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1. Charakterystyka procesu sterylizacji

Proces sterylizacji jest uznany za proces specjalny tzn. taki, ktorego rezultatu nie mozna
zweryfikowa¢ przez sprawdzenie produktu koncowego (sterylnego). Zgodnie z mnorma
europejska proces sterylizacji musi zapewni¢ poziom bezpieczenstwa SAL=10". Oznacza
to, ze ryzyko uzyskania produktu niejalowego wynosi jak 1: 1000000. Proces sterylizacji
nalezy rozumie¢ jako proces technologiczny, skladajagcy si¢ z wielu czynnosci
prowadzacych do wytworzenia wyrobu sterylnego. Proces ten musi by¢ tak wykonany,
aby kazda sterylizacja dawata wyrob o identycznej jakosci. W tym celu proces sterylizacji
powinien by¢ walidowany oraz rutynowo kontrolowany a urzadzenia utrzymywane w
peinej sprawnosci.

2. Walidacja procesu sterylizacji

Walidacje procesu sterylizacji wykonuje si¢ w celu zapewnienia sterylnosci (SAL) oraz
uzyskania potwierdzenia powtarzalno$ci procesu. Walidacja obejmuje: oczyszczanie,
dezynfekcjg, sprawdzenie dziatania, proces sterylizacji tacznie ze sterylizatorem i
zasilajgcymi  mediami,  zastosowany  program,  sterylizowane  wyroby,  materiat
opakowaniowy, procedur¢ pakowania, a takze magazynowanie 1 transport do
uzytkownika. Wykonanie walidacji procesu sterylizacji przebiega etapowo. Na poczatku
w ramach kwalifikacji projektowej (DQ), przeprowadzane sa prace badawczo-rozwojowe
procesu, nastgpnic w czasie kwalifikacji instalacyjnej (IQ) 1 kwalifikacji operacyjnej
(OQ) weryfikowane sa wyspecyfikowane parametry. Przebieg procesu sterylizacji
sprawdzany jest w najwazniejszej czgsci walidacji - kwalifikacji procesu (PQ). W tym
ctapie walidacji musimy wykazaé, czy w wyniku zastosowanego procesu (w danym
programie) mozemy uzyska¢ produkt sterylny. Kwalifikacja procesu powinna by¢
przeprowadzona w odniesieniu do nowych lub zmodyfikowanych wyrobéw poddawanych
sterylizacji, opakowan, wyposazenia, instalacji, urzadzen i parametrow procesu. Kazda
zmiana w procesie technologicznym wymaga przeprowadzenia ponownej petnej walidacji
lub jej czesci.

W zakres walidacji  procesu  sterylizacji  wchodza:  kwalifikacja  fizyczna i
mikrobiologiczna. Walidacja wskaznikami biologicznymi jest potrzebna jezeli budowa
sterylizowanych materialow uniemozliwia zastosowanie czujnikow fizycznych (np. mate

otwory, szczeliny), przekroje narzedzi rurowych sg tak niewielkie, ze r6znica temperatur



pomigdzy gazami nie ulegajgcymi  skraplaniu jest niewykry walna, czynnik
sterylizujacy/sterylizowane materialty zawierajg sole, ktore moga rozpuszczaé si¢ w
warstwie skroplin, skropliny zawierajg substancje zmieniajgce warto$¢ pH (np. inhibitory
korozji) lub material narzedzi (aluminium) moze reagowaé¢ z woda tworzac zasadowy
tlenek wodoru.

3. Zwalnianie parametryczne

Zwalnianie parametryczne wy sterylizowanych wyrobow opiera si¢ na pomiarze jedynie
fizycznych parametrdw procesu sterylizacji W praktyce pozwala to na natychmiastowe
dopuszczanie produktéw do uzycia po sterylizacji, bez konieczno$ci stosowania
wskaznikow biologicznych. Zwalnianie parametryczne jest mozliwe tylko jako rezultat
wdrozenia systemu jakosci i walidacji procesu sterylizacji nasycona para wodng. W
procesach, w ktorych zwalnianie parametryczne jest nieosiggalne (np. procesach sterylizacji
niskotemperaturowej lub w niewalidowanych procesach para wodng), powinna by¢
rutynowo stosowana kontrola wskaznikami chemicznymi i wskaznikami biologicznymi.

4. Metody rutynowej kontroli procesu sterylizacji

Celem kontroli rutynowej - biezacej jest wykazanie, ze proces sterylizacji jest skuteczny i
przebiegal prawidtowo. Kontrola procesu zwalidowanego w parze wodnej zazwyczaj
ograniczona jest do codziennego testu Bowiego-Dicka, testu szczelno$ci i monitorowania
fizycznego.  Natomiast kontrola  procesu niezwalidowanego powinna  obejmowac
wszystkie punkty krytyczne. Metody kontroli dziela si¢ na fizyczne, chemiczne i
biologiczne.

4.1 Metody fizyczne

Wskazniki fizyczne, zainstalowane w sterylizatorze, wskazujg Iub rejestruja parametry
krytyczne procesu i zapewniaja najwcze$niejsza informacje o pojawiajacych sie w trakcie
cyklu problemach w dziataniu sterylizatora. Nie wykrywaja natomiast bledow, przyczyn
nieskutecznej sterylizacji pojawiajacych si¢ we wsadzie 1 nie stanowig wystarczajacej
informacji do tego, aby uwalnia¢ materialty po sterylizacji w procesach niezwalidowanych.
Warto$ci parametréw fizycznych odczytywane z przyrzadow pomiarowych sa wyswietlane
na ekranie i rejestrowane przez rejestrator zintegrowany ze sterylizatorem. Dokumentacja ta
w postaci zapisu cyfrowego, graficznego lub elektronicznego moze by¢ archiwizowana.
4.1.1 Zewnetrzne urzadzenia pomiarowo-rejestrujace

