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Przedstawiono podstawy prawne przeprowadzania walidacji proceséw steryli-
zacji szpitalnej oraz wymagania jakie powinna spetniaé walidacja proceséw stery-
lizacji nasycona parg wodng i tlenkiem etylenu zgodnie z europejskimi normami.

WSTEP

Sterylizacja, wedtug norm europejskich, jest procesem ,specjalnym”, poniewaz
w czasie codziennej, rutynowej kontroli efektywnos¢ sterylizacji nie moze by¢ weryfi-
kowana poprzez sprawdzanie produktu koncowego (wyrobdw wysterylizowanych).
Z tego powodu proces sterylizacji, w celu potwierdzenia jego efektywnos$ci, musi by¢
walidowany, przebieg procesu rutynowo monitorowany, a urzadzenia muszg znaj-
dowacé sie pod statg kontrolg (12).

W normie EN 556 przywotano definicje wyrobu sterylnego sformutowang przez
Komisje Farmakopei Europejskiej, ktora przyjmuje, ze produkt jest uznawany jako
sterylny wéweczas, gdy teoretyczny poziom zywych drobnoustrojéw nie jest wyzszy niz
jeden mikroorganizm na 1x 10®sterylizowanych jednostek kohcowego produktu (9).

Cel sterylizacji = SAL 10“6
(SAL - zapewnienie poziomu sterylnosci)

Sterylizacja jest czeScig procedur postepowania z wyrobami medycznymi.

Na zapewnienie odpowiedniej jakosci koncowego produktu (wymagania sterylnosci
wg EN 556) maja wptyw wszystkie etapy postepowania z wyrobami medycznymi, a wiec
wstepne zanieczyszczenie mikrobiologiczne, zwalnianie po sterylizacji, przechowywanie,
dystrybucja i odpowiednia dokumentacja, jak réwniez kwalifikacje personelu (9).

Kontrolowanie proceséw sterylizacji

Testy biologiczne ze sporami bakterii (Bacillus stearothermophilus - para,
B. subtillis - tlenek etylenu) (10), ktore sg obecnie rutynowo uzywane do kontroli
proceséw sterylizacji nie dostarczajg wszystkich informacji. Stwierdzenie na pod-
stawie inaktywacji bioindykatorow, ze proces sterylizacji byt skuteczny we wszystkich
punktach komory, jest tylko przypuszczeniem.
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W zwigzku z tym normy europejskie (7, 8) okreslaja, ze:

1. Proces, struktura tadunku, materiaty i sposoby pakowania muszg by¢ zwa-
lidowane;

2. Kazdy proces sterylizacji i kazdy typ sterylizowanego tadunku, kazda struk-
tura tadunku, wszystkie materialy i sposoby pakowania, dla ktérych proces
jest walidowany muszg by¢ wyspecyfikowane i udokumentowane;

3. Metoda testowania opiera si¢ na monitorowaniu danych fizycznych proceséw
sterylizacji, ktore sg odpowiedzialne za sterylno$¢ produktu. Sterylizator i jego
instalacja muszg spetnia¢ odpowiednie specyfikacje;

4. Sterylizatory sa testowane okresowo wedtug udokumentowanego planu w celu
zademonstrowania mozliwosci odtwarzania zwalidowanego cyklu sterylizacji.

5. Procedury walidacji powinny by¢ dokumentowane, a zapisy z kazdej walidacji
gromadzone. Raport z walidacji powinien by¢ podpisany przez wyznaczone
osoby odpowiedzialne za przygotowanie, sprawdzenie i akceptacje tego raportu.

Metoda testowania opiera sie na monitorowaniu fizycznych parametrow proce-
sow sterylizacji, ktére warunkujg sterylnos¢ produktu (2).

Produkt moze by¢ uwalniany ze sterylizacji (jako sterylny) na podstawie danych
fizycznych procesu, a nie na podstawie wynikéw stosowanych testéw biologicznych
(2, 7, 8).

W przypadku sterylizacji tlenkiem etylenu na inaktywacje drobnoustrojow wpty-
wa wiele czynnikow. W wyniku wzajemnego oddziatywania tych czynnikéw, uzywa-
nie w praktyce systemu zwalniania parametrycznego po sterylizacji tlenkiem etylenu
bedzie wymagato wiekszej wiedzy i kontroli parametrow sterylizacji. Ponadto, z po-
wodu wptywu tadunku sterylizowanego, zwalnianie parametryczne (na podstawie
pomiaréw parametréw fizycznych procesu np. ci$nienia, temperatury, czasu, obec-
nosci pary nasyconej) jest mozliwe tylko przy $cisle okreslonych i poddanych wali-
dacji tadunkach sterylizowanych. Z tego powodu tadunek sterylizowany i jego kon-
figuracja muszg by¢ uznane za parametry procesu (7).

Prawne podstawy walidacji

Walidacja procesow sterylizacji jest wymagana przez Dyrektywe dla Wyrobow
Medycznych 93/42 EEC, ktdra obowigzuje we Wspolnocie Europejskiej (1). Rdwniez
w wymaganiach ogdlnych GMP stwierdza sie, ze wszystkie procesy sterylizacji muszg
by¢ walidowane.

