanego
pomieszczenia — podniesienie kosztow inwestycji
oraz ograniczenie przestrzeni lokalizacyjnej
centralnej sterylizacji

4) Wykonanie odpowiedniej instalacji wyrzutowej
i abatora®, tj. wiercenie otworéw, montaz komina
— podniesienie kosztow inwestycji

5) Monitorowanie poziomu tlenku etylenu
w pomieszczeniu przy pomocy dedykowanego

systemu

Tab. 2. Zalety i wady sterylizagji na tlenek etylenu oraz nadtlenek wodoru (1-3)

do dekontaminacji tlenkiem etylenu lub/i nadtlen-
kiem wodoru. Zastanawiajac sie nad zakupem ste-
rylizatora EQ, nalezy sprawdzi¢, czy nasza jednost-
ka wyposazona jest w odpowiednia liczbe sprzetu,
zapewniajgca ciagtos¢ wykonywania procedur
medycznych, przyjmujgc dtugos¢ cyklu sterylizacji,
degazacji oraz przekazania sprzetu do i z centralnej
sterylizacji na oddziat.

Czynnikiem najbardziej wptywajacym na podje-
cie decyzji o wyborze danego rodzaju sterylizatora
niskotemperaturowego, w przypadku przebrnie-
cia przez dwa wczesniej opisane, jest czynnik eko-
nomiczny. W jego zakres wchodza koszt zakupu:
urzadzenia, materiatdow eksploatacyjnych, ustugi
okresowych czynnosci serwisowych gwarancyjnych
i pogwarancyjnych (przeglady techniczne, walida-
cje, kalibracje) oraz jego naprawy przez catkowity
okres zycia produktu, tj. w przypadku aparatury
medycznej: 8-10 lat. Oszacowanie ceny urzadzenia
oraz czynnosci serwisowych nie jest trudne. Bardziej
skomplikowane jest oszacowanie kosztéw zakupu
materiatéw eksploatacyjnych, w tym: czynnika ste-
rylizujgcego, testow biologicznych, testow chemicz-
nych oraz rekawow sterylizacyjnych. Ich zuzycie
nalezy okresli¢, przyjmujac srednia liczbe cykli stery-
lizacji, jaka planujemy wykonywac. Na pewno koszty
te sg wieksze dla sterylizacji nadtlenkiem wodoru.
Jednakze w tym miejscu nalezy wréci¢ do wcze-
$niej opisanego przeze mnie czynnika sprzetowe-
go. W przypadku, gdy czestotliwos¢ wykonywania

WWW.DLASZPITALIPL

danej procedury medycznej bedzie wieksza niz
przepustowos$¢ sterylizacji tlenkiem etylenu, ko-
nieczne bedzie dokupienie odpowiedniej liczby
sprzetu zabezpieczajacego ciggtos¢ wykonywania
danej procedury medycznej. Wartosc sprzetu, w jaki
bedzie trzeba wyposazy¢ nasza jednostke, moze
okazac sie na tyle duza, ze ekonomicznie nie bedzie
opfacalne wyposazenie jednostki w sterylizator EO,
uwzgledniajac koszt zakupu urzadzenia i dodatko-
wego sprzetu w stosunku do zakupu sterylizatora
na H,0,. Z duzym prawdopodobienstwem moze
by¢ tak, ze catkowity koszt cyklu zycia produktu be-
dzie zblizony dla sterylizacji tlenkiem etylenu oraz
nadtlenkiem wodoru. W takim przypadku, analizujac
pozostate zalety i wady obu rozwigzan, powinni-
$my wybrac najbardziej odpowiadajacy nam rodzaj
urzadzenia.