Zewngtrzne systemy monitorujace krytyczne parametry fizyczne procesu sterylizacji parg
wodng pozwalaja na oceng techniczng sprawnosci sterylizatora. Kontrola prowadzona za

pomoca zewnetrznych urzadzen pomiarowo-rejestrujacych jest szczegoélnie wazna w



przypadku eksploatacji sterylizatorow starego typu, w ktérych pomiary parametrow
fizycznych nie sa rejestrowane. Rowniez w sterylizatorach nowszych, w ktorych zgodnie
z normg PN-EN 554 prowadzone sa zapisy parametréw krytycznych tj. czasu,
temperatury 1 ci$nienia, przez wewngtrzne, na stale zamontowane w sterylizatorze
czujniki moze zaistnie¢ potrzeba uzyskania wiarygodnego, niezaleznego od sterownika
sterylizatora wyniku, gdyz zainstalowane przez wytworce sterylizatora czujniki ulegaja
zuzyciu, wymagajg weryfikacji wskazan 1 kalibracji certyfikowanym czujnikiem.
Zewngtrzne urzadzenie pomiarowo-rejestrujgce moze by¢ wykorzystywane zardwno w
walidacji procesu (np. w kwalifikacji operacyjnej lub procesowej,) jak i w rutynowej
kontroli (monitorowanie parametréw fizycznych procesu).

Elektroniczne zewnetrzne urzadzenia pomiarowo-rejestrujgce oferowane sa przez rozne

firmy np. 3M - system ETS, Ebro Electronic - EBI-A, Interster - Digital Helix System.

4.1.1.1 System ETS firmy 3M

Zewngetrzne urzadzenie pomiarowe - elektroniczny system testujacy 3M  ETS 4008
umozliwia uzytkownikowi porownanie odczytdéw czujnikow pomiarowych sterylizatora z
wymaganiami norm w tym zakresie. ETS 4008 wykonuje wiele pomiardéw
uprawomocnionych certyfikatem kalibracji. System ten sklada si¢ z rejestratora danych,
konwertera danych oraz oprogramowania komputerowego. 3M ETS dokonuje pomiaru
ci$nienia i temperatury wewnatrz komory sterylizatora a nastgpnie przetwarza i analizuje
te dane umozliwiajac uzyskanie wskaznika SPI (sterilization parameter indication),
obliczenie Fo, okreslenie iloSci pozostalego powietrza, oceng jakos$ci pary przez wykrycie
punktow zmiany ci$nienia i przegrzanej pary wodnej, co w rezultacie prowadzi do uznania
cyklu sterylizacji za ,,prawidtowy" lub ,,nieprawidlowy".

System ETS dokonuje oceny prawidlowego dziatania sterylizatora parowego poprzez
okre$lenie penetracji pary wodnej i usuwania powietrza w te$cie Bowiego-Dicka oraz
wszystkich innych cyklach sterylizacji. Wynik uzyskany za pomoca tego urzadzenia jest
rownowazny w stosunku do standardowego testu Bowiego-Dicka i spelnia wymagania
norm PN-EN 285, PN-EN 867-4, PN-EN 554.

Dodatkowa funkcja ,wczesnego ostrzegania" pozwala na wykrycie nieprawidtowego
dziatania sterylizatora jeszcze przed otrzymaniem nieprawidlowego wyniku testu
Bowiego-Dicka.

Urzadzenie moze by¢ rowniez pomocne przy okreslaniu typow i wzordéw zatadunku,

wielkosci pakietow oraz rodzaju opakowan sterylizacyjnych.



System ETS zapewnia dokumentacje¢ w formie wydruku parametrow sterylizacji, wydruku
krzywej temperatury 1 ciSnienia oraz pordwnanie rzeczywistej krzywej temperatury do
krzywej teoretycznej.

4.1.1.2 Rejestrator EBI-A firmy Ebro Electronic GmbH

Rejestrator EBI-A, firmy Ebro Electronic GmbH 2z rodziny miniaturowych,
bezprzewodowych rejestratorOw  temperatury 1 ciSnienia wyposazony w  pamigé
elektroniczng moze by¢ wykorzystywany do kontroli proceséw sterylizacji i walidacji
urzadzen termicznych. Zaprogramowanie rejestratora oraz jego odczyt i prezentacja
zapisow odbywa si¢ za pomocg specjalnego interface'u polaczonego z komputerem,
dzigki oprogramowaniu dla Windows-Winlog oraz Winlog 2000. Program Winlog 2000 w
wersji Pro oraz Validated umozliwia automatyczne obliczanie kilkudziesieciu pochodnych
miedzy innymi Fo (czas ekspozycji w okre$lonej temperaturze rownowazny do ekspozycji
w temperaturze 121°C, obliczony dla drobnoustrojéw o wartosci z=10), ilosci gazow nie
ulegajacych skraplaniu (CO2).

4.1.1.3 Digital Helix System firmy Interster International B.V.

Digital Helix System firmy Interster International B.V. to urzadzenie elektroniczne Digital
Process Challange Device (DPCD), ktéore moze by¢ uzywane do codziennej, biezacej
kontroli procesu sterylizacji. Urzadzenie to powstalo na bazie helix'a (wg EN 867-5) i
obecnie moze by¢ stosowane do kontroli - pomiaru temperatury i ci$nienia w kazdym
rodzaju zaladunku. Urzadzenie musi by¢ kalibrowane co najmniej raz w roku lub co 500
przebiegdw. DPCD jest samodzielnym systemem, ktory ocenia wynik procesu sterylizacji
jako ,prawidlowy" lub ,nieprawidlowy" oraz przedstawia w sposob graficzny wszystkie
nieprawidtowosci.

