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Visuomenés sveikata (sveikatos ekologija)

STERILIZATORIU DARBO EFEKTYVUMO IVERTINIMAS BIOLOGINIAIS
INDIKATORIAIS

Neringa MartiSiené

Mokslin¢é vadove dr. Greta Gailiené

Kauno medicinos universitetas, Visuomenés sveikatos fakultetas, Aplinkos ir darbo medicinos katedra,
Kaunas, 2005. — 58p.

Tinkama, savalaiké ir efektyvi sterilizacijos kontrolé yra vienas svarbiausiy asmens sveikatos
prieziiiros istaigos uzdaviniy ir tiksly. Sterilizacijos kontrolés vykdymas ir vertinimas — tai vienas i$
keliy 1 kokybiska ir saugia medicina.

Darbo tikslas. [vertinti sterilizacijos proceso efektyvuma biologiniais indikatoriais ir
sterilizatoriy biologinés kontrolés vykdyma.

Tyrimo metodika. Atliktas retrospektyvinis sterilizacijos biologinés kontrolés, vykdytos
2003 m. ir 2004 m., duomeny tyrimas. Tyrimo metu ivertintas 81 (2003 m.) ir 76 (2004 m.) sociyju
vandens gary bei karSto oro sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinés kontrolés vykdymas. Gauti
rezultatai vertinti pagal 2003 m., 2004 m. galiojusiy teisés akty ir istaigos vidaus kontrolés nustatytus
reikalavimus. Rezultaty analiz¢ atlikta naudojant Epi info, MS Excel, SPSS statistines programas.

Rezultatai. 2003 m. biologiniy sterilizacijos patikrinimuy buvo atlikta 1,37 karto maziau nei
reglamentuota teisés aktuose. 2004 m. metais $Sis skaicius iSaugo 1,56 karto ir 1,27 karto virsijo teises
akty reglamentuota biologinés kontrolés dazni. 2003 m. vienam sterilizatoriui vidutiniSkai per metus
teko 5,43 biologinés kontrolés atvejai, 2004 m. - 8,82 biologinés kontrolés atvejai. 2003 mety eigoje
16-0s (19,75 proc.) sterilizatoriy biologiné¢ kontrol¢ buvo atlikta teisingai, laikantis keliamy
reikalavimy, o 2004 m. - 35-iy sterilizatoriy (46,05 proc.). 2004 m. sterilizacijos biologin¢ kontrolé
buvo atlikta 2,33 karto efektyviau nei 2003 m.

2003 m. - 2004 m., atlikus 1110 biologiniy sterilizacijos patikrinimy, uzfiksuoti 45 teigiami
biologiniy indikatoriy parodymai. Teigiamy biologiniy indikatoriy parodymu daznis, vidutiniskai
tenkantis vienam sterilizacijos ciklui, buvo lygus 0,03 — 0,05 sterilizacijos kontrolés atvejo.
Sterilizacijos biologinés kontrolés teigiamy rezultaty rySio su eksploatuojamy sterilizatoriy tipais
nustatyti nepavyko (p=0,473).

ISvados. 1.Vykdant medicininiy gaminiy sterilizacijos kontrole, 4,05 proc. sterilizacijos atveju
gaminiai buvo sterilizuoti netinkamai, t.y. gauti teigiami biologinio indikatoriaus parodymai.

2.Vadovaujantis teisés akty ir istaigos vidaus kontrolés reikalavimais 2003 m.
tinkama sterilizacijos biologiné kontrol¢ atlikta 19,75 proc. istaigos sterilizatoriy, 2004 m. -

46,05 proc. sterilizatoriy.
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Appropriate, timely, and effective control of sterilisation ranks among the most relevant
objectives and aims of a personal healthcare institution. Implementation and evaluation of sterilisation
control is one of the ways to ensure quality and safety of medicine.

The aim of the study was to evaluate the effectiveness of the sterilisation process using
biological indicators, and to verify the implementation of the biological control of sterilizers.

The methods of the study. The retrospective analysis of the data of biological control of
sterilisation performed in 2003 and 2004. The study evaluated the performance of biological control of
the effectiveness of 81 (2003) saturated steam and 76 (2004) dry heat sterilizers. The obtained findings
were evaluated according to the requirements of 2003 and 2004 set by the legislation and the internal
control of the institution. Results was analysed using Epi info, MS Excel, SPSS statistical programs.

Results. In 2003, the number of performed biological inspection of sterilisation was by 1.37
times lesser than that indicated in the legislation. In 2004, this number increased by 1.56 times, and by
1.27 times exceeded the frequency of biological control indicated in the legislation. In 2003, the mean
frequency of biological control for one sterilizer was 5.43 cases per year, and in 2004 — 8.82 cases per
year. During 2003, correct (meeting all requirements) biological control was performed in 16 (19.75%)
sterilizers, and in 2004 — in 35 (46.05%) sterilizers. In 2004, biological control of sterilisation was by
2.33 times more effective, compared to the data for 2003.

During 2003 — 2004, the results of 1110 biological inspections of sterilisations yielded 45
positive readings of biological indicators. The mean frequency of positive readings of biological
indicators for one cycle of sterilisation was 0.03-0.05 cases of sterilisation control. No association
between positive results of biological control of sterilisation and the types of used sterilizers was found
(p=0.473).

Conclusions. 1. The control of the sterilisation of medical items showed that sterilisation in
4.05% of cases was performed incorrectly, i.e. the readings of biological indicators were positive.

2. According to the requirements of legislation and internal control of the
institution, appropriate biological control of sterilisation in 2003 was performed in 19.75% of

sterilizers, and in 2004 — in 46.05% of sterilizers.



Sutrumpinimai

BI - biologinis indikatorius.

KMUK - Kauno medicinos universiteto klinikos.
ANG - ausuy, nosies, gerklés.

ANP - ankstyva naujagimiy patologija.



1. Ivadas

Paciento bei personalo sveikata ir saugumas svarbus kiekvienos asmens sveikatos prieziliros
istaigos uzdavinys. Todél infekciju kontrolé turi biti atliekama ypaé¢ atsakingai. Stai kodél svarbu
pazangiausiy ir visame pasaulyje pripazinty apsaugos priemoniy naudojimas.

Vienas 1§ biidy uztikrinantis pacienty ir medicinos personalo sauguma — teisinga medicinos
prietaisy bei reikmeny sterilizacija ir jos kokybeg uztikrinanti sterilizacijos kontrolé. Sterilizacijos
efektyvuma lemia daug faktoriy, pradedant nuo medicininiy priemoniy paruoSimo sterilizacijai ir
baigiant juy kontaktu su zmogaus audiniais / skysc¢iais. Jau pradiniame medicinos priemoniy paruo$imo
etape svarbu tinkamai, Svariai juos nuvalyti, nuplauti, paSalinti visus po panaudojimo ant jy pavirSiaus
likusius neSvarumus. Tolimesniame etape ne maziau reikSmingas tinkamas juy ivyniojimas,
supakavimas, iSdéstymas sterilizatoriaus kameroje ir pacio sterilizacijos metodo parinkimas.
Svarbiausias veiksnys - efektyviai funkcionuojantis sterilizatorius. Jis turi buti teisingai pagal
instrukcija eksploatuojamas, nuolat tikrinamas, siekiant kuo anksc¢iau nustatyti ir pastebéti atsiradusius
gedimus. PaSalinus gedima - taip kaip ipareigoja teisés aktai, norminiai dokumentai - pries§
eksploatacija sterilizatorius privalo biti testuotas ir tik po to naudojamas. Teisingai sterilizuotas
medicinos priemones biitina tinkamai laikyti iki ju panaudojimo. Visas sterilizacijos procesas,
sterilizuojami jrankiai turi buti atitinkamai zenklinami, dokumentuojami, kad, esant biitinybei, biity
galima atsekti sterilizavimo procesa.

Sterilizacijos ir sterilizacijos kontrolés spragos pavojingos ne tik jstaigos biudzetui.
Svarbiausia, kad gydymo metu nenukentéty pacientas.

Infekcijy kontrolés skyriai ar atsakingi darbuotojai atliecka vidaus sterilizacijos kontrolés
funkcija. Jie turi itin grieztai stebéti ju istaigoje vykdoma sterilizacijos kontrolg, mokyti personala
tinkamo medicininiy jrankiy, priemoniy sterilizavimui paruoSimo ir sterilizacijos atlikimo. Taip pat
svarbu tinkamai informuoti personala apie naudotinus biologinius indikatorius, reikiama sterilizacijos
kontrolés dazni, jos dokumentavima. Asmens sveikatos prieziiiros istaigy iSoring sterilizacijos kontrole
vykdo teritoriniai visuomenés sveikatos centrai ar jy filialai.

Ivertinus istaigoje vykdoma sterilizacijos kontrolg, teisés akty laikymasi, galima daryti
prielaidas apie besigydanciy pacienty ir dirbancio personalo saugumo uztikrinima. Materialing jstaigos
padétis negali biiti nepakankamos kontrolés vykdymo priezastimi, nes tai lemia didziulius
materialinius nuostolius istaigai, o dar didesnius - fizinius, moralinius — pacientui.

Negalima taupyti sveikatos saugumo saskaita. Atvirksciai, labiau taupoma teisingai vykdant

sterilizatoriy darbo efektyvumo kontrolg. Tarpusavyje susijusiy faktoriy (infekcijos, ilgos gulé¢jimo
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trukmés, iSlaidy, atsakomybés ir gincy) rizika visada stipriai padidéja, jei nors viename etape gali biiti
pazeidziamas sterilumas. Svarbu siekti sterilizacijos patikimumo gerinimo, nesteriliy gaminiy rizikos
laipsnio mazinimo.

Todél negincytina, kad tinkama, savalaiké ir efektyvi sterilizacijos kontrole, reglamentuojama
tiek nacionaliniy, tiek tarptautiniy teisés akty, yra vienas svarbiausiy gydymo istaigos uzdaviniy ir
tiksly. Sterilizacijos kontrolés vykdymas ir vertinimas - tai vienas i$ keliy i kokybiska ir saugia

medicing.



2. Darbo tikslas

[vertinti sterilizacijos proceso efektyvuma biologiniais indikatoriais ir sterilizatoriy biologinés

kontrolés vykdyma

3. Darbo uzdaviniai

1. Ivertinti sterilizatoriy darbo efektyvumo kontrolés biologiniais indikatoriais rezultatus.

2. Nustatyti sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinés kontrolés vykdymo atitikima LR
teisés akty ir istaigos nustatytiems reikalavimams.

3. Palyginti sterilizacijos biologinés kontrolés vykdymo 2003 m. ir 2004 m. rezultatus.

4. Nustatyti sterilizacijos kokybés rysi su eksploatuojamy sterilizatoriy tipais.

5. Pateikti praktines rekomendacijas tinkamam sterilizacijos biologinés kontrolés

uztikrinimui.



4. Literatiros apzvalga

4.1. Sterilizacija, sterilizatoriai, sterilizuojami gaminiai

4.1.1. Sterilizacija

Sterilizacija (lot. sferilis — nevaisingas) — visiSkas visy mikroorganizmy (virusy, prokarioty,
grybeliy, pirmuoniy) ir jy spory sunaikinimas medziagoje ar objekto pavirSiuje [12]. Sterilizavimu
siekiama nesterily gaminj paversti steriliu [10]. Steriliame objekte po sterilizavimo neturi likti
gyvybingy infekciniy veiksniy: vegetaciniy mikroorganizmy formy ir jy spory [12].

Pagrindinis sterilizavimo tikslas - neleisti patekti mikroorganizmams | zmogaus organizma
gydomyju, diagnostiniy ir profilaktiniy procediry metu [12]. Mikroorganizmu veikimo slopinimas
veiksniais, naudotinais medicinos priemonéms sterilizuoti, daznai vyksta pagal eksponentini désni. Tai
neiSvengiamai reiskia, kad visada yra tikimybe¢, jog bent vienas mikroorganizmas liks gyvas, nesvarbu,
koks poveikio mastas [10]. Taigi sterilumas apibréziamas kaip biisena kai néra gyvy mikroorganizmuy,
o praktikoje - kaip tikimybés funkcija, t.y. kaip tikimybé kad iSlikes mikroorganizmas bus vienas i§
milijono [20].

Asmens sveikatos prieziiros {istaigose sterilizuojami aparatai, prietaisai, instrumentai,
tvarstomoji ir operaciné medziaga, jvairiis skysciai, tirpalai ir visa, kas turi kontakta su zaizdos
pavirSiumi, perpilamu krauju, infuziniais tirpalais.

Sterilizavimo metodai skirstomi | fizikinius ir cheminius. DaZniausiai naudojami fizikiniai
sterilizavimo metodai yra karStis (nudeginimas liepsna, drégnas karStis (garai), sausas karstis),
filtravimas, ultravioletiné¢ spinduliuoté, jonizuojamoji radiacija, o cheminiai — cheminiy medziagy
tirpalai ir dujos [12]. Sterilizavimo metodai turi buti efektyviis, saugiis ir tausoti sterilizuojamus
objektus. Todél sterilizavimo metodas parenkamas, atsizvelgiant i sterilizuojamo objekto fizikines ir
chemines savybes. Kiekvienam gaminiui tinkama sterilizacijos metoda leidzia pasirinkti sterilizacijos
metody jvairové.Taciau nei vienas sterilizacijos metodas néra veiksmingas, jei sterilizuojami daiktai
nesvaris, uzterSti nors ir nedideliais kraujo arba kity biologiniy substraty likuciais [7]. Todél pries
sterilizuojant naudoti instrumentai ir prietaisai turi btti kruops¢iai valomi ir dezinfekuojami. Galimi

medicinos prietaisy valymo ir dezinfekcijos biidai: Siluminis, Siluminis — cheminis, cheminis.
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Medicinos prietaisai gali buti valomi ir dezinfekuojami rankiniu biidu arba mechanizuotai. Pirmenybé¢

teikiama mechanizuotiems Siluminiams, Siluminiams — cheminiams valymo ir dezinfekcijos biidams

[7].

4.1.2. Sterilizatoriai, jiems keliami reikalavimai

4.1.2.1. Sterilizatoriy tipai

Medicininiy priemoniy sterilizacija asmens sveikatos prieziliros istaigose vykdoma

sterilizatoriy pagalba. Sterilizatoriai skirstomi pagal veikimo principa. Skiriami Sie sterilizatoriy tipai:

1.

