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Szanowny Panie Ministrze,

dziekuje za wyjasnienia w sprawie Ogolnych wytycznych sterylizacji dedykowanych
wszystkim podmiotom wykonujgcym procedury dekontaminacji (dalej: Ogélne Wytyczne)
zawarte w piémie z dnia 18 lipca 2018 r., znak: GIS-HS-NS-4311-00031/Jt/18 SK
25846/2018. Pismo Gtdéwnego Inspektora Sanitarnego zostato rozestane do wszystkich
Panstwowych Wojewddzkich Inspektoréw Sanitarnych, totez samorzad lekarski traktuje catg
sprawe niezwykle powaznie i swojg odpowiedz kieruje do takiej samej grupy adresatow.
Prosze w przedmiotowej sprawie przyjg¢ nastepujgce uwagi.

W opinii srodowiska lekarskiego watpliwosci budzg kwestie:

1. reprezentatywnosci opinii zawartych w przywotanych w pismie GIS ,0gdlnych
wytycznych” i zakresu ich powigzania z przepisami prawa powszechnie
obwigzujgcego, oraz

2. braku uzasadnienia niezwykle powaznych zmian w pogladach i opiniach grupy

sygnujgcej wspomniane wytyczne.

Ad 1. Odnotowa¢ nalezy zmiane stanowiska Gtéwnego Inspektora Sanitarnego. W
pismie z 30 maja 2017 r. do Prezesa Polskiego Stowarzyszenia Sterylizacji Medycznej
(znak:GIS-HS-NS-0603-000001/MP/17SK18764/2017) Gtéwny Inspektor Sanitarny dziekujac
za przestane mu Ogolne Wytyczne stwierdzit, iz ,jest on bardzo waznym gtosem w toczgcej
sie dyskusji’, oraz ze ,propozycje po uprzednim skonsultowaniu z innymi $rodowiskami w
kraju zajmujgcymi sie dekontaminacjg, w tym sterylizacjag wyrobéw medycznych i
Jednostkami naukowo-badawczymi bedg mogly zosta¢ uwzglednione w przypadku wydania
przez Ministra Zdrowia fakultatywnego aktu wykonawczego na podstawie art 22 ust.2 ustawy

z 5 grudnia 2008 o zapobieganiu raz zwalczaniu zakazen i choréb zakaZnych u ludzi”.
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Z przytoczonego fragmentu pisma wynika wiec, iz Gtéwny Inspektor Sanitarny w maju
2017 r. odnosit sie do przestanego opracowania jako do propozycji, ktére nalezy
skonsultowa¢ z innymi $rodowiskami oraz jednostkami naukowo badawczymi. W ostatnim
za$ pismie, pomimo braku $ladu takich konsultacji GIS odwotuje sie do ww. opracowania
jako do zrédta naukowego potwierdzenia zasadnosci decyzji Panstwowego Powiatowego

Inspektora Sanitarnego w Brzegu.

Powyzsze nalezy odnie$s¢ do definicji ,otwartego standardu” opracowanej przez Komisje

Europejskg w roku 2004 w dokumencie "Europejskie Ramy Interoperacyjnosci wer.1.0"

("European Interoperability Framework for pan-European eGovernment Services version

1.0"), a do ktorej nawigzujg Ogoélne Wytyczne.

Podkresli¢ nalezy, ze zgodnie z definicjg KE otwarty standard jest:

* przyjety i zarzgdzany przez niedochodowg organizacje, a jego rozwdéj odbywa sie w
drodze otwartego procesu podejmowania decyzji (konsensusu, wiekszosci gtosow, itp.),
w ktérym mogg uczestniczyé wszyscy zainteresowani;

* opublikowany, a jego specyfikacja jest dostepna dla wszystkich zainteresowanych
bezptatnie lub po kosztach sporzadzenia kopii oraz mozliwa dla wszystkich do
kopiowania, dystrybuowania i uzywania roéwniez bezptatnie lub po kosztach
operacyjnych;

* wszelkie zwigzane z nim prawa autorskie, patenty i inna witasnos¢ przemystowa sg
nieodwotalnie udostepnione bez optat;

* nie ma zadnych ograniczen w jego wykorzystaniu.

Ww. elementy charakterystyczne dla otwartego standardu, w szczegoélnosci polegajace na
wspétuczestniczeniu wszystkich zainteresowanych w jego tworzeniu oraz zwigzane z jego
dostepnosciag - nie zostaty zrealizowane. Konsultacja z samorzgdem lekarskim sprowadzita
sie jedynie do wiadomosci e-mail Prezes Polskiego Stowarzyszenia Sterylizacji Medycznej z
dnia 8 lutego 2018 r. informujgcej o powstaniu opracowania zaktualizowanych wytycznych
dotyczgcych sterylizacji wyrobéw medycznych i mozliwosci ich zakupu za 30 zt plus 7,5 zt
koszt wysytki. Dodatkowo watpliwosci budzi brak zaktualizowanych Ogoélnych Wytycznych w
zasobach oficjalnych komunikatoréw wtasciwych organéw w tym, m.in. Panstwowego

Zaktadu Higieny.

