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Uznanie wa¿noœci sterylizacji medycznej
opiera siê na udowodnieniu, ¿e: 
• przed procesem sterylizacji sprzêt/wyrób me-

dyczny pozyska³ ju¿ odpowiednio niskie ska¿e-
nie mikrobiologiczne w dzia³aniach wstêp-
nych, równowa¿ne z testowym w zakresie: 
103/jedn. steryl. – maksimum 106/jedn. steryl., 

• sterylizator jest sprawny i wyja³awia w sposób
powtarzalny, 

• sterylizator, metoda sterylizacji i program steryli-
zacji s¹ w³aœciwe dla danego wsadu, z danego
materia³u i w przewidzianym zapakietowaniu, 

• program dla odnoœnego wsadu ma w ca³ym
cyklu przebieg prawid³owy, 

• zapakietowanie jest odpowiednie i w³aœciwe
dla procesu sterylizacji oraz stanowi skuteczn¹
barierê mikrobiologiczn¹ a¿ do czasu u¿ycia
wyrobu medycznego wobec pacjenta. 

DDookkuummeennttaaccjjaa  jjaa³³oowwooœœccii

Udowadnianie w sposób udokumentowany,
¿e wyrób pozyska³ ¿¹dany poziom ja³owoœci

(wolny od wszelkich form ¿ywych), jest wykaza-
niem, ¿e podjête dzia³ania procesowe w ca³ej
technologii wytwarzania wyrobu sterylnego s¹: 
1) zaprojektowane prawid³owo, w zdolnoœci do

wytwarzania wyrobów sterylnych, 
2) produkcja samych wyrobów/zestawów steryl-

nych ma przebieg w³aœciwy i akceptowalny. 

Wykazanie z udowodnieniem, ¿e wyrób me-
dyczny po procesie pozyska³ czystoœæ mikrobio-
logiczn¹ wyznaczon¹ dla sterylizacji medycznej,

tj. SAL=10–6, to prowadzenie sterylizacji w pro-
cesie walidowanym (dopuszcza siê obecnoœæ
jednej z oko³o miliona bakterii testowych w jed-
nej z miliona jednostek wyja³awianych). 

WWaa¿¿nnee  pprroocceedduurryy

Walidacja jest wymogiem opisanym w dyrekty-
wie europejskiej nr 93/42 oraz w krajowej usta-
wie O wyrobach medycznych (DzU nr 126
z 2001 r.). Uszczegó³owienie tych dzia³añ opisuj¹
odpowiednie normy PN-EN-ISO. Narzêdzia wali-
dacji w dzia³aniach praktycznych to tzw. procedu-
ry o uznanej wa¿noœci i ich prawid³owa realiza-
cja. Procedury wa¿ne uwiarygodniaj¹ fakt, ¿e wy-
tworzony produkt/wyrób pozyska okreœlone w³a-
snoœci opisane w tzw. wymaganiach zasadni-
czych. Zgodnoœæ z owymi wymaganiami zasadni-
czymi, wykazywana przez jednostkê sterylizuj¹c¹
sprzêt, to deklaracja zgodnoœci okreœlona w przy-
taczanej ustawie. Procedury wa¿ne to takie, które
przygotowano dla danej, konkretnej sterylizatorni
i których treœci pozostaj¹ w zgodnoœci z: 

• aktualnym stanem wiedzy o procesach mikro-
bójczych, 

• obowi¹zuj¹cymi regulacjami merytoryczno-
-prawnymi, 

• przyjêtymi standardami (np. unijnymi, krajo-
wymi, zak³adowymi), 

• okreœlonymi normami PN-EN-ISO. 

Zgodnoœæ procedury, z wyszczególnieniem
powy¿szych uwarunkowañ, potwierdza autor
procedury, który równie¿ posiada w³aœciw¹ wie-
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dzê i kompetencje. Prawid³owoœæ realizacji pro-
cedur jest wykazywana w kartach walidacyjnych,
a wysterylizowany produkt/wyrób zostaje wypo-
sa¿ony w kod pozwalaj¹cy na odtworzenie pro-
cesu jego wytwarzania i potwierdzenie stanu ste-
rylnoœci. Kod na wyrobie pozwala te¿ s¹dziæ, ¿e
by³ on sterylizowany w procesie walidowanym,
tj. wa¿nym. 

KKoodd  sstteerryylliizzaaccjjii

Kod kontroli i sterylizacji mo¿e przybieraæ formê: 
• serii produkcyjnej, 
• szar¿y 2- lub 3-œcie¿kowej, 
• kodu kreskowego. 

Powy¿sze pozwala równie¿ na stwierdzenie, ¿e
sterylizacja wyrobów medycznych ma zawsze te
same wymogi normatywno-prawne. 

