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1. UvOD

Zdravstvene su ustanove u okviru svoje djelatnosti duzne ne smo lijeciti, nego i poboljsati
zdravlje svakoga ¢ovjeka. Mnostvo nezeljenih situacija u kojima bolesnici mogu postati zZrtve
moze se izbje¢i druk¢ijim pristupom i davanjem vece vaznosti poznavanju i provedbi
osnovnih nacela asepse i antisepse (1). Sterilizacija 1 dezinfekcija vazni su segmenti u borbi
protiv infekcija. Sterilnost materijala i opreme u trenutku koriStenja vazna je mjera u
suzbijanju infekcije kirurSke rane i svih ostalih vrsta infekcije. Zbog napretka u medicini,
razvoja novih tehnika dogadaju se velike promjene u sterilizacijskoj djelatnosti. Odjeli
sterilizacije se centraliziraju, te dolazi do rasterecenja osoblja u operaciji i na drugim
odjelima. Istovremeno svu odgovornost i zaduzenja preuzima osoblje u sterilizaciji. Postupci
dekontaminacije i sterilizacije su vrlo delikatni 1 zahtijevaju pratecu pisanu evidenciju svakog
koraka u postupku. Takoder, znaCajna je i aparatura, znanje rukovanja istom, te redovito
odrzavanje. Kontrola sterilizacijskih postupaka izuzetno je vazan segment ako ne i najvazniji.
Neophodno je redovno izvoditi kontrolu uspjesnosti sterilizacije pomocu bioloskih indikatora
tijekom periodi¢nih validacija i ucestalo potvrditi ostvarenu sterilnost. Kriti¢ne tocke su
mjesta u sterilizatoru u kojima je zaostao zrak. Svaki sterilizator bez obzira na vrstu
sterilizacije koja se u njemu provodi ima svoje kriticne tocke ili kriticna mjesta. Kontrola
sterilizacije kemijskim 1 bioloSkim indikatorima je svakodnevna obaveza osoblja u
sterilizacijama. Greske sterilizacijskoga procesa mogu uzrokovati mnogi problemi kao §to su
prisutnost zraka, vlazan materijal, neispravan mjera¢ tlaka, pretrpavanje komore ili kratko
vrijeme same sterilizacije. Ovi problemi mogu nastati zbog kvara na sterilizatoru ili
nedovoljno educiranog osoblja (1). Redovna upotreba kemijskih i bioloskih indikatora je
standard koji pridonosi osiguranju kvalitete zdravstvene skrbi. Provedeno istraZivanje
pokazalo je kako zdravstvene ustanove u Republici Hrvatskoj provode kontrole postupka
sterilizacije bioloskim i kemijskim indikatorima, §to se poduzima kod nalaza pozitivnih spora,

te koja je starost opreme i kako se ista odrzava.



1.1. Sterilizacija

Sterilizacija je postupak ili proces kojim se uniStavaju sve vrste i svi oblici mikroorganizama.
Sukladno tome, ,,sterilno* znaci liSeno svake kategorije zivota — obeskliceno (1). Cilj
sterilizacije je osigurati potpunu odsutnost zivih organizama. Neki se predmet moze smatrati
sterilnim ako je moguénost prisutnih Zivih mikroorganizama manja od 1 : 1,000.000 (1
milijun). Drugim rije¢ima, na 1 milijun steriliziranih predmeta prezivjeli mikroorganizam
moze biti prisutan na samo jednom predmetu. Svi instrumenti i predmeti koji ulaze u podrucje
tijela koje je sterilno ili koji dolaze u dodir s ranama, moraju biti sterilni. Prije sterilizacije

mora se obratiti paznja na sljedeée pojedinosti:

» samo se Cisti medicinski pribor moze sterilizirati. Ako na povrSini predmeta jo$
uvijek ima soli ili ostataka proteina oni bi mogli djelovati kao zastitni omotac i
ometati unistavanje mikroorganizama.

» Instrumenti i pribor koji ¢e se sterilizirati moraju biti suhi. Vlaga na medicinskim
instrumentima 1 priboru, zbog isparavanja, moze dovesti do hladenja $to moze
nepovoljno utjecati na ishod sterilizacije.

» medicinski instrumenti i pribor koji se steriliziraju trebaju, koliko je god moguce, biti
rastavljeni na sastavne dijelove (ako je tako odredio proizvodac) tako da svi dijelovi

budu dostupni sterilizaciji.

Medicinski instrumenti i pribor, koji moraju biti sterilni za primjenu na bolesniku, moraju se
sterilizirati posebno zapakirani. Pakiranje S§titi od vlage, prasine i oneciS¢enja
mikroorganizaima. Ono osigurava sterilnost od vremena kad je odredeni predmet uzet iz

sterilizatora tijekom vremena skladiStenja sve do trenutka koristenja (2).

Sterilizacijski se postupci s obzirom na medije koje koriste dijele u dvije skupine: fizikalne i
fizikalno kemijske. Fizikalni postupci obuhvacéaju: zarenje i filtriranje, sterilizaciju suhom i
vlaznom toplinom, te sterilizaciju ioniziraju¢im zracenjem. Fizikalno-kemijski sterilizacijski
postupci namijenjeni su uglavnom sterilizaciji materijala koji su osjetljivi na visoke
temperature. U procesu se rabe znatno nize temperature (40 — 80 °C ), a smanjeni ucinak

topline nadoknaduje se prisutnoS¢u kemijskih antimikrobnih supstancija poput plinova etilen



oksida, formaldehida ili vodikova peroksida 1 visoko frekventnih elektri¢nih struja uz duze
vrijeme izlozenosti (1). Sterilizacija je tocno definiran postupak koji jam¢i proizvodnju
sterilnog proizvoda. To je apsolutni pojam u kojem nema pogadanja. Nacelno se
sterilizacijski postupci mogu podijeliti u dvije skupine. To su postupci za materijale otporne
na visoke temperature ( termootporne ), te postupci za materijale koji ne podnose visoke

temperature ( termolabilne ) (3).