Ad 2. Zatozenia zawarte w zaktualizowanych Ogélnych Wytycznych z 2017 r. w wielu
miejscach sg zbyt daleko idgce i nie zawierajg uzasadnienia. Obrazuje to chocby tabela

zamieszczona ponizej.

Naczelna Izba Lekarska, ul. Jana Sobieskiego 110, 00-764 Warszawa
tel. 22 559-13-30, fax 22 559-13-23

e-mail: prezes@hipokrates.org2



Wersja opracowania ,0gdélnych wytycznych”
Zalecana czestotliwo$¢ testéw
biologicznych w przypadku sterylizacji w 2011 2017
procesach:
1. | z automatyczna rejestracjg parametrow raz na kwartat raz w tygodniu
2. | bez automatycznej rejestracji parametrow do kazdego wsadu do kazdego wsadu

Na szczegdlng uwage zastugujg nastepujgce wnioski:

e W opracowaniu wytycznych z roku 2017, w stosunku do wersji z roku 2011 r.
radykalnie wzrosta zalecana czestotliwos¢ testéw biologicznych przy procesach
zachodzgcych przy automatycznej rejestracji parametréw. Zaktadajgc, ze kwartat
liczy ok. 13 tygodni, to zalecana czestotliwo$¢ tych testéw wzrosta az 13-krotnie.
Przedmiotowa zmiana powinna mieé¢ swoje uzasadnienie, m.in. nagtym wzrostem
przypadkéw zakazen zwigzanych z udzieleniem $wiadczen polegajacych na
przerwaniu ciggtosci tkanek bgdz radykalnym wzrostem niepozgdanych wynikow
testow biologicznych w badaniach wykonywanych w catym kraju,

e zalecenie czestotliwosci testow biologicznych w przypadku sterylizacji w procesach
bez automatycznej rejestracji (poz. 2 tabeli) ,obowigzujgce” od 7 lat nie byto do tej
pory egzekwowane, a jego surowe wymaganie zaczyna sie w jednym momencie i

decyzjg jednego powiatowego inspektora sanitarnego.

Srodowisko lekarskie nie zgadza sie z naktadaniem obowiazku badania biologicznego
kazdego wsadu w sytuacji, gdy sam proces badania (badanie wzrostu drobnoustrojow) trwa
7 dni (do tego trzeba doliczy¢ czas potrzebny na dostarczenie prébki do badania i przestanie
wyniku z laboratorium do poradni). W przypadku poradni dziatajacej 5-6 dni w tygodniu,
,<Zwolnienie” pakietow z procesu sterylizacji do uzytkowania wytgcznie po otrzymaniu
wynikow badania (czyli po 10 dniach) ozhacza#by konieczno$¢ pracy nawet niewielkiej
poradni stomatologicznej z posiadanym zasobem 150-200 kompletéw diagnostycznych (nie
mowigc o kleszczach, koncéwkach, catym drobnym instrumentarium) i przechowywaniem ich
wg. dat sterylizacji w 10 oddzielnych pojemnikach z jednoczesnym zachowaniem odrebnie
ustanowionego standardu przechowywania materiatow sterylnych. Z kolei funkcjonowanie
poradni dziatajgcych w ramach pomocy doraznej, czyli w nocy i dni wolne od pracy bytoby w
ogole nierealne, z powodu probleméw z odbiorem i posiewem prébek biologicznych. W

ocenie $rodowiska lekarskiego qdyby tak skonstruowane , wytyczne” miaty istotnie

dookres$la¢ przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego, nalezatoby uznaé je za razgco

nieproporcjonalne.

Nalezy rowniez wskazaé, ze dostosowanie sie do sugestii przechowywania
dokumentacji proceséow dekontaminacji zgodnie z zasadami okreslonymi dla dokumentaciji

medycznej bytoby wykroczeniem poza okreslony w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9
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listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania (Dz.U. z 2015 r. poz. 2069) katalog dokumentéw dokumentaciji
medycznej. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie Sposobu
dokumentowania realizacji dziatari zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen | chordb
zakaznych oraz warunkow i okresu przechowywania tej dokumentacji (Dz.U. 2010 Nr 100,

poz. 645) okresla forme i czas przechowywania tej dokumentac;ji.

W sytuacji gdy z przyczyn przedstawionych powyzej nie mamy do czynienia z
ogolnodostepnymi standardami i wytycznymi osrodkéw referencyjnych, o ktérych mowa w §
3 ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie zakresu,
sposobu i czestotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan
zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chorob zakaznych (Dz.U. Nr 100, poz. 646) —
dalsze uwagi prosze potraktowac jako komentarz.