5.
6.
7.

Soc¢iyjy vandens gary (vakuuminiai gariniai, frakcionuoto vakuumo gariniai,
gravitaciniai gariniai). Asmens sveikatos priezitiros istaigoje naudojami sociyju
vandens gary sterilizatoriai turi atitikti standarty LST EN 285:1999 , Garo
sterilizatoriai. Didieji sterilizatoriai” ir EN 13060-1:2002 “Mazieji garo sterilizatoriai”
reikalavimus [7].

Karsto oro.

Zemos temperatiiros vandens gary ir formaldehido. Zemos temperatiiros vandens gary
ir formaldehido sterilizatoriai turi atitikti standarto EN 14180 ,,Medicininiai
sterilizatoriai. Zemos temperatiiros gary ir formaldehido sterilizatoriai” reikalavimus
[7].

Etileno oksido. Etileno oksido sterilizatoriai turi atitikti  standarto LST EN
1422+AC:2000 ,,Medicinos sterilizatoriai. Etileno oksido sterilizatoriai. Reikalavimai ir
bandymo metodai” reikalavimus [7].

Vandenilio peroksido dujy plazmos.

Filtravimo.

Ultravioletinés spinduliuoteés.

Lietuvoje d¢l savo paprastumo, patikimumo ir nesudétingos eksploatacijos placiau naudojami

so¢iyjy vandens gary ir karSto oro sterilizatoriai. Pirmenybé teikiama sociyju vandens gary

sterilizatoriams [7], nes karSto oro sterilizatoriy veiksmingumas yra mazesnis, sterilizacijos procesas

ilgesnis [12].
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4.1.2.2. Atskiry sterilizacijos bidy triskumai

Kiti sterilizacijos biidai (iSskyrus sterilizacija soCiaisiais vandens garais ir karStu oru) turi

esminiy trikumuy:

1.

Sterilizavimo cheminiy medZziagy tirpalais metodo esminis trilkumas - po sterilizavimo,
net ir perplovus distiliuotu vandeniu, ant sterilizuoto objekto pavirSiaus daznai lieka
cheminiy medziagy. Be to, perplaunant sterilizuota objekta, galima vél uztersti
mikroorganizmais [12].

Po sterilizavimo dujomis (formaldehido garais, etileno oksido, betapropiolaktono,
propileno oksido), dujos iaktyvinamos ir ju negalima iSleisti | ora, o sterilis daiktai
specialiose patalpose védinami iki 14 - 21 paros, kad iSgaruoty ipakavimo viduje
esancios dujos. Formaldehido garais (uzdaromuosiuose konteineriuose) daiktai
(cistoskopai, kateteriai ir kt.) sterilizuojami net 24 valandas. Etileno oksido dujomis
sterilizuoti daiktai védinami specialiose patalpose (aktyviai ventiliuojamose) ivairy
laika, priklausomai nuo medziagos, i$ kurios objektas pagamintas, ir paskirties, kam jis
bus naudojamas, nuo 30 min. iki 21 paros [12].

Kai kurie autoriai abejoja filtravimo metodo patikimumu, teigdami, kad pro filtrus gali
prasiskverbti bakteriju L formos, virusai, fagai [12].

Ultravioletiné spinduliuot¢ sterilizacijai dél neigiamu savybiy (neskvarbumo pro stikla,
vandeni) naudojama ribotai — tik uzdary patalpy oro, daikty atviryjy pavirsiy, sieny,

grindy, luby dezinfekcijai [12].

Eksploatuojamo sterilizatoriaus techniniai reikalavimai, jiskaitant {jrengimo, prieziiiros

reikalavimus ir jrenginio bandymus, turi biiti iforminti dokumentais, kurie pateikiami isigyjant

sterilizatoriy. Vienas i§ sterilizatoriaus techniniy reikalavimy yra sterilizavimo salygu visoje

sterilizatoriaus kameroje atkartojamumas ir vienodumas. Taip pat sterilizatoriaus techniniuose

dokumentuose tiksliai apibréziami laiko, temperattros, slégio ir {sotinimo vandens garais pokyciai

sterilizavimo metu [10].

4.1.3. Asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje sterilizuojamas inventorius ir

jam keliami reikalavimai

Sterilizuojamos priemongs, irankiai turi atitikti jam taikomo sterilizacijos buido reikalavimus.

Priemonés sterilizavimo reikalavimus ir metodus nurodo gamintojas ar jo atstovas [7].
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Priemonés ir kiti gaminiai, kurie lies sterilius audinius, kiino ertmes, sterilizuojami aukstos
temperatiros (120-134 OC) sociaisiais vandens garais. Priemonés, nepatvarios aukstos temperatiiros

garams, sterilizuojamos karsto oro sterilizatoriuose (170-180 OC). Sis sterilizacijos biidas taikomas
laboratorijose metaliniams, stikliniams indams, bevandeniams aliejams, tepalams, milteliams
sterilizuoti. Skysc€iai sterilizuojami aukStos temperatiiros socCiaisiais vandens garais specialiuose
skysciy sterilizatoriuose arba sterilizatoriuose su skysciu sterilizavimo programomis [7]. Priemonés,
nepatvarios aukStos temperatiiros karS¢iui ir drégmei, gali biiti sterilizuojamos Zemos temperatiiros
vandens gary ir formaldehido miSiniu arba etileno oksido dujomis (oksiranu), arba vandenilio
peroksido dujuy plazma. O priemonéms, nepatvarioms Siluminiams, taip pat ir Zemos temperatiiros
sterilizavimo buidams, dar gali biti taikoma cheminé dezinfekcija, apdorojant sporocidiniais tirpalais
[7].

Sterilizacijos procesai turi uZtikrinti, kad sterilizuotas gaminys bus sterilus. Sterilizuotas
gaminys zymimas uzrasu ,,Sterilu”, jei sterilizacijos procesas yra patvirtintas (pripazintas tinkamu)
pagal standarty LST EN 554:2001 ,,Medicinos priemoniuy sterilizavimas. Sterilizavimo drégnuoju
kaitinimu patvirtinimas ir einamasis tikrinimas” ir LST EN 550:2000 ,,Medicinos priemoniy
sterilizavimas. Sterilizavimo etileno oksidu patvirtinimas ir einamasis tikrinimas” reikalavimus ir
sterilizuotas gaminys atitinka standarto LST EN 556:1994+A1:2000 ,,Medicinos priemoniy

sterilizavimas. Reikalavimai, keliami sterilizuotoms zenklinamoms medicinos priemonéms ,,Sterilu

reikalavimus [7].

4.1.4. Vienkartinio naudojimo steriltis gaminiai, jiems keliami reikalavimai

Asmens sveikatos priezitiros istaiga gali isigyti vienkartinio naudojimo steriliy gaminiy.
Steriliy medicinos priemoniy komerciniai gamintojai pasikliauja visy sistemos komponenty
(gaminimo, sterilizavimo, sandéliavimo ir transportavimo) uztikrinimo prieziiira ir teikia ypatingai
zema tikimybés lygi, kad bus pagamintas nesterilus gaminys. Jie gali naudoti labai sudétinga ir
patikima ,,parametrinio iSleidimo” procesa sterilumo patikrinimui [19]. Tokia priemoniu sterilumo
kokybé ir jos kontrol¢ asmens sveikatos prieziliros istaigoje nepasiekiama. Tai neimanoma dél
reikiamy dideliy kaSty. Komerciniy gamintojy sterilis gaminiai gaminami pagal teisés akty
reglamentuojamus projektavimo ir konstravimo reikalavimus steriliems medicininiams prietaisams.
Prietaisai, pazyméti uzrasu ,,Sterile’, arba esantys specialios mikrobiologinés biiklés, privalo biti

suprojektuoti, pagaminti ir sterilizuoti tinkamu ir patvirtintu biidu bei supakuoti i tinkama pakuote.[5]
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Sie gaminiai turi atitikti Europos Bendrijos tyrimo sertifikate aprasyta tipa bei reglamente jiems
keliamus reikalavimus ir Europos Bendrijos atitikties deklaracija - gamybos kokybés uztikrinima.
Dokumentuose turi biiti iSsamiai ir tinkamai apraSyti procesai ir procediiros taikyti uZztikrinant
sterilizavima [5].

Europos bendrijy taryba, atsizvelgdama i Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,
sickdama suvienodinti Bendrijoje galiojancias visiems medicinos prietaisams taikomas taisykles,
priemé Tarybos direktyva ,,Dél medicinos prietaisy”. Joje nurodomi bendrieji reikalavimai, standartai,
klasifikacija, atitikties vertinimo tvarka, zenklinimo ,,CE” zenklu tvarka bei kiti reikalavimai
medicinos prietaisams, taip pat reikalavimai steriliems medicinos prietaisams [11].

Medicinos gaminiy Svariosios gamybos organizavimo ir kokybés kontrolés bendruosius
reikalavimus taip pat reglamentuoja Lietuvos standartas LST 1495:1997 ,Medicinos gaminiy
Svariosios gamybos organizavimas ir kokybés kontrolé. Bendrieji reikalavimai”. Kiekvienoje Salyje
medicinos ir farmacijos preparaty Svarioji gamyba kontroliuojama pagal atitinkamus tarptautinius ir
nacionalinius standartus: Didziojoje Britanijoje — pagal standarta BS 5295 , Japonijoje - pagal JIS
9920, Vokietijoje — pagal VDI 2088, JAV — pagal standarta FS 209E ir kt. Pazymima, kad pries
sterilizavima gaminio uzterStumas mikroorganizmais turi buti tikrinamas mikrobiologijos

laboratorijoje. Po sterilizacijos atliekama gatavy gaminiy sterilumo kontrolé [9].

4.1.5. Sterilizacijos kokvybés kriterijai

Sterilizatoriy darbo kokybés rodikliai [7]:
1. Atitikimas techniniuose dokumentuose nurodytas reikSmes:
a) Temperatiros svyravimo ivairiuose kameros taskuose;
b) Sterilizacijos trukmeés;
c) Gary kokybés (so€iyju vandens gary sterilizatoriuose);
d) Duju koncentracijos (etileno oksido ir Zemos temperatiiros vandens gary
sterilizatoriuose);
e) Drégmeés (etileno oksido ir Zemos temperatiiros vandens gary
sterilizatoriuose);
f) Slegio.
2. Registravimo prietaisy jrasy atitikimas nurodytoms jy instrukcijose.
3. Cheminiy indikatoriy parametry atitikimas nurodytiems jy instrukcijose.

4. Biologiniy indikatoriy testiniai mikroorganizmai po sterilizavimo neauga.
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Nesékmingo sterilizavimo priezastimis gali buti [7]:

l.

7.

Sugedegs sterilizatorius (nesandari kamera, tarpiniy defektai, sugede Sildymo
elementai);

Pries sterilizavima ne visas oras buvo pasalintas i§ garo sterilizatoriaus kameros;
Perkrautas arba neteisingai pakrautas sterilizatorius (tai prailgina ikaitimo trukmg ir
trukdo garams, karStam orui, etileno oksidui patekti i krovinio centra);

Naudojamos netinkamos pakavimo medziagos ir krovinio talpyklos (konteineriai,
penalai ir kt.);

Sterilizavimo rezimo pazeidimai - neteisingos sterilizatoriaus darbo operacijos,
neteisingas sterilizavimo laikas (sterilizatoriuose be automatinio laiko sekimo
registracijos irenginio), kar§to oro sterilizatoriy dury atidarinéjimas sterilizacijos
metu;

Blogai iSvalyti, iSplauti medicinos gaminiai ir instrumentai (terSalai trukdo
mikroorganizmy salyCiui su garais, karStu oru, etileno oksidu);

Kamery védinimo pazeidimai.

Sugede kontroliniai prietaisai (termometrai, manometrai ir kt.), net ir esant pakankamai

sterilizacijos kokybei, neleidzia ivertinti sterilizacijos proceso.

Taip pat labai svarbu tinkamo sterilizacijos buido parinkimas. Paprasciausio sterilizacijos biido

— virinimo - metu neziiva daugelis spory, virusy, koky vegetaciniy formy [13]. Ypatingai atspariis Siuo

metu naudojamiems dezinfekcijos ir sterilizacijos metodams prionai. Po i§dZiovinimo ar cheminio

poveikio jie gali i8likti patogeniSki mety metus. Jie iSlieka net veikiant sausam 200 °C karS¢iui 1-2

valandas [18]. Todé¢l vertinant sterilizacijos biidu efektyvuma svarbu atminti, kad sterilizacijos biidai

nelygiaverciai.

4.2. Sterilizatoriy darbo efektyvumo kontrolé

4.2.1. Sterilizacijos kontrolés metodai

Sterilizatoriaus darbo efektyvumas tikrinamas fizikiniais, cheminiais ir biologiniais metodais.
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darbo ciklo trukmg, temperatiira, slégi, dziovinimo trukme ir kitus dydzius, nustatyti sterilizatoriaus
darbo defektus. Tuo tarpu cheminiais metodais galima jvertinti sterilizavimo salygas ir nustatyti
priemoniy ipakavimo, krovinio i§déstymo, kameros pakrovimo klaidas. Biologiniu metodu ivertinama,
ar visos nustatytos sterilizavimo salygos pasiektos ir sterilizavimas efektyvus.

Sterilizatoriy fizikinei kontrolei naudojamos temperattiros, slégio, laiko matavimo priemongs,
cheminei kontrolei — cheminiai indikatoriai, biologinei kontrolei - biologiniai indikatoriai. Indikatoriai,
leidziantys ivertinti sterilizacijos kokybe, pakuojami, zZymimi, iSdéstomi kamerose pagal gamintojy
rekomendacijas. Kartais vietoj biologiniy indikatoriy naudojami cheminiai indikatoriai. Cheminiai
indikatoriai turi biiti naudojami kartu su biologiniais indikatoriais, ir jokiu budu negali pakeisti
biologiniy indikatoriy, kurie parodo ar sterilizacijos metu Zuvo visi mikroorganizmai [19].

Taigi sterilizacijos kontrol¢ atliekama fizikiniais, cheminiais ir biologiniais metodais,

naudojant juos tam tikrame sterilizacijos etape.

4.2.2. Sterilizacijos proceso kontrolés etapai

1. Irangos kontrolé. Sterilizacijos procese labai svarbu kontroliuoti iranga (sterilizatoriy).

Tam tikslui naudojami fizikiniai, cheminiai kontrolés metodai.

2. Proceso poveikio kontrolé. Paketai yra kontroliuojami naudojant iSorinius cheminius

indikatorius, leidZiancius lengvai atskirti sterilizuotus gaminius nuo nesterilizuoty. Tam
tikslui taikomi iSoriniai cheminiai indikatoriai.

3. Pakety kontrolé. Paketai yra kontroliuojami ir naudojami remiantis cheminiy

indikatoriy jvertinimu atidarius kiekviena paketa. Taikomas kontrolés metodas —
vidiniai cheminiai indikatoriai.

4. Krovinio (partijos) kontrolé. Tai sterilizuojamo krovinio sterilumo jvertinimas,

remiantis biologiniy ir / ar cheminiy indikatoriy, kurie gali arba negali biiti patalpinti {

prietaisus imituojancius blogiausias sterilizacijos salygas, parodymais.

4.2.3. Sterilizacijos kontrolés reglamentavimas

Sterilizatoriy darbo efektyvumui, sterilizacijos kokybei ir kontrolei uztikrinti kiekvienoje

asmens sveikatos prieziliros istaigoje privalomas sterilizacijos kontrolés vykdymas. [vairiose
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valstybése vadovaujamasi skirtingais teisiniais aktais: isakymais, higienos normomis, standartais,
reglamentais. Dauguma naujyju Europos sajungos valstybiy remiasi senyju nariy standartais.
Amerikoje sterilizacijos kontrolé vykdoma pagal Salies nacionalini standarta. IS esmes iSsivysciusiyju
Saliy standarty ir reglamenty reikalavimai mazai skiriasi.

Lietuvoje 2003 m. — 2004 m. sterilizacijos vykdyma ir jos kontrolg asmens sveikatos prieziliros
Istaigose reglamentavo Sie teises aktai:

1. Lietuvos higienos norma HN-47-1:2003 ,,Sveikatos priezitiros istaigos. Higieninés ir
epidemiologinés priezitiros reikalavimai”; 2003 m. vasario 27 d., jsakymo Nr. V-136.

2. Lietuvos higienos norma HN 45:2004 ,,Infekcijos kontrolé odontologijos istaigose:
darbuotojy saugos ir sveikatos, prietaisy, pavirSiy higieninés prieziiiros reikalavimai‘;
2004 m. balandzio 21 d., isakymo Nr. V-248.

3. LR sveikatos apsaugos ministro jsakymas ,,Dél asmens sveikatos prieziiiros staigos
infekciju kontrolés skyriaus ir infekciju kontrolés komisijos pavyzdiniy nuostaty
patvirtinimo”’; 2000 m. spalio 9 d., isakymo Nr.532.

4. LR vyriausiojo valstybinio gydytojo higienisto isakymas ,,D¢l sterilizatoriy darbo
efektyvumo kontrolés sveikatos priezitiros istaigose”; 1997 sausio 23 d., isakymo Nr.40

(neteko galios nuo 2004 m. balandzio 21 d.).

4.2.3.1. Uz sterilizacijos kontrole atsakingi asmens sveikatos prieZiiiros istaigos

skyriai ir darbuotojai

Uz sterilizacijos kontrolg asmens sveikatos prieziliros istaigoje atsakingas asmens sveikatos
prieziiiros istaigos infekciju kontrolés skyrius, kuris privalo analizuoti istaigos higienos bukle, vertinti
infekcijy prevencijos priemoniy vykdyma ir juy efektyvuma, iskaitant higienos taisykliy laikymasi,
sterilizacijos kontrolg ir kt.. Prie Sio skyriaus gali biiti prijungiami kiti istaigos padaliniai, susij¢ su
hospitaliniy infekcijuy profilaktika (pvz., sterilizacijos, dezinfekcijos ir kiti) [6].

Asmens sveikatos prieziiiros istaigy darbuotojai, atsakingi uz sterilizacijos kontrolg, turi atlikti
planing ir nuolating, taip pat keiciant sterilizacijos salygas, sterilizatoriy kontrol¢ [7]. Irengto,
suremontuoto sterilizatoriaus darbo efektyvuma turi tikrinti asmenys, atsakingi uz sterilizatoriy
techning priezilra, ir sveikatos prieziliros istaigy darbuotojai, atsakingi uz sterilizacijos kontrolg [7].

Sterilizatoriy kontrolg¢ odontologijos istaigose turi atlikti sveikatos prieziliros {staigos
darbuotojas, atsakingas uz sterilizacijos kontrolg [4].

Personalas, vykdantis sterilizacijos kontrolg, naudoja fizikinés kontrolés priemones, i

sterilizatoriy ideda cheminius ir biologinius indikatorius, stebi sterilizacijos eiga, kontroliniy prietaisy
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rodmenis, vertina cheminiy ir biologiniy indikatoriy parodymus, registruoja juos pirminés medicininés
apskaitos formoje Nr. 257/a ,,Darbo su sterilizatoriais Zurnalas” ir pateikia iSvadas, ar galima naudoti
sterilizuotus gaminius.

Prie§ pradedant naujo sterilizatoriaus eksploatacija, gamintojas ar jo atstovas jrengiant
sterilizatoriy darbo vietoje atlieka sterilizatoriaus irengimo patikrinima ir pateikia darbo testy rezultaty
dokumentus arba atlicka jrengimo testus pagal standarty LST EN 285:1999 ,,Garo sterilizatoriai.

Didieji sterilizatoriai” arba EN 13060-1:2002 ,,Mazieji garo sterilizatoriai” reikalavimus [4].

4.2.3.2. Sterilizacijos proceso tikrinami parametrai

Sterilizatoriuose tikrinami visi sterilizacijos proceso parametrai, nuo kuriy priklauso
sterilizuojamy gaminiy sterilumas:

1. Sociyju vandens gary sterilizatoriuose - sterilizacijos temperatiira, trukmé, gary kokybé
(oro pasalinimas ir gary prasiskverbimas i gaminius) [7].

2. Karsto oro sterilizatoriuose - sterilizacijos temperatiira ir trukmeé, per kurig karStis
perduodamas sterilizuojamiems gaminiams [7].

3. Etileno oksido ir zemos temperatiiros vandens gary ir formaldehido sterilizatoriuose -
sterilizacijos temperatira, trukmé, duju koncentracija, drégmé, etileno oksido arba
formaldehido dujy prasiskverbimas i sterilizuojamus gaminius [7].

4. Sterilizacijos kokybé vertinama ne tik pagal sterilizacijos proceso fizikinius parametrus.
Visu tipu sterilizatoriy darbo efektyvumui jvertinti ne maziau svarbiis cheminiy ir

biologiniy indikatoriy parodymai.

4.2.3.3. Sterilizacijos biologiné kontrolé

Biologinio monitoringo tikslas - {vertinti sterilizacijos efektyvuma. Biologin¢ kontrolé
reikalinga vykdant planing, nuolating sterilizatoriy kontrolg, taip pat pradedant naujo sterilizatoriaus
eksploatacija, pasalinus gedima, kei¢iant krovinio forma, svori, ipakavimo biida, pakavimo medziagas,
pakety sudéti.

Biologiné¢ sterilizatoriy darbo efektyvumo kontrolé¢ vykdoma krovinio kontrolés etape.

Biologinei kontrolei naudojami biologiniai indikatoriai. Biologinis indikatorius - tai
nepatogeninés kars¢iui atsparios Bacillus stearothermophilus (naudojamos vandens ir cheminiy gary

sterilizatoriuose) ir Bacillus subtilis (naudojamos karsto oro ir etileno oksido sterilizatoriuose) sporos,
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kurios ziiva sterilizacijos metu. Jeigu zuvo sporos, tai Zuvo ir kiti mikroorganizmai, vadinasi krovinys
(paketas) sterilizuotas tinkamai [7]. Taigi biologiniai indikatoriai leidzia isitikinti ar gaminiai buvo
paveikti sterilizacijos. Be biologinio indikatoriaus negalima patikrinti ar gaminys yra sterilus.

BI yra skyscio (bakterijy suspensija) arba juosteliy (iSdziovintos sporos) pavidalo. ISdZiovintos
sporos (juosteliy pavidalo) yra atsparesnés ir ziiva tik tiesiogiai veikiant garams, todél patikimiau
nustato, ar sterilizacija sékminga. ISdziovinty bakteriju sporu juostelés gali biiti jpakuotos dviem
biidais: uzlydytuose specialaus popieriaus ar plastiko vokeliuose arba mazame plastiko buteliuke, 1
kurj idéta ampulé su bakterijy auginimo terpe. [pakavimas buteliuke patikimesnis, nes apsaugo nuo
galimo antrinio uzter§imo po sterilizavimo [7].

Karsto oro ir cheminiy gary sterilizatoriy biologinei kontrolei reikia naudoti juosteliy formos
indikatorius vokeliuose, so€iyju vandens gary ir etileno oksido sterilizatoriy - indikatorius vokeliuose
arba buteliukuose. Injekciniy tirpaly ir kity skysCiy sterilizatoriy kontrolei reikia naudoti stiklo
ampules su bakterijy spory suspensija [7].

Personalas, tikrinantis sterilizatoriy darba, turi mokéti parinkti tinkamus BI. Jy gamintojai turi
lietuviy kalba pateikti informacija apie biologinio indikatoriaus sauguma, patikimuma. Privaloma
raSytin¢ instrukcija su laikymo ir naudojimo taisyklémis bei mikrobiologinio tyrimo tvarka. BI
kameroje turi biiti i§déstomi pagal gamintojo rekomendacijas. Biologinei kontrolei reikia ne maziau
kaip dviejuy indikatoriy: vienas dedamas { sterilizatoriaus kamera, o kitas nesterilizuotas tos pacios
gamybos serijos indikatorius paliekamas kontrolei. Po sterilizacijos abu jie inkubuojami, o nesant
inkubatoriaus - siun¢iami | mikrobiologijos laboratorija. BI gali buti idéti | kiekvienos pakuotés centra
arba i viena sukomplektuota bandomaja pakuotg, kuri padedama sunkiausiai garams ir karS¢iui
prieinamoje vietoje.

Teigiami BI (mikroorganizmy augimo terpé susidrumsté arba pakeité spalva) turi biiti tiriami.
Mikrobiologiniai tyrimai atliekami vadovaujantis BI gamintojo instrukcija. Tiriami indikatoriaus
(sterilizuoto ir kontrolinio) mikroorganizmai, terpés sterilumas. Bitina nustatyti, ar auga tik
indikatoriaus mikroorganizmas, ir isitikinti, ar indikatorius nebuvo wuzterStas atsitiktinai. BI
mikroorganizmo rusies augimas rodo, kad medziaga nebuvo sterili [7]. Sterilizacijos proceso taip pat
negalima laikyti tinkamu, jei nebuvo mikroorganizmy rasies augimo i§ kontrolinio biologinio

indikatoriaus.

4.2.3.4. Sterilizacijos biologinés kontrolés daZnis

Lietuvos Respublikos vyriausiojo valstybinio gydytojo higienisto isakyme ,,Dél sterilizatoriy

darbo efektyvumo kontrolés sveikatos priezitiros istaigose”, galiojusiame nuo 1997 m. balandzio 1 d.
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iki 2004 m. balandzio 21 d., bei kuriuo vadovautasi renkant ir analizuojant sterilizacijos kontrolés
duomenis uz 2003 metus, buvo aiskiai apibréztas sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinés kontrolés
daznis. Pagal §i isakyma asmens sveikatos prieziliros istaigy, turin¢iy mikrobiologijos laboratorijas,
darbuotojai, atsakingi uZz sterilizacijos kontrolg, privalé¢jo atlikti nuolating sterilizatoriy darbo
efektyvumo biologing kontrol¢ biologiniais indikatoriais centralizuotuose sterilizacijos skyriuose,
sterilizacinése (autoklavinése) ne reciau kaip karta per ketvirti, operaciniuose blokuose - viena karta
per savaitg, o sterilizatoriy, kuriuose sterilizuojami implantai, - kiekviena darbo cikla. Istaigos,
neturin¢ios mikrobiologijos laboratorijy ir biologiniy indikatoriy inkubatoriy, biologinius indikatorius
po sterilizavimo privaléjo siysti i visuomenés sveikatos centry ar ju filialy mikrobiologijos
laboratorijas. Naujas ar suremontuotas sterilizatorius prieS pradedant juo darba, prival¢jo biti
patikrintas biologiniais indikatoriais tris kartus 1§ eilés (3 darbo ciklai). Jei per visus tris vienas po kito
einancius darbo ciklus tyrimy su BI rezultatai budavo geri, sterilizatoriy buvo leidZziama naudoti [7].

2003 m. vasario 27 d. isigaliojo sterilizacijos kontrolés nuostatus reglamentuojanti Lietuvos
higienos norma HN 47-1:2003 ,,Sveikatos priezitiros istaigos. Higieninés ir epidemiologinés prieziiiros
reikalavimai”. Pagal S§ios higienos normos reikalavimus asmens sveikatos prieziliros istaigose
eksploatuojami sterilizatoriai planine tvarka tikrinami 2 kartus per metus. Taip pat tikrinami jtarus
defektus arba keiciant ankstesnes sterilizacijos salygas (krovinio dydi, forma, sudéti ar pan.) [3].
Pazymima, kad karSto oro sterilizatoriuose krovinio sterilizacijos kokybé tikrinama biologiniais
indikatoriais, taciau daznis nenurodomas. Teigiama, kad etileno oksido, zemos temperatiiros vandens
gary ir formaldehidy sterilizatoriy darbo efektyvumui jvertinti be kity kontrolés metody taikomas ir
biologinis, taciau kontrolés daZnis taip pat nereglamentuotas. Konkreciai nenurodoma kaip daznai
so¢iyju vandens gary sterilizatoriams privalu taikyti biologini monitoringa, taciau 10 priede pazymima,
kad gravitaciniuose sterilizatoriuose kiekvienas sterilizuojamas gaminys turi buti tikrinamas biologiniu
kontrolés metodu.

Lietuvos higienos norma HN 45:2004 ,,Infekcijos kontrolé odontologijos istaigose: darbuotoju
saugos ir sveikatos, prietaisy, pavir§iu higieninés priezitiros reikalavimai®, isigaliojo nuo 2004 m.
birzelio 4 d. Po jos patvirtinimo neteko galios Lietuvos Respublikos vyriausiojo valstybinio gydytojo
higienisto 1997 m. sausio 13 d. isakymas Nr. 40 ,,Dé¢l sterilizatoriy darbo efektyvumo kontrolés
sveikatos prieziiiros jstaigose®. Si higienos norma reglamentuoja sterilizacijos kontrole odontologijos
istaigose. Nuolatiné sterilizacijos kontrolé¢ odontologijos istaigose turi biiti atlickama kasdien tikrinant
kiekviena sterilizatoriaus darbo cikla. Nuolatinei sterilizacijos proceso kontrolei be kity kontrolés
metody taikomi ir biologiniai [4]. Sioje higienos normoje tai pat triiksta konkretumo: nenurodoma kaip
daznai odontologijos istaigose turi buti atlickama sterilizacijos kontrol¢ biologiniais indikatoriais.
Karsto oro sterilizatoriams nurodomos taikytinos tik fizikinés ir cheminés kontrolés priemonés.
Pazymima, kad soCiyju vandens gary sterilizatoriy nuolatiné kontrol¢ turéty biiti atlickama pagal
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2003 m. vasario 27 d. isigaliojusios sterilizacijos kontrolés nuostatus reglamentuojanc¢ios Lietuvos
higienos normos HN 47-1:2003 ,Sveikatos prieziliros istaigos. Higieninés ir epidemiologinés

prieziiiros reikalavimai” reikalavimus.

4.2.3.5. Sterilizacijos dokumentacija

Kiekvienas sterilizuojamas paketas pazymimas krovinio serijos numeriu (skaiciais, kuriais
koduojamas sterilizatoriaus eilés numeris, sterilizacijos ciklo numeris, sterilizacijos data, paketo
turinys ir kt.). Atsakingas sterilizacinés darbuotojas, patikrings kiekvieno krovinio sterilizacijos
salygas, kontrolés rezultatus registruoja dokumentuose (Formoje Nr. 257/a, krovinio registracijos
kortel¢je). Kiekvienam sterilizatoriui vienai dienai skiriama viena krovinio registracijos kortelé ir joje
zymima kroviniy sudétis, kroviniy sterilizacijos kontrolés rezultatai, kuriuos patikrings asmuo turi
pasirasyti. Informacija apie sterilizacijos ir sterilizuoto gaminio galiojimo laika, kiekvieno paketo
turini, darbuotoja, atsakinga uz sterilizacijos kontrole (uzkoduotas vardas, pavardé arba inicialai),
uzrasoma arba iSspausdinama lipnioje etiketéje, kurio prilipinamos ant kiekvieno krovinio ar paketo,
kurio sterilizacijos salygos buvo patikrintos. Viena etiketé prilipinama prie krovinio registracijos
kortelés. Krovinio registracijos kortel¢je taip pat Zymimi Bowie Dick testo ir biologinés kontrolés
rezultatai. Sterilizacijos kontrolés dokumentai saugomi vienerius metus [7].

Formy Nr. 257/a, Nr. 204/a paskirti ir saugojimo terminus reglamentuoja istatymai. Formos
257/a pavadinimas yra ,,.Darbo su sterilizatoriais Zurnalas” ir uzpildytos formos saugojimo terminas
laboratorijose yra treji metai, o visuomenés sveikatos prieziliros istaigose — penkeri metai. Formos
204/a pavadinimas yra ,Mikrobiologinis tyrimas” ir uzpildytos formos saugojimo terminas

visuomenes sveikatos prieziliros istaigose - trys metai [8].

4.3. Standartai biologiniams indikatoriams

Galima naudoti jvairiy tipy biologinius, kombinuotus biologinius ir cheminius indikatorius,
kuriy kiekvienas turi skirtingas atsako charakteristikas. Biologiniy indikatoriy pasirinkimas labai
priklauso nuo specifiniy poreikiy, resursy ir sterilizacijos irangos kiekvienoje sveikatos prieZiliros

istaigoje [20]. Gamintojai pateikia duomenis apie biologinio indikatoriaus patikimuma, sauguma ir
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eksploatacines charakteristikas, taip pat rasytines instrukcijas kaip laikyti, naudoti, mikrobiologiskai
testuoti ju produktus [20]. Sveikatos prieziiiros istaigose naudojami biologiniai indikatoriai turi atitikti
jiems keliamus nacionaliniy ir tarptautiniy standarty reikalavimus. Sveikatos prieziliros istaigose
naudojamiems biologiniams indikatoriams $iuo metu galioja Europos CEN- ir tarptautinis ISO-
standartas.

Europos standarto EN 866 ..Biologinés sterilizatoriy ir sterilizavimo procesu bandymo

sistemos”, 1 - 8 dalys, nusako biologiniy sistemy naudojima sterilizatoriy ir sterilizacijos procesy
kontrolei. Pirmoje dalyje iSdéstomi pagrindiniai reikalavimai biologinéms sterilizatoriy ir sterilizavimo
procesy bandymo sistemoms. Antra dalis skirta etileno oksido sterilizatoriy ir sterilizavimo procesy
kontrolei biologiniais indikatoriais. TreCia dalis skirta biologinés kontrolés sociyju vandens gary
sterilizatoriy sistemoms. Ketvirta dalis - radiacijos sterilizatoriy, penkta dalis — Zemos temperattros ir
formaldehido sterilizatoriy, Sesta dalis — karSto oro sterilizatoriy biologinés kontrolés sistemoms.
Septintoje dalyje iSdéstyti ypatingieji soCiyju vandens gary sterilizatoriy biologinés kontrolés sistemy
reikalavimai, kai indikatorius yra sudedamoji sistemos dalis. AStuntoje dalyje apraSomi reikalavimai
biologinéms kompleksiniy indikatoriy sistemoms, skirtoms etileno oksido sterilizatoriams.

ISO- standarto 11138 ..Medicininiy gaminiy sterilizacija. Biologiniai indikatoriai”, 1-3 dalys

reglamentuoja gaminiy, skirty medicinos reikméms, sterilizacija, biologinius indikatorius. Pirmoje
dalyje iSdéstomi bendrieji reikalavimai medicininiy gaminiy sterilizacijai, biologiniams indikatoriams.
Antroje dalyje apraSomi kompleksiniai indikatoriai ir indikatorinés juostelés, skirtos etileno oksido
sterilizatoriy proceso kontrolei. Trecioje dalyje — kompleksiniai indikatoriai ir indikatorinés juostelés
skirtos so¢iyju vandens gary sterilizatoriy proceso kontrolei.

Siuo metu Europos ir ISO standartai yra perzifirimi ir ruo$iami sujungimui i EN-ISO
standartus.

EN-ISO 11138 projektas ..Gaminiy, skirty medicinos reikméms, sterilizacija. Biologiniai

indikatoriai”, 1-5 dalys (egzistuojan¢iy EN- ir ISO- standarty apibendrinimas).

EN-ISO 14161 .Biologiniai indikatoriai — parinkimo medicininiy gaminiu sterilizacijos

rutininio monitoringo ir validacijos rezultaty interpretacijos nurodymai’.

EN-ISO-CD 16432 ..Inkubacijos laiko validacija” (projektas) [14].
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4.4. Biologiniy indikatoriy patikimumo tyrimai

Biologiniy indikatoriy patikimumui jrodyti buvo atlikta daugybé tyrimy. Irodyta, kad
sterilizacijos procesui vertinti gana patikima suriStos Bacillus subtilis ATCC 6051 ir Bacillus
stearothermophilus NCTC 10003 sporos. Ju jtvirtinimas { alginato monodispersijos laSelius (diametras
550 mikrony +/- 5 proc.) nekei¢ia temperatirinio biologiniy indikatoriy atsparumo. Buvo tirtas
itvirtinty biologiniy indikatoriy gebéjimas pateikti tikslia ir patikima sterilizavimo proceso f-vertg.
Laseliy atsparumas trinciai ir kars¢iui pakankamai stiprus uztikrinant biologiniy indikatoriy bendra
iSsilaikyma laSelivose sterilizacijos cikle. Tyrimo metu buvo nustatyta, kad itvirtinti biologiniai
indikatoriai gali tarnauti kaip veiksmingas, tikslus ir patikimas jrankis bet kokio sterilizacijos proceso
pakankamumo patikrai [15].

Kito tyrimo metu buvo tiriamas mikrobiologinis perkaitinty gary veiksmingumas, naudojant
Bacillus subtilis, Bacillus stearothermophilus ir Zemés sporas. Medziaga (stiklo pluosto vata) buvo
naudojama kaip bakterijy neséjas, kuris neperkaista kontakte su garais. Prisotinty gary temperatiira
buvo 100 °C (Bacillus subtilis) ir 120 °C (Bacillus stearothermophilus ir Zemés spory). Spory
atsparumo ar biologiniy indikatoriy matas buvo ekspozicijos prisotintuose ar perkaitintuose garuose
laikas, per kurj i$ tirty objekty 50 proc. daugiau netur¢jo jokiy gyvu testiniy bakterijy. Bacillus
subtilis sporos yra Zymiai jautresnés perkaitintiems garams ir reagavo Zymiai labiau nei Bacillus
stearothermophilus ir Zemés sporos. Tai kelia klausima ar Bacillus stearothermophilus sporos su
silpnesne reakcija | perkaitintus garus yra tinkamos testavimo bakterijos gary sterilizacijai visais
atvejais [17].

Biologiniy indikatoriy testavimo riby ir tikslumo padidinimui galima naudoti Geobacillus
stearothermophilus sporas, kurios yra labai jautrios temperatiiros pokyciams. Taciau jrodyta kad
glicerinas realiai padidina spory atsparuma temperatirai ir imanoma panaudoti S§ia savybg gaminant
BI, tinkamus naudoti ilgesnio sterilizacijos laiko ar auk$tos temperatiiros (aukStesnés nei 121 °C)
procese. [manoma panaudoti Geobacillus stearothermophilus spory jautruma ir tvirtuma, kadangi
glicerinas padidina testavimo ribas ir tiksluma. Yra zinoma apie daugelio mety patirtj patikros darbe
naudojant labai jautrius glicerino — vandens - spory miSiniy jutiklius (GWS jutikliai). Gary
sterilizacijos proceso patikrai aukStoje temperatiiroje galima naudojant GWS jutiklius. Taip pat
irodyta kad laikant $altai ( 8 °C ) miSinyje sporos islaiko savo charakteristikas iki 19-0s ménesiy [16].

Sociyjy vandens gary ir cheminiy gary sterilizatoriy biologinei patikrai praktikoje naudojami
biologiniai indikatoriai, kuriuose yra Bacillus stearothermopfilus (10°) spory, karsto oro sterilizatoriy

veiksmingumas tikrinamas Bacillus subtilis (10°) spory biologiniais indikatoriais, kurios yra
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atsparesnés sausam karS¢iui nei Bacillus stearothermopfilus sporos. Etileno oksido sterilizatoriy
kontrolei naudojami biologiniai indikatoriai, kuriuose yra Bacillus subtilis (10°) spory, nes jos

atspariausios etileno oksidui [12].

4.5. Sterilizacijos biologiné kontrolé ir jos daZnis kitose valstybése

Vokietijoje siiiloma naudoti indikatorius pagal sterilizacijos biida. Sterilizacijai socCiaisiais
vandens garais - Zemés spory ar Bacillus stearothermophilus indikatorius, sterilizacijai kar$tu oru -
Zemés spory arba Bacillus subtilis, etileno oksido dujomis - Bacillus  subtilis, sterilizacijai
formaldehido dujomis - Bacillus stearothermophilus [22].

Jungtinése Amerikos Valstijose sveikatos prieziliros istaigy darbuotojai so€iyjy vandens gary
sterilizatoriy patikrai turéty pasirinkti BI su Bacillus stearothermophilus sporomis, kadangi tai atitinka
Amerikos nacionalini standarta ,,Geros ligoninés praktika: Gary sterilizacija ir sterilumo
uztikrinimas”[20].

Vokietijoje biologing sterilizacijos kontrol¢ pagal nurodymus privaloma atlikti prie$ pradedant
eksploatuoti sterilizatoriy, po kiekvieny sterilizatoriaus remonto darby, taip pat darbo eigoje
priklausomai nuo jo darbo daznio (partiju skaiCiaus per tam tikra laika). Taciau sitlomas kontrolés
daznis turéty iSsilaikyti: ne reciau kaip kas tris ménesius. Naudojant garinius sterilizatorius -
papildomai dar viena karta metuose (technikos saugumui patikrinti) bei generalinis patikrinimas kas
tikstant] partiju. Vokietijoje sterilizacijos kontrolés pirmumo priemonémis laikomi biologiniai
indikatoriai, ir tik Salutinémis — cheminiai indikatoriai [21].

Vokietijoje reglamentuojamas biologinés kontrolés daznis pagal sterilizatoriy tipus [23]:

Mazyjuy gary sterilizatoriy - kas SeSis ménesius bakteriologinis tikrinimas su biologiniais
indikatoriais (DIN 58946 ,,Sterilizacija. Gary sterilizatoriai”, 8 dalis);

Didziyjy gary sterilizatoriy - karta i ketvirti, maziausiai kas 400 sterilizavimo cikly periodinis
tikrinimas biologiniais indikatoriais (DIN 58946 ,,Sterilizacija. Gary sterilizatoriai” , 6 dalis);

Formaldehido sterilizatoriu - karta | ketvirti, kas 200 cikly periodinis tikrinimas biologiniais
indikatoriais (DIN 58948 ,,Sterilizacija. Dujy sterilizatoriai”, 14 dalis).

Vokietijoje sterilizacijos kontrolé yra dokumentuojama ir saugoma 30 mety [22].

Jungtiniy Amerikos Valstijuy Amerikos nacionaliniame standarte teigiama, kad biologiniy
indikatoriy testiniai paketai turéty buti naudojami pradedant gary sterilizatoriu eksploatacija ir po ju
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remonty [20]. Taip pat biologiniai indikatoriai turéty biiti naudojami sistemingai, bent karta savaitéje,
ta¢iau patartina kasdien [20]. Kiekvienas krovinys su implantais, kai tai yra imanoma, turi biti
nenaudojamas kol nebus aiSkiis BI testy rezultatai [20]. Nors idealiu variantu maksimaliam sterilumo
uztikrinimui kiekvienas implanty krovinys turéty biiti nenaudojamas, kol gausime neigiamus BI testy
rezultatus, pripazistama, kad ypatingose situacijose gali nebiiti galimybés laikinai nenaudoti implanty,
kurie nedelsiant reikalingi. D¢l to rekomendacijose dél implanty nenaudojimo belaukiant BI testy
rezultaty, pabréZiama, kad implantai neturéty biti naudojami ,,kai tai yra jimanoma” [20].

Rusijos sanitarinése taisyklése taip pat nurodomas sterilizatoriy darbo biologinés kontrolés
daznis. Planiné biologiné kontrol¢ vykdoma 2 kartus per metus, o esant sterilizatoriaus gedimui po
kiekvieno remonto, bei kaskart esant teigiamiems biologiniy indikatoriy parodymams.
Bakteriologiniam kontrolés metodui naudojami spory testai — kultiiros (biologiniai indikatoriai) [25].

Tyrimo metu buvo pabandyta susieti sterilizacijos biologing kontrolg su sterilizuoty medicinos
gaminiy naudojimu remiantis Maskvos (LICO - centralizuotas sterilizacijos padalinys), (LIKb - centriné
klinikiné ligonin¢), medicinos centro (YAII P®) ir Kraujo perpylimo stoties duomenimis.
Kiekviename centralizuotame sterilizacijos padalinyje kasdien kompleksiniy priemoniy pagalba buvo
tikrinama gary sterilizacija, apimanti ir biologiniy indikatoriy kultiros auginima po sterilizacijos.
Kasdieninés biologinés savikontrolés atlikimas leido atskleisti keleta nesékmingy sterilizacijos cikly.
Kontrolés daznumas 1émé ankstesnj aparaty techniniy gedimy iSaiSkinima. Galutiniame rezultate tai
leidzia sumazinti hospitaliniy infekciju dazni, susijusi su neefektyvia sterilizacija [26]. Zinoma, kad
biologiné kontrol¢ yra efektyvus sterilizacijos kontrolés biidas. Federalinio centro (I'C3H ) 1997 mety
duomenimis Rusijos Federacijoje nepatenkinamai dirbantys sterilizatoriai buvo nustatyti 6 kartus
dazniau naudojant biologing kontrolg, negu kad naudojant cheminius indikatorius [26]. Vien jau
atlikus sterilizatoriy biologing kontrolg¢ viena karta per metus neefektyviai dirbanciy gariniy
sterilizatoriy skaicius buvo sumazintas nuo 10,0 iki 5,6 procenty [26]. Paprastai sterilizacijos aparatiira
biina moraliSkai pasenusi, arba ja reikia atnaujinti de¢l pasibaigusio tinkamumo laiko. Todél planinis
sterilizacijos kontrolés daznis tampa labai svarbus, ir ypac svarbi uz tai atsakingy darbuotojy atlickama
savikontrolé [26].

Nuo biologinés kontrolés pradzios iki rezultato gavimo praeina maziausiai 2 paros - tai
biologiniy indikatoriy inkubavimo laikas. Iki to laiko medicinos gaminiai, sterilizuoti tiriamajame
cikle, jau buina panaudoti pagal paskirti. O mazdaug 6 proc. atveju kontrolés rezultatas biina teigiamas
[26]. Gaunasi keista situacija: sterilizacijos kontrolé nesutampa su sterilizuoty gaminiy naudojimu. I§
tikryju naudoti sterilizuotus gaminius galima tik tokiu atveju, kai sterilizacija buvo efektyvi
(inkubuotuose biologiniuose indikatoriuose po sterilizacijos neaptikta gyvu spory). ISvadose
pazymima, kad kliniky poreikiy patenkinimui, kartu norint savalaikés sterilizacijos biologinés
kontrolés, reikty turéti bent deSimcia procenty daugiau sterilizuojamy medicininiy reikmeny [26].
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4.6. Sterilizacijos kontrolés svarba

4.6.1. Pasekmés ir atsakomybé

Visi pacientai turi teis¢ biiti apsaugoti nuo padarytos Zalos gydymo ar diagnostinio proceso
metu.

Nepaisant to, daugiau kaip vienas milijonas pacienty per metus patiria Zala sveikatos prieziiiros
istaigoje. [ §i skaiCiy jeina ir mazdaug 120 000 galéjusiy nejvykti mir¢iy. Kiekvienais metais
Jungtinése Amerikos Valstijose yra registruojama apytiksliai 2 mln. hospitaliniy infekcijy. Kiekviena
tokia infekcija vidutiniSkai keturiomis dienomis prailgina guléjimo laika ligoningje. Chirurginio pjivio
hospitalinés infekcijos rezultatas — papildomos 7,3 gydymo dienos. Kasmet Sioms infekcijoms gydyti
isleidziama apie 4,5 bilijono doleriy [19]. Si statistika buvo pateikta Amerikos Asociacijos mokslo
progresui, Amerikos medicinos asociacijos ir Jungtinés Sveikatos PrieZiliros organizacijy akreditavimo
komisijos 1995 m. konferencijoje Palm Springs’e, Kalifornijoje [19]. Kritinis infekcijy kontrolés
komponentas, kuris gali padéti sumazinti hospitaliniy infekciju daznj ir iSlaidas, yra efektyvus
sterilizacijos procesas [19].

Lietuvoje tokios statistikos néra. Taciau nepakankama sterilizacijos kontrol¢ sudaro prielaidas
hospitalinéms infekcijoms. Tai ne tik prailgina gul¢jimo trukmg, bet, svarbiausia, padaroma Zzala
paciento sveikatai. Zala, padaryta pacientui, traktuojama kaip Zala, atsiradusi dél infekcijos ar
uzdegimo, siejamuy su pacienty tyrimu ar gydymu, atsiradusi kaip pacienty gydymo ar medicininio
tyrimo pasekme, atsiradusi dél diagnostinés procediros ar pjivio, jeigu tai nepagristai sukelia
ilgalaikius sveikatos sutrikimus, atsiradusi dél medicinos aparatiros konstrukciniy trikumy ar
sugedus medicinos aparatirai, ar pan. [1]. Laikoma, kad yra sveikatos priezilros istaigos ir jos
darbuotojy kalté, jei paslaugas teikiancios istaigos darbuotojai nebuvo tiek ripestingi ir apdairis, kiek
atitinkamomis salygomis buvo biitina [2]. Asmens sveikatos prieziliros istaiga uz padaryta zala
paciento sveikatai atsako pagal LR istatymus, Siuo atveju pagal ,,Lietuvos Respublikos pacienty teisiy
ir zalos sveikatai atlyginimo istatyma” 1996 m. spalio 3 d., isakymo Nr. [-1562 (nauja istatymo
redakcija 2005 m. sausio 1 d.).
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4.6.2. Galimos alternatyvos

GresianCiy incidenty ir papildomy kaSty buty galima iSvengti igyvendinus tinkamo
sterilizacijos biologinio monitoringo ir prietaisy karantino praktika. Tam, kad garantuoti s¢kminga
sterilizacija ir iSvengti su nesékminga sterilizacija susijusiy nemalonumy ir i$laidy, asmens sveikatos
priezitiros istaigos turi Sias alternatyvas [19]:

1. Sukurti situacija lygia komerciniy gamintojy ,,parametrinio iSleidimo™ praktikai.
Pastarieji teikia ypatingai Zema tikimybés lygi arba viena milijoning tikimybe, kad
pagamintas gaminys bus nesterilus. Taciau tai gali biiti nepraktiSka deél reikalingy kasty,
apmokymuy ir galimybiy asmens sveikatos prieziliros istaigose;

2. Nusipirkti pakankama medicininés jrangos kieki, kad sterilizuotas priemones biity
galima karantinuoti iki biologinio monitoringo rezultatuy;

3. Pasirinkti maziau brangia alternatyva — kiekvieno sterilizavimo ciklo biologini
monitoringa. Su Siandienine greito biologiniy indikatoriy rezultaty nuskaitymo
technologija pakanka maziau kaip valandos, ar, daugumoje atvejy, trijy keturiy valandy

karantininio sterilizuoty priemoniy periodo.
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S. Tyrimo metodai ir medziaga

Atliktas retrospektyvinis 2003 m. ir 2004 m. sterilizacijos biologinés kontrolés duomeny
tyrimas. [staigoje sterilizacijos biologinés kontrolés dokumentai saugomi vienerius metus, todél
duomenys uz pra¢jusius 2003 m. ir 2004 m. rinkti 2004 m. sausio - vasario mén. bei 2005 m. sausio -
vasario mén. Duomeny rinkimui naudotas duomeny pildymo lapas (1 priedas), kuris sudarytas siekiant
surinkti visa buting informacija, pildytas pagal gydymo istaigoje esanciy apskaitos formy F. Nr.257/a
(,,Darbo su sterilizatoriais zurnalas™), F. Nr.204/a (,,Mikrobiologinis tyrimas”) duomenis.

Duomenys rinkti Kauno medicinos universiteto klinikose, buvo patikrintas Siy skyriy ir
sektoriy eksploatuojamy sterilizatoriy darbo biologinés kontrolés vykdymas: chirurgijos operacinés,
torakalinés chirurgijos skyriaus, kardiochirurgijos, neurochirurginio operacings, veido ir zandikauliy
chirurgijos, akiy ligy operacinio skyriaus, urologijos, ANG, nudegimy skyriaus, konsultacinés
poliklinikos terapinio skyriaus, konsultacinés poliklinikos chirurgijos skyriaus, ANG ambulatorinio
skyriaus, nervy ligy ambulatorinio skyriaus, konsultacinés poliklinikos stomatologijos skyriaus,
endokrinologijos klinikos diabetologinio sektoriaus, endoskopiju kabineto, akiy traumy punkto, akiy
donorinés medziagos banko, vaiky chirurginés operacinés, ANP, naujagimiy patologijos, vaiky
reanimacijos ir intensyvios terapijos, I-o vaikuy ligy skyriaus, II-o vaiky ligy skyriaus, vaiky
poliklinikos, vaiky stomatologijos, naujagimiy reanimacijos skyriaus, mikrobiologijos laboratorijos,
centrings sterilizacijos, vaistinés, ligoniy virtuves. Viso 31 sterilizaciné: 2 centrinés ir 29 periferinés,
kuriose buvo eksploatuojami 76 - 81 sterilizatorius.

Kauno medicinos universiteto klinikose naudojami dviejy tipy sterilizatoriai: so¢iyjy vandens
gary ir karsSto oro. So¢iyju vandens gary sterilizatoriy darbo efektyvumo biologiné kontrolé atlieckama
naudojant biologinius indikatorius su Bacillus stearothermophilus kultiira, o karSto oro sterilizatoriy —
su Bacillus subtilis kultira. Pagal tai, kokia yra sterilizatoriaus paskirtis - ar jis naudojamas
operaciniuose ar kituose padaliniuose - tikrinta, koks buvo sterilizacijos kontrolés biologiniais
indikatoriais atlikimo daZnis.

Analizuojant duomenis ir vertinant gautus rezultatus remtasi sterilizatoriy darbo biologing
kontrolg reglamentuojanciais teisés aktais bei jstaigos vidaus kontrolés nustatytais reikalavimais.
Kadangi po pirmo duomenuy rinkimo etapo kai kurie biologing sterilizatoriu kontrolg
reglamentuojantys dokumentai nustojo galios, tikslu jvertinti sterilizacijos kontrolés pokycius,
duomenys uz 2003 m. ir 2004 m. vertinti remiantis {staigos vidaus kontrolés nustatytais reikalavimais,
kurie sudaryti atsizvelgiant { 2003 m. galiojusiy teisés akty reikalavimus. Pagal  jistaigos  vidaus

kontrolés nustatytus reikalavimus, planiné sterilizacijos biologiné kontrolé operaciniuose blokuose
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eksploatuojamiems sterilizatoriams turéty biiti atlickama karta per ménesi, o skyriuose ir kituose
padaliniuose eksploatuojamiems sterilizatoriams — karta per ketvirtj. Atskirais atvejais, po gedimo
paSalinimo ar teigiamo biologinio indikatoriaus parodymo, tris kartus i$ eilés prie§ pradedant jo
eksploatacija (sterilizatoriy leidZziama eksploatuoti jei visy trijy i$ eiles atlikty tyrimy rezultatai buvo
geri). Kitais atvejais atlikta biologiné kontrolé buvo laikoma nereguliaria, nenuosekliai planuota.

Istaigoje implantai nesterilizuojami, todél atskira kontrolés taktika implantuojamiems
gaminiams neanalizuojama.

Gauti tyrimy duomenys analizuoti naudojantis statistinés analizés programa Epi info bei
Microsoft Excel, SPSS programomis. Rezultatai pateikti naudojant Microsoft Office 2000 programy
paketa.
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6. Tyrimo rezultatai

Tyrimo rezultatai gauti apibendrinus 2003 m. sterilizatoriy darbo efektyvumo kontrolés
biologiniais indikatoriais duomenis, 2004 m. duomenis ir palyginus 2003 m. ir 2004 m. duomenis

tarpusavyje.

6.1. Sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinés kontrolés 2003 m.

rezultatai

2003 m. Kauno medicinos universiteto klinikose (KMUK) buvo eksploatuotas 81

sterilizatorius: 29 sociyju vandens gary ir 52 karSto oro (1 pav.).

M gariniai
O karsto oro

1 pav. 2003 m. KMUK eksploatuoty sterilizatoriy pasiskirstymas pagal sterilizatoriaus tipa.

IS 81 sterilizatoriaus, skirstant pagal reikiama biologinés kontrolés atlikimo daznj, 28

eksploatuoti operaciniuose blokuose, o 53 — kituose padaliniuose (2 pav.).
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operaciniuose blokuose kituose padaliniuose

2 pav. Sterilizatoriaus eksploatacijos vieta pagal sterilizatoriaus tipa.

Pagal padalinio paskirtj, konsultacinés poliklinikos skyriuose ir stacionaro skyriuose dauguma
eksploatuoty sterilizatoriy — karSto oro, operaciniuose skyriuose — so€iyjuy vandens gary sterilizatoriai.
Akiy donorinés medziagos banke, centrings sterilizacijos padaliniuose eksploatuoti tik sociyjy vandens

gary sterilizatoriai (3 pav.).
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3 pav. Sterilizatoriaus eksploatacijos vieta pagal sterilizatoriaus tipa.
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Pagal tuo metu galiojusius teisés aktus ir istaigos vidaus kontrolés reikalavimus, KMUK
2003 m. tur¢jo biiti atlikti 603 sterilizatoriu darbo efektyvumo biologiniais indikatoriais patikrinimai.
IS ju: 513 planinés kontrolés atvejai, kiti — sterilizatoriaus darbo biologinés kontrolés atvejai pradedant
eksploatacija po gedimo pasalinimo ar teigiamo BI rezultaty parodymo. Taciau buvo atlikta 440

kontrolés atveju, t.y. 1,37 karto (27 proc.) maziau (4 pav.).

700 -

603

600 -

500 - 440

400 -

300 - Oatlikta

200 - B reikéjo atlikti

100 -

4 pav. Reikiamas ir faktinis atliktas biologinés kontrolés atvejy skaiCius per metus.

Operaciniuose blokuose eksploatuojamy sterilizatoriy darbo biologing kontrole reikéjo atlikti
355 kartus (i$ ju 313 planinés kontrolés atvejai, 42 — po gedimo paSalinimo ar teigiamo biologinio
indikatoriaus parodymo), o buvo atlikta — 191 karta , t.y. 1,86 karto (46,2 proc.) maziau (5 pav.).
Sterilizatoriy darbo kontrole kituose KMUK padaliniuose 2003 m. reikéjo atlikti 248 kartus (iS ju 200
planinés kontrolés atvejai, 48 — po gedimo pasalinimo ar teigiamo biologinio indikatoriaus parodymo),

o buvo atlikta 249 kartus, t.y. 1,004 karto (0,4 proc.) daugiau (5 pav.).
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operaciniuose blokuose kituose padaliniuose

5 pav. Reikiamas ir faktinis atliktas biologinés kontrolés atvejy skaiCius per metus pagal

sterilizatoriaus eksploatacijos vieta.

Atliekant sterilizacijos kontrolg¢ biologiniais indikatoriais 2003 m. 9 kartus buvo panaudoti
netinkami biologiniai indikatoriai. T.y. so€iyju vandens gary sterilizatoriy kontrolei panaudoti
biologiniai indikatoriai su Bacillus subtilis spory kultiira. Paskai¢iavus gauta, kad 2,05 proc. biologinés

kontrolés rezultaty buvo neinformatyvis dél netinkamai pasirinkty biologiniy indikatoriu (6 pav.).

100% 1 I 2.05% o |
W kontrolés atvejy, panaudojant

95% - netinkamus Bl, daznis

90% +

85% -

80% +

75% -

70%

6 pav. Kontrolés atveju daznis, kai kontrolés metu buvo panaudotas netinkamas biologinis

indikatorius.
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Atliekant sterilizatoriy darbo biologing kontrole biologiniais indikatoriais 2003 m. 4-iy
kontrolés atveju metu nebuvo naudoti kontroliniai biologiniai indikatoriai. Todél 0,91 proc. biologinés

kontrolés rezultaty galima laikyti netiksliais d¢l kontrolinio BI nebuvimo (7 pav.).

100% s 0,91%
H kontrolés atvejy, nenaudojant
95% - kontrolinio BI, daznis

90% -

85% -

80% -

75% -

70%

7 pav. Kontrolés atveju daznis, kai kontrolés metu nenaudotas kontrolinis biologinis indikatorius.

Mety eigoje atliekant sterilizatoriy darbo biologing kontrolg, gauti 23 teigiami biologiniy
indikatoriy parodymai. Keturi i§ ju (17 proc.) gauti tikrinant so€iyjy vandens gary sterilizatorius ir 19
(83 proc.) — karSto oro sterilizatorius. Taigi, atliekant soCiyju vandens gary sterilizatoriy darbo
biologing kontrolg 2,14 proc. atveju buvo gauti teigiami biologiniy indikatoriy parodymai. Atliekant
karSto oro sterilizatoriy darbo biologing kontrole — 7,51 proc. kontrolés atveju buvo gauti teigiami
biologiniy indikatoriy parodymai (8 pav.). StatistiSkai patikimai daZniau teigiami biologiniy

indikatoriy parodymai fiksuoti testuojant karsto oro sterilizatorius (p=0,01).
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gary sterilizatoriai karsto oro sterilizatoriai

8 pav. Teigiamy biologiniy indikatoriy parodymuy daznis, atliekant sterilizacijos kontrolg, pagal

sterilizatoriaus tipa.

Pradéjus sterilizatoriaus eksploatacija po gedimo paSalinimo arba po teigiamo biologinio
indikatoriaus parodymo, 5 atvejais i§ 29 atvejy sterilizatoriaus darbo efektyvumo biologiné kontrolé
buvo atlikta tinkamai. Pradéjus sterilizatoriaus eksploatacija po minéty veiksniy, 16 atveju

sterilizatoriaus darbo efektyvumo biologin¢ kontrolé nebuvo atlikta (9 pav.).

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

Oatlikta 3 kartus M atlikta 1arba 2 kartus M neatlikta nei karto

9 pav. Sterilizatoriaus darbo efektyvumo kontrol¢ pradedant eksploatacija po gedimo paSalinimo ar

teigiamo biologinio indikatoriaus parodymo.
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Pagal galiojusius teisés aktus bei istaigos vidaus kontrolés reikalavimus 2003 m. i§ 81-o0
eksploatuoto sterilizatoriaus 16-os sterilizatoriy (19,75 proc.) darbo efektyvumo biologiné kontrolé
buvo atlikta tinkamai (10 pav.). Du i$ ju (12,5 proc.) buvo eksploatuoti operaciniuose blokuose, kiti —
kituose KMUK padaliniuose.

100% -
90% +
80% +
70% +
60% -
50% - M atlikta neteisingai
40% - Oatlikta teisingai
30% +
20% +
10% + 2 14 16
0% ‘ ‘

operaciniuose blokuose kituose padaliniuose visy eksploatuoty
eksploatuoty sterilizatoriy eksploatuoty sterilizatoriy, sterilizatoriy

10 pav. Sterilizatoriy skaicius (proc.), kuriy 2003 m. biologiné kontrolé buvo atlikta tinkamai.

Netikslingas kontrolés atvejy skaicius sudaré 24,77 proc. visy kontrolés atvejy (11 pav.).
Operaciniuose blokuose eksploatuoty sterilizatoriy netikslingy kontrolés atvejy daznis — 9,42 proc.,

kituose KMUK padaliniuose — 36,55 proc. visy kontrolés atvejy.

100% -
00% ]
80% -
70% +
60% -
50% - W netikslingai
40% - mtikslingai
30% -
20% -
10% +
0%

operaciniuose blokuose kituose padaliniuose bendrai

11 pav. Tikslingy ir netikslingy kontrolés atvejuy procentinis pasiskirstymas pagal sterilizatoriaus

eksploatacijos vieta.
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6.2. Sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinés kontrolés 2004 m. rezultatai

2004 m. Kauno medicinos universiteto klinikose buvo eksploatuoti 76 sterilizatoriai. DvideSimt

Sesi sociyju vandens gary ir 50 karsto oro (12 pav.).

W gariniai

@ karsSto oro

12 pav. 2004 m. KMUK eksploatuoty sterilizatoriu pasiskirstymas pagal sterilizatoriaus tipa.

IS 76 sterilizatoriy, skirstant pagal reikiama biologinés kontrolés atlikimo dazni, 27

eksploatuoti operaciniuose blokuose, o 49 — kituose padaliniuose (13 pav.).

39

HMgary
dkarsto oro

operaciniuose blokuose kituose padaliniuose

13 pav. Sterilizatoriaus eksploatacijos vieta pagal sterilizatoriaus tipa.
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Pagal padalinio paskirti, konsultacinés poliklinikos ir stacionaro skyriuose dauguma
eksploatuoty sterilizatoriy — karSto oro sterilizatoriai, operaciniuose skyriuose — so¢iyju vandens gary
sterilizatoriai. Akiy donorinés medziagos banke, centrinés sterilizacijos padaliniuose, kaip ir 2003 m.,

eksploatuoti tik sociyjy vandens gary sterilizatoriai (14 pav.).
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14 pav. Sterilizatoriy tipai pagal eksploatacijos vieta.

Pagal istaigos vidaus kontrolés nustatytus reikalavimus 2004 m. tur¢jo buti atlikti 589
sterilizatoriy darbo efektyvumo biologiniais indikatoriais patikrinimai. IS ju 514 planinés kontrolés
atveju, kiti — sterilizatoriaus darbo biologiné kontrol¢ pradedant eksploatacija po gedimo pasalinimo ar
teigiamo BI rezultaty parodymo. Taciau buvo atlikta 670 patikrinimy, t.y. 1,14 karto (13,75 proc.)
daugiau (15 pav.).

38



700 - 670

589

600 -

500 -

400 -

300 - Oatlikta

200 + M reikéjo atlikti

100 -

15 pav. Reikiamas ir faktinis atliktas biologinés kontrolés atvejy skai¢ius per metus.

Operaciniuose blokuose eksploatuojamy sterilizatoriu darbo biologing kontrole reikéjo atlikti
384 kartus (i§ ju 324 planinés kontrolés atvejai, o 60 — po gedimo paSalinimo ar teigiamo BI
parodymo), o buvo atlikta — 393 kartus, ty. 1,02 karto (2,34 proc.) daugiau. Sterilizatoriy darbo
efektyvumo kontrolg kituose KMUK padaliniuose 2004 m. reikéjo atlikti 205 kartus (i$ ju 196 planinés
kontrolés atvejai, 9 — po gedimo pasalinimo ar teigiamo BI parodymo), o buvo atlikta 277 kartus t.y.

1,35 karto (35,12 proc.) daugiau (16 pav.).
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16 pav. Reikiamas ir faktinis atliktas biologinés kontrolés atvejy skaiius per metus pagal

sterilizatoriaus eksploatacijos vieta.

39



Mety eigoje atliekant sterilizatoriy darbo biologing kontrolg, gauti 22 teigiami biologiniy
indikatoriy parodymai. Devyniolika 1§ ju (86,36 proc.) gauti tikrinant sociyju vandens gary
sterilizatorius ir 3 (13,64 proc.) — karSto oro sterilizatorius. Taigi, atliekant sofiyju vandens gary
sterilizatoriy darbo biologing kontrolg 6,38 proc. atvejy buvo gauti teigiami biologiniy indikatoriy
parodymai. Atlickant karSto oro sterilizatoriy darbo biologing kontrole — 0,81 proc. sterilizacijos
kontrolés atvejy buvo gauti teigiami biologiniy indikatoriy parodymai (17 pav.). StatistiSkai patikimai
dazniau teigiami biologiniy indikatoriy parodymai fiksuoti testuojant sociyju vandens gary

sterilizatorius (p=0,000058).

p=0,000058
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gary sterilizatoriai karsto oro sterilizatoriai

17 pav. Teigiamy biologiniy indikatoriy parodymu daznis, atlickant sterilizacijos kontrole, pagal

sterilizatoriaus tipa.

Pradéjus sterilizatoriaus eksploatacija po gedimo paSalinimo arba po teigiamo
biologinio indikatoriaus parodymo, 3 atvejais i§ 23 atvejy sterilizatoriaus darbo efektyvumo kontrole
buvo atlikta tinkamai. Pradéjus sterilizatoriaus eksploatacija po minéty veiksniy, 11 karty

sterilizatoriaus darbo efektyvumo biologin¢ kontrolé nebuvo atlikta (18 pav.).
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18 pav. Sterilizatoriaus darbo efektyvumo kontrol¢ pradedant eksploatacija po gedimo paSalinimo ar

teigiamo biologinio indikatoriaus parodymo.

Pagal istaigos vidaus kontrolés nustatytus reikalavimus, 2004 m. i§ 76-iy eksploatuoty
sterilizatoriy 35-iy sterilizatoriy (46,05 proc.) darbo efektyvumo biologiné kontrol¢ buvo atlikta

tinkamai (19 pav.). Desimt i$ ju (28,57 proc.) buvo eksploatuoti operaciniuose blokuose.
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operaciniuose kituose padaliniuose visy eksploatuoty
blokuose eksploatuoty sterilizatoriy

eksploatuoty sterilizatoriy
sterilizatoriy

19 pav. Sterilizatoriy skaicius (proc.), kuriy 2004 m. biologin¢ kontrol¢ buvo atlikta tinkamai.
Netikslingas kontrolés atvejy skaicius sudaré 33,13 proc. visy kontrolés atvejy (20 pav.).

Operaciniuose blokuose eksploatuoty sterilizatoriu netikslingas kontrolés atveju daznis sudaré 26,72

proc., kituose KMUK padaliniuose — 42,24 proc. visy kontrolés atveju.
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20 pav. Tikslingy ir netikslingy kontrolés atveju procentinis pasiskirstymas pagal sterilizatoriaus

eksploatacijos vieta.
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6.3. Sterilizatoriy darbo _efektyvumo biologinés kontrolés pokyciai_nuo

2003 m. iki 2004 m.

Kauno medicinos universiteto klinikose nuo 2003 m. sausio 1 d. iki 2004 m. gruodzio 31 d.
sumazéjo penkiais ( 6,17 proc.) eksploatuojamais sterilizatoriais: trimis so¢iyju vandens gary ir dviem

karsto oro (21 pav.).
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21 pav. Eksploatuojamy sterilizatoriy skai¢iaus pokyc¢iai 2003m. — 2004 m.

Vienu (3,57 proc.) eksploatuojamu sterilizatoriumi sterilizatoriy skaiius sumazéjo

operaciniuose blokuose ir keturiais (7,55 proc.) — kituose KMUK padaliniuose (22 pav.).
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22 pav. Eksploatuojamy sterilizatoriy skai¢iaus pokyc¢iai 2003m. — 2004 m. pagal sterilizatoriaus tipa

ir eksploatacijos vieta.

2004 m. sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinés kontrolés buvo atlikta 1,52 karto
(52,27 proc.) daugiau (p=0,000...) nei 2003 m. (23 pav.).
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2003 m. 2004 m.

23 pav. Atliktos sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinés kontrolés atvejuy skaiciaus 2003 m. -

2004 m. poky¢iai.

Sterilizatoriy, eksploatuojamy operaciniuose blokuose, biologiné kontrolé¢ 2004 m. buvo atlikta
2,06 karto (105,76 proc.) dazniau nei 2003 m., kituose KMUK padaliniuose eksploatuojamuy
sterilizatoriy - 1,11 karto (11,24 proc.) dazniau nei 2003 m. (24 pav.).
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24 pav. Sterilizatoriy darbo efektyvumo biologinés kontrolés atveju skai¢iaus 2003 m. - 2004 m.

poky¢iai pagal sterilizatoriaus eksploatacijos vieta.

2004 m. nepasitaiké sterilizacijos kontrolés atveju, kad kontrolés metu biity panaudotas
biologinis indikatorius su netinkama Sio tipo sterilizatoriaus kontrolei bakterijy spory kultiira arba

kontrol¢ biity atlickama nenaudojant kontrolinio biologinio indikatoriaus (25 pav.).
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25 pav. Sterilizatoriaus biologinés kontrolés atlikimo klaidy skaic¢iaus 2003 m. — 2004 m. poky¢iai.
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2004 m. gauta 1,05 karto (4,35 proc.) maziau teigiamy biologiniy indikatoriy parodymu
lyginant su 2003 m. 2003 m. — 2004 m. vidutiniSkai 4,05 proc. (intervalo ribos 3,0078-5,3398)

p=0,05
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2003 m. 2004 m. vidutiniskai

26 pav. Teigiamy biologiniy indikatoriy rezultaty daznis sterilizuojant medicininius gaminius KMUK.

IS esmés pakito teigiamu biologiniy indikatoriy parodymu daznis testuojant sociyju vandens
gary ir karsSto oro sterilizatorius (27 pav.). Todél sieti teigiamy biologiniy indikatoriy parodymy dazni

su sterilizatoriaus tipu biity neteisinga (p=0,473).
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27 pav. Teigiamy biologiniy indikatoriy parodymu atveju daznis atliekant sterilizacijos kontrolg, pagal

kontrolés metus ir sterilizatoriaus tipa.
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Pradéjus sterilizatoriaus eksploatacija po gedimy pasalinimo arba po teigiamo biologinio
indikatoriaus parodymo, 2004 m. 1,32 karto sumazéjo tinkamos biologinés kontrolés atlikimas

(28 pav.).
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28 pav. Atvejy skaiciaus pokyciai 2003 m. — 2004 m., kai po gedimy paSalinimo ar teigiamo biologinio

indikatoriaus parodymo pradedant sterilizatoriaus eksploatacija, atlikta tinkama biologiné kontrol¢.

Vertinant  sterilizatoriy darbo efektyvumo biologing kontrole pagal istaigos nustatytus
reikalavimus, 2004 m. sterilizacijos kontrolé¢ buvo atlikta 2,33 karto efektyviau (p=0,000..) nei

praéjusiais 2003 m. (29 pav.).

operaciniuose kituose visy, operaciniuose kituose visy
blokuose padaliniuose | eksploatuoty blokuose padaliniuose | eksploatuoty
eksploatuoty | eksploatuoty | sterilizatoriy | eksploatuoty | eksploatuoty | sterilizatoriy
sterilizatoriy sterilizatoriy sterilizatoriy sterilizatoriy
2003 m. 2004 m. p<0,05
H atlikta neteisingai O atlikta teisingai

29 pav. Sterilizatoriy skaiCius (proc.), kuriy 2003 m. - 2004 m. biologiné¢ kontrol¢ buvo atlikta
tinkamai.
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Vertinant kontrolés atveju tikslinguma, t.y. reguliaruma, planuotuma, nuosekluma, 2004 m.

netikslingy atvejuy skaicius iSaugo 1,45 karto (30 pav.).

100% ~
90% -
80% +
70% +
60% -
50% +
40% ~
30% +
20% +
10% ~

H netikslingai
Otikslingai

bendrai peraciniuos

0%
operaciniuos kituose
blokuose

blokuose |padaliniuose

2003 m.

%

kituose
padaliniuose

2004 m.

bendrai

30 pav. Tikslingy ir netikslingy kontrolés atveju procentinis pasiskirstymas pagal sterilizatoriaus

eksploatacijos vieta ir kontrolés metus.

[vertinus ir apibendrinus 2003 m. — 2004 m. tyrimo duomenis gauti tokie rezultatai:

1 lentelé. VidutiniSkai vienam sterilizatoriui tenkantis kontrolés atvejy skaiCius per metus bei vienam

sterilizacijos ciklui tenkantis teigiamy BI parodymy skaicius operaciniuose blokuose.

biologiniy indikatoriy parodymy skaicius

Operaciniuose blokuose 2003 m. | 2004 m.
VidutiniSkai vienam sterilizatoriui tenkantis kontrolés atvejy

6,82 14,56
skaicius per metus
VidutiniSkai vienam sterilizacijos ciklui tenkantis teigiamy

0,06 0,05
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2 lentelé. Vidutiniskai vienam sterilizatoriui tenkantis kontrolés atvejy skai¢ius per metus bei vienam

sterilizacijos ciklui tenkantis teigiamy Bl parodymy skaicius kituose KMUK padaliniuose.

biologiniy indikatoriy parodymy skaicius

Kituose padaliniuose 2003 m. | 2004 m.
\VidutiniSkai vienam sterilizatoriui tenkantis kontrolés atvejy

4,70 5,65
skaicius per metus
VidutiniSkai vienam sterilizacijos ciklui tenkantis teigiamy

0,05 0,01

3 lentelé. VidutiniSkai vienam sterilizatoriui tenkantis kontrolés atvejy skai¢ius per metus bei vienam

sterilizacijos ciklui tenkantis teigiamy BI parodymy skai¢ius KMUK.

Kauno medicinos universiteto klinikose 2003 m. | 2004 m.
\VidutiniSkai vienam sterilizatoriui tenkantis kontrolés atvejy
5,43 8,82
skaiCius per metus
\VidutiniSkai vienam sterilizacijos ciklui tenkantis teigiamy,
o . 0,05 0,03
biologiniy indikatoriy parodymy skaicius

Teigti, kad teigiamy biologiniy indikatoriy parodymy skai¢ius, tenkantis vienam sterilizacijos

ciklui, 2004 m. sumazéjo statistiskai patikimai (3 lentel¢) - negalima (p=0,108).
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7. Tyrimo rezultaty aptarimas

Apibendrinus tyrimo duomenis nustatyta, kad 2003 m. Kauno medicinos universiteto klinikose
1,79 karto daugiau eksploatuota karSto oro sterilizatoriy nei sociyju vandens gary. Operaciniuose
blokuose dauguma eksploatuoty sterilizatoriy sudaré sociujy vandens gary sterilizatoriai (57,14 proc.),
kituose (neoperaciniuose) padaliniuose - karsto oro sterilizatoriai (75,47 proc.).

Remiantis 2003 m. galiojusiais teisés aktais ir istaigos vidaus kontrolés reikalavimais,
reglamentuojanciais sterilizatoriy darbo biologing kontrolg, nustatyta, kad 2003 m. i§ viso tur¢jo biiti
atlikti 603 sterilizatoriy darbo patikrinimai biologiniais indikatoriais, taciau buvo atlikta 440
(72,97 proc. reikalingy patikrinimy). Operaciniuose blokuose eksploatuoty sterilizatoriu atlikty
patikrinimy skai¢ius buvo 1,86 karto maZesnis nei reglamentuojamas, taciau kituose padaliniuose
atlikty patikrinimy skaicius beveik atitiko keliamus reikalavimus. Dél personalo igiidziy ir Ziniy stokos
2,96 proc. atliktos kontrolés atveju negalima laikyti patikimais — atliekant sterilizatoriy biologing
kontrole buvo panaudoti netinkamos bakteriju kultiiros BI arba nebuvo naudoti kontroliniai BI.
24,77 proc. kontrolés atvejy buvo atlikti netikslingai — t. y. neplaningai ir nenuosekliai.

2003 m. atliekant sterilizacijos biologing kontrolg buvo gauti 23 teigiami biologiniy indikatoriy
parodymai. Didzioji dalis ( 83 proc.) testuojant karSto oro sterilizatorius. Tai verté manyti, kad karSto
oro sterilizatoriai yra maziau patikimi nei so¢iyjy vandens gary, t.y. testuojant karsto oro sterilizatorius
patikimai daugiau gaunama teigiamy biologiniy indikatoriy rezultaty nei testuojant so¢iyjy vandens
gary sterilizatorius.

17,24 proc. atvejy, pradedant sterilizatoriaus eksploatacija po gedimo pasalinimo ar gauto
teigiamo biologinio indikatoriaus parodymo, pakartotinas biologinés kontrolés atlikimas atitiko
keliamus reikalavimus. 55 proc. atveju pradedant sterilizatoriaus eksploatacija po minéty veiksniy
biologine kontrolé nebuvo atlikta nei karto.

D¢l neteisingo atlikimo, blogo planavimo ir per reto sterilizacijos biologinés kontrolés daznio
tik Sesiolikos sterilizatoriy (19,75 proc. visy sterilizatoriy) mety eigoje kontrolé buvo atlikta tinkamai,
laikantis keliamy reikalavimu.

Apibendrinus tyrimo duomenis nustatyta, kad 2004 m. Kauno medicinos universiteto klinikose
1,92 karto daugiau eksploatuota karSto oro sterilizatoriy nei sociyju vandens gary. Operaciniuose
blokuose dauguma (59,26 proc.) eksploatuotuy sterilizatoriy sudaré so¢iyju vandens gary sterilizatoriai,
kituose (neoperaciniuose) padaliniuose - karsto oro sterilizatoriai (79,59 proc.).

Remiantis jstaigos vidaus kontrolés nustatytais reikalavimais, nustatyta, kad 2004 m. i$ viso

tur¢jo buti atlikti 589 sterilizacijos patikrinimai biologiniais indikatoriais, o buvo atlikti 670
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(1,14 karto daugiau). Operaciniuose blokuose — 1,02 karto daugiau, kituose padaliniuose —1,35 karto
daugiau negu numatyta reikalavimuose.

2004 m. nebuvo uzfiksuota atveju, kad dél kontrolg atliekancio personalo kaltés biologinés
kontrolés metu biity panaudoti netinkamos bakterijy kultiiros BI arba nebiity naudoti kontroliniai BI.

2004 m. atliekant sterilizacijos biologing kontrol¢ gauti 22 teigiami biologiniy indikatoriy
parodymai. Atvirk$ciai nei 2003 m. - didzioji dalis (86,36 proc.) testuojant so€iyju vandens gary
sterilizatorius. Siuo atveju rezultatai rodé, kad patikimai daugiau teigiamy biologiniy indikatoriuy
rezultaty gaunama testuojant so€iyju vandens gary sterilizatorius, nei testuojant karSto oro
sterilizatorius. Tikrinant so¢iyjy vandens gary sterilizatorius teigiamas rezultatas buvo gautas 7,87
karto dazniau nei tikrinant karSto oro sterilizatorius.

13,04 atvejy, pradedant sterilizatoriaus eksploatacija po gedimo paSalinimo ar gauto teigiamo
biologinio indikatoriaus parodymo, pakartotinas biologinés kontrolés atlikimas atitiko keliamus
reikalavimus. 52,17 proc. atvejuy pradedant eksploatacija po minéty atveju biologiné sterilizatoriaus
kontrolé nebuvo atlikta nei karto.

D¢l padidéjusio sterilizacijos biologinés kontrolés daznio ir nuoseklesnio planavimo, 35
sterilizatoriy (46,05 proc. visy sterilizatoriy) mety eigoje kontrolé¢ buvo atlikta tinkamai, laikantis
keliamy reikalavimuy.

Palyginus 2003 m. ir 2004 m. tyrimo duomenis, nustatyta, kad nuo 2003 m. sausio mén. iki
2004 m. gruodzio mén. Kauno medicinos universiteto klinikose eksploatuojamy sterilizatoriy
sumazgjo 6,17 proc. (3,84 proc. kar§to oro ir 10,34 proc. soCiyju vandens gary sterilizatoriy).
Atsisakyta 1 sterilizatoriaus — operaciniame bloke ir 4 sterilizatoriy kituose KMUK padaliniuose. Trys
i$ penkiy atsisakyty eksploatuoti — so¢iyju vandens gary sterilizatoriai.

Pastebéta, kad operaciniuose blokuose orientuojamasi i so¢iyju vandens gary sterilizatoriy
eksploatacija, kituose padaliniuose — vis dar daugumoje eksploatuojami karSto oro sterilizatoriai.
Tendencijos karSto oro sterilizatorius keisti so¢iyjy vandens gary sterilizatoriais nestebima: 2003 m.
sociyjy vandens gary sterilizatoriai sudaré 35,80 proc. visu eksploatuojamy sterilizatoriy, 2004 m. —
35,53 proc., ty. 1,008 karto maziau. Eksploatuojamy karsto oro sterilizatoriy yra 1,79 — 1,85 karto
daugiau nei so€iyjy vandens gary sterilizatoriy.

Tyrimo metu nustatyta, kad 2004 m. buvo atlikta 1,52 karto daugiau biologinés kontrolés
atveju nei 2003 m. 2004 m. nenustatyta kontrolg atlieckancio personalo klaidy, kaip kad netinkamo BI
parinkimas ar kontrolinio BI nebuvimas.

Vertinant sterilizatoriy darbo efektyvumo biologing kontrolg¢ pagal galiojusius teisés aktus ir
istaigos vidaus kontrolés reikalavimus, 2004 m. sterilizacijos kontrolé buvo atlikta 2,33 karto

efektyviau nei 2003 m. nors kontrolés atvejy skaicius padidéjo tik 1,52 karto. Vertinant kontrolés
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atveju tikslinguma (t.y. reguliaruma, planuotuma ir nuosekluma) 2004 m. kontrolés atvejy skaiciui
padidéjus 1,52 karto, iSaugo ir netikslingy atvejy skaiCius - 1,45 karto.

2004 m. maziau uZzfiksuota sterilizatoriy eksploatacijos po gedimo paSalinimo ir teigiamo
indikatoriaus parodymy atvejy, tac¢iau tinkamos kontrolés atvejy skaicius, prie§ pradedant eksploatacija
po minéty veiksniy, sumazéjo 1,32 karto.

2004 m. 1,62 karto iSaugus sterilizacijos patikrinimy skaiciui tenkan¢iam vienam sterilizatoriui
per metus (1,20 karto iSaugus sterilizacijos patikrinimy skaiciui tenkan¢iam vienam sterilizatoriui
eksploatuojamam neoperaciniuose padaliniuose, 2,13 karto iSaugus sterilizacijos patikrinimy skai¢iui
tenkanCiam vienam sterilizatoriui operaciniuose blokuose) - didesnio teigiamy biologiniy indikatoriy
parodymu daznio nestebima. 2004 m. uzfiksuota 1,05 karto maziau teigiamuy BI parodymuy, nors
kontrolés atvejy skaicius iSaugo1,52 karto. VidutiniSkai per metus vienam sterilizacijos ciklui tenkantis
teigiamy BI parodymy skaicius taip pat sumazéjo 1,67 karto. Taciau teigti, kad 2004 m. vidutiniSkai
per metus vienam sterilizacijos ciklui tenkantis teigiamy biologiniu indikatoriy parodymy skaicius
sumazéjo statistiSkai patikimai - negalima.

2004 m. sociyju vandens gary sterilizatoriy patikrinimy metu gauty teigiamy biologinés
kontrolés rezultaty daznis iSaugo 2,98 karto, o karSto oro sterilizatoriy — sumazéjo 9,27 karto. Todél
sieti teigiamy biologiniy indikatoriuy parodymy dazni su sterilizatoriaus tipu biity nepagrista.

IS viso 2003 m. — 2004 m. uzfiksuoti 45 teigiami biologiniy indikatoriy parodymai, tai leidzia
daryti prielaidas, kad 4,05 proc. sterilizacijos atvejy gaminiai sterilizuojami netinkamai.

Labai didinti sterilizacijos kontrolés dazni nebiity prasmés, nes padidinus sterilizacijos
kontrolés dazni nuo 5,43 iki 8,82 atveju vienam sterilizatoriui per metus, vidutiniS$kai per metus
vienam sterilizatoriui tenkantis teigiamy biologiniy indikatoriy parodymu skaic¢ius nedidéja
proporcingai. Taciau pastebéta, kad operaciniuose blokuose, kuriuose biologiné sterilizacijos kontrolé
atlieckama 1,45 — 2,58 karto dazniau negu kituose padaliniuose, dazniau stebimi teigiamy biologiniy
indikatoriy parodymy atvejai (1,09 — 9,5 karto). Didziausias stebétas teigiamy biologiniy indikatoriy
parodymy daznis (0,05 — 0,06 atvejy vienam sterilizacijos ciklui), kai biologiné sterilizatoriy darbo
kontrolé buvo atlieckama 4,7 — 6,82 karty per metus vienam sterilizatoriui. Esant daznesnei kontrolei
(vidutiniS$kai per metus vienam sterilizatoriui tenkant 8,82 —14,56 kontrolés atvejy) teigiamy BI
parodymy skaicius iSlieka panasus. Todé¢l optimalia planine sterilizacijos biologine kontrole biity
galima laikyti tokia kontroleg, kurios planinés biologinés kontrolés daznis vienam sterilizatoriui per
metus 4,7 — 6,82 kontrolés atvejai, o biologiné kontrol¢ pradedant sterilizatoriaus eksploatacija po

gedimo pasalinimo ar teigiamo biologinio indikatoriaus parodymo atliekama tinkamai.
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8. ISvados

1. Sterilizacijos procesas 4,05 proc. biologinés kontrolés atvejy nebuvo efektyvus.

2. Biologiné sterilizatoriy darbo efektyvumo kontrol¢, atitinkanti LR teisés akty ir istaigos
vidaus kontrolés reikalavimus, 2003 m. buvo atlikta 19,75 proc. istaigoje
eksploatuojamy sterilizatoriy, 2004 m. — 46,05 proc. sterilizatoriy.

3. Lyginant su 2003 m. sterilizacijos proceso biologinés kontrolés duomenimis, 2004 m.
nustatyti geresni biologinés kontrolés rezultatai (padidéjo kontrolés daznis, iSvengta
kontrolés atlikimo klaiduy).

4. Sterilizacijos kontrolés teigiamy biologiniy indikatoriy rezultaty rySio su

eksploatuojamy sterilizatoriy tipais nustatyti nepavyko.
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9. Praktinés rekomendacijos

1. Uztikrinti reikalinga priemoniy (biologiniy indikatoriy) kieki sterilizatoriy darbo
biologinei kontrolei vykdyti.

2. Kontroliuoti atlickamos sterilizacijos kontrolés daznj, efektyviai panaudoti turimus
biologinius indikatorius.

3. Atnaujinti nepatikimus, senus sterilizatorius kei¢iant juos naujais.

4. Periodiskai vykdyti personalo apmokyma sterilizacijos biologinés kontrolés atlikimo,
primenant Siuos aspektus:
a. sterilizacijos kontrolés atlikimo daznis;
b. tinkamo BI parinkimas sterilizatoriaus patikrai;
c. kontrolinio BI panaudojimo buitinumas;
d. sterilizatoriaus testavimas prie$ pradedant eksploatacija, po remonto ar esant

teigiamiems BI parodymams.

54



10. Literatiiros sarasas

1. LR Seimas. Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo istatymas.
Vilnius, 1996-10-03 Nr.I-1562;

2. LR Seimas. Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo istatymo
pakeitimo istatymas. Vilnius, 2004-07-13 Nr.IX-2361;

3. LR sveikatos apsaugos ministro isakymas. D¢l Lietuvos higienos normos HN-47-1:2003
“Sveikatos prieziiiros istaigos. Higieninés ir epidemiologinés prieziiiros reikalavimai”. Vilnius, 2003-
02-27, Nr.V-136;

4. LR sveikatos apsaugos ministro jsakymas. D¢l Lietuvos higienos normos HN 45:2004
LInfekcijos kontrolé odontologijos istaigose: darbuotojy saugos ir sveikatos, prietaisy, pavir§iy
higieninés prieziiiros reikalavimai‘. Vilnius, 2004-04-21, Nr. V-248;

5. LR sveikatos apsaugos ministro isakymas. D¢l Lietuvos medicinos normos MN 102: 2001
»IN VITRO diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas" patvirtinimo ir dél
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. kovo 15 d. isakymo Nr. 176 ,,D¢l pereinamojo laikotarpio
medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos patvirtinimo" keitimo. Vilnius, 2001-12-29, Nr.679;

6. LR sveikatos apsaugos ministro isakymas. D¢l asmens sveikatos prieziliros istaigos
infekceijy kontrolés skyriaus ir infekciju kontrolés komisijos pavyzdiniy nuostaty patvirtinimo. Vilnius,
2000-10-09, Nr.532;

7. LR wvyriausiojo valstybinio gydytojo higienisto isakymas. D¢l sterilizatoriy darbo
efektyvumo kontrolés sveikatos prieZidros jstaigose. Vilnius, 1997-01-23, Nr.40. (PripaZintas
netekusiu galios nuo 2004-06-04; Valstybés zinios, 2004, Nr. 88-3236);

8. Sveikatos apsaugos ministerija. Privalomy sveikatos statistikos apskaitos ir kity tipiniy
formy, pildomuy sveikatos prieziiiros jstaigose, sarasas ir saugojimo terminai. Vilnius, 1999-11-29,
Nr.515;

9. Lietuvos standartizacijos departamentas. LST 1495:1997 ,,Medicinos gaminiy Svariosios
gamybos organizavimas ir kokybés kontrol¢”. Vilnius, 1997-11-28, p. 32;

10. Lietuvos  standartizacijos departamentas. LST 554:2001 ,Medicinos priemoniy
sterilizavimas. Sterilizavimo drégnuoju kaitinimu patvirtinimas ir einamasis tikrinimas”. Vilnius,
2001-08-01, p. 25;

11. 93/42/EEB ,,Tarybos direktyva dél medicinos prietaisy”, 1993-06-14;

12. A. Lasinskaité-Cerkasina, A. Pavilonis, V. VaiGiuvénas. Medicinos mikrobiologija ir

virusologijos pagrindai. Kaunas, 2003, p. 682-194;

55



13. A. Baubiniené, A. Dembinskas, V. Grabauskas, V. Gurauskas, P. Kaltenis, A. Mickis, B.
Padegimas, S. Pavilonis, A. Praskevicius, A. Raugal¢, E. Razgauskas, J. Tamulaitiené, A.
Venskauskas, A. Ziugzda. Medicinos enciklopedija. Vilnius, 1994, p. 543-296;

14.Dr. U Kaiser. ,,Sterilizacijos procesy technologiniai principai”. Kauno medicinos
universiteto klinikos ,,Gary sterilizacijos proceso techniniai aspektai bei juy itaka validacijos ir
monitoringo rezultatams”. Kaunas, 2001-08;

15. Serp D., von Stockar U., Marison IW. ,Immobilized bacterial spores for use as bioindicator
in the validation of thermal sterilization processes”. J Food Prot. 2002 Jul; 65(7):1134-41;

16. Lundahl G. ,,A method of increasing test range and accuracy of bioindicators: Geobecillus
stearothermophilus spores “. PDA J Pharm Sci Technol. 2003 Jul-Aug; 57(4):249-62;

17. Spicher G., Peters J., Borchers U. ,, Microbiological efficacy of superheated steam. I.
Communacation: results eith spores of bacillus subtilis and bacillus stearothermophilus ant with spore
earth”. Zentralbl Hyg Umweltmed. 1999 Feb; 201(6):541-53;

18. Jung MJ., Pistolesi D., Pana A. ,,Prions, priondiseases and decontamination”. Ig. Sanita
Pubbl. 2003 Sep-Oct 59(5):331-44;

19. Edwin S. Ross. ,,Using Biological Monitoring to Reduce Infection, Risk, and Costs”.
Surgical Services Management, 1998, T. 4 Nr. 7, p.37-38;

20. American National Standards Institute. American National Standard ANSI/AAMI ST46-
1993 ,,Good hospital practice: Steam sterilization and sterility assurance”. Arlington, 1994. p 51-
3,19.20;

21. Prof.Dr. Volker Hingst, Prof.Dr. Hans-Gilinther Sonntag. ,,HygienemaBnahmen in
Krankenhaus und Praxis”. Stuttgart, 1997, p. 342-111,254;

22. Prof.Dr.Klaus Fiedler. ,,Hygiene / Praiventmedizin / Umweltmedizin systematisch”. Lorch,
1995, p. 576 - 144,145;

23. Europdische Norm DIN EN 285. ,,Steam sterilizers - Large sterilizers”, 1997;

24. Europdische Norm DIN EN 556. ,,Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an
Medizinprodukte, die als "Steril" gekennzeichnet werden”, 2001;

25. I'maBHBIN TOCYIapCTBEHHBIN caHUTapHbIN Bpady Poccuiickoit penepanuu. ,,IloctaHoBneHue
00 YTBEp>KACHNUHU CaHUTapHBIX npaBui”’. Mocksa, 1999-02-03, Nr.4;

26. Bropoii Hay4HOW CHMITO3MYM IO 3HAYEHHUIO OMOJIOTMYECKUX MHIUKATOPOB U KOHTPOJIS
CTepHIIN3AIUH. ,,3HAUYCHHE YaCTOTHl OMOJIOTHYECKOTO KOHTPOJS Ars omnpeaencHus 3h(eKTHBHOCTH

crepwinzanuu’. Mocksa, 1998-12-09.

56



	Neringa Martišienė 
	 
	Mokslinė vadovė 
	 dr. Greta Gailienė 
	KAUNAS, 2005 
	Neringa Martišienė 
	Summary 

	Neringa Martišienė 

	 1. Įvadas 
	 2. Darbo tikslas 
	 
	 

	 3. Darbo uždaviniai 
	 4. Literatūros apžvalga 
	4.1. Sterilizacija, sterilizatoriai, sterilizuojami gaminiai 
	4.1.1. Sterilizacija 
	4.1.2. Sterilizatoriai, jiems keliami reikalavimai 
	4.1.2.1. Sterilizatorių tipai 
	4.1.2.2. Atskirų sterilizacijos būdų trūkumai 

	4.1.3. Asmens sveikatos priežiūros įstaigoje sterilizuojamas inventorius ir  jam keliami reikalavimai 
	4.1.4. Vienkartinio naudojimo sterilūs gaminiai,  jiems keliami reikalavimai 
	4.1.5. Sterilizacijos kokybės kriterijai 

	4.2. Sterilizatorių darbo efektyvumo kontrolė 
	4.2.1. Sterilizacijos kontrolės metodai 
	4.2.2. Sterilizacijos proceso kontrolės etapai 
	4.2.3. Sterilizacijos kontrolės reglamentavimas 
	4.2.3.1. Už sterilizacijos kontrolę atsakingi asmens sveikatos priežiūros įstaigos skyriai ir darbuotojai 
	4.2.3.2. Sterilizacijos proceso tikrinami parametrai  
	4.2.3.3. Sterilizacijos biologinė kontrolė 
	4.2.3.4. Sterilizacijos biologinės kontrolės dažnis 
	4.2.3.5. Sterilizacijos dokumentacija 


	4.3. Standartai biologiniams indikatoriams 
	4.4. Biologinių indikatorių patikimumo tyrimai 
	4.5. Sterilizacijos biologinė kontrolė ir jos dažnis kitose valstybėse 
	4.6. Sterilizacijos kontrolės svarba 
	4.6.1. Pasekmės ir atsakomybė 
	4.6.2. Galimos alternatyvos 


	 5. Tyrimo metodai ir medžiaga 
	 6. Tyrimo rezultatai 
	6.1. Sterilizatorių darbo efektyvumo biologinės kontrolės 2003 m. rezultatai 
	  

	 6.2. Sterilizatorių darbo efektyvumo biologinės kontrolės 2004 m. rezultatai 
	  

	 6.3. Sterilizatorių darbo efektyvumo biologinės kontrolės pokyčiai  nuo 2003 m. iki 2004 m.  

	 7. Tyrimo rezultatų aptarimas 
	 8. Išvados 
	 9. Praktinės rekomendacijos 
	 10. Literatūros sąrašas 