Vrste sterilizacije su: sterilizacija vodenom parom pod pritiskom, suhim vru¢im zrakom, te

sterilizacija mikrobicidnim plinovima a to su etilen oksid , formaldehid i vodikov peroksid.

1.2. Parni sterilizator

Sterilizacija je osnovni preduvjet aseptickog rada pa je razumljivo da se pocela razvijati s anti
septickom erom u kirurgiji u drugoj polovici 19 - stog stolje¢a. Njezina povijest pocinje s
Pasteurom. Prvi sterilizator s kipu¢om vodom pod tlakom uveo je William Henry u Americi, a
u Europi je prvi sterilizator na paru bez tlaka uveo Shimmelbusch 1885. godine i sluZio je za
kirurSke potrebe. Prvi parni sterilizator poc¢eo je Koristiti kirurg Bergmann 1886.godine. Od
tog vremena do danas usavrSena je parna sterilizacija 1 otkriveni su novi fizikalni 1 fizikalno
kemijski postupci kojima se sterilizraju razliite vrste materijala (1). Sterilizacija vru¢om
(vodenom) parom pod tlakom najbolji je nacin za sterilizaciju svih vrsta materijala koji
podnose visoke temperature. Parni sterilizatori su danas tehnicki dobro opremljeni. Kontrolna
oprema je vodena mikro procesorom i omogucuje vrlo velik broj vrsta procesa koje odlikuje
velika to¢nost u nadzoru parametara procesa. Tijekom trajanja procesa na ekranu se mogu na
zahtjev operatera prikazati informacije o trenutacnom procesu, trenutanoj fazi procesa i
trenuta¢nim vrijednostima parametara. EU Standard EN 285 odreduje samo uporabu fiksnih
programa. Vise od polovice vanjske povrsine komore ucvrséno je U-profilima, koji osim $to
uc¢vrscuju vanjske stjenke tlatne posude, omogucuju prolaz pari koja stjenke tlatne posude
odrzava toplima radi §to manje unutarnje kondenzacije. Vakuumska crpka vodenoga tipa iz

komore i utora za brtvilo vrata odstranjuje zrak, paru i kondenzat. Parni sterilizator moze



imati vlastiti izvor pare (generator pare) ili je prikljucen na centralni izvor pare (kuéna para).
Vrata su pomic¢na s obje strane sterilizatora. Meki materijali kao Sto su brtvila za vrata ili
brtvila ventila namijenjeni izolaciji, mogu se relativno brzo istroSiti. Zbog toga dolazi do

propustanja zraka.

Sterilizacija parom je postupak sterilizacije koji se najvise koristi u zdravstvenim
ustanovama. Sterilizacijsko sredstvo koje se u ovoj vrsti sterilizacije koristi jest vlazna
toplina. Mehanizam unistavanja mikroorganizama temelji se na razaranju stani¢nih proteina.
Za sterilizaciju je osobito vazno osigurati da nema zaostalih zracnih dzepova na ili u
predmetima koji ¢e se sterilizirati, jer u suprotnom, para ne¢e moci prodrijeti na ta mjesta.
Zbog toga para treba biti, koliko je to god moguce, slobodna od ne kondenzirajuéih (inertnih)
plinova poput zraka. Za uklanjanje zraka iz komore sterilizatora koriste se vakuumske pumpe
koje ga izvuku. Vrijeme rada parnoga sterilizatora odvija se u nekoliko faza. Prva faza je faza
uklanjanja zraka. Komora se visekratno prazni kako bi se uklonilo $to je moguce vise zraka iz
sterilizatora i predmeta koji se steriliziraju. Faze uklanjanja prac¢ene su ubacivanjem vodene
pare (pulsni ili frakcionirani vakuumski postupak). Ako zaostanu zracni dzepovi bilo gdje u
sterilizatoru, sterilizacija nije pouzdana. Nakon zagrijavanja slijedi faza sterilizacije. Tijekom
vremena sterilizacije ili vremena odrzavanja, odnosno ,,vremena unistenja“ dolazi do ugibanja
mikroorganizama. Zatim slijedi faza suSenja. Susenje nakon sterilizacije predstavlja takoder
vazan korak u postupku. Sadrzaj vlage u steriliziranom materijalu ne smije prelaziti dopustene
granice. SuSenje se pospjeSuje ponavljanim praznjenjem pare iz komore, dok se u isto vrijeme
sterilizirani materijal hladi nakon cega slijedi izjednac¢avanje tlaka u komori s vanjskim

tlakom. Dva su programa postala zlatno pravilo parne sterilizacije:

> temperatura od 121°C /vrijeme sterilizacije 15 minuta uz tlak 1,2 bara (2.1 bar
apsolutnog tlaka)
» temperatura od 134°C /vrijeme sterilizacije 3 minute uz tlak od 2,5 bara (3.04 bara

apsolutnog tlaka).

U vedini sterilizatora vrijeme sterilizacije je produljeno kako bi se povecala sigurnost
postupka (121°C / 20 minuta, 134 °C / 5 minuta) (2).



