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Cgaw wy Tdwie Fizsie,

odpowiadajgc na pismo z dnia 27.04.2018 r. (znak: NRL/ZRP/OA/257/798/2018), w sprawie

kontroli proceséw dekontaminacji, w tym kontroli procesu sterylizacji za pomoca
wskaznikow biologicznych, uprzejmie przedstawiam, co nastepuje.

Zgodnie z art. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151 ) osoby udzielajgce $wiadczen
zdrowotnych sg obowigzane do podejmowania dziatan zapobiegajgcych szerzeniu si¢ zakazen
i choréb zakaznych. Dzialania, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 3 lit b obejmuja
m.in. opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami zapobiegajagcymi zakazeniom
i chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, w tym
dekontaminacji, skéry 1 blon sluzowych, wyrobéw medycznych oraz powierzchni
pomieszczen i urzadzen, a takze prowadzenie kontroli wewnetrznej, w tym dokumentowanie
realizacji ww. dzialan.

Procedury takie powinny by¢ realizowane zgodnie z aktualng wiedzg naukowag, ktore;
zrodlem sg m.in. miedzynarodowe oraz polskie wytyczne lub normy ISO w tym zakresie:

e PN-EN ISO 17665-1:2007 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -
Ciepto wilgotne- Czes¢ 1: Wymagania dotyczace opracowania, walidacji i rutynowe;j
kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych;

e PN-EN ISO 11138-1:2017-05 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia -Wskazniki biologiczne - Cz¢$¢ 1: Wymagania ogdlne;

e PN-EN ISO 11138-3:2017-05 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie
zdrowia -Wskazniki biologiczne - Cze$¢ 3: Wskazniki biologiczne dla procesdéw

sterylizacji cieplem wilgotnym,;
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e ogolne wytyczne sterylizacji wyrobéw medycznych i innych przedmiotow
wielorazowego uzycia wykorzystywanych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
oraz innych czynnosci podczas ktérych moze dojs¢ do przeniesienia choroby zakaznej
lub zakazenia - opracowane przez ekspertow.

Wskazniki biologiczne przeznaczone do kontroli sterylizacji nalezy stosowac zgodnie

z ich przeznaczeniem okreslonym przez wytworce, w szczegoélnosci nalezy $cisle przestrzegaé
zalecen dotyczacych zasad stosowania, warunkéw hodowli i przechowywania.

Dobdér metod kontroli procesu sterylizacji powinien by¢ zgodny z zaleceniami wytworcy
sterylizatora, wskazaniami Polskich Norm dotyczacych sterylizacji produktow stosowanych
w ochronie zdrowia oraz zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

Jednym z zasadniczych elementéw potwierdzajacych jako$¢ w procesach dekontaminacji,
w tym sterylizacji, jest dokumentacja. Zgodnie z przepisami art. 11 ust. 1 ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi to na kierowniku
podmiotu leczniczego albo osobie udzielajacej swiadczen zdrowotnych spoczywa obowigzek
zapewnienia bezpieczenstwa pracownikdw oraz pacjentow i sg to osoby odpowiedzialne
za podjecie decyzji co do stosowania metod sterylizacji. Dokumentacj¢, natomiast nalezy
przechowywa¢ zgodnie z zasadami okreslonymi dla dokumentacji medycznej. Prawidlowa
dokumentacja jest konieczna w przypadku roszczen pacjentdéw, w celu udowodnienia
prawidlowego przebiegu procesu sterylizacji.

Niezaleznie od powyzszego przesytam opini¢ Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego - Panstwowego Zakladu Higieny, stanowigcg potwierdzenie zasadnosci
stosowania si¢ do opracowanych przez ekspertow ,,Ogolnych wytycznych dla wszystkich
podmiotéw wykonujacych procesy dekontaminacji, w tym sterylizacji wyrobéw medycznych
1 innych przedmiotéw wielorazowego uzytku wykorzystywanych przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych oraz innych czynnosci, podczas ktorych moze dojs¢ do przeniesienia choroby

zakaznej lub zakazenia”.
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W odpowiedzi na pismo GIS-HS-NS-4311-31/JE/18 z dnia 11.05.2018 r. dotyczace
stanowiska Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Pafstwowego Zakladu Higieny
w sprawie kontroli proceséw dekontaminacji, w tym kontroli procesu sterylizacji za pomocg
wskaznik6w biologicznych, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Pafistwowego Zaktadu
Higieny przychyla si¢ do przestrzegania zasad kontroli procesu sterylizacji opisanych
w Wytycznych Sterylizacji z 2017 roku oraz w pi$mie Paristwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Brzegu o numerze EP.43000.2.2018.AS z dnia 6 czerwca 2018 1.

Proces sterylizacji jest procesem specjalnym, tzn. Zze nie istnieje mozliwos¢ kontroli
produktu sterylizacji po procesie sterylizacji. Z tego wzgledu konieczna jest kontrola przebiegu
procesu sterylizacji. Podstawowa metoda kontroli jest kontrola parametréw krytycznych procesu
sterylizacji czyli temperatury, ciénienia i czasu dziatania czynnika sterylizacyjnego. W przypadku
procesu sterylizacji parg wodng czynnikiem sterylizacyjnym jest nasycona para wodna.
Uzyskanie nasyconej pary wodnej o okre§lonych wiasciwosciach sterylizacyjnych jest
uwarunkowane miedzy innymi $cistg zalezno$cig pomiedzy temperaturg i cisnieniem. Kontrola
parametréw fizycznych podczas kazdego cyklu sterylizacyjnego jest wige kluczowa w nadzorze
nad przebiegiem procesu sterylizacji.

Sterylizatory nie posiadajace automatycznej rejestracji parametréw krytycznych podczas
przebiegu procesu sterylizacji powinny by¢ zastapione urzadzeniami spetniajgcymi wymagania
normatywne w zakresie rejestracji parametréw fizycznych.

Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym powinny by¢ wytwarzane
w zwalidowanych metodach sterylizacji. Walidacja procesu sterylizacji ma na celu zapewnienie
powtarzalnoéci procesu, spetnienie kryterium wytwarzania wyrobu sterylnego (SAL — Sterility
Assurance Level 109 ) i uzyskanie produktu sterylnego o okreslonej jakosci.

Jesli produkty steryine nie sg wytwarzane w procesach zwalidowanych istnieje mozliwos¢
zastosowania nastepujgcych form kontroli procesu sterylizacji oraz zwalniania produktu po
procesie sterylizacji:

1) zwalnianie biologiczne (wskaznik biologiczny w kazdym cyklu w przyrzadzenie
testowym procesu lub w pakiecie reprezentatywnym odzwierciedlajgcym utrudnienia we
wsadzie) - t¢ formg zwalniania dopuszczono réwniez dla proceséw przeprowadzanych
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w sterylizatorach bez automatycznej rejestracji parametréw krytycznych procesu

- 2) zwalnianie na podstawie analizy parametréw krytycznych procesu z dodatkows
kontrolg chemiczng (wskazniki typ 5 lub 6) i kontrolg biologiczng nie rzadziej niz 1 raz
w tygodniu.

Wskazniki biologiczne przy braku walidacji proceséw sterylizacji nalezy uznaé za
najbardziej wihasciwag forme kontroli cykli sterylizacyjnych. Sa one bezposrednim
odzwierciedleniem dziatania parametréw krytycznych procesu (temperatury, cisnienia, czasu), a
tym samym czynnika sterylizacyjnego tj. nasyconej pary wodnej na czynniki biologiczne
znajdujace si¢ na wyrobach poddawanych sterylizacji. Speiniajg réwniez zasadg wykonywania
procesu sterylizacji w tzw. ,,nadzabiciu” gdyz zawierajg najbardziej oporng forme bakterii jakimi
sg spory w $cisle okreslonej ilosci.

Sposoby kontroli podane przez lekarzy dentystéw, zwlaszcza ograniczenia kontroli
biologicznej do jednego razu w miesigcu w przypadku braku automatycznej rejestracji
parametréw krytycznych procesu sg nieprawidlowe i niewystarczajgce aby prawidtowo
nadzorowaé wytwarzania wyrobu sterylnego. Ogodlne Wytyczne Sterylizacji Wyrobéw
Medycznych z 2011 roku wyraZznie zalecaly kontrol¢ biologiczng w kazdym cyklu
sterylizacyjnym jesli nie jest dostgpny automatyczny pomiar i zapis parametréw krytycznych
procesu i to stanowisko nie zostalo zmienione w Wytycznych Sterylizacji z 2017 roku.

Nalezy pamiegtaé, ze wytwarzanie wyrobéw sterylnych to nie tylko kontrola procesu
sterylizacji, ale rowniez kontrola sterylizatora oraz wsadu. '

Najwlasciwszym rozwigzaniem zaistniatej sytuacji jest opracowanie i wprowadzenie
procedur walidacji proceséw dekontaminacji, w tym metody sterylizacji, wiaéciwych dla danej
organizacji przestrzenno-funkcjonalnej, w ktorej wytwarzane sa wyroby sterylne. Zapewnia one
powtarzalny, $wiadomy i wlasciwy spos6b wytwarzania wyrob6éw sterylnych oraz przyczynig sig
do zminimalizowania kosztéw kontroli biologicznej. W celu zminimalizowania kosztéw kontroli
biologicznej warto réwniez zwrécié uwage na wdrazanie rozwigzan logistycznych zwigzanych
z obrotem narzedzi, wilasciwym wykorzystaniem pojemnoéci sterylizatora oraz
przechowywaniem materiatu sterylnego.

Publikowane okresowo Ogdlne Wytyczne Sterylizacji sa oparte o wiedzg naukowa,
dostepne przepisy prawne i normatywne oraz dos$wiadczenie zawodowe stowarzyszen
zajmujacych si¢ dekontaminacja wyrobéw medycznych wielorazowego uzytku, w tym ich
sterylizacja, dzialajgcych na rzecz przeciwdzialania rozprzestrzenianiu si¢ zakazen zwigzanych
z wykonywaniem $wiadczenh medycznych na potrzeby pacjentow.