Szpitale (Austria, Niemcy) sg prawnie zobowigzane do zapewnienia bezpieczen-
stwa pacjentom zgodnie z istniejgcym stanem wiedzy (5).

W Dyrektywie zawarte sg og6lne wytyczne ramowe, natomiast bardziej szcze-
gétowe sfomutowane sg w Medical Devices Act (MDA), w normach europejskich
EN 285, 554, 556, 550, wytycznych krajowych np. w Niemczech - DGKH (Niemiec-
kie Towarzystwo Higieny Szpitalnej), w Austrii - Wytyczne Austriackiego Instytutu
Normalizacyjnego (5).

Czesto jest zadawane pytanie, czy walidacja procesow sterylizacji obowigzuje
w szpitalach. W niektdrych krajach np. w Austrii walidacja jest prawnie usank-
cjonowana (MDA Sections 93 i 94), z okresem przejsciowym do 2002 roku (5).



Nr 1-2 Walidacja proceséw sterylizacji 199






Nr 1-2 Walidacja procesdw sterylizacji 201

W cyklu sterylizacyjnym nalezy okreslié wartosci i tolerancje podanych nizej
wielkoSci:

- narastanie ci$nienia wtrysku czynnika sterylizujgcego, czas wtrysku czynnika

sterylizujgcego i kofncowe cisnienie,

- stezenie tlenku etylenu okreslone niezaleznie od wzrostu cis$nienia,

- temperatura komory,

- czas ekspozycji,

- temperatura tadunku sterylizowanego.

Mikrobiologiczna kwalifikacja procesu sterylizacji tlenkiem etylenu powinna wy-
kaza¢ przydatnos¢ procesu do sterylizacji produktu przez inaktywacje wskaznikow
sterylizacji (10).

Wskazniki biologiczne powinny byé umieszczone w reprezentatywnych miejscach
tadunku sterylizowanego, w najtrudniejszych do sterylizacji czesciach produktu, wa-
runkach cyklu dobranych mniej letalnie niz stosowane rutynowo, tak aby przy za-
stosowaniu wyspecyfikowanego cyklu sterylizacyjnego spetnione zostaty wyspecyfiko-
wane wg normy EN 556 wymagania sterylnosci.

W ramach fizycznej kwalifikacji procesu sterylizacji parg wodng nalezy wykazac
osiggniecie wymaganych warunkdw sterylizacji we wszystkich czesciach konkretnego
wsadu sterylizatora (6, 8):

- temperatura i ciSnienie w czasie catego czasu ekspozycji powinny by¢ utrzymy-

wane wg wczesniejszych zatozen na statym poziomie,

- temperatury mierzone w przebiegu catego czasu ekspozycji powinny miescic¢ sie
w zakresie pasma temperatury sterylizacji z wyzszg granica jako temperature
sterylizacji plus 3°K,

- nie zaleca si¢ wahan o wiecej niz 1°K i r6znic jednej od drugiej o wiecej niz 2°K,

- czas zroGwnowazenia cieplnego nie powinien przekracza¢ 15s dla komor stery-
lizatorow o pojemnos$ci do 800 1i 30 s - dla wigkszych,

- konkretne warunki sterylizacji powinny by¢ oparte na powigzaniu czas/tem-
peratura i oparte na wiedzy o0 zanieczyszczeniu mikrobiologicznym danego
wyrobu medycznego i opornosci zanieczyszczenia mikrobiologicznego na kon-
kretny proces,

- w czasie kazdego cyklu sterylizacyjnego ci$nienie w komorze sterylizatora i tempe-
ratura w najchtodniejszej czesci wolnej przestrzeni komory sterylizatora powinny
by¢ ciggle monitorowane i rejestrowane przez instrumenty sprawdzajace,

- dla kazdego typu tadunku sterylizowanego (wsadu) lub tadunkéw odniesienia
powinny by¢ okreslone i udokumentowane zakresy akceptowanych odchylen cyklu.

Certyfikacja walidacji

Walidacja procesu sterylizacyjnego powinna by¢é udokumentowana w postaci
raportu przechowywanego zgodnie z punktem 4.16 normy EN 46001 :1993 lub 4.15
normy EN 46002:1993 (11).

Raport z walidacji musi zawiera¢ lub powotywac sie na dokumenty specyfikujace
proces sterylizacji tlenkiem etylenu. W specyfikacje nalezy wigczy¢ réwniez opis
konfiguracji tadunku oraz wartosci i tolerancje kluczowych dla przebiegu procesu
wielkosci (7, 8)
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Raport powinien by¢ podpisany przez wyznaczone osoby odpowiedzialne za
przygotowanie, sprawdzanie i akceptacje tego raportu.

Ponowna walidacja (rewalidacja)

Ponowna walidacja to zestaw udokumentowanych procedur do potwierdzenia
ustalonej walidacji. W celu potwierdzenia, ze nie zaszty przypadkowe zmiany w pro-
cesie i wykazania, ze pierwotny raport z walidacji pozostaje wazny, okresowo nalezy
przeprowadzaé¢ ponowng walidacje (rewalidacje) (7, 8).

