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Wieczor. Szpital powoli opuszczaja ostatni odwiedzajacy. Pacjenci szykuja sie do snu. Jedynie
w parterowym budynku obok gtéwnego gmachu szpitala wre praca. Ludzie w ubraniach
operacyjnych uwijajg sie miedzy metalowymi kontenerami, pochyleni nad stotami pielegnuja...
metalowe narzedzia. Od czasu do czasu stychac gtosny syk, gdy z wielkich metalowych szaf|
unosza sie kteby pary. To sterylizatornia. Dla jednych zaplecze, dla innych serce szpitala. Gdy
zabiegowcy odpoczywaja, sterylizacja pracuje petng para.

Podstawy procesu

Drobnoustroje patogenne, ktére powszechnie wy-
stepuja w Srodowisku szpitalnym, sa przenoszone
przede wszystkim za posrednictwem skazonych rak
personelu lub Zle przygotowanego sprzetu medyczne-
go. W zwiazku z ryzykiem zakazenia sprzet medycz-
ny jest dzielony na trzy grupy: krytyczny — majacy
kontakt z tkankami jalowymi (np. narzedzia chirur-
giczne); potkrytyczny — majacy kontakt z bfonami §lu-
zowymi (np. endoskopy, laryngoskopy); niekrytyczny
— majacy kontakt z nieuszkodzong skora. Sprzet kry-
tyczny wymaga sterylizacji, potkrytyczny — wysokiego
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stopnia dezynfekcji (bakterie, grzyby, wszystkie wiru-
sy, pratki, a w uzasadnionych sytuacjach takze spory),
niekrytyczny — dezynfekcji niskiego stopnia (bakterie,
grzyby, wirusy otoczkowe).

Przygotowanie materialu do sterylizacji sklada si¢
z kilku etapéw, obejmujacych mycie, dezynfekcje
(w zaleznosci od stopnia i rodzaju skazenia — jedno-
lub dwufazowa), plukanie, suszenie i pakietowanie.
Optymalnie te procesy powinny by¢ w jak najwick-
szym stopniu wykonywane maszynowo, tj. w myjkach
i myjniach dezynfektorach. Manualne ich wykonywa-
nie nalezy ograniczy¢ do minimum ze wzgledu na na-
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razenie personelu na czynniki biologiczne, duzg praco-
chtonnos¢ i ryzyko bledéw.

Miejsce sterylizacji w systemie kontroli
zakazen

Inwazyjne procedury wymagajace kontaktu z jalo-
wymi tkankami sa zwiazane z najpowazniejszym za-
grozeniem przeniesienia zakazenia poprzez bezpo$red-
nie wprowadzenie drobnoustroju chorobotwérczego.
Nieskuteczna dezynfekcja i sterylizacja sprzetu me-
dycznego stwarza powazne zagrozenie epidemiolo-
giczne. Niedofinansowanie, awarie czy bledy ludzkie
w tym zakresie koficza si¢ prawie zawsze powaznym
zagrozeniem zdrowia, a nawet zycia pacjentow.

Kazdego dnia sterylizatornia przygotowuje do uzy-
cia tysigce narzedzi chirurgicznych, pakietéw opatrun-
kowych i innych wyrobéw medycznych. Z tego powo-
du stanowi jeden z krytycznych obszaréw dziatalnosci
szpitala, a takze najwazniejszych ogniw systemu kon-
troli zakazei zarébwno u pacjentéw, jak i pracowni-
kéw. Zatrudnieni w sterylizatorni musza Scisle wsp6t-
pracowal z zespotem kontroli zakazefi szpitalnych
w zakresie doboru §rodkéw do dezynfekcji narzedzi,
opakowan, testéow skutecznosci, kontroli jakosci
i efektywnosci sterylizacji, nadzoru nad transportem,
przechowywaniem i uzyciem wyrobéw wysterylizowa-
nych.