Podobnie jak w kazdej aparaturze medycznej, tak
samo i w sterylizatorach niskotemperaturowych
niezmiernie wazne jest zwrdcenie uwagi na kon-
trole stanu technicznego urzadzen. W przypadku
sprzetu medycznego wykonujacego procesy dekon-
taminacyjne dokumentem okreslajagcym wymogi,
zalecenia i wytyczne, oprécz Ustawy o wyrobach
medycznych (6), jest dokument wydany w 2017 ro-
ku — Ogdlne wytyczne dla podmiotéw wykonujqcych
procesy dekontaminacji (4). Zgodnie z jego z zapisami
— pkt. 6.1. — wszystkie urzadzenia wykorzystywane
w procesach mycia, dezynfekgji, pakowania i stery-
lizacji powinny:
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a) by¢ pod statg kontrolg zgodnie z opracowanym
harmonogramem czynnosci oraz zaleceniami wy-
tworcy,

b)podlegac okresowym kontrolom, w tym przegla-
dom i konserwacjom, zgodnie z udokumento-
wanymi procedurami, nie rzadziej niz raz w roku,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych wytworca okredlit
inng czestotliwos¢,

¢) posiadac ksigzke serwisowg lub inng dokumenta-
cje rownorzedna,

d)by¢ poddawane czynnosciom serwisowym wy-
konywanym przez personel posiadajacy wiedze
i umiejetnosci potwierdzone stosownym doku-
mentem wydanym przez wytworce lub dystry-
butora urzadzenia.

Ostatnim, ale niezmiernie waznym czynnikiem
jest czynnik bezpieczenstwa pacjenta, personelu
oraz srodowiska, o ktérym juz wspominatem w ar-
tykule. Jest to drugi w hierarchii po ekonomicznym
czynnik, ktory wptywa na podjecie decyzji o zaku-
pie sterylizatora niskotemperaturowego. W zwigzku
ztym, ze woda i tlen sg jedynymi produktami ubocz-
nymi procesu sterylizacji nadtlenkiem wodoru, ten
rodzaj sterylizacji nie jest szkodliwy dla pacjenta,
personelu oraz srodowiska i coraz czesciej wypiera
sterylizacje EO.

Podsumowanie

Rodzajow dostepnych metod sterylizacji niskotem-
peraturowej jest sporo. Jednakze tych, ktére sg obec-
nie najczesciej wykorzystywane w centralnych ste-
rylizatorniach, tylko dwie: gazowa i na nadtlenek
wodoru. Dokonujac wyboru sterylizatora do naszej
centralnej sterylizatorni, powinnismy podejs¢ do te-
matu bardzo indywidualnie. Nie mozna sugerowac

sie przyjetymi przez innych szablonami. Na podsta-
wie analizy uwzgledniajacej czynnik lokalowy, sprze-
towy, ekonomiczny, techniczny oraz bezpieczenstwa
powinnismy okresli¢ w pierwszej kolejnosci rodzaj
sterylizatora ze wzgledu na czynnik sterylizujacy.
Nastepnie, po przeprowadzeniu odpowiedniego
rozeznania rynku, powinnismy okresli¢ minimalne
wymagania techniczne, jakie powinno spetniac urza-
dzenie. Takie podejscie pozwoli dokona¢ wyboru
najbardziej przystosowanego do naszych potrzeb
sterylizatora niskotemperaturowego.

Przypisy

! Sprzet wysokiego poziomu krytycznego — sprzet kon-
taktujacy sie z uszkodzong skorg i btonami sluzowymi,
ktory penetruje w gtab jatowych tkanek lub uktadu
naczyniowego (4).

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu UDI
oznacza sekwencje znakéw numerycznych lub al-
fanumerycznych stworzong za pomoca uznanych
miedzynarodowo norm identyfikacji i kodowania
wyrobow, umozliwiajaca jednoznaczng identyfikacje
konkretnego wyrobu na rynku (7).

Strefa czysta przeznaczona do suszenia wydezynfeko-
wanych narzedzi i aparatury, przegladania i sktadania
bielizny operacyjnej, pakietowania zestawdw opera-
cyjnych i zabiegowych, zatadunku przygotowanych
wsadow do sterylizatoréw, gromadzenia narzedzi fa-
brycznie nowych, tworzenia i archiwizacji dokumen-
tacji proceséw sterylizacji (9).

Strefa sterylna przeznaczona do wytadunku wyste-
rylizowanych materiatéw ze sterylizatoréw, ich ma-
gazynowania i wydawania na oddziaty szpitalne lub
odbiorcom spoza szpitala.

Abarator — urzadzenie eliminujace tlenek etylenu po-
zostaty po procesie sterylizacji na dwutlenek wegla
oraz wode.
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