Glavne prednosti parne sterilizacije su brzina i isplativost, a osnovni joj je nedostatak da se ne
moze primijeniti za materijale koji su osjetljivi na toplinu i vlagu. Medu njezine nedostatke
moze se ubrojiti i moguénost zaostajanja zraka u komori, $to se moze izbjeéi stalnom
kontrolom vakuumskih crpki i redovitom izmjenom dotrajalih brtvi i ventila (1). Za siguran
rad na parnom sterilizatoru potrebna je propisna briga, odrzavanje i niz provjera (2). Bowie &
Dick test je jedna od najvaznijih dnevnih provjera rada sterilizatora, on je pokazatelj

ispravnosti rada vakuumske pumpe, odnosno potpunog izvlacenja zraka iz komore.

Za ispravan i uspjeSan nadzor procesa parne sterilizacije uz pracenje fizikalnih parametara
kao Sto su temperatura, vrijeme i tlak vodene pare, Koriste se razli¢iti kemijski i bioloski

indikatori uspjesnosti postupka (4).

Dakle, za kontrolu punjenja koriste se kemijski i bioloski indikatori uz uredno vodenje
evidencije o vremenu, broju ciklusa, vrsti 1 koli€ini steriliziranog materijala, rezultatima
kontrolnih indikatora, odgovornom osoblju u smjeni te isporuci materijala, omogucuje da se

na vrijeme otkriju i uklone eventualni propusti u procesu sterilizacije.

Pra¢enjem ciklusa sterilizacije moze se na vrijeme primijetiti kvar na aparatu, prepoznati

neuspjesan ciklus sterilizacije i odmah reagirati sa popravkom aparata (5).

U mnogim zemljama postoji zakonska obaveza za provjeru valjanosti postupaka koji se
ponavljaju. Provjera valjanosti sluzi kako bi se dobio pisani dokaz o uspjesnosti
sterilizacijskog postupka. Provjera se provodi u radnim uvjetima na mjestu gdje se nalazi
uredaj, a koriste se predmeti za sterilizaciju iz rutinske prakse kao i zapisi ciklusa kako bi se
procijenilo moze li se proizvoditi sterilni medicinski materijal. U skladu s tim, provjera
valjanosti sluzi kao na¢in dobivanja dokaza o kvaliteti, odnosno ponovna obrada se mora
provoditi po jasno utvrdenim smjernicama i mora neprekidno davati jako dobar ishod (moze

se provjeriti). Da se to dokaZe, potrebna je detaljna evidencija i provjere (2).

Osim parne sterilizacije, koja se najceS¢e koristi, u ostale postupke sterilizacije ubraja se
sterilizacija suhim vrué¢im zrakom. Naravno ne postoji samo vlazna toplina (para), nego i
suha toplina (vruéi zrak). Zrak je manje ucinkovit za pohranu 1 prijenos energije od vode.
Budu¢i da je vruéi zrak manje u¢inkovit od pare, za sterilizaciju suhom toplinom potrebne su

viSe temperature i duze vrijeme odrzavanja. Sterilizaciju suhim vru¢im zrakom, opcenito,



treba izbjegavati za sterilizaciju medicinskih instrumenata i pribora (2). Razlog tomu je §to
instrumenti i pribor nisu u ovojima, pa nema bakterioloske barijere. Pri sterilizaciji etilen
oksidom instrumenti i pribor koji se steriliziraju izloZeni su djelovanju plina etilen oksida u
nepropusnoj komori. U nacelu etilen oksid je vrlo djelotvoran za sterilizaciju, ali ima manu
Sto je jako otrovan, a sterilizirane predmete treba dulje vrijeme prozraditi (desorpcija) (2).
Sterilizacija formaldehidom ima prednost jer parne smjese formaldehida koje se koriste u
postupku nisu ni zapaljive ni eksplozivne. Isto tako, odvodenje plina se odvija odmah nakon
sterilizacije u formaldehidnom sterilizatoru. Jednom kad je sterilizacijski ciklus zavrSen,
sterilizirani se materijal moZe odmah koristiti. Nedostatci proizlaze zbog slaboga prodiranja u
plasticne materijale 1 iz odredenih problema koji se javljaju kad se koristi za sterilizaciju
Supljih predmeta (2). Plazma u sterilizacija djeluje na principu difuzije vodikovog peroksida
u sterilizacijskoj komori i pretvara peroksidne molekule u stanje plazme. Svi stupnjevi
procesa sterilizacije ukljucivsi i proces plazme odvijaju se u suhoj okolini i na niskoj
temperaturi, a to je pogodno za termolabilne instrumente. Prednost postupka je da je relativno
brz i proces se odvija na niskoj temperaturi, a koliko je poznato, nema toksi¢nih ucinaka.

Nedostatak mu je $to se ne mogu sterilizirati tekstil, papir i ostali materijali koji upijaju.

Plazma sterilizacija pocela se razvijati 70- tih godina proslog stolje¢a u Teksasu (SAD) (3).