4.2 Metody biologiczne

Wskazniki biologiczne zawieraja spory wyselekcjonowanych szczepow bakterii  wysoce
opornych na dany czynnik sterylizujacy 1 w zwigzku z tym bezposrednio mozemy
przekona¢ si¢ o fakcie zabicia drobnoustrojow. Informacje jednak otrzymujemy dopiero
po inkubacji wskaznika biologicznego w odpowiednich warunkach. Wynik kontroli
biologicznej mozna odczytaé zaleznie od rodzaju wskaznika: po 7 dniach w przypadku
tradycyjnych wskaznikow do posiewu (np. Sporal A- sterylizacja para wodna, Sporal S -
sterylizacja suchym goragcym powietrzem); po 48 godzinach po uzyciu wskaznikow
fiotkowych (np. Attest 1262 - sterylizacja para wodng) lub po 1-3 godzinach - po
zastosowaniu  wskaznikow fiolkowych tzw. ,szybkiego odczytu" (np. Attest 1292-

sterylizacja para wodng). Wskaznik biologiczny charakteryzuja dwie podstawowe cechy,



okreslone w odpowiednich normach dotyczacych wskaznikow biologicznych (PN EN
866, PN-EN ISO 11138) do réznych metod sterylizacji: nominalna populacja
drobnoustrojow oraz opornos¢ wskaznika na proces sterylizacji wyrazona jako warto$¢ D.
Wytworca jest obowigzany poda¢ na etykiecie obie te wartosci. Organizmy testowe
powinny pochodzi¢ z wuznanej kolekcji szczepdéw: do sterylizacji parg wodng w
nadci$nieniu - Geobacillus stearothermophilus [dawniej Bacillus stearothermophilus]
(ATCC 7953), sterylizacji suchym gorgcym powietrzem - Bacillus atrophaeus [dawniej
Bacillus subtilis var niger] (ATCC 9372), sterylizacji tlenkiem etylenu - Bacillus
atrophaeus [dawniej Bacillus subtilis] (ATCC 9372), sterylizacji formaldehydem i parg o
niskiej temperaturze - Geobacillus stearothermophilus [dawnigj Bacillus
stearothermophilus] (ATCC 10149 lub 12980).

Wskazniki biologiczne wykorzystywane s3 do przeprowadzania kontroli okresowej lub
podczas walidacji. Kazdy sterylizator powinien by¢ kontrolowany  wskaznikami
biologicznymi z rdézng czestotliwo$cia w miar¢ potrzeb i mozliwosci, okreslong przez
uzytkownika.

Normy dotyczace wskaznikéw biologicznych nie podaja ogolnej informacji dotyczacej
liczby wskaznikéw biologicznych na objeto$¢ komory sterylizatora, poniewaz zalezy ona
od powtarzalnosci cykli tak samo jak od mozliwo$ci zrdéznicowania parametrow procesu
w calym wsadzie podczas sterylizacji. Odpowiednig liczbe wskaznikéw biologicznych do
stosowania zaleca si¢ wybra¢ na podstawie zgromadzonych danych wynikajacych ze
stosowania wskaznikéw biologicznych i/lub badah zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
jak réwniez dokumentacji rozktadu czynnika sterylizujacego w catym wsadzie. Ogolnie,
im wieksza réznorodno§¢ parametrow procesu (np. temperatura, wilgotnos¢ wzgledna,
rozprowadzanie gazu itp.), tym wigcej wskaznikow biologicznych moze by¢ wymaganych
w celu rzetelnej kontroli sterylizowanego wsadu.

Wskazniki biologiczne powinny by¢ umieszczane w najtrudniejszych do sterylizacji
miejscach zatadunku, wewnatrz pakietow, aby stwierdzi¢, czy czynnik sterylizujacy dotart
do wnetrza 1 spenetrowal wyjatawiany material. W przypadku proceséw zwalidowanych
ustalenie tych miejsc, na podstawie wykonanych rozkladow temperatur, jest duzo
fatwiejsze niz w procesach niezwalidowanych. Wtedy zwykle bierze si¢ pod uwage
wielko$¢ 1 wage pakietu, a takze zawarto$¢ oraz rodzaj opakowania. Kontrole biologiczna
nalezy przeprowadzaé umieszczajagc wskazniki  wewngtrz odpowiednio  wybranych

pakietow sposrod zatadunku; reprezentatywnych dla materiatu przeznaczonego do



wyjatowienia w danym cyklu, a pakiety ze wskaznikami nalezy umiesci¢ w rdznych
miejscach komory sterylizatora, najtrudniej dostgpnych dla czynnika sterylizujgcego.
Uzywanie wskaznikow biologicznych moze nie by¢é wymagane, w przypadku
zwalidowanych procesow sterylizacji parowej 1 mozliwosci zastosowania zwalniania
parametrycznego (na podstawie odczytu pomiaru parametrow fizycznych procesu). W
procesach, w ktorych zwalnianie parametryczne jest niemozliwe, wskazniki biologiczne
stanowig alternatywe w celu wykazania zabijania drobnoustrojow w procesie sterylizacji.
4.2.1 System szybkiej kontroli biologicznej

System szybkiej kontroli biologicznej 3M Attest Rapid Readout zapewnia szybki wynik
kontroli, umozliwiajac  uzytkownikowi wykrycie 1 naprawienie bledow  procesu
sterylizacji znacznie szybciej i efektywniej niz przy wykorzystaniu do kontroli innych
wskaznikow biologicznych. Wskazniki 3M Attest Rapid Readout to wskazniki typu
fiotkowego, ktore sa zgodne z norma PN-EN 866 i zawieraja standardowa populacje spor
bakteryjnych oraz pozywke bakteryjng z systemem wykrywajacym nieprawidtowy proces
sterylizacji. Kazdy wskaznik zawiera dwa systemy wykrywajace obecnos¢ zywych spor i
enzymow. Pierwszy system wykrywa obecno$¢ zywych spor przez produkcje
fluoroscencyjnej substancji po jednej lub trzech (para wodna) i po czterech (tlenek
etylenu) godzinach inkubacji. Technologia wskaznikow pozwala na zmierzenie
aktywnosci enzymatycznej alfa-glukozydazy, ktéra jest jednym z enzyméw zwigzanych
ze wzrostem drobnoustrojow. Obecnos¢ aktywnej alfa-glukozydazy jest mierzona przy
uzyciu  niefluorescencyjnego  substratu  (4-methylbelliferyl-beta-D  glukopyranozyd)
przeksztalcanego w  produkt fluorescencyjny. Wskazniki zawierajg rowniez drugi,
tradycyjny system wykrywajacy obecno$¢ zywych bakterii, umozliwiajgcy potwierdzenie
wyniku otrzymanego za pomocg pierwszego systemu wskaznikowego, po 24-48
godzinach inkubacji. System ten wykrywa produkcje kwasowych produktéw ubocznych
podczas wzrostu bakterii. Produkty uboczne sg rezultatem reakcji enzymatycznych
zwigzanych z rozwojem form wegetatywnych bakterii ze spor.