Wiele argumentéw przemawia za centralizacja ste-
rylizacji w zoz, dzieki czemu mozna sprawowad sku-
teczny nadzér nad wszystkimi procesami. Sg to jednak
kosztowne inwestycje, trudne do zorganizowania, wy-
posazenia i zarzadzania. Rozwigzaniem posrednim
moga by¢ lokalne sterylizatornie, umozliwiajace sku-
pienie w jednym lub kilku (dwéch, trzech) punktach
szpitala wszystkich dzialaf zwigzanych z dekontami-
nacjg sprzetéw i wyrobéw medycznych wielokrotnego
uzycia. Jesli jednak trzeba wydaé trzy razy po pét mi-
liona zlotych na przygotowanie trzech punktéw stery-
lizacyjnych, to znacznie efektywniej wykorzystane be-
da te pienigdze poprzez zorganizowanie centralnej lub
lokalnej sterylizatorni, $wiadczacej ustugi dla catego
szpitala.

Zarzadzanie ryzykiem

Nawet najlepiej przeprowadzony zabieg chirurgicz-
ny, wykonany niejalowym sprzetem, moze by¢ po-
waznym zagrozeniem zaréwno dla pacjenta, jak i dla
zoz. Ryzyko zwiazane z hospitalizacja czesto porowny-
wane jest z zagrozeniami w lotnictwie cywilnym.
Przy takim poréwnaniu rzuca si¢ w oczy razaca rdzni-
ca w systemach zabezpieczen, ale sterylizacja stanowi
wyjatek — to jeden z obszar6w, gdzie monitorowanie
procesu jest stosowane na duza skale. W sterylizacji
obowiazujg jasne i czytelne zasady, bowiem tu rzadzi
fizyka i chemia, oraz ciagla kontrola wszystkich kry-
tycznych parametrow.
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Skutecznos¢ sterylizacji zalezy od wielu czynnikéw,
z ktérymi mamy do czynienia zar6wno przed umiesz-
czeniem pakietu w autoklawie, jak i w trakcie steryli-
zacji. Ale na tym rzecz sie nie koficzy — p6Zniej narze-
dzie rozpoczyna nowe zycie, musi by¢ transportowane
i przechowywane z nalezyta starannoscia az do mo-
mentu uzycia. Procedury sterylizacji i dezynfekcji po-
winny by¢ ustalone i opisane w postaci instrukcji
i standardéw zatwierdzonych przez zespét sktadajacy
sie z przedstawicieli administracji szpitala, zespotu ds.
zarzadzania ryzykiem medycznym, zespolu ds. kon-
troli zakazen szpitalnych, pionu technicznego, finan-
sowego, sterylizacji, pionu pielegniarskiego i poszcze-
g6lnych jednostek klinicznych. Po opracowaniu pro-
cedur zesp6l powinien przygotowac i wdrozy¢ system
szkolenia, monitorowania ich przestrzegania oraz
okresowej weryfikacji.

13 Czy moda na outsourcing sterylizacji
to wtasciwa droga restrukturyzacji zoz,

.o

czy poczatek destrukcji systemu
bezpieczenstwa, prowadzacej

nieuchronnie do eskalacji zakazen

szpitalnych, roszczen pacjentow,

a nawet odpowiedzialnosci karnej? 1)

Plan zarzadzania procedurami sterylizacji musi
obejmowaé wyznaczenie punktéw kontrolnych
i wskaznikow, zasady przeprowadzania kontroli, te-
stéw wiarygodnosci oraz okresowej weryfikacji proce-
dur ze wzgledu na zmieniajace sie zalecenia producen-
toéw, praktyke kliniczna.

Mimo tak oczywistych przeslanek, w wielu szpita-
lach kwestie sterylizacji i uzycia wyrobéw medycznych
podlegajacych wielokrotnej sterylizacji spychane sg
na margines. Dyrektorzy tych placowek mysla o li-
kwidacji wewnetrznych jednostek wykonujacych
$wiadczenia w zakresie sterylizacji. Czy moda na ous-
sourcing w tej dziedzinie to wlasciwa droga restruktu-
ryzacji zoz, czy poczatek destrukcji systemu bezpie-
czefistwa, prowadzacej nieuchronnie do eskalacji zaka-
zen szpitalnych, roszczed pacjentéw, a nawet odpo-
wiedzialnosci karnej?