1.3. Kritiéne tocke

Kriti¢ne tocke su mjesta u sterilizatoru u kojima je zaostao zrak. Ako se sav zrak nije uspio
odstraniti iz komore, biva stlacen na mjesto najudaljenije od izvora pare. Zrak je primjetno
teZi od pare 1 u zatvorenoj komori postoji opasnost tvorbe slojeva. U tom slu¢aju para ¢e biti
iznad zraka kao ulje na vodi. Nastanak zraénog mjehura u blizini predmeta brani pari da stupi
u kontakt sa svim dijelovima predmeta. Zrak ¢e kao dobar izolator sprijeciti nastanak
dovoljno visoke temperature i vlaznosti, nuznih za dobru sterilizaciju. Zrak se tesko mijesa s
parom i prisutnost zracnih dZepova umanjuje efikasnost parne sterilizacije. Temeljna

eliminacija zraka i osiguranje potpune penetracije pare u svako pakovanje koje se obraduje,



najvazniji je kriterij za izvedbu svakog procesa parne sterilizacije. Pravilan smjestaj paketa
olaksava istiskivanje zraka, a isto tako i suSenje. Para povec¢ava temperaturu materijala koji se
sterilizira do odgovaraju¢e vrijednosti. Postoji moguénost stvaranja filma od vlage koji
osporava uspjeh procesa sterilizacije. Ukoliko ne dode do prodora pare na predmete koji se
obraduju i ¢ak ako se punjenje izlozi korektnim temperaturama, ne¢e do¢i do potpune parne
sterilizacije. Zracni dZepovi ¢e opcéenito imati manju terperaturu od temperature okolne pare.
Razlika medutim, moZze biti relativno mala i bez odgovaraju¢ih kemijskih i bioloskih
indikatora za detekciju zraka i ona bi lako mogla biti nezamjeCena. Svaki sterilizator, bez
obzira na vrstu sterilizacije koja se u njemu provodi, ima svoje kriticne tocke ili kriti¢na
mjesta. Budu¢i da su kritiéna mjesta u svim slucajevima i najhladnija mjesta u sterilizatoru,
mogu Se nazvati i ,.hladne tocke sterilizatora.” Kako bi se odredile kriti¢ne tocke za svaki
sterilizator ili svaku vrstu sterilizacije, potrebno je dobro poznavati uvjete sterilizacije i
karakteristike pojedinih sterilizacijskih medija. Broj i1 raspored kriti€nih toc¢aka nekog
sterilizatora ovise o veli€ini sterilizacijske komore i o broju vrata. Nepovoljne uvjete u
kriticnim toCkama cine prije svega prisutnost zraka i1 niza temperatura. Kod parnih
sterilizatora neki od uzroka zaostajanja zraka mogu biti: slabost i istroSenost vakuumskog
sustava, loSe brtve na vratima i ventilima i preveliki paketi. Zra¢ni jastuci tezi su od pare tonu
prema dolje i smjestaju se uz vrata. Ni vrata parnih sterilizatora se ne griju i uvijek postoji
mogucénost pustanja male koli¢ine zraka izvana kroz silikonske brtve. Kriti¢ne tocke parnih

sterilizatora su, dakle, mjesta uz vrata gore i dolje te u sredini komore (1).

1.4. Bioloski indikatori

Kontrola sterilizacije provodi se fizikalnim kemijskim 1 bioloskim postupcima. Najpouzdanija
I najznacajnija je bioloska kontrola sterilizacije. Poznato je da su bakterijske spore puno
otpornije na razliite fizikalne 1 kemijske utjecaje od vegetativnih oblika mikroorganizama.
Kontrola svakog pojedinacnog punjenja sterilizatora kriti€ni je trenutak u pracenju
sterilizacijskoga procesa. Sterilizacija svakog punjenja sterilizatora individualni je 1 specifi¢ni

dogadaj ¢ija se kontrola bazira na ocitavanju rezultata bioloskih i kemijskih indikatora koji se



u tom ciklusu nalaze. Jedini pouzdani pokazatelji uspjesne sterilizacije su bioloski indikatori,
odnosno uniStenje otpornih sporogenih oblika testnih mikroorganizama. Cilj koriStenja
bioloskih indikatora je da se ustanovi jesu li uvjeti u sterilizatoru bili odgovaraju¢i za
postizanje uspjesne sterilizacije. Ipak, negativan rezultat bioloskog indikatora ne garantira da
su svi paketi 1 instrumenti bili izloZzeni optimalnim uvjetima sterilizacije 1 da su sterilni. Za
razli¢ite cikluse sterilizacije koriste se korespodentni bioloski indikatori: spore Geobacillus
stearothermophilus za parnu i plazma sterilizaciju, te spore Bacillus atrophaeus za etilen oksid
i suhu sterilizaciju. Proizvodac bioloskih indikatora daje jasna uputstva za c¢uvanje, rukovanje
i inkubiranje spora. RazliCite spore zahtijevaju razlic¢ite temperature inkubacije. Geobacillus
stearothermophilus inkubira se na vi$oj temperaturi od 55 °C do 60°C, a Bacillus atrophaeus
na temperaturi od 35 °C do 37 °C. Na trzistu postoje brzi bioloski indikatori , te spore u

stripu.

Geobacillus stearothermophilus je gram pozitivna sporogena bakterija koja u svom sastavu
ima enzime i proteine vrlo otporne na toplinu. Upravo zbog toga se Koristi u kontroli parne

sterilizacije (6).

Spore u stripu sastoje se od papirnate trake inokulirane sporama certificirane populacije,
Cistoce 1 rezistencije, koje su pojedinacno pakirane u omote. Uporaba im je vrlo jednostavna:
trake se stavljaju u proizvod ili u paket.“Inokulirani paket™ se postavlja na kriticno mjesto u
sterilizatoru. Na kraju sterilizacije, spore se $alju u mikrobioloski laboratorij gdje ih je
potrebno aseptickim nacinom izvaditi iz omota 1 postaviti u epruvete s hranjivom podlogom.
Inkubiraju se na odredenoj temperaturi 7 do 10 dana. Zamucéenje hranjive podloge ukazuje na

rast spora, te treba dokazati rast specifi¢nog bacillusa, jer moze do¢i do kontaminacije izvana.

Brzi bioloski indikatori sastoje se od plasti¢ne epruvete, s Cepom i s filterom. Unutar epruvete
nalazi se papirnata traka sa bakterijskim sporama i staklena ampula sa specificnom hranjivom
podlogom. Na kraju sterilizacije potrebno je aktivirati bioloski sistem tako da se vanjskom
silom zgnjec¢i plasticna epruveta ¢ime dolazi do razbijanja staklene ampule iz koje izlazi

hranjiva podloga koja u potpunosti smo¢i papirnatu traku.

Epruveta se stavi u inkubator i rezultat se moze ocitati ili nakon 3 sata ili pak 48 sati.

Ocitavanje se zasniva na promjeni boje hranjive podloge izazvane biokemijskim procesima i



promjenom pH podloge koji nastaju tijekom pretvorbe sporogenih u vegetativne oblike
mikroorganizama. Brzi bioloski indikatori mogu se Koristiti svakodnevno kako bi imali stalno
praéenje procesa sterilizacije, ali nikako ne smiju zamijeniti biolosku kontrolu laboratorijskim
kultiviranjem spora (7). Norma 1SO 11138, odnosi se na sterilizaciju medicinskih proizvoda,

te sadrzi opc¢e zahtjeve o bioloskim indikatorima.

1.5.Kemijski indikatori

Kemijski indikatori imaju dva vazna svojstva koja treba istaknuti. Mogu se smjestiti unutar
paketa i prilikom njegova otvaranja pokazati rezultat. Relativno su jeftini tako da se mogu
staviti u svaki paket. No, ni kemijski indikatori, kao uostalom ni jedan drugi indikator, ne
jamce sterilnost 1 manje su pouzdani od bioloskih indikatora. Ima razli¢itih tipova i razli¢ito
osjetljivih kemijskih indikatora za razliCite vrste sterilizacije. Neki od njih prate samo jedan,
neki su u stanju reagirati na promjene bilo kojeg od parametara vaznih za odredeni tip
sterilizacije. Svi kemijski indikatori nisu jednako valjani. Iako postoji moguénost da se izrade
takvi kemijski sistemi koji mogu pratiti svaki fragment ciklusa, mnogi indikatori koji se
prodaju na trziStu prate samo jedan ili samo neke parametre. Zato je vazno imati podatke od
proizvodaca 1 birati one indikatore koji prate viSe parametara. Kemijski indikatori ne jamce
sterilnost 1 manje su pouzdani od bioloskih, ali imaju tu prednost da se njihovi rezultati Citaju
odmah nakon zavrSetka sterilizacijskoga procesa. Dobro odabran kemijski indikator moze
upozoriti na pogresku u postupku ili u opremi. Osjetljivi su kemijski indikatori, osim $to prate
sve parametre sterilizacijskog ciklusa, prilagodeni na razli¢ite temperature sterilizacije (121

°C 1134 °C), a mogu se dizajnirati tako da prate svaki fragment sterilizacijskog ciklusa (1).

Ukoliko se imalo posumnja u uspjesnost ciklusa prema izgledu kemijskog indikatora,
materijal se ne smije isporuciti korisnicima. Tada je potrebno provjeriti sve parametre
sterilizacije, napraviti servis ukoliko se pokaZe potreba, zatim kontrolu bioloSkim

indikatorima i nakon negativnog nalaza ponovo sterilizirati materijal (8).

Kemijski indikatori koji se koriste za pracenje procesa parne sterilizacije podijeljeni su u Sest

klasa. Kombinacija kemijskih indikatora razli¢itih klasa pridonosi boljemu nadzoru



sterilizacijskoga ciklusa. Norma ISO 11140 odnosi se na sterilizaciju medicinskih proizvoda,
te sadrzi ope zahtjeve o kemijskim indikatorima koje je uvrstio i HZN 555, Medicinski

proizvodi.

Klasa | kemijski indikatori su ljepljive trake ili kartice koje vizualno daju kontrolu da je neki
paket bio izlozen sterilizacijskom ciklusu. One se koriste samo kako bi se lako moglo
razlikovati je li neki materijal uopce izlozen sterilizacijskom mediju, te alarmirati ukoliko je

neki paket otvaran (9).

Klasa Il kemijski indikator je Bowie & Dick test, kojim se ispituje valjanost vakuumskog
sustava parnog sterilizatora. Provodi se svakodnevno, na prazno (prazna komora sterilizatora)
prije pocetka rada u sterilizaciji. Test se poceo koristiti u praksi 1963. godine kao rutinski test

za provjeru vakuumskoga sistema predvakuumskih sterilizatora (10).

Klasa IIT kemijski indikatori prate samo jedan od parametara sterilizacije kao $to su para,

vrijeme i tlak tijekom sterilizacijskoga ciklusa.

Klasa IV kemijski indikatori su multiparametarski indikatori koji simultano prate vise
parametara procesa sterilizacije. Stoga indikatori klase IV pruzaju viSe informacija o tijeku

procesa.

Indikatori klase V, takozvani integratori prate sve vitalne parametre procesa sterilizacije i
nalaze se u uskoj korelaciji s bioloskim indikatorima. Ipak, integratori ne mogu zamijeniti

bioloSke indikatore u utvrdivanju uspjesnosti sterilizacije.

Indikatori klase VI su takozvani emulatori. Vrlo su specifi¢ni za ciklus koji prate. Svaki od
parametara mora biti vrlo precizno postignut kako je tvornic¢ki predvideno kako bi ciklus

sterilizacije bio ispravan.