Wymagania technologiczne dla sterylizacji s¹
zawsze jednakowe, i to bez wzglêdu na fakt, czy
jest ona sterylizacj¹ przemys³ow¹, sterylizacj¹
scentralizowan¹, czy tzw. podrêczn¹ itp. Rygory
wytwarzania s¹ zawsze takie same, a sterylizacja
medyczna winna byæ zawsze sterylizacj¹ o uznanej
wa¿noœci, wykazanej w procesie walidowanym. 

SSzzppiittaallnnee  ffaabbrryykkii

W placówkach s³u¿by zdrowia, zgodnie z za-
leceniami (DzU nr 74 z 1992 r. i póŸniejsze no-
welizacje) tworzy siê szpitalne fabryki – central-
ne sterylizatornie, które s¹ w stanie w sposób
odpowiedzialny prowadziæ procesy sterylizacji
sprzêtu i wyposa¿enia szpitalnego wymagaj¹ce-
go takich dzia³añ. Szpital posiadaj¹cy w³asnych
specjalistów tej bran¿y (specjaliœci bowiem nie
rodz¹ siê za biurkiem) ma jednoczeœnie mo¿li-
woœæ w sposób optymalny i wa¿ny prowadziæ
strategiê innych procesów dekontaminacji (sani-
tyzacji, odka¿ania, dezynfekcji) na terenie w³a-
snego obiektu szpitalnego. 

Szpitalna centralna sterylizatornia to narzêdzie
s³u¿¹ce do wa¿nych i prawdziwych procesów mi-
krobójczych na drodze dzia³añ najbardziej eko-
nomicznych i najbardziej kompatybilnych z odpo-
wiedzialnoœci¹ szpitala w ewentualnych roszcze-
niach prawnych zg³aszanych przez pacjentów. 

Szpitalna centralna sterylizatornia ponosi
koszty sterylizacji o uznanej wa¿noœci, jednak nie
dzia³a dla zysku. Nie jest jednostk¹ biznesow¹
nastawion¹ na korzyœci finansowe wynikaj¹ce
z prowadzenia samych us³ug sterylizacyjnych, ale
jednostk¹ organizacyjn¹ szpitala dbaj¹c¹ o wa¿-
noœæ i efekt finalny prowadzonych procesów mi-
krobójczych oraz o rozwi¹zania najbardziej eko-
nomiczne dla w³asnego szpitala. Centralne stery-
lizatornie to takie dwa w jednym, to rozwi¹zania
organizacyjne na dziœ, najbardziej powszechne
w Europie i na œwiecie. Próby outsourcingu w kil-
ku krajach Europy to jednak nadal stan braku
rynku us³ug sterylizacyjnych. Monopolista to nie
rynek mo¿liwoœci i nie rozwi¹zanie wszystkich
problemów szpitalnych z zakresu praktycznych
procesów dekontaminacji, procesów wymaga-
nych w dzisiejszych szpitalach, szczególnie
w szpitalach du¿ych i wieloprofilowych. 

HHoolleennddeerrsskkii  wwzzoorrzzeecc

Rozwi¹zaniem dla szpitali bardzo ma³ych, po-
lecanym m.in. przez Holendrów, jest korzystanie
z us³ug sterylizacyjnych centralnych sterylizatorni
innego du¿ego szpitala. Szpital ten nie zmieni
z tego powodu swej korzystnej dla siebie tech-
nologii, tj. sterylizacji wa¿nej w œwietle prawa,
a jedynie wype³ni tzw. w³asne pojemnoœci zero-
we. W Europie s¹ te¿ podejmowane próby orga-
nizowania przez 3–4 ma³e szpitale jednej wspól-
nej i w³asnej sterylizatorni. 

Cel takich dzia³añ jest nadal ten sam: 
• sterylizacja o uznanej wa¿noœci, 
• sterylizacja walidowana w rozwi¹zaniu naj-

bardziej ekonomicznym, 
• zysk medycznej jednostki organizacyjnej to

zysk z us³ugi medycznej, a nie z us³ugi steryli-
zacyjnej. 

Wa¿noœæ sterylizacji szpitalnej i organizacyjne
formy rozwi¹zania tego problemu wymagaj¹
dzia³añ z wykorzystaniem du¿ego doœwiadczenia
w³asnego lub dzia³añ wzorowanych na osi¹-
gniêciach cudzych, tj. osi¹gniêciach innych jed-
nostek organizacyjnych pracuj¹cych wg po¿¹da-
nych dziœ rygorów oraz dzia³aj¹cych od d³u¿sze-
go czasu i bez konsekwencji negatywnych. �

” Sterylizacja medyczna winna być zawsze sterylizacją o uznanej ważności, 
wykazanej w procesie walidowanym ”