Ponowna walidacja zawiera elementy ponownego koncesjonowania i ponownej
kwalifikacji. Ponowna kwalifikacja przewaznie przeprowadzana jest z uzyciem tadun-
ku odniesienia lub wzorcowego produktu.

Definicje tadunku odniesienia podano w normie EN 550 i jest to $cisle okreslony
(specyfikowany) tadunek sporzadzony w celu reprezentacji najtrudniejszej kombinacji
produktéw przeznaczonych do sterylizacji (7).

W protokole z ponownej walidacji nalezy uwzgledni¢ wyniki poprzednich walida-
cji i rewalidacji. Zwykle, stosuje sie pojedyncze cykle ponownego koncesjonowania
i ponownej kwalifikacji. Dane z ponownej walidacji nalezy poréwnaé z zapisami
z pierwotnej walidacji (i kolejnych rewalidacji). Poréwnanie takie znacznie ufatwia
stosowanie jednakowych wzoréw raportéw z walidacji i ponownej walidacji (7).

Koszty walidacji

W szpitalu mamy do czynienia z duzg réznorodnoscig konfiguracji wsadu. Dla
kazdego programu wszystkie konfiguracje powinny by¢ walidowane.W celu ograni-
czenia kosztéw walidacji nalezy postugiwaé sie reprezentatywnymi konfiguracjami
wsadu. Jest to zadanie nietatwe i stawia ono wysokie wymagania ekspertom (specja-
listom) walidacji. Rutynowo moga by¢ stosowane tylko te konfiguracje, ktére zostaty
zwalidowane. Kazda nowa konfiguracja musi by¢ sprawdzona przez specjaliste wali-
dacji pod katem, czy jest objeta przez konfiguracje juz zwalidowang, czy tez nalezy
przeprowadzi¢ nowa walidacje.

Koszty walidacji moga zostac¢ réwniez zredukowane poprzez ocene, czy wszystkie
kombinacje programowe uzywane w procesach sterylizacji szpitalnej sg wykorzysty-
wane i sg rzeczywiscie niezbedne.

Walidacja wstepna powinna by¢ doktadnie przemyslana i zaplanowana, powie-
rzona kompetentnym osobom (4).

PODSUMOWANIE

Obecnie nie ma juz watpliwosci, ze procesy sterylizacji w szpitalach podlegajg
walidacji. Walidacja powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z wymaganiami zawar-
tymi w normach europejskich: EN 550 - odnoszacej sie do sterylizacji tlenkiem
etylenu i EN 554 - dotyczacej sterylizacji parg wodna.

Szczegotowe przygotowanie walidacji, obejmujace dziatania techniczne, organiza-
cyjne i operacyjne, jest zasadniczym elementem zapewnienia jakosci. W tym celu



Nr 1-2 Walidacja procesow sterylizacji 203

nalezy sporzadzi¢ szczegétowy plan, udostepni¢ odpowiednie dokumenty, doktadnie
zapoznac sie z nimi oraz zatrudni¢ przeszkolony personel.

Walidacja powinna by¢ wykonywana w niezaleznych trzech czeSciach, preferowa-
ne sa akredytowane laboratoria, aby zapobiec subiektywnym ocenom podczas testo-
wania (4). Polskie szpitale, po wejsciu naszego kraju do Wspélnoty Europejskiej,
bedg musiatly dostosowaé sie do wymagan norm europejskich. W chwili obecnej
chcemy przyblizy¢ pracownikom stuzby zdrowia zajmujgcym sie sterylizacjg zagad-
nienia normalizacji i zasygnalizowa¢ konieczno$é przygotowania sie polskich szpitali
do spetnienia wymagan EN.

Walidacja jest procesem ztozonym, nie w kazdej placowce w Polsce bedzie mozna
ja przeprowadzi¢, miedzy innymi ze wzgledu na stan techniczny duzej czesci steryli-
zatorow (3). Sg jednak placéwki stuzby zdrowia, wyposazone w bardzo dobry sprzet,
ktore beda mogty przystagpi¢ do walidaciji.

Zagadnienia sterylizacji sg niezwykle wazne wsrdd spraw zwigzanych z higieng
szpitalng. Centralna Sterylizatornia to ,serce szpitala”, bez zapewnienia jej wiasciwej
pracy dziatalno$¢ szpitala jest niemozliwa. Zadaniom tym moze sprosta¢ tylko odpowied-
nio przygotowany i wyszkolony personel, znajagcy wymagania europejskich norm.

B. Jakimiak, E. R6hm-Rodnwald
VALIDATION OF STERILIZATION PROCESSES
SUMMARY

Sterilization is a special process, where the results of processes (efficacy of sterilization) cannot be
verified by subsquent inspection and testing of the product (the items sterilized). For this reason
sterilization process must be validated. VValidation of sterilization processes is required by Medical Devices
Directive 93/42 EEC and GMP. Also the sterilization processes in the hospitals shall be validated.

The validation of sterilization of processes as described in European Standards:

- EN 550 - for ethylene oxide

- EN 554 - for moist heat.
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