Про забезпечення контролю якості

кожного циклу стерилізації виробів

медичного призначення

Стерилізація виробів медичного призначення (ВМП) залишається важливішою частиною комплексу неспецифічної профілактики внутрішньолікарняних інфекцій (ВЛІ). Вона є процесом, який передбачає передстерилізаційну очистку, контроль її якості, пакування, стерилізацію, контроль її якості, збереження і використання ВМП.

Більшість стерилізаторів, які використовуються в ЛПЗ області старі, зношені і потребують заміни, а тому контроль їх роботи має суттєве значення. Хімічний та бактеріологічний контроль їх щоквартально забезпечує санепідслужба. За даними хімічного контролю невідповідність процесу стерилізаціцї вимогам за останні 5 років складає від 0,05 до 0,1% (Україна — 0,06-0,2%), бактеріологічного контролю — від 0,2 до 1.4% (Україна — 0,32-0,7%).

При візуальному контролі виявляється неправильне пакування ВМП для стерилізації, технічна несправність стерилізаційних коробок, в результаті чого вони не герметичні, порушення обліку циклу стерилізації, відсутність контролю за допомогою максимального термометра та інше, що не дозволяє забезпечити якісну стерильність. Нестерильність ВМП за останні 5 років коливається в межах 0,2-0,4% при такій в Україні 0,3-0,4%.

Контроль якості стерилізації ВМП забезпечується згідно з Національним стандартом за допомогою хімічних індикаторів промислового виробництва. Індикатори використовують, щоб проконтролювати один або декілька чинників, необхідних для забезпечення правильного процесу стерилізації. Такими чинниками є температура, тиск, експозиція. Важливими характеристиками хімічних індикаторів є контрольні значення одного або декількох критичних параметрів при яких індикатор досягає свого кінцевого стану, наприклад кольору. По контрольним значенням індикатора визначають чи підходить він для контролю в конкретному циклі стерилізації. Контрольні значення маркуються на індикаторі та доведені в окремій інструкції до нього.

Міжнародні стандарти проводять слідуючу класифікацію хімічних індикаторів:

- Клас 1 — індикатори процесу. Призначені для того, щоб можна було відрізнити вироби, які пройшли стерилізаційну обробку від таких, що не пройшли. Прикріплюються зовні на стерилізаційну коробку або упаковку;

- Клас 2 — індикатори, які застосовуються для спеціальних випробувань, наприклад при валідації, випробуваннях після ремонту, станах сумнівних щодо проведеної стерилізації;

- Клас 3 — індикатори одного параметру. Вони призначені для реагування тільки на один параметр, наприклад, температуру і не вказують на проведений процес стерилізації;

- Клас 4 — багатопараметрові індикатори. Вони призначені для взаємодії з двома або більше параметрами;

- Клас 5 — індикатори-інтегратори. Вони призначені для взаємодії з усіма параметрами стерилізації і забезпечують кращий контроль.

- Клас 6 — індикатори-емулятори. Вони призначені для реагування на всі параметри стерилізації.

Метою поточного і періодичного контролю є підтвердження дотримання усіх параметрів стерилізації. Для цього можна застосовувати тільки індикатори 4-6 класів. Які реагують на всі параметри. Застосування індикаторів контролю тільки одного параметру може привести до помилкових результатів. Застосування індикаторів 1 класу недопустимо, так як вони свідчать тільки про те, що стерилізація відбулася і не вказують чи досягли параметри необхідних значень.

Кращими хімічними індикаторами визнаються індикатори 3М Комплай, виготовлені в США. Вони зареєстровані в Україні і серед них:

- Індикаторна стрічка для парової стерилізації (№№1222-0N, 1222-6N, 1222-ІN);

- Індикаторна стрічка для повітряної стерилізації (№1226).

Названі стрічки дозволяють контролювати час впливу стерилізуючого агента, відокремити вироби простерилізовані від нестерильних, дають можливість виявити недоліки в процесі стерилізації, полегшують процес установки. Термін зберігання стрічок серії №1222 — 10 місяців, стрічки №1226 — 24 місяці.

- Мультипараметрична індикаторна смужка для парової стерилізації (№1250). Призначена для контролю упаковки. Розміщується всередині упаковки (бікс, контейнер, пакет). Контролює проникнення стерилянту (пару) в упаковку та досягнення в ній достатньої експозиції діючих параметрів (температура, вологість, тиск). Змінює колір барвника з білого на чорний, порівнюється з еталоном. Використовуються для режимів стерилізації при 121, 1340С. Термін придатності 2 роки;

- Мультипараметрична індикаторна смужка для повітряної стерилізації (№00311). Як і попередня смужка призначена для контролю упаковки, розміщується в її середині. Змінює колір барвника з тілесного на чорний. Використовується для режимів стерилізації при 1600 і 1800С. Термін придатності 2 роки;

- Мультипараметричний індикатор для парової стерилізації (№00103 — 1210С, №00104 — 1340С). Призначений для контролю упаковки та завантаження. Може бути розміщений всередині або зовні упаковки. Індикатор виготовляється у вигляді ламінованої смужки з секторним нанесенням фарби у формі квітки. Заміна кольору секторів за годинниковою стрілкою. Контролює температуру. Експозицію, якість стерилянта (пару). Термін придатності — 4 роки;

- Хімічний інтегратор для парової (1243А) та етиленоксидної (№1244А) стерилізації. Інтегратор є удосконаленим видом мультипараметричного індикатора. Реагує на всі параметри стерилізаційного процесу. Призначений для режимів стерилізації 118, 1380С. Термін придатності — 5 років.

Зберігати хімічні індикатори при температурі 15-300С і вологості 50%. При таких умовах зберігання вони не змінюють своїх функціональних властивостей.

Відпрацьований індикатор зберігається на протязі 6 місяців в журналі обліку проведеної стерилізації за кожний цикл процесу.

Російська науково-виробнича фірма “Вінар” виготовляє і поставляє через своїх постачальників в Україну хімічні індикатори для оперативного контролю всіх параметрів стерилізації. Серед них індикатори серій: ИС, МедИС, Стериконт, Стериотест, Интест, Фарматест та інші. Всі названі індикатори 4 класу і можуть використовуватися для контролю стерилізації. Термін їх придатності — 1-2 роки. Коштують вони дешевше за індикатори виробництва США.

Контроль процесу стерилізації за допомогою названих хімічних індикаторів покращить якість стерилізації ВМП і зменшить ризик внутрішньолікарняного зараження хворих в стаціонарах.

