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Sterylizacja 0 uznanej waznosci

Dwa w jednym

Barbara Waszak

Uznanie waznosci sterylizacji medyczne;j
opiera sie na udowodnieniu, ze:

* przed procesem sterylizacji sprzet/wyréb me-
dyczny pozyskat juz odpowiednio niskie skaze-
nie mikrobiologiczne w dziataniach wstep-
nych, rownowazne z testowym w zakresie:
10%/jedn. steryl. — maksimum 10¢/jedn. steryl.,

* sterylizator jest sprawny i wyjatawia w sposéb
powtarzalny,

* sterylizator, metoda sterylizacji i program steryli-
zacji sq whasciwe dla danego wsadu, z danego
materiatu i w przewidzianym zapakietowaniu,

* program dla odnoénego wsadu ma w catym
cyklu przebieg prawidtowy,

* zapakietowanie jest odpowiednie i wtasciwe
dla procesu sterylizacji oraz stanowi skuteczng
bariere mikrobiologiczng az do czasu uzycia
wyrobu medycznego wobec pacjenta.

Dokumentacja jatowosci

Udowadnianie w sposéb udokumentowany,
ze wyréb pozyskat zgdany poziom jatowosci

tj. SAL=10%, to prowadzenie sterylizacji w pro-
cesie walidowanym (dopuszcza sie obecno$¢
jednej z okoto miliona bakterii testowych w jed-
nej z miliona jednostek wyjatawianych).

Waszine procedury

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.). Uszczegdtowienie tych dziatan opisujg
odpowiednie normy PN-EN-ISO. Narzedzia wali-
dacji w dziataniach praktycznych to tzw. procedu-
ry o uznanej waznosci i ich prawidtowa realiza-
cja. Procedury wazne uwiarygodniajq fakt, ze wy-
tworzony produkt/wyréb pozyska okreslone wia-
sno$ci opisane w tzw. wymaganiach zasadni-
czych. Zgodno$¢ z owymi wymaganiami zasadni-
czymi, wykazywana przez jednostke sterylizujgcq
sprzet, to deklaracja zgodnosci okreslona w przy-
taczanej ustawie. Procedury wazne to takie, ktére
przygotowano dla danej, konkretnej sterylizatorni
i ktérych tresci pozostajg w zgodnosci z:

) Prawidtowosc realizacji procedur jest wykazywana w kartach walidacyjnych,
a wysterylizowany produkt zostaje wyposazony w kod 13

(wolny od wszelkich form zywych), jest wykaza-

niem, ze podijete dziatania procesowe w catej

technologii wytwarzania wyrobu sterylnego sq:

1) zaprojektowane prawidtowo, w zdolnosci do
wytwarzania wyrobéw sterylnych,

2) produkcja samych wyrobéw/zestawow steryl-
nych ma przebieg wlasciwy i akceptowalny.

Wykazanie z udowodnieniem, ze wyréb me-

dyczny po procesie pozyskat czystoé¢ mikrobio-
logiczng wyznaczong dla sterylizacji medycznej,
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* aktualnym stanem wiedzy o procesach mikro-
boéjczych,

* obowigzujgcymi regulacjami  merytoryczno-
-prawnymi,

* przyjetymi standardami (np. unijnymi, krajo-
wymi, zaktadowymi),

 okreslonymi normami PN-EN-ISO.

Zgodno$¢ procedury, z wyszczegdlnieniem
powyzszych uwarunkowan, potwierdza autor
procedury, ktéry rowniez posiada wlasciwg wie-
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dze i kompetencje. Prawidtowo$¢ realizacji pro-
cedur jest wykazywana w kartach walidacyjnych,
a wysterylizowany produkt/wyréb zostaje wypo-
sazony w kod pozwalajgcy na odtworzenie pro-
cesu jego wytwarzania i potwierdzenie stanu ste-
rylnosci. Kod na wyrobie pozwala tez sqdzi¢, ze
byt on sterylizowany w procesie walidowanym,
tj. waznym.

Kod sterylizacji

Kod kontroli i sterylizacji moze przybiera¢ forme:
* serii produkcyjnej,
* szarzy 2- lub 3-$ciezkowe;j,
* kodu kreskowego.

Powyzsze pozwala réwniez na stwierdzenie, ze
sterylizacja wyrobéw medycznych ma zawsze te
same wymogi normatywno-prawne.