Kemijski indikatori trebali bi se stavljati rutinski u svaki set 1 uz svaki materijal koji ¢e se
sterilizirati 1 to u centar setova gdje je najveCe optereCenje i najtezi pristup pare do

instrumenta koji se tamo nalaze (11).
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2. CILJ I SVRHA ISTRAZIVANJA

1.Utvrditi razliku u osjetljivosti izmedu bioloskih i kemijskih indikatora prema promjenama

uvjeta sterilizacije u kriticnim tockama.

2. Utvrditi koliko ispitanih bolnica provodi kontrole , kako i na koji nacin.
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3. ISPITANICI | METODE

3.1. Ustroj studije

Provedeno je istrazivanje presjecna studija.

3.2. lIspitanici

Ispitanici su u ovom istrazivanju sudjelovali dragovoljno, nakon §to su bili informirani o
svrsi istrazivanja. U istraZivanju je sudjelovalo: 5 klini¢kih bolnickih centara, 6 klinic¢kih
bolnica i 12 op¢ih bolnica u Republici Hrvatskoj. Na adresu Ravnateljstva je poStom poslana
Zamolba ravnatelju za odobrenje provodenja ankete, Upitnik o stanju u organizacijskoj
djelatnosti u Republici Hrvatskoj. Neki ravnatelji su Zamolbu dali Etickom povjerenstvu
ustanove da odobri provodenje istrazivanja. Glavne sestre sterilizacije su ispunile upitnik, te
ga vratile po§tom, s potpisanim informiranim pristankom. IstraZivanje je provedeno u periodu

od 2 mjeseca od lipnja do kolovoza 2017. godine. Od 32 poslana upitnika, vraceno ih je 23.

3.3.  Metode

Ispitivanje je provedeno pomocu posebno osmisljenog upitnika kojeg su ispunile glavne sestre
sterilizacija. Upitnik je sastavljen od 14 cestica, od toga se dvije odnose na ustroj i
organizaciju sterilizacijske djelatnosti, dvije na opremu, dvije na odrZzavanje, a osam cCestica
na kontrolu sterilizacije. Pitanja su s ponudenim odgovorima, a dva su otvorenoga tipa.
Sudjelovanje ispitanika je bilo dragovoljno i anonimno , a iz istraZivanja su se mogli povuci
u bilo kojem trenutku bez objasnjenja i razloga. U cjelokupnom istrazivanju zagarantirana je

tajnost podataka i identitet, a provodilo se uz pridrZzavanje svih nacela eti¢nosti istraZivanja.
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3.3.1. Statisticke metode

Kategorijski podaci bit ¢e prikazani apsolutnim i relativnim frekvencijama. Numericki podaci
bit ¢e opisani aritmetickom sredinom i standardnom devijacijom u slucaju raspodjela koje
slijede normalnu, a u ostalim slu¢ajevima medijanom i granicama interkvartilnoga raspona.
Razlike kategorijskih varijabli bit ¢e testirane Hi-kvadrat testom, a po potrebi Fisherovim

egzaktnim testom.

Normalnost raspodjele numeric¢kih varijabli bit ¢e testirana Shapiro-Wilk testom. Sve P
vrijednosti bit ¢e dvostrane. Razina znaCajnosti bit ¢e postavljena na Alpha = 0,05. Za
statisticku analizu bit ¢e koristen statisticki program MedCalc Statistical Software version
14.12.0. (MedCalc Software bvba, Ostend, Belgium;http//www.medcalc.org; 2014.)
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4. REZULTATI

Istrazivanje je provedeno u 23 zdravstvene ustanove, od kojih je nesto vise, 12 /23, op¢ih
bolnica. U najvise ustanova, sterilizacija je organizirana kao centralna sterilizacija bez

substerilizacije (Tablica 1).

Tablica 1. Broj ustanova i organizacija sterilizacije u ustanovama

Broj / Ukupan broj

Ustanova
Klini¢ki bolnicki centar 5/23
Klini¢ka bolnica 6/23
Opc¢a bolnica 12/23

Organizacija sterilizacije u ustanovi

Centralna sterilizacija bez substerilizacije 14 /23
Centralna sterilizacija sa substerilizacijom 7123
Substerilizacija bez centralne sterilizacije 2/23

Ukupno 23/23




Najavise ustanova koristi parne sterilizatore tvrtke Gentinge, u 10 / 28 slucajeva, te CISA

sterilizatori koriste se u 5 / 28 slucajeva. Nema znacajne razlike u primjeni odredenoga

sterilizatora u odnosu na veli¢inu zdravstvene ustanove (Tablica 2).

Tablica 2. Raspodjela parnih sterilizatora prema veli¢ini zdravstvene ustanove

Broj / ukupan broj sterilizatora

Parni sterilizator Klini¢ki bolnicki Klinicka p*
centar bolnica Opcéa bolnica | Ukupno
Stieffenhofer 0 0 3/18 3/28
Schaerer 0 0 2/18 2/28
Gentinge 1/5 1/5 8/18 10/28 0,15
CISA 1/5 3/5 1/18 5/28
MMM 2/5 0 1/18 3/28
Belimed 1/5 1/5 1/ 18 3/28
Sutjeska Sodina 0 0 2/18 2/28
Ukupno 5/5 5/5 18/ 18 28128

*Fisherov egzaktni test
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Najstariji parni sterilizatori su Stieffenhofer, medijana 21 godinu (interkvartilog raspona od

18 do 37 godina), te Sutjeska Sodina medijana 21 godinu (interkvartilnog rasponaod 10 do 22

godine). Najnoviji parni sterilizator je Belimed medijana 4 godine (interkvartilnog raspona od

0 do 7 godina) Tablica (3).

Znacajna je razlika u starosti pojedinih sterilizatora u odnosu na proizvodace (Kruskal Walilis

test, P=0,003) (Tablica 3).

Tablica 3. SrediSnja vrijednost (medijan) starosti [godine] parnih sterilizatora prema

proizvodacu
Medijan (interkvartilni raspon) p*
starosti parnih sterilizatora (godine)
Stieffenhofer 21 (18 -37)
Schaerer 16,5 (9 - 16)
Gentinge 12 (7-17) 0,03
CISA 10 (8 —13)
MMM 10(9-13)
Belimed 4(0-7)
Sutjeska Sodina 21 (10-22)
Ukupno 12 (7-17)

*Kruskal Wallis test
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Najvise plazma sterilizatora je tvrtke ASP Johnson&Johnson, 14 / 16, u klnickim bolnickim

centrima i op¢im bolnicama , dok su plazma sterilizatori tvrtke Human Meditek u klini¢koj

bolnici (Tablica 4).

Tablica 4. Raspodjela plazma sterilizatora prema veli¢ini zdravstvene ustanove

Broj / ukupan broj sterilizatora

Plazma sterilizator Klinic¢ki . P*

Klini¢ka

bolnic¢ki ) Op¢éa bolnica | Ukupno
bolnica
centar

ASP Johnson& 3/3 212 9/9 14716
Johnson 0,08
Human Meditek 0 212 0 2/16
Ukupno 3/3 4/4 9/9 16/16

*Fisherov egzaktni test
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ASP Johnson&Johnson plazma sterilizatori su medijana starosti 8 godina (interkvartilnog

raspona od 7 do 8 godina), a Human Meditek sterilizatori stari su godinu dana (Tablica 5).

Tablica 5. Medijan starosti plazma sterilizatora prema proizvodacu

Medijan (interkvartilni raspon)

starosti plazma sterilizatora (godine)

ASP Johnson 8(7-8)
&Johnson

Human Meditek 1
Ukupno 8(7-8)

*Kruskal Wallis test



Od dva plinska sterilizatora, po jedan je tvrtke 3M i DNB, a od ostalih 5 formaldehidnih
znacajno je viSe 3 / 7 sterilizatora tvrtke Getinge, po jedan Belimed i CISA, bez znacdajnih
razlika u broju prema veli¢ini zdravstvene ustanove. (Fisherov egzaktni test, P= 0,03)
(Tablica 6).

Tablica 6. Raspodjela plinskih sterilizatora u odnosu na veli¢inu zdravstvene ustanove

Broj / ukupan broj sterilizatora
Klinigki B p*
bolni¢ki bolnica Opéa bolnica Ukupno
centar

EO sterilizatori
3M 1/2 0 0 1/7
DNB 1/2 0 0 1/7
FO sterilizatori 0,03
Gentinge 0 0 3/3 3/7
BELIMED 0 1/2 0 1/7
CISA 0 1/ 2 0 1/7
Ukupno 212 2/ 2 3/ 3 717

*Fisherov egzaktni test
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Najstariji plinski sterilizator tvrtke 3M star je 27 godina (Tablica 7).

Tablica 7. Raspodjela plinskih sterilizatora u odnosu na veli¢inu zdravstvene ustanove

Medijan (interkvartilni raspon)

starosti plinskih sterilizatora (godine)

3M 27
DNB -
Gentinge 10,5(4,5 -11)
BELIMED 17
CISA 7

Ukupno 16,5 (4,5 - 20)




Za parnu sterilizaciju 9 / 28 ustanova koriste tehnicku paru iz kotlovnice, a 15 / 28 koriste
paru proizvedenu u generatorima pare. Ugovor o servisnom odrzavanju postoji za 18 / 23

sterilizatora bez znacajnih razlika u odnosu na veli¢inu zdravstvene ustanove (Tablica 8).

Tablica 8. Postojanje ugovora o servisnom odrZavanju u odnosu na veli¢inu zdravstvene

ustanove
Broj / ukupan broj

Ugovor o

i Klini¢ki *
servisnom o Klinicka , _ P
odrZavanju bolnicki bolnica Op¢a bolnica | Ukupno

centar
Da 5/6 5/5 8/12 18/23
0,44

Ne 1/6 0 4712 5/23
Ukupno 6/6 5/5 12/12 23/23

*Fisherov egzaktni test
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Najvise sterilizatora 7 / 12 se odrzava po potrebi kada je kvar, po 2 / 12 sterilizatora se
odrzavaju jednom godisnje ili jednom godisSnje 1 prema potrebi, dok se 1/ 12 sterilizatora

odrzava dvaput godisnje i prema potrebi (Tablica 9).

Tablica 9. Ucestalost odrzavanja sterilizatora u odnosu na veli¢inu zdravstvene ustanove

Broj / ukupan broj
. . ) *
Odrzavanje Klinicki bolnicki | Klinicka Opca P
] Ukupno
centar bolnica bolnica
jednom godisnje 1/3 1/5 0 2112
po potrebi kad je kvar 2/3 1/5 414 7112
0,25
jednom godisnje i po potrebi 0 215 0 2112
dva puta godi$nje i po potrebi 0 1/5 0 1712
Ukupno 3/3 5/5 4/4 12/12

*Fisherov egzaktni test
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Brzi bioloski indikator koristi se u 20 ustanova, kod 4 / 20 klini¢cka bolni¢ka centra, 4 / 20

klini¢ke bolnice i kod 11 /20 op¢ih bolnica. Ucestalost kontrole brzim bioloskim indikatorom

najcesce je jednom dnevno u 9 / 18 slucajeva, a jednom tjedno 4 / 18 slucajeva, bez znacajne

razlike u odnosu na veli¢inu zdravstvene ustanove (Tablica 10).