Aspekty prawne i techniczne

Obowiazujaca ustawa o chorobach zakaznych i za-
kazeniach nie pozostawia watpliwosci, kto i w jakim
zakresie odpowiada za sterylizacje w zakladzie opieki
zdrowotnej. W artykule 10. ustawodawca natozyl

menedzer zdrowia 53

.o



zakazenia szpitalne

25 fatl a o
placdwekq

"niz 10 lat

na kierownikéw zakladéw opieki zdrowotnej obowia-
zek zapewnienia przestrzegania wymagaf higienicz-
nych i zdrowotnych, a w szczegélnoéci warunkéw sku-
tecznej sterylizacji materialéw medycznych, narzedzi
i innego sprzetu medycznego oraz prowadzenia prawi-
dlowych proceséw dezynfekcji. Przepisy sa jednoznacz-
ne, chociaz brakuje rozporzadzen wykonawczych, re-
gulujacych szczegbélowe zasady postepowania i fachowe
wymagania dotyczace jednostek wykonujacych te
ustugi. Obowigzuje wprawdzie zalgcznik nr 1
p- XII do rozporzadzenia ministra zdrowia w sprawie
warunkéw, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem
fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia za-
ktadu opieki zdrowotnej z 2006 r., jednak wymaga on
zastapienia szerszym aktem prawnym, dostosowanym
do aktualnego stanu wiedzy i nowych warunkéw. Lu-
ke prawna czeSciowo wypelniaja normy europejskie
i polskie, nie stanowia one jednak w naszym kraju Zr6-
del prawa, a jedynie (albo az) zrédta dobrej prakeyki.
Stan urzadzen w sterylizatorniach moze by¢ w Pol-
sce oceniony tylko na podstawie szczegdtowych audy-
téw w szpitalach i przychodniach. Wedtug kontroli
przeprowadzonej w 2007 r. przez Panstwowa
Inspekcja Sanitarna (PIS), w 14 szpitalach w woje-
woédztwie mazowieckim stwierdzono duze zréznico-
wanie; najstarsze autoklawy mialy ponad 25 lat,
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a ok. 50 proc. skontrolowanych placéwek mialo sprzet
liczacy wiecej niz 10 lat. Niezaleznie od tego, wg de-
klaracji pracownikéw, procesy sterylizacji sa regular-
nie poddawane kontroli i mimo zaawansowanego wie-
ku autoklawéw, wykazuja wysokg skutecznos¢. Dla
poréwnania, wg danych z programu OPTY najwigk-
szej sieci monitorowania epidemiologicznego w pol-
skich szpitalach (w 2008 r. — 80 szpitali) — mediana
wieku autoklawu to 12 lat (co oznacza ze polowa
analizowanych placéwek ma urzadzenia starsze niz
12 lat), ale rekordzista pozostajacy wciaz na chodzie
w ubieglym roku obchodzitl... 40-lecie (1967 r.)! To
posredni dowdd na to, ze dla wielu menedzeréw de-
kontaminacja, w tym sterylizacja, to jedynie klopotli-
wa pozycja w budzecie.

Mimo tak zuzytego sprzetu, niedofinansowania i ni-
skich poboréw personelu, w wickszosci szpitali steryli-
zatorniami kierujg profesjonali§ci najwyzszej klasy,
nieustannie podnoszacy kwalifikacje. To jednak elita,
czesto podlegajaca alienacji i naciskom personelu szpi-
tala, zwlaszcza pracownikéw oddzialéw zabiegowych.
Przyczyng jest niski stopiefi $wiadomo$ci personelu
medycznego i menedzerdéw zoz, jesli chodzi o stosowa-
nie wyrobéw jalowych i wysterylizowanych. Wiekszos¢
pracownikéw medycznych wie, ze sterylizacja i dezyn-
fekcja to metody unieszkodliwiania drobnoustrojéw,
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jednak znacznie rzadziej zdaja sobie sprawe, ze wyma-
gana jest specjalistyczna wiedza, by wlasciwie dobraé
metode dekontaminacji oraz ocenié, czy okre$lony wy-
réb medyczny moze by¢ poddawany sterylizacji.

Optymalnym i nowoczesnym rozwigzaniem dla
jednostek sterylizacji jest komputerowy system zarza-
dzania materiatami sterylnymi. Utatwia on personelo-
wi prace, skraca czynnosci administracyjne, poniewaz
w tym systemie kazdy wyréb medyczny ma swoje
oznaczenie, co umozliwia $ledzenie jego drogi, liczby
cykli sterylizacji, metody sterylizacji, napraw oraz sta-
nu magazynowego. System umozliwia szybka i nieza-
lezna kontrole dystrybucji materialéw sterylnych, wy-
liczenie kosztéw, terminy czynnosci serwisowych oraz
raporty zbiorcze.

Personel

Dla wigkszo$ci pracownikéw zwiazanych z bezpie-
czefistwem w szpitalu sterylizacja, a szerzej, dekontami-
nacja narzedzi i sprzetu medycznego wielorazowego
uzycia to jeden z najwazniejszych obszaréw. Przypadko-

o —
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wi ludzie nie moga nadzorowaé tak krytycznych proce-
sow. W 2008 r. minister zdrowia przychylita sie
do wnioskéw §rodowiska i po raz pierwszy w historii na-
szego kraju zatwierdzita programy kurséw dla pracow-
nikéw odpowiedzialnych za sterylizacje, ktére w przy-
sztosci maja szanse stal sie obowigzkowymi dla wszyst-
kich wykonujacych sterylizacje. Ale zanim to nastapi,
konieczna jest nowelizacja rozporzadzenia ministra
zdrowia z 1999 r. w sprawie kwalifikacji pracownikéw
na poszczegblnych rodzajach stanowisk w publicznych
zaktadach opieki zdrowotnej czyli tzw. popularnie tary-
fikatora kwalifikacyjnego. Wedlug tego rozporzadze-
nia, kierownik centralnej sterylizacji musi mie¢ mini-
mum 3 lata stazu pracy oraz wyksztalcenie wyzsze pie-
legniarskie lub inne wyZsze, majace zastosowanie
przy udzielaniu $wiadczefi w dziatalno$ci podstawowe;.
Moze mieé takze wyksztalcenie $rednie medyczne i kurs
kwalifikacyjny, pod warunkiem Ze jego staz pracy wy-
nosi przynajmniej 6 lat. Operator ci$nieniowych steryli-
zatoréw gazowych i parowych musi mie¢ wyksztalcenie
$rednie, uprawnienia kwalifikacyjne typu E i trzymie-
sieczny staz pracy, a dezynfektor wyksztalcenie $rednie
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lub podstawowe oraz przeszkolenie zawodowe. Przepi-
sy nie definiuja ani szczegétowych kwalifikacji, ani pro-
graméw kurséw specjalistycznych. To oznacza, ze oso-
by wykonujace sterylizacje nie musza mie¢ profesjonal-
nego przeszkolenia w tym zakresie, co ma najwieksze
znaczenie w malych o$rodkach, w ktérych sterylizacja
jest dodatkowym obowiazkiem personelu.

Reprocesowanie — oszczednosé czy putapka

Czy na sterylizacji mozna zaoszczedzi¢? Pytanie wy-
daje si¢ nielogiczne, skoro procedury sa jednoznacznie
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1) Zgodnie z obowigzujagcym prawem,
w Polsce nie wolno wykonywac
ponownej sterylizacji krytycznych
i potkrytycznych materiatow
jednorazowego uzytku 1)

okreslone. To, co ma by¢ wysterylizowane, musi by¢
poddane sterylizacji. A jednak nagminnie do steryliza-
¢ji trafiaja sprzety i wyroby, ktére nie powinny by ste-
rylizowane. Szczotki do mycia rak, drewniane szpatul-
ki, stoiki szklane, flamastry, ubrania szpitalne, opa-
trunki, gaziki, waciki itp. Wiele z tych wyrobéw moz-
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na zastapi¢ sprzetem jednorazowym, bowiem cze$é
z nich z zasady nie podlega ponownej sterylizacji.

Bardzo aktualnym problemem jest réwniez nacisk
wewnetrzny 1 zewnetrzny na tzw. reprocesowanie wy-
robow jednorazowego uzycia. Z cala moca nalezy pod-
kresli¢, ze wg obowiazujacego w Polsce prawa, nie jest
dozwolone ponowne uzycie sprzetu jednorazowego
(ustawa Prawo farmaceutyczne). Obowigzuje zasada, ze
to producent sprz¢tu lub wyrobu medycznego opisuje
doktadnie jego przeznaczenie oraz metody dekontami-
nagji, a uzytkownik jest zobowigzany do bezwzgledne-
go przestrzegania tych instrukcji. Zgodnie z obowia-
zujacym prawem, w Polsce nie wolno wykonywa¢ po-
nownej sterylizacji krytycznych i pétkrytycznych ma-
terialéw jednorazowego uzytku.

Niektére kraje europejskie oraz USA i Kanada do-
puszczajg reprocesowanie w ograniczonym zakresie.
W tych krajach agencje rzadowe opracowaly zasady
kontroli reprocesowania wyrobéw jednorazowego uzy-
cia. Szpitale i podmioty prowadzace reprocesowanie wy-
robéw jednorazowego uzycia podlegajg takim samym
zasadom, jak producenci tych wyrobdw. Jesli chca wy-
konywaé reprocesowanie, muszg sie zarejestrowad
w agengji 1 ubiegad sie o zgode na kazdy rodzaj sprzetu
poddawanego reprocesowaniu. Jak wynika z dotychcza-
sowych doswiadczenr w USA i Kanadzie, zaden szpital
nie wystapit o taka rejestracje, a jedynie cztery podmio-
ty zostaly zarejestrowane (do 2007 r.) i wykonuja repro-
cesowanie wyrobéw o $rednim i niskim stopniu ryzyka.
Agencje rzadowe przeprowadzaja inspekcje w szpita-
lach, majace na celu eliminacje tej dzialalnosci prowa-
dzonej nielegalnie, za co groza surowe kary. Ponadto
szpital jest zobowiazany do zapoznania si¢ z metodami
dezynfekgji i sterylizacji sprzetu i wyrob6w przed ich za-
kupem, aby upewni¢ sie co do mozliwosci ich prawidto-
wego uzycia i dekontaminacji przy dostepnym wyposa-
zeniu. Jesli producent lub dostawca nie okreslit instruk-
¢ji obstugi, zoz musi sie domaga¢ ich udostepnienia.
O kazdym takim wypadku nalezy powiadomi¢ agencje
rzadowa. Wydaje sie, ze w Polsce, na wz6r innych kra-
jow, konieczne jest utworzenie grupy ekspertow, ktéra
opracuje zasady reprocesowania w podobny sposdb, eli-
minujac dzika i niezgodng z prawem dziatalno$¢.

Aspekty finansowe

Warto pamietad, ze na sterylizacji mozna takze za-
robi¢ — jest to jedna z niewielu dziedzin dziatalnosci
szpitala, ktéra moze by¢ w petni dochodowa. Decyzja
musi by¢ oparta na racjonalnej analizie kosztéw i po-
trzeb placowki, a takze mozliwosci inwestycyjnych
i pozyskiwania klientéw. Warto wzia¢ pod uwage, ze
sterylizatornia centralna moze wykonywac ushugi dla
wielu réznych odbiorcéw, takze zewnetrznych. Zapo-
trzebowanie na sterylizacje ro$nie proporcjonalnie
do rozwoju medycyny rodzinnej, ambulatoryjnych
dyscyplin zabiegowych (ginekologia, urologia, derma-
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tologia, chirurgia), a takze szeroko rozumianej kosme-
tologii. Coraz wiecej drobnych zabiegéw z narusze-
niem ciaglo$ci tkanek jest wykonywanych poza szpita-
lami, warto wigc pozyskaé tych klientéw, zwickszajac
wykorzystanie zainwestowanych pieniedzy. Szpital
moze wykreowaé w swoim regionie rynek na materia-
ty sterylizowane, poprzez gwarantowana jako§¢ oraz
wspéludzial w nadzorze we wspétpracy z PIS.
Punktem wyjscia do analizy kosztéw sterylizacji jest
zapotrzebowanie zoz na materialy poddawane steryli-
zacji. Wedlug wyliczen jednego z kanadyjskich szpita-
li, codziennie sterylizowanych jest srednio 3000 narze-
dzi. Wszczepienie protezy stawu biodrowego wymaga
np. uzycia 65 narzedzi rutynowo oraz 11 pakietéw spe-
gjalnych — tacznie 325 instrument6éw. Przecigtne zapo-
trzebowanie na materialy wymagajace sterylizacji jest
mozliwe do okreslenia. Na tézko szpitalne przypada
$rednio 7-10 litréw pakietéw, co stanowi ok. 0,15
standardowej jednostki wsadowej do autoklawu (54 li-
try). Sa to wartosci §rednie, ktére moga by¢ wyzsze lub
nizsze w zaleznosci od liczby i rodzajéw wykonywa-
nych zabiegdéw. Dla poréwnania, na kazde tézko szpi-
talne przypada ok. 3 kg odpadéw medycznych, z kté-
rych 10—15 proc. wymaga spalenia. Dos$wiadczenia
krajowe i zagraniczne wskazuja, iz zapotrzebowanie
dobowe w zoz wynoszace 50-60 standardowych jed-
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nostek catkowitego wsadu (1 jednostka=54 litry)
gwarantuje oplacalnos$¢ inwestycji we wlasna centralna
sterylizatornie, a zapotrzebowanie powyzej 25-30 jed-
nostek uzasadnia utworzenie sterylizatorni lokalne;.
Szczegdtowe réznice miedzy sterylizatornig centralng
i lokalna sa zawarte w projektowanym rozporzadzeniu,
zostana tez opisane w oddzielnym artykule.

Podsumowanie

Sterylizacja musi by¢ zawsze skuteczna bez wzgle-
du na to, gdzie i kto ja przeprowadza. Niezaleznie
od tego, czy w specjalistycznej klinice kardiochirurgii,
czy w malym gabinecie stomatologicznym, proces ten
podlega tym samym zasadom, poniewaz drobnoustro-
je nie maja $wiadomosci, od jakiego pacjenta pocho-
dza. Nalezy jednak podkresli¢, ze prawidtowo wyko-
nywana sterylizacja musi generowa¢ okreslone koszty,
bez wzgledu na to, czy jest wykonywana przez jed-
nostki zoz, czy podwykonawcéw zewnetrznych.

Zaniedbania w tym zakresie powoduja ogromne
straty, zagrozenie bezpieczefistwa pacjentéw oraz ry-
zyko odpowiedzialno$ci cywilnej, a takze karnej,
zwlaszcza kierownictwa zaktadu opieki zdrowotne;j.

dr med. Pawet Grzesiowski,

kierownik Zaktadu Profilaktyki Zakazen

i Zakazen Szpitalnych Narodowego Instytutu Lekow,
przewodniczqcy Stowarzyszenia Higieny Lecznictwa

» skuteczne w dziataniu
» tanie w zakupie i eksploatacji
* pracuja w obecnosci personelu
i pacjentow
* blacha kwasoodporna lub dowolny

kolor obudowy wybrany przez 1
uzytkownika
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e-mail: biuro@ultraviol.pl, http://www.ultraviol.pl

95-100 Zgierz, ul. Stepowizna 34
tel./fax: (42) 715 00 92, 717 11 76,

menedzer zdrowia 57