Szpitalna centralna sterylizatornia ponosi
koszty sterylizacji o uznanej waznosci, jednak nie
dziata dla zysku. Nie jest jednostkq biznesowq
nastawiong na korzysci finansowe wynikajgce
z prowadzenia samych ustug sterylizacyjnych, ale
jednostkqg organizacyjng szpitala dbajgcg o waz-
no$¢ i efekt finalny prowadzonych proceséw mi-
krobojczych oraz o rozwigzania najbardziej eko-
nomiczne dla wlasnego szpitala. Centralne stery-
lizatornie to takie dwa w jednym, to rozwigzania
organizacyjne na dzi§, najbardziej powszechne
w Europie i na $wiecie. Proby outsourcingu w kil-
ku krajach Europy to jednak nadal stan braku
rynku ustug sterylizacyjnych. Monopolista to nie
rynek mozliwoéci i nie rozwigzanie wszystkich
probleméw szpitalnych z zakresu praktycznych
proceséw dekontaminacji, proceséw wymaga-
nych w dzisiejszych szpitalach, szczegélnie
w szpitalach duzych i wieloprofilowych.

)3 Sterylizacja medyczna winna by¢ zawsze sterylizacjg o uznanej waznosci,
wykazanej w procesie walidowanym 737

Wymagania technologiczne dla sterylizacji sq
zawsze jednakowe, i to bez wzgledu na fakt, czy
jest ona sterylizacig przemystowq, sterylizacjq
scentralizowang, czy tzw. podreczng itp. Rygory
wylwarzania sq zawsze takie same, a sterylizacja
medyczna winna by¢ zawsze sterylizacjg o uznane;
waznosci, wykazanej w procesie walidowanym.

Szpitalne fabryki

W placéwkach stuzby zdrowia, zgodnie z za-
leceniami (DzU nr 74 z 1992 r. i pézniejsze no-
welizacje) tworzy sie szpitalne fabryki — central-
ne sterylizatornie, ktére sqg w stanie w sposoéb
odpowiedzialny prowadzi¢ procesy sterylizaciji
sprzetu i wyposazenia szpitalnego wymagajqce-
go takich dziatan. Szpital posiadajgcy wtasnych
specjalistéw tej branzy (specjaliéci bowiem nie
rodzq sie za biurkiem) ma jednocze$nie mozli-
wos¢ w sposéb optymalny i wazny prowadzi¢
strategie innych proceséw dekontaminacji (sani-
tyzacji, odkazania, dezynfekci) na terenie wta-
snego obiektu szpitalnego.

Szpitalna centralna sterylizatornia to narzedzie
stuzgce do waznych i prawdziwych proceséw mi-
krobojczych na drodze dziatah najbardziej eko-
nomicznych i najbardziej kompatybilnych z odpo-
wiedzialnosciq szpitala w ewentualnych roszcze-
niach prawnych zgtaszanych przez pacjentow.
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Holenderski wzorzec

Rozwigzaniem dla szpitali bardzo matych, po-
lecanym m.in. przez Holendrow, jest korzystanie
z ustug sterylizacyjnych centralnych sterylizatorni
innego duzego szpitala. Szpital ten nie zmieni
z tego powodu swej korzystnej dla siebie tech-
nologii, tj. sterylizacji waznej w $wietle prawa,
a jedynie wypetni fzw. wtasne pojemnosci zero-
we. W Europie sq tez podejmowane préby orga-
nizowania przez 3-4 mate szpitale jednej wspdl-
nej i wtasnej sterylizatorni.

Cel takich dziatan jest nadal ten sam:

* sterylizacja o uznanej waznosci,

* sterylizacja walidowana w rozwigzaniu naj-
bardziej ekonomicznym,

e zysk medycznej jednostki organizacyjnej to
zysk z ustugi medycznej, a nie z ustugi steryli-
zacyjnej.

Waznos¢ sterylizacji szpitalnej i organizacyjne
formy rozwigzania tego problemu wymagajq
dziatan z wykorzystaniem duzego doswiadczenia
wlasnego lub dziatan wzorowanych na osig-
gnieciach cudzych, 1j. osiggnieciach innych jed-
nostek organizacyjnych pracujgcych wg pozgda-
nych dzi§ rygoréw oraz dziatajgeych od dtuzsze-
go czasu i bez konsekwencji negatywnych. m