Tablica 10. Udestalost kontrole brzim bioloskim indikatorima u odnosu na veli¢inu

zdravstvene ustanove

Ucestalost kontrole brzim

Broj / ukupan broj

Klini¢ki

o : p*
bioloskim indikatorom oy Klinicka Opca
bolnicki ) Ukupno
bolnica bolnica
centar
jednom dnevno 5/6 0 4/10 9/18
jednom tjedno 0 2/2 2110 4/18
svaki set 1/6 0 0 1/18
0,11
svako punjenje 0 0 1/10 1/18
dva puta mjeseéno 0 0 1/10 1/18
u 1. ciklusu 0 0 2/10 2/18
Ukupno 6/6 2/2 10/10 18/18

*Fisherov egzaktni test
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U 4 /21 slucaja bio je pozitivan nalaz brzih bioloskih indikatora (Tablica 11).

Tablica 11. Pojavnost pozitivnih nalaza brzih bioloskih indikatora u odnosu na veli¢inu

zdravstvene ustanove

Pozitivan nalaz brzih

Broj / ukupan broj

Klini¢ki

C ; p*

bioloskih indikatora oq Klinicka Opéa

bolnic¢ki ) Ukupno

centar
Da 1/6 1/5 2/10 4121
> 0,99

Ne 5/6 4/5 8/10 17/21
Ukupno 6/6 5/5 10/10 21/21

*Fisherov egzaktni test
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Kontrola spora u stripu najcesc¢e se radi jednom mjese¢no u 7 / 18 slucajeva, jednom tjedno u
5/ 18 slu¢ajeva, a jednom dnevno u 3 / 18 slucajeva, bez znacajnih razlika u odnosu na

veli¢inu zdravstvene ustanove (Tablica 12).

Tablica 12. Ucestalost kontrole spora u stripu u odnosu na veli¢inu zdravstvene
ustanove

Broj / ukupan broj
Ucestalost kontrole spora u Klinicki .
stripu o Klinicka Opéa P
bolnicki ) Ukupno
bolnica bolnica
centar
jednom dnevno 1/5 1/2 1711 3/18
jednom tjedno 215 0 3/11 5/18
dvaput mjese¢no 0 0 2/11 2/18 0,94
jednom mjese¢no 2/5 1/2 4/11 7118
triput mjeseéno 0 0 1/11 1/18
Ukupno 5/5 212 11/11 18/18

*Fisherov egzaktni test
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Do porasta spora u stripu je unatrag dvije godine doslo u 3 / 20 slu¢ajeva. Razlog porasta
spora je u jednom slucaju opskrba parom, u jednom slucaju dotrajala brtva, a za jedan slucaj

se ne zna razlog porasta spora (Tablica 13).

Tablica 13. Porast spora u stripu unatrag dvije godine u odnosu na veli¢inu zdravstvene
ustanove

Broj / ukupan broj

Porast spora u stripu unazad Klinicki _— onta -
. . micka

dvije godine bolnicki _ Ukupno

bOInlca bolnica

centar
Da 0 0 3/11 3/20
0,37

Ne 5/5 4/4 8/11 171720
Ukupno 5/5 4/4 11/11 20/20

*Fisherov egzaktni test
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Ukoliko je doslo do porasta spora u stripu, najviSe ih je bilo u sredini dolje, a po jedne gore

lijevo ili gore desno (Tablica 14).

Tablica 14. SmjesStaj paketa sa sporama u odnosu na veli¢inu zdravstvene ustanove

SmjeStaj paketa sa

Broj / ukupan broj

e . Opé p*
sporama Klinicki Klini¢ka pca Ukupno
bolnicki centar bolnica bolnica
Gore lijevo 0 1/2 0 1/6
Gore desno 0 0 1/4 1/6 0,54
Sredina dolje 0 1/2 3/4 4/6
Ukupno 0 212 414 6/6

*Fisherov egzaktni test
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U slucaju pozitivnoga nalaza spora, u 10 / 28 slucajeva se pakete iz pozitivnog ciklusa ponovo

sterilizira ili se zove serviser, a u 8 / 28 slu¢ajeva radi se jo§ jedna ili viSe kontrola sa sporama

(Tablica 15).

Tablica 15. Radnje koje se poduzimaju u slu¢aju pozitivnoga nalaza na spore

Sto se poduzima kad su

Broj / ukupan broj

e .. ; p*
it Klinicki Klinicka Opca
spore pozitivne . Ukupno
bolnicki centar bolnica bolnica
pakete iz pozitivnog 2/8 213 6/17 10/ 28
ciklusa ponovo
steriliziram
0,88

radim jos jednu ili vise 3/8 0 5/17 8/28
kontrola sa sporama
zovem servisera 3/8 1/3 6/17 10/28
Ukupno 8/8 3/3 17 /17 28128

*Fisherov egzaktni test
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Od 1/ 6 pozitivnih nalaza brzog bioloSkog indikatora, niti jedan nije bio povezan sa porastom
spora u stripu u posljednje dvije godine (Tablica 15).

Tablica 15. Povezanost pozitivhoga nalaza brzih spora i spora u stripu

Pozitivan