Samorzad lekarski podkresla troske o bezpieczenstwo epidemiologiczne i w petni
popiera wszelkie dziatania majgce na celu ochrone pacjenta, ale jednocze$nie nalezy
wskaza¢, ze w sytuacji gdyby lekarz zaktadat, ze urzadzenie ktére kupit jako wyrdb
medyczny (autoklaw), posiada dopuszczenie (pod rygorystycznymi warunkami), czesto
wsparte pozytywng opinig PZH, pracuje w zautomatyzowanym cyklu pracy, sterowanym
dos¢ wyrafinowang elektronikg a mimo to generuje tak niestabilne parametry pracy, to
musiatby albo stosowaé przynajmniej 10-dniowg karencje na uzycie wysterylizowanych
pakietéw, albo pracowac ze swiadomoscia, iz wkalkulowat w swojg dziatalno$¢ realne ryzyko
narazenia pacjenta na zakazenie. Lekarz musi polega¢ na doswiadczeniu wynikajgcym z
wczesniej przeprowadzonych kontroli oraz do$¢ wysokim poziomem kryteriow dopuszczenia
autoklawow podczas rejestracji jako wyrobéw medycznych.

Pracujgce obecnie w przychodniach autoklawy opierajg sie na zautomatyzowanym
procesie, ktory nie dopuszcza do nastepnego etapu jezeli parametry poprzedniego nie
zostang osiggniete. Do tego, w tych modelach, ktére nie zapewniajg wydruku lub zapisu do
pliku, personel ma podglgd parametrow krytycznych. Mozna wiec proces sterylizacji
monitorowac¢, cho¢ z uwagi na automatyke nie mozna w niego ingerowac (brak mozliwosci
ingerencji w proces dotyczy rowniez tych urzgdzen, ktére rejestrujg automatycznie parametry
pracy).

Inspektorzy kontroli sanitarnej podczas okresowych kontroli zadajg zapewne
rutynowo do wgladu wyniki badan komér sterylizacyjnych. Zatozyé nalezy, ze wszystkie
wyniki badan (rowniez ewentualnie wykazujgce nieskutecznos¢ procesu sterylizacji) ujete sg
w raportach kontroli wewnetrznej. Nie moze by¢ inaczej, skoro $lad po niezadawalajgcym
wyniku zostaje w dokumentacji laboratorium. Organy Inspekcji Sanitarnej dysponujg zatem

wiarygodnymi danymi co do czestosci otrzymywania wynikéw wskazujgcych na
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nieskutecznos¢ sterylizacji. Tymczasem w dyskusjach organizowanych przez $rodowisko
lekarskie, a poswieconych zagadnieniom zwigzanym z prowadzeniem praktyk i podmiotéw -
przedmiotowy problem nie jest podnoszony, co nalezy ttumaczy¢ do$¢é wysokim poziomem
technicznym autoklawdéw i wystarczajgcym przeszkoleniem oséb obstugujgcych te
urzgdzenia. Samorzad lekarski nie bagatelizuje przedmiotowego zagadnienia, nie mniej
dodawanie teoretycznemu ryzyku cech prawdopodobnego wystgpienia musi by¢ oparte na
analizie, chocby wyzej wspomnianej czestosci pojawiania sie wynikéw niepozgdanych.

W pismach Inspekcji Sanitarnej pobrzmiewa wyraznie watek odpowiedzialnosci
cywilnej lekarzy. Wskazanie, ze ,lekarz postepujgcy wbrew zaleceniom czyni to na wiasng
odpowiedzialno$¢” jest o tyle prawdziwe, ze istotnie lekarz- witasciciel praktyki, w gruncie
rzeczy osobiscie za wszystko odpowiada. Samorzad lekarski stoi na stanowisku, ze
uporczywe szukanie stuprocentowego dowodu na rzetelno$¢ procedur, jakimi zarzgdza
lekarz moze by¢ czynnoscig daremng. Wynika to z definicji zawodu zaufania publicznego.
Adresaci misji przedstawicieli zawoddéw zaufania publicznego (pacjenci, klienci kancelarii
prawnych, itp.) opierajg swoje relacje z wykonujgcymi te zawody na zaufaniu, ze ci
dochowali nalezytej starannosci w ramach swoich zadan. Zaktadajgc koniecznos¢ istnienia
dowodu na nalezyte wysterylizowanie sprzetu stomatologicznego, nalezatoby liczy¢ sie w
konsekwencji z koniecznoscig pozyskania dowodu na nalezyte umycie narzedzi, a nawet na
wstepne ich odkazenie.

Samorzad lekarski jest daleki od kreowania pdl potencjalnego sporu. Wzajemne
relacje prowadzgcych praktyki i inspekcji sanitarnej réwniez muszg opiera¢ sie na zaufaniu,
ale i na poszanowaniu wzajemnych praw i obowigzkéw. Zwazy¢ nalezy, ze podnoszenie
wymogow niesie za sobg realne koszty nie tylko finansowe, ale i organizacyjne. W nattoku
obowigzkéw natozonych na praktyki lekarskie i podmioty ambulatoryjne, niedysponujgce
kadrg zdolng wykona¢ dowolnie wiekszy wymiar obowigzkéw, naktadanie zwiekszonych

wymogow ogranicza czas poswiecany pracy z pacjentem.

Z wyrazami Szacunku,
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