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Ocena skutecznosci mycia
w myjniach-dezynfektorach

Skuteczne mycie jest koniecznym warunkiem wstepnym zapewniajacym odpowiednig jako$¢ procesu w myjni-dezyn-
fektorze, wpltywajacym na efektywno$¢ i bezpieczenstwo kolejnych etapéw - dezynfekcji i sterylizacji. Wszystkie kroki
dekontaminacji muszg by¢ poddane walidacji.

Procesy dekontaminacji sprzetu wielo-
krotnego uzytku, obejmujace mycie,
dezynfekcje i nastepnie sterylizacje, sa
niezbednymi elementami przygotowania
tego sprzetu do ponownego zastosowania.
Dekontaminacja manualna nie gwarantuje
uzyskania powtarzalnego efektu korico-
wego, cechuje sie niska skutecznoscia
oraz stanowi zagrozenie infekcyjne i tok-
sykologiczne dla personelu, pacjentéw
i srodowiska. Ze wzgledu na powtarzal-
nos¢ procesu, mozliwos¢ jego walidacji
i rutynowej kontroli oraz ograniczenie
kontaktu personelu z ostrym sprzetem naj-
bezpieczniejszym i najbardziej polecanym
sposobem postepowania jest poddawanie
sprzetu po uzyciu procesom mycia i dezyn-

fekcji w urzadzeniach automatycznych.

Procesy zautomatyzowanego mycia i de-
zynfekgji zostaty okreslone w normie EN
ISO 15883 dotyczacej myjni-dezynfektoréw
i akcesoridw przeznaczonych do mycia i
de-

zynfekcji  wyrobéw  medycznych w
praktyce

medycznej, dentystycznej,
farmaceutycznej

i weterynaryjnej. Kolejne czesci 1-4 normy
EN ISO 15883 podaja wymagania dla
myjni-

-dezynfektoréw do réznego przeznaczenia
oraz metody ich badania.

Zgodnie z norma EN ISO 15883-1
automatycznie przebiegajacy cykl w myj-
ni-dezynfektorze, kontrolowany przez
automatyczny sterownik, sktada sie z na-
stepujacych etapow:

- oczyszczania  (stadium  sptukiwania
woda

i stadium mycia),

- dezynfekcji (dezynfekcja termiczna, che-
miczna lub chemiczno-termiczna),

- ptukania,

- suszenia.

Poniewaz w Polsce procesy oczyszczania
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Weryfikacja mycia
Zgodnie z norma EN ISO 15883-1 procesy
mycia i dezynfekcji podlegaja walidacji.
Jednym z badan, ktére nalezy wykonac
w trakcie walidacji proceséw mycia i de-
zynfekcji, jest sprawdzenie skutecznosci
mycia. Ocene skutecznosci mycia nalezy
zaréwno  za

przeprowadzac pomoca

testowych narzedzi skontaminowanych

okreslonym zabrudzeniem (tzw. testy

brudzikowe), jak i uzywajac narzedzi
zanieczyszczonych w rzeczywistym, co-
dziennym stosowaniu. Podczas badania
skutecznosci mycia cykl powinien prze-
biega¢ bez fazy dezynfekcji. Jezeli jest to
konieczne w celu ulatwienia wykrywania
pozostatosci zaburzenia, moze zostac
pominieta rowniez faza suszenia.

W  pierwszym etapie wykonuje sie
badania za pomoca narzedzi sztucznie
skontaminowanych okre$lonym zabrudzo-
niem (przygotowanym zgodnie Z
procedura
podang w normie w specjalistycznym
laboratorium) i umieszczonych w za-
fadunku wzorcowym. Po zakonczeniu
cyklu i wizualnej ocenie wsadu, komory
i jej akcesoriow na obecno$¢ pozostatosci
zabrudzenia testowego oraz po prze-
prowadzeniu badan termometrycznych
mozna przejs¢ do wykonania badania
skutecznosci mycia za pomoca wsaddéw
zanieczyszczonych w ich normalnym
uzywaniu, okre$lonych przez uzytkownika
jako wsady reprezentatywne.

Nie mozna w 100% standaryzowac
skontaminowania narzedzi w praktyce.
W zwiazku z tym procedura badania
w EN ISO 15883-1

przeprowadzenie minimum trzech cykli,

okreslona zaleca
a po zakonczeniu kazdego - dokonanie
wizualnego sprawdzenia efektéw mycia.
Kolejnym krokiem w ocenie skutecznosci
mycia jest wykrywanie pozostatosci biatek
jedna z metod podang w zataczniku C do

Testy sztucznego zabrudzenia

Testy  sztucznego  zabrudzenia  sa
powiazane
z praktycznym zastosowaniem sprzetu.
Do
sprawdzania procesu mycia norma EN
1SO
15883-1 dopuszcza rézne metody sztucz-
nego zabrudzenia, tzw. testy brudzikowe,
ktére sa stosowane w Europie od wielu
lat. W projekcie normy EN ISO 15883-
-1:2004 usunieto zalacznik wymieniajacy
metody sprawdzania procesu mycia. Beda
publikowane  specyfikacje techniczne
(ISO/TC 15883-5) dotyczace omawianego
zagadnienia, ktére moga by¢
nowelizowane
w znacznie krétszym czasie niz norma.
Metody

prze-

sztucznego zabrudzenia sa

znaczone do badania réznych rodzajow

wsadoéw z zastosowaniem odmiennych

substancji brudzacych, np.:

- z kaszka makaronowg (semolina), cu-
krem, mastem i mlekiem w proszku,

-z z6ttkiem jaja,

- z biatkiem wolowym, fibrynogenem,
trombing wolowgq i mucyng wieprzowa
itd.

W tego typu testach istotnym elemen-
tem, na ktory nalezy zwraca¢ uwage, jest
nieusuwalnos$¢ zabrudzenia testowego juz
w trakcie ptukania w zimnej wodzie. Jako
przyrzady testowe procesu (PCD) moga
by¢
stosowane rézne przedmioty symulujace
zatadunek, np. klemy lub $ruby.

Metody wykrywania
pozostatosci biatek
Metody wykrywania pozostatosci biatek
wskazane w normie EN ISO 15883-1
to: jakosciowa metoda ninhydrynowa,
potilosciowa metoda biuretowa z kwa-

sem bis-cynchoninowym oraz ilo$ciowa
MDA
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nieco wiecej informacji, gdyz umozliwia

przyporzadkowanie wykrytej ilosci do
okreslonego przedzialu w zaleznosci
od reakcji barwnej. Metoda iloSciowa

podaje na podstawie pomiaru wartos¢
o doktadnosci okreslonej zakresem
tolerancji.

Kazda z tych metod podlega réznym
zakldcajacym jej przebieg wplywom,
ktoérych znajomo$¢ jest wazna dla osdb
przeprowadzajacych badanie pod katem
wynikéw  falszywie  dodatnich  lub
fatszywie

ujemnych.

Pobieranie prébek

We wszystkich przytoczonych powyzej
metodach nalezy pozyska¢ probki do
badan.
istotny wptyw na jakos$¢ wyniku, dlate-

Sposob uzyskania probek ma

go powinno sie uwzglednia¢, w jakim
stopniu zanieczyszczenie z badanej
powierzchni (narzedzia)
trafia do pobranej probki.

W normie EN ISO 15883-1
przewidziano pobieranie
probek  poprzez przeciera
nie wacikiem powierzchn

badanych (w metodzie

ninhydrynowej i  biureto-

wej) lub metoda ptukania
(w metodzie OPA i biuretowej).
W metodzie wymazu jakos¢
pobieranych
probek zalezy od techniki pobierania

wymazu: oceny i wyboru powierzchni
skazonej, czestotliwo$ci i sposobu pocie-
Michels
wyniku przy

rania (kierunki, sita nacisku).

stwierdzil, ze trafnos¢é
pozyskiwaniu probek metoda wymazu
waha sie¢ od 45% do 75% i zwigksza sie
przy czestszym pocieraniu. Pozyskiwanie
probek przez pocieranie wacikiem bawet-
nianym stanowi powazne ograniczenie
dla tych metod detekcji, ktore zalecaja
takie pobieranie probek. W ten sposéb
mozna wlasciwie stwierdzi¢ tylko przy
widocznych zanieczyszczeniach, czy sa
to pozostatosci biatkowe, czy inne.
Metoda ptukania stosowana jest w celu
obecnosci

oznaczania pozostatosci na

calym przedmiocie, np. na narzedziu
chirurgicznym. Na jej podstawie nie
mozna wskaza¢ potozenia prawdopodob-
nych pozostalosci biatek, ale umozliwia
ona lepszy dostep do zlaczy i s$wiatla
matych narzedzi. W celu pobrania pro-
bek przeptukuje sie (5-10 ml) badana
powierzchnie 1% dodecylosiarczanem
sodu (SDS). SDS jest anionowym $rod-
kiem powierzchniowo czynnym, ktéry
ma zdolnos$¢ rozpuszczania biatek. Efekt
ten rosnie wraz ze wzrostem pH i staje sie
optymalny przy pH 11. Czysty SDS ma
wartos¢ pH ok. 6 i moze by¢ stosowany,
jezeli nie doszto do utrwalenia biatek
w wysokiej temperaturze, np. w trakcie

suszenia. Jesli stosuje sie temperatury

SDS do pH ok. 11 za pomoca alkalicznego
$rodka niezawierajacego komponentéw
powierzchniowo czynnych.

Metoda ninhydrynowa

Metoda ninhydrynowa jest metoda jako-
$ciowa. Ze wzgledu na sposdb pobierania
probek - poprzez pocieranie bawetnianym
wacikiem - nadaje si¢ w zasadzie do oceny
widocznych zanieczyszczen. Kolejnym
problemem jest specyfika metody. Nin-
hydryna reaguje z aminokwasami, z ich
grupami aminowymi, tworzac barwnik

0 skali koloréw od niebieskofioletowego
do purpurowego. Metoda jest bardzo czuta
w wypadku wykrywania aminokwasow,
natomiast mato przydatna do wykry-
wania biatek. W biatkach aminokwasy
potaczone sa wiagzaniami peptydowymi,
wolna grupa aminowa jest zwigzana

1 niedostepna do reakcji z ninhydryna,

jednym z badan, ktére nalezy

wykonaé w trakcie walidacji

procesow mycia i dezynfekciji, jest
sprawdzenie skutecznosci mycia

a w razie niewystarczajacej wydajnosci
mycia na sprzecie mamy raczej obecne
biatka, a nie aminokwasy.

Czuto$¢ metody ninhydrynowej okre-
$lona jest w normie jako wystarczajaco
wysoka, zeby wykaza¢ obecno$¢ glicyny
w stezeniu 2 mg/m?2. Okreslenie czutosci
tej metody pod wzgledem wykrywania
aminokwasu nie stanowi w zaden sposéb
wskazéwki dotyczacej czulosci w stosunku
do wystepujacych w zanieczyszczeniu
biatek.
przepro-

Potwierdzit te teze Michels,
wadzajac badania z oferowanym na rynku
gotowym zestawem testowym opartym
na tej metodzie. Doszedl do wniosku, ze
metoda ninhydrynowa jest bardzo czula
w przypadku wykrywania aminokwasow,
jednak raczej nie nadaje si¢ do specyficz-
nego wskazywania biatek.

Metoda biuretowa

Metoda biuretowa ma wieksze znacze-
nie praktyczne, poniewaz na rynku sa
dostepne gotowe zestawy testowe oparte
na dzialaniu tej metody, umozliwiajace
potilosciowa ocene wystepowania biatka.
Na metode biuretowa ma wplyw obecno$é¢
cukru, tenzydéw anionowych (np. SDS
- dodecylosiarczan sodu), ktére moga
zaktoca¢ przebieg reakcji i obnizac jej
czutos¢.

biuretowa

Zmodyfikowana metoda

z kwasem bis-cynchoninowym, tzw.
metoda BCA, wykazuje znaczng czutosé,
dzieki

mikrogramowe ilosci biatka. Jesli biatka

czemu mozna wykrywaé juz

nie ma nnwctaie kamnlake n 7zielanei
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barwie (reakcja pomiedzy dwuwarto-
$ciowym jonem miedzi a BCA). Wraz ze
wzrostem zawartosci biatka w prébce
zmienia si¢ zabarwienie produktu reakcji
przez kolor szarozielony az do barwy
czerwonofioletowej. Reakcja zalezy od
czasu i temperatury, wiec konieczne jest
Sciste przestrzeganie warunkéw reakgji
okreslonych dla konkretnego zestawu
odczynnikéw. Reakcja przeprowadzana

w temperaturze 60°C i trwajaca dluzej

niz 30 minut prowadzi do bardziej pre-
cyzyjnych wynikéw. Jednak w tempera-
turze 37°C lub w temperaturze pokojowej
w diuzszym czasie moze réwniez stuzy¢
do oceny i monitorowania proceséw mycia
w myjniach-dezynfektorach i identyfiko-
wania myjni-dezynfektoréw, ktére majq
z1a jakos¢ mycia. Kazda metoda detekcji
podlega réoznym wptywom. W przeciwien-
stwie do metody biuretowej metoda BCA
jest odporna na zaktdce-
nia ze strony tenzydéw
anionowych. Ma to zna-
czenie, poniewaz elucja
SDS przy pozyskiwaniu
probki do badan nie ma
na nig zadnego wptywu.
Wptyw na metode ma

cukier - sacharoza:

obecny w osadzie obniza jej czutos¢.
Réwniez obecno$¢ takich substangji, jak:
nadtlenek wodoru, jony zelaza, lipidy,
moze zaktdcaé przebieg reakgji.

Metoda OPA

Metoda OPA to ilosciowa zmodyfikowana
metoda reakcji z kwasem ortoftalowym.
Wymaga odpowiednio wyposazonego
laboratorium, ktérego personel ma opano-
wane metody pomiaréw fotometrycznych.
Probke zbadang wczesniej na miejscu me-
toda potilosciowa BCA (metoda biuretowa

z kwasem bis-cynchoninowym) mozna

przesta¢ do laboratorium w  celu
wykonania
uzupelniajacych badan ilosciowych
metoda

OPA. W metodzie tej w celu uzyskania
odpowiedniej
pomiaru fotometrycznego wazne jest prze-

doktadnosci pozniejszego
prowadzenie reakcji w pH 9,3. Kolejnym
czynnikiem wplywajacym na efektywnosé
OPA  jest
polimeryzacja

reakgji krzepniecie i
fibrynogenu do fibryny. W trakcie tej
reakgji

zostaja zaangazowane pierwszorzedowe
grupy aminowe i dlatego reakcja OPA
ma obnizona czuto$¢ w wypadku fibryny.
Rowniez wazne jest, aby nie wykonywac
pomiaréw fotometrycznych roztworéow
o widocznym zmetnieniu, ktére powinno

by¢ usuniete np. przez wirowanie.

Wsady wzorcowe
Jak juz wspomniano, na pierwszym etapie
badan skuteczno$ci mycia wykorzystuje
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tj. rodzaje i wymiary przedmiotéw stano-
wigcych dany wsad:
- lite

chirurgicznych) - do badania wsaddéw

narzedzia (wiekszo$¢ narzedzi

zlozonych z narzedzi stalowych o
maksy-
malnej masie, okreslonej przez wytworce
myjni-dezynfektora,

- sprzet wglebiony - zgodnie z definicja
w tej normie znajduja sie: pojemniki,
butelki na ptyny, z polipropylenu lub
metalu, réwniez pojemniki
sterylizacyjne
zgodne z PN EN 868-8,

- szklo - wsad zlozony ze szklanych rurek,
zlewek,

- sprzet anestezjologiczny - wsad zlozony
z réznych akcesoridw z tej dziedziny,

- wyroby o waskich $wiattach - wsad
zlozony ze sprzetu o waskich swiattach
(okreslonego przez wytworce), dp
ktérego
- przeznaczona jest myjnia-de-
zynfektor,

- sprzet obrotowy - zlozony

ze sprzetu obrotowego (okre-

$lonego przez wytworce), do
ktérego

przeznaczona jest

myjnia-dezynfektor.

W czesci 4. normy EN ISO
15883
i badan myjni-dezynfektorow

dotyczacej wymagan
przeznaczonych do termolabilnych en-
doskopow opisano przyrzad zastepczy do
stosowania w tego typu
myjniach-dezynfek-
torach; umieszcza si¢ w nim sze$¢ probek
zanieczyszczonych testami brudzikowymi
zgodnymi z normg EN ISO 15883-1.

W celu potwierdzenia w praktyce mycia
w réznych programach uzywa sie wsaddw
skladajacych sie z narzedzi i sprzetu stoso-

wanych w

B TR

rutynowych dziataniach i

Streszczenie
Skuteczne  mycie  jest  koniecznym
warunkiem  wstepnym  zapewniajacym

odpowiednig jako$¢ procesu w myjni-
-dezynfektorze, wplywajacym na efek-
bezpieczenstwo  kolejnych
etapéw -  dezynfekcji i
Wszystkie kroki
by¢ poddane walidacji. W celu okreslenia

tywnos¢ i
sterylizagji.
dekontaminacji musza
poziomu czystosci po myciu w myjniach-
sa
pozostatosci

-dezynfektorach  stosowane roézne
metody: wzrokowa
i techniki  wykorzystujace

tworzace barwne

ocena
czynniki
zwiazki z biatkami.
Nastepnie wykonywane sa badania po-
zostatosci bialek. Do weryfikacji mycia
stosowane s3a dwie metody badania:
z zastosowaniem narzedzi skontamino-
wanych okreSlonym zabrudzeniem oraz
narzedzi skontaminowanych w praktyce,

po ich codziennym uzyciu.
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z tym mogaq sie znacznie rézni¢. Wszystkie
wsady musza by¢ udokumentowane, tzn.
zdefiniowane i opisane.

Kryteria oceny mycia

Zgodnie z norma EN ISO 15883-1 wynik
badania skutecznosci procesu mycia moze
by¢ uwazany za zadowalajacy, jezeli spet-
nione sg kryteria podane w odpowiedniej
metodzie badania. Po zakonczeniu cyklu
z zastosowaniem narzedzi sztucznie skon-
taminowanych okre$lonym zabrudzeniem
oraz zanieczyszczonych po ich normalnym,
rutynowym uzywaniu narzedzia te musza
by¢ optycznie czyste.

W badaniu pozostatosci zawartos¢ biatek
mierzona na 1 ml eluatu z przyrzadéw
testowych nie moze przekracza¢ wartosci
100 lig, ale juz warto$¢ powyzej 50 lig

wynik badania skutecznosci
procesu mycia moze by¢

uwazany za zadowalajacy, jezeli
spetnione sa kryteria podane

w odpowiedniej metodzie badaniiraktycg,

sie za niepokojaca i wiekszo$¢ wytycznych

(np. niemieckie DGHM, DGSV, AKI) zaleca

maksymalng warto$¢ pozostatosci biatek na

poziomie 50 |ig/ml.
Kryteria akceptacji w badaniach pozo-
stalosci biatkowych saq nastepujace:

- w metodzie ninhydrynowej nie powinno
by¢ zmiany barwy wacika przed za-
stosowaniem odczynnika ninhydryny,
a po zastosowaniu tego odczynnika
nie powinno pojawia¢ sie¢ zabarwienie
purpurowe,

- w metodzie biuretowej po badaniu powi-
nien pozosta¢ kolor jabtkowozielony,

Proces mycia moze by¢ uznany za zado-
walajacy, jezeli:
~ wszystkie poddane badaniu narzedzia

nie maja widocznych zabrudzen,
- pozostalosci bialkowe spetniaja kryte-
ria podane w odpowiedniej metodzie
badawczej.
Stowa kluczowe
myjnia-dezynfektor,

walidacja, weryfikacja

mycia

Summary

Effective cleaning is a prerequisite for ensu-
ring that processrng in washer-disinfector is
conducted in line with the dictates of quality
assurance and that the safety of subsequent
disinfection and sterilization steps is assured.
Validated procedures must be used for all
steps. For the determination of the level of
cleanliness after cleaning using the washer-
-disinfectors various methods are used, inclu-

w metodzie OPA warto$¢ ekstynkcji
powinna by¢ ponizej 0,020.

Podsumowanie

Prawidtowe mycie, tzn. skuteczne,
doktadne
i powtarzalne, jest waznym, wrecz

niezbed-

nym elementem przygotowania sprzetu
i narzedzi do ponownego zastosowania.
Efektywnos¢ mycia wptywa na dalsze

etapy

postepowania z tym sprzetem, tj.
dezynfek-

¢je i sterylizacje. Postepujacy w ostatnich
latach rozwdj, doskonalenie i
standaryzacja

metod kontroli mycia $wiadcza o doniosto-
$ci tych zagadnien.

W celu wtasciwego sprawdzenia
skutecz-
nosci mycia w myjni-dezynfektorze trzeba
zastosowa¢ odpowiednie do potrzeb
uzytkow-

nika testy badawcze oraz wsady wzorcowe
re-

rezentyj ace zatadunki uzywane w

Wybér sposobu badania nie jest
tatwy i wymaga specjalistycznej
wiedzy, poniewaz dostepne
testy

maja rézna jakos¢ i doktadnos¢.
Uzytkownicy sa zobowigzani
do
przeprowadzania  weryfikagji
proceséw mycia jako elementu
walidacji proceséw dekonta-
minacji w myjni-dezynfektorze
Publikacja dzieki uprzejmosci
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ding visual inspection to identify remaining
matter and staining technique using the
chemical agent that creates chromatic
complexes with protein. Subsequently,
protein detection tests should be used.
Two different methods are used to verify
cleaning. The first method employs test m-
struments soiled with a defined substance.
The second method uses test instruments
substances

contaminated with various

encountered in everyday use.

The cleaning process shall be regarded

as satisfactory, if:

- all test instruments show no evidence
of visible contamination,

- residual proteinaceous contamination
meets the criteria given in the relevant
test method.

Key words

washer-disinfector, validation, verification

of cleaning
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