Udoskonalony  system 3M  Attest Rapid Readout polegajacy na catkowicie
automatycznym odczycie pozwala na automatyczne wykrycie nieprawidlowego wyniku
kontroli przed czasem uzyskania ostatecznego wyniku oraz eliminuje btedy w interpretacji
wyniku. Obecno$¢ fluoroscencyjnego zwigzku wewnatrz wskaznika jest wykrywana tylko
w przypadku nieprawidlowego procesu sterylizacji. Po sterylizacji wskazniki nalezy
inkubowa¢ w Auto-czytniku 3M, ktory nieprawidtowy wynik wskazuje przez zapalenie

czerwonej lampki i sygnal akustyczny juz po 15-30 minutach w przypadku sterylizacji
j lampki i sygnat akustyczny juz po 15-30 tach w przypadku sterylizacj



parg wodng, a po 30-60 minutach po sterylizacji tlenkiem etylenu. Wyswietlacz czasu

ekspozycji pozwala na sprawdzenie w kazdej chwili czasu inkubacji pozostajacego do

odczytania ostatecznego wyniku.

4.3 Metody chemiczne

Wskazniki chemiczne sg przeznaczone do uzyskania informacji o warunkach w komorze
sterylizatora i oOstrzezenia uzytkownika o potencjalnych nieprawidtowosciach procesu
sterylizacji. Podstawowym wyznacznikiem dziatania kazdego wskaznika chemicznego jest
tzw. punkt koncowy, ktory jest widoczna zmiana okreslong przez wytwodrce wystepujaca
po ekspozycji wskaznika w warunkach okreslonego procesu. Najczesciej wskazniki
chemiczne zawieraja substancje, ktore po osiagnieciu wymaganych parametréw sterylizacji
zmieniajg barwe. Informacje o przeprowadzonym procesie otrzymuje si¢ natychmiast po
jego zakonczeniu. Zostaly opracowane rézne klasy wskaznikow chemicznych, aby
odpowiadaty réoznym potrzebom monitorowania.
4.3.1 Klasyfikacja wskaznikéw chemicznych

Wsréd wskaznikow chemicznych zgodnie z réznymi klasyfikacjami zawartymi w normach
rozrézniamy: od 1 do 6 klas wskaznikbw wg PN-EN ISO 11140 oraz od A do D klas wg
PN-EN 867:

Klasa 1/ klasa A - Wskaznik procesu

Wskaznik procesu jest poddawany bezposredniemu dziataniu srodowiska
sterylizacyjnego, bez utrudnienia spowodowanego opakowaniem (stosowany na zewnatrz
opakowan, pakietow), wykazuje jedynie, ze pakiet zostal poddany sterylizacji, nie
informuje o warunkach procesu sterylizacji, gdyz osigga punkt koncowy po dzialaniu w
sub-optymalnym cyklu sterylizaciji.
Klasa 2 /klasa B- Specjalny wskaznik

Wskaznik do okreslonych procedur badawczych, przeznaczony sa do stosowania w

procedurach testowych opisanych w stosownych normach dotyczacych

sterylizatora/sterylizacji. W obecnej chwili, wskaznikiem chemicznym powszechnie

znanym jako wskaznik klasy 2/klasy B jest wskaznik w tescie Bowiego-Dicka.

Klasa 3/ klasa C - Wskaznik jednoparametrowy

Wykazuje, ze zostala osiggnigta wymagana warto$¢ jednego z krytycznych parametrow
sterylizacji, ktérego warto$¢ musi by¢ podana przez wytworce wskaznika. Wickszo$¢
procesOw sterylizacji posiada wiecej niz jeden parametr krytyczny, ktory musi zostaé
osiagniety, aby nastgpita sterylizacja i wtedy stosowanie wskaznikow

jednoparametrowych musi by¢ uzupetniane stosowaniem innych rodzajow monitorowania



procesu sterylizacji. Wskaznik jednoparametrowy jest stosowany w sterylizacji
radiacyjnej.

Klasa 4 / klasa D - Wskaznik wieloparametrowy

Wykazuje, ze zostaly osiggnigte wartosci minimum dwoch krytycznych parametrow
sterylizacji, przy warto$ciach ustalonych dla tych parametrow. Wytwoérca okresla
warunki, przy ktorych wskaznik wieloparametrowy osigga swoj] punkt koncowy w
momencie, kiedy zostaly osiggnicte parametry krytyczne. Dziatanie wigkszosci
wieloparametrowych wskaznikow oparte jest na chemicznej i/lub fizycznej zmianie,
ktorej wynikiem jest zmiana koloru lub przesuwanie si¢ zwigzku chemicznego
oraz dodatkowe dwie grupy wg klasyfikacji PN-EN ISO 11140:
Klasa 5 - Wskaznik zintegrowany

Wykazuje, ze zostaly osiagnicte wszystkie wartosci krytycznych parametrow sterylizacji
gwarantujacych jej prawidlowy przebieg. Wskaznik ten jest tak skonstruowany, ze osigga
punkt koncowy w takich samych warunkach jakie s3 wymagane do osiggni¢cia ustalone;
inaktywacji okreslonej na podstawie organizmow testowych przy ustalonych warto$ciach
D. Czas reakcji wskaznika chemicznego klasy 5 zblizony jest do wskaznika
biologicznego, a wigc uzyskanie przez wskaznik chemiczny zintegrowany punktu
koncowego zapewnia podobne informacje do tych, ktore dostarcza wskaznik biologiczny.
Klasa 6 - Wskaznik emulacyjny

Wskaznik emulacyjny jest przeznaczony do sprawdzenia osiggnigcia  wszystkich
parametréw okreslonego, konkretnego cyklu sterylizacji. Wskaznik emulacyjny ma
okreslong przez wytworce warto§¢ parametrow Krytycznych, przy ktéorych osiggany jest
punkt koncowy. Parametry krytyczne procesu muszg by¢ podane na wskazniku np.:
sterylizacja parg wodng, temperatura 121°C i czas 15 minut.

Kazda klasa wskaznikow ma okre§lony zakres wartosci parametrow krytycznych tzw.

warto$¢ ustalong SV, tolerancje dla klasy 6 sg najbardziej ostre, czyli majg najbardziej

zawegzony zakres w poroOwnaniu z innymi klasami wskaznikow chemicznych.

Np. wskaznik do sterylizacji parg wodng klasy 4 ma wartosci SV: dla czasu 0/-25%; dla
temperatury a wskaznik klasy 6 odpowiednio 0/-6% i OAI*C. W procesie
sterylizacji o parametrach: temperatura 121°C, czas 15 minut, wskaznik klasy 4 moze

osiagnac swoj punkt koncowy co najmniej w temperaturze 119”°C po czasie 11 minuti 15

sekund, natomiast wskaznik klasy 6 dopiero w temperaturze 120°C po czasie 14 minut i

6 sekund.



Kazdy uzytkownik sterylizatora powinien przeprowadza¢ kontrole rutynowa (biezaca)
przy  zastosowaniu  wskaznikow  chemicznych wielu zmiennych 1  wskaZznikoéw
chemicznych procesu. Prawidlowo wykonana biezaca kontrola chemiczna polega na
umieszczaniu wewnatrz kazdego pakietu wskaznika wielu zmiennych i oznakowaniu go
na zewnatrz wskaznikiem procesu. Nadrukowany na opakowaniu papierowo-foliowym
wskaznik chemiczny jest wskaznikiem procesu (klasa 1 wg PN-EN ISO 11140 / klasa A
wg PN-EN 867). Jego obecno$¢ na opakowaniu nie wystarcza do biezacej kontroli
procesu.

W praktyce, kontrole wskaznikami chemicznymi przeprowadza si¢ najczeSciej analogicznie
jak wskaznikami biologicznymi, umieszczajgc wskazniki wielu zmiennych wewnatrz
pakietow we wsadzie sterylizatora i w miejscach stanowigcych najwicksze utrudnienie dla
czynnika sterylizujagcego lub stosuje sie systemy kontroli wsadu - pakiety reprezentatywne
dla danego zatadunku, symulatory zatadunku.

4.4 Metody kontroli penetracji pary wodnej przy uzyciu przyrzadow testowych
procesu (PCD)

W sterylizacji para wodng zagrozeniem prawidlowego przebiegu procesu sterylizacji sa
gazy nie ulegajace skraplaniu - gazy obojetne (powietrze, dwutlenek wegla, wodor),
ktére moga by¢ obecne w komorze sterylizatora z powodu niewystarczajacego usuwania
powietrza, przecieckbw podczas fazy prozni, przecieckow z uszczelek drzwiowych
dociskanych sprezonym powietrzem, pozostato$ci powietrza w instalacji parowej, zmian
temperatury wody chtodzacej wplywajacej na prace pompy prézniowej lub sg wytwarzane
w  wytwornicy  pary, ktora  nie  jest zasilana = woda  demineralizowana.
Uzywane do rutynowej kontroli procesu sterylizacji wskazniki biologiczne i chemiczne
nie sprawdzaja obecnosci gazoéw nie ulegajacych skraplaniu. W przypadku obecnosci tych
gazow we wsadzie przekazywanie ciepta jest utrudnione i nie dochodzi do skraplania si¢
pary wodnej i przekazywania ciepta do wsadu. Warunki sterylizacji odpowiadaja w takim
przypadku procesowi sterylizacji suchym, goragcym powietrzem, ale osiggane podczas
procesu sterylizacji parg wodng temperatury i czasy ekspozycji sg znacznie nizsze nizZ
wymagane w sterylizacji cieptem suchym i w efekcie mozemy otrzymaé wyrdb
niesterylny. W celu wykrycia tych potencjalnych probleméw, na poczatku, przed uzyciem
sterylizatora ~ do  sterylizacji ~ wyrobéw,  wykonuje si¢  test  Bowiego-Dicka.
Pomoca w ocenie prawidlowosci sterylizacji w parze wodnej nasyconej sa przyrzady
testowe procesu (PCD). Przyrzady testowe procesu moga symulowaé konkretny wyrdb

medyczny (MDS) lub wsad o konkretnej konfiguracji (BMS). Przyrzady te wraz ze



wskaznikami biologicznymi 1 chemicznymi umozliwiajg oceng warunkow procesu, muszg
jednak zosta¢ sprawdzone, czy sa rownowazne w stosunku do konkretnego wyrobu
(MDS) lub konkretnego wsadu (BMS) i zapewniaja warunki trudniejsze do sterylizacji
(penetracji  pary  wodnej) niz  symulowane  przez nie  wyroby = /wsady.
Przyrzady testowe procesu (PCD) zgodne z PN-EN 867-5 odgrywaja szczegélna role w
rutynowej kontroli penetracji pary wewnatrz narzedzi rurowych podczas procesu
sterylizacji. Gazy obojetne wewnatrz wyrobow o waskim przekroju (np. wsady wglebione
A zgodne z PN-EN 13060) beda blokowa¢ dostep pary wodnej do wewnetrznych
powierzchni narzgdzi rurowych 1 powodowaé, ze proces sterylizacji, nawet o
zachowanych odpowiednich parametrach, moze okaza¢ si¢ nieprawidtowy dla tych
przestrzeni, ktore nie zostaty zwilzone skroplinami.

Przyrzady PCD symulujace narzedzia, ktore sa najtrudniejsze do sterylizacji, to wlasnie
symulatory wyrobu medycznego (MDS). Wewnatrz MDS, w miejscu najtrudniejszym do
penetracji, sa umieszczane specjalne wskazniki. Polgczenie przyrzadu testowego (PCD) z
systemem wskaznikowym wewnatrz, odpowiada wskaznikowi, ktory jest zdefiniowany
jako klasa 2 wskaznika chemicznego zgodnie z PN-EN I1SO 11140-1. Uzycie wskaznikow
chemicznych klasy 5 1 6 wewnatrz PCD nie jest wystarczajace, jesli wskazniki te nie byly
badane dla takiego specyficznego przypadku lacznie z okreslonym PCD. Oba wskazniki
klasy 5 1 6 nie sg =zasadniczo przeznaczone do wykrywania matych ilosci gazéw
oboje¢tnych.

Przyrzad testowy procesu (PCD) moze symulowa¢ nie tylko narzedzie, lecz caly wsad
wewnatrz sterylizatora, i dlatego moze by¢ uzyty do kontroli wsadu. Rutynowa kontrola
procesu sterylizacji - symulatorem najtrudniejszych warunkéw wewnatrz konfiguracji
wsadu wymaga walidacji tego systemu (BMS) do zdefiniowanego wsadu. Obecnie w
Europie sa opracowywane normy, ktore dostarcza metod badania rownowaznosci
pomiedzy wyrobami i MDS oraz konfiguracji wsadu i BMS. Nowa koncepcja rutynowej
kontroli  zaklada przeprowadzanie kontroli systemem BMS zwalidowanym do
okreslonego wsadu, bez przeprowadzania testu sterylizatora (badania zgodnosci
sterylizatora z normg przy pomocy badania typu). Obecnie roézne organizacje probuja
okresli¢ podstawowe konfiguracje wsadu do specyficznych celow (np. dla stomatologdéw)
i sa projektowane odpowiednie systemy kontroli wsadu. Jezeli uzytkownicy sterylizuja tak
okreslone podstawowe konfiguracje wsadu lub mniej trudne wsady, moga oni latwo

kontrolowa¢ swoje wsady stosujac odpowiedni system kontroli wsadu. Na rynku sg juz
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dostepne systemy kontroli do réznych zastosowan. Wytworcy sterylizatoréw lub narzedzi
powinni pomoc w doborze odpowiedniego symulatora.

4.4.1 Symulatory wyrobdw medycznych (MDS) i systemy kontroli wsadu (BMS)
Wytypowanie narzedzi stanowigcych najwigksze utrudnienie do usuwania powietrza nie
jest tatwe. Na przyklad powietrze wewnatrz rur z obydwu koncoéw otwartych jest rownie
trudne do wusuni¢cia jak z rur o polowe krotszych z otwartym jednym koncem.
Przekonanie, ze powietrze jest trudniej usungé z rur o matej $rednicy niz z rur o wigkszej
srednicy, tez nie jest prawdziwe. W przyblizeniu okre§la si¢ to poprzez pordéwnanie
dlugosci i1 $rednicy réznych narzedzi rurowych. Warto$¢ ta jest nazywana ,,0pornoscig
penetracji rury" (HPR). HPR systemu kontroli wsadu (BMS) powinna by¢ zawsze o 30%
wigksza niz HPR narzedzia rurowego, ktore symuluje. Niestety, przy okreslaniu
charakterystyki  penetracji ~ pary  wodnej, opréocz  wyzej  wymienionych  cech
geometrycznych, odgrywaja takze role wiasciwosci materialu, grubo$¢  Scianki,
uszczelnione przestrzenie itp.

System kontroli powinien by¢ dobrany tylko do okreslonego wsadu. Jesli sterylizator nie
jest w stanie usung¢ powietrza z wlasciwie dobranego (zmiana wskaznika chemicznego)
systemu kontroli, dany sterylizator lub program s3 niewlasciwe do sterylizacji takiego
wsadu. Wobec tego albo zdolno$¢ usuwania powietrza zostanie poprawiona lub wyroby
trudne dla penetracji pary wodnej powinny zostaé usunigte ze  wsadu.
Przyktadem systemu kontroli wsadu (BMS) jest system kontroli wsadu - GKE Steri-
Record przeznaczony do rutynowej kontroli wsadow narzedzi rurowych i litych oraz
wsadow porowatych. System ten sklada si¢ z przyrzadu testowego PCD zgodnego z PN-
EN 867-5 oraz umieszczonego wewnatrz przyrzadu wskaznika paskowego. Przyrzad
testowy Compact-PCD sklada si¢ z obudowy z tworzywa sztucznego, wewnagtrz ktorej
znajduje si¢  kwasoodporna stalowa rurka 1 kapsuta na wskaznik paskowy.
Budowa przyrzadu umozliwia codzienne, wielokrotne jego stosowanie, bez utraty
okreslonych wilasciwosci 1 dokladnoSci dziatania. Wskaznik paskowy moze by¢ wyjety z
przyrzadu bezposrednio po zakonczeniu cyklu sterylizacji i1 poddany odczytowi.
Wskaznik paskowy kontroli wsadu ma cztery zolte pola wskaznikowe, ktore po
sterylizacji zmieniajg kolor z zéltego na czarny. Prawidlowa zmiana koloru testu (cztery
pola wskaznikowe - czarne) potwierdza, ze sterylizator dziala poprawnie w zakresie
usuwania powietrza i penetracji pary oraz osiggniecia parametrow krytycznych cyklu

sterylizacji.
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Wazne jest, aby umieszcza¢ systemy kontroli wsadu na dole komory sterylizatora w
poblizu drzwi. W takim miejscu jest najwigksze prawdopodobienstwo obecno$ci gazow
nie ulegajgcych skraplaniu i wykrycia ich krytycznych ilo$ci. Przyrzad testowy Compact-
PCD nalezy umieszcza¢ w poblizu dna komory i drzwi sterylizatora poziomo lub
pionowo.

Zaletg stosowania tego systemu jest: kontrola skuteczno$ci sterylizacji wewnetrznych
powierzchni narzgdzi wglebionych (rurowych), narzedzi do chirurgii maloinwazyjnej
(MIS), latwa interpretacja wynikoéw. Informacja ¢ prawidlowym wyniku sterylizacji jest
dostepna natychmiast po zakonczonym procesie, wszystkie informacje zwigzane z
procesem sterylizacji dostepne po jego zakonczeniu, sg wystarczajace do zwolnienia
wsadu do uzycia, wysterylizowane pakiety mogg by¢ natychmiast przekazane do uzycia
bez ich otwierania, wskaznik paskowy jest samoprzylepny i moze by¢ umieszczony na
kopercie dokumentacji z data, numerem sterylizatora, numerem wsadu i podpisem osoby
odpowiedzialnej za sterylizacje, co ulatwia prowadzenie dokumentacji sterylizatorni.
4.4.2 Test symulacyjny Bowie-Dicka

Test Bowiego-Dicka jest testem sprawdzajacym prawidlowe usuwanie powietrza i
penetracje pary wodnej w sterylizatorach parowych. Obecnie w wigkszosci krajow
europejskich test Bowiego-Dicka jest obowiazkowa, codzienna kontrola sterylizatorow z
odpowietrzaniem proézniowym. Pozwala on na wykrycie nieprawidlowego dziatania
sterylizatora wynikajagcego z wadliwego dziatania pompy prézniowej, nieszczelnosci
komory 1 przenikania powietrza do komory lub nie skraplajagcymi si¢ gazami w
dostarczonej parze wodnej, co z kolei prowadzi do niewystarczajacej penetracji tej pary
do sterylizowanych pakietow i w efekcie do nieskutecznego procesu sterylizacji. Test
Bowiego-Dicka nie zastepuje rutynowej kontroli wsadu podczas cyklu sterylizacji.
Tradycyjny test Bowiego-Dicka sktada sie z wzorcowego pakietu testowego zgodnego z
opisem w normie PN-EN 285 oraz arkuszowego chemicznego wskaznika klasy B (wg
PN-EN 867-3) / klasy 2 (wg PN-EN 1SO 11140-3). Arkusze testowe (zgodne z PN-EN
867-3/ PN-EN ISO 11140-3) umieszcza si¢ w standardowym pakiecie testowym, ktorego
wielko$¢ (7kg + 10%) i wykonanie zostalo doktadnie opisane w normach PN-EN 285 i
PN-EN 867-3/ PN-EN 1SO 11140-3. Ten standardowy test Bowiego-Dicka posiada liczne
nieckorzystne cechy: wysokie koszty przygotowania pakietu bawelnianego (serwety
bawelniane o $ci$le okreslonym splocie, pranie, suszenie, kondycjonowanie - czas i praca
personelu), brak gwarancji powtarzalnosci wykonania pakietu bawelianego z powodu

roznorodnych rodzajow tkanin i ich ggstosci, pozostatosci srodkow piorgcych w tkaninie.

12



Badanie przeprowadza si¢ w sterylizatorze w specjalnym programie testowym Bowie-
Dicka - temperatura 134°C, czas ekspozycji 3,5 min.

W codziennej praktyce przygotowanie standardowych pakietow testowych jest trudne i
pracochtonne, dlatego mozna postugiwaé si¢ gotowymi testami alternatywnymi do testu
Bowiego-Dicka przeznaczonymi do badania prawidlowego usuwania powietrza i
penetracji pary wodnej w sterylizatorach parowych, opisanymi w normach PN-EN 867-4/
EN ISO 11140-4 dotyczacych wskaznikow chemicznych klasy 2 jako alternatywnych do
testu typu Bowiego-Dicka.

Firma GKE oferuje test symulacyjny Bowiego-Dicka - gke Steri-Record dla wsadow
wyrobow wglebionych i litych/porowatych. Test ten (BDS) moze by¢ uzyty w zastepstwie
zwyklego baweianego (porowatego) pakietu testowego i dodatkowo moze symulowac
narzgdzia wglebione (rurowe) wymagajace dokladniejszego usuwania powietrza i
penetracji pary w porownaniu do pakietu bawelnianego. Testy symulacyjne Bowiego-
Dicka sktadaja si¢ z przyrzadu testowego PCD oraz umieszczonego wewnatrz wskaznika
paskowego. Test ten symuluje test Bowiego-Dicka opisany w normie PN-EN 285 i jest
walidowany wg metody badawczej zgodnej z normami PN-EN 867-4/PN-EN ISO 11140-
4. Analogicznie jak systemy kontroli wsadu (BMS) test symulacyjny Bowiego-Dicka
dostepny jako przyrzad testowy (BDS) Compact-PCD sktadajacy si¢ z obudowy =z
tworzywa sztucznego, wewnatrz ktorej znajduje si¢ kwasoodporna stalowa rurka i kapsula
na wskaznik paskowy. Przyrzad testowy (BDS) Compact-PCD nalezy ulozy¢ poziomo na
koszu strong sptaszczong obudowy w kierunku dna komory.

Wskaznik paskowy symulacyjnego testu Bowie-Dicka wsadu ma sze$¢ zottych pdl
wskaznikowych, ktore po sterylizacji zmieniaja kolor z zoéltego na czarny. Prawidtowa
zmiana koloru testu (sze$¢ pdl wskaznikowych - czarne) potwierdza, ze sterylizator dziata
poprawnie w zakresie usuwania powietrza i penetracji pary. W poréwnaniu do systemu
opartego o Kklasyczny wsad porowaty, testy symulacyjne Bowiego-Dicka - gke Steri-
Record gwarantujg uzyskanie informacji o penetracji pary w zlozonych narzedziach
wglebionych (rurowych). Testy te sa przystosowane do programu Bowiego-Dicka 134°C
min lub 121YC-15 min i moga by¢ takze stosowane w sterylizatorach starszego typu
nie posiadajacych programu Bowiego-Dicka, bez utraty czulosci. W temperaturze 134°C
testy te umozliwiajg przeprowadzenie badania nawet przy wydluzonym do 9 min czasie
ekspozycji, czego nie wolno robi¢ stosujac klasyczny porowaty pakiet testowy Bowiego-

Dicka, poniewaz mozna otrzymac¢ pozytywnie fatszywy wynik testu.
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4.5 Zasady dzialania detektoréow (wykrywaczy) gazéw obojetnych w procesach
sterylizacji para wodna

W wielu nowych sterylizatorach sa zainstalowane detektory gazow obojetnych. Detektory
nie sg zbyt czule, wykrywajg powyzej zawartosci 5% (wg normy PN-EN 285 w parze
wodnej moze znajdowaé si¢ do 3,5%) gazdéw, w zwigzku z tym uwaza si¢, Ze nie s3
wystarczajagce do oceny obecno$ci gazow obojetnych w czasie procesu sterylizacji.
Mozna wyr6zni¢ cztery zasadnicze metody detekcji:

45.1 Metoda zintegrowana 1

Para jest pobierana z instalacji i skraplana w wymienniku ciepta. Kwasowo$¢ wody
spowodowana jest H3PO4 i nie rozpuszczony dwutlenek wegla moze by¢ wykryty.
Skropliny 1 gazy nie ulegajace skraplaniu sg wychwytywane w przezroczystym cylindrze.
Ilo$¢ skroplin mierzona jest przy uzyciu wagi, maksymalnie 35 ml gazow oboje¢tnych na 1
kg skroplin. Gazy obojetne sg zbierane i ich obj¢to$¢ jest sumowana. Zaletami metody jest
mozliwos¢ wykrycia CO2, natomiast wadami: mozliwo$¢ uzyskania prawidtowego
wyniku tylko w jednorodnym strumieniu pary /gazow obojetnych w instalacji oraz brak
informacji, kiedy gazy oboj¢tne sg wprowadzane podczas procesu.

45.2 Metoda réznicowa

Para jest pobierana z instalacji i skraplana w wymienniku ciepta. Skropliny i gazy nie
ulegajace skraplaniu przechodza przez przezroczysta komor¢ o$wietlong promieniami
Swiatta, promienie $wiatla zatamujg si¢ roznie w skroplinach i gazach, ilo$¢ skroplin
mierzona jest na biezaco. Zaleta tej metody jest mozliwos¢ wykrywania zwickszonej
ilosci gazow (tzw. pikow) w czasie procesu. Wady metody to: detektor gazu moze byc
walidowany powyzej zawartosci 5% gazow, dwutlenek wegla nie jest wykrywalny
poniewaz rozpuszcza si¢ w skroplinach, prawidlowe wyniki mozna uzyska¢ tylko w
jednorodnym strumieniu pary /gazéw obojetnych w instalacji oraz brak informacji, kiedy
gazy oboje¢tne s3 wprowadzane podczas procesu.

45.3 Metoda zintegrowana 2

Para jest pobierana z instalacji i skraplana w wymienniku ciepta. Skropliny i gazy nie
ulegajace skropleniu sg wychwytywane w przezroczystym 1 o$wietlonym cylindrze.
Promienie §wiatta zalamuja si¢ réznie w skroplinach i gazach, ilo$¢ skroplin mierzona jest
na biezgco. Zaleta tej metody jest mozliwos¢ wykrywania zwigkszonej ilosci gazow (tzw.
pikéw) w czasie procesu. Wady metody to: detektor gazu moze by¢ walidowany powyzej
zawarto$ci 5% gazow, dwutlenek wegla nie jest wykrywalny poniewaz rozpuszcza si¢ w

skroplinach, prawidtowe wyniki mozna uzyskaé tylko w jednorodnym strumieniu pary
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/gazOw oboje¢tnych w instalacji oraz brak informacji, kiedy gazy obojetne sg wprowadzane
podczas procesu.

4.5.4 Metoda wedlug gradientu temperatury

Gazy nie ulegajace skraplaniu gromadza si¢ w miejscach zimnych. Pomigdzy miejscem
gromadzenia si¢ gazow nie ulegajacych skraplaniu a komorg, moze wystapi¢ rdznica
temperatur, ktéra moze byC zarejestrowana w czasie. Roznica temperatur pozwala na
oceng jakoSciowg gazOéw nie ulegajacych skraplaniu. Zaleta metody jest prosta elektryczna
rejestracja temperatury w funkcji czasu. Wadami: brak ilo§ciowego badania gazéw nie
ulegajacych skraplaniu (mozliwa jest tylko posrednia ocena iloSci gazoéw nie ulegajacych
skraplaniu), brak mozliwosci walidacji tej metody, brak zwigzku ze sterylizowanym

wsadem, brak informacji, kiedy gazy oboj¢tne sg wprowadzane podczas procesu.

We wszystkich tych metodach, gazy nie ulegajace skraplaniu obecne podczas fazy

usuwania powietrza nie sg krytyczne dla procesu sterylizacji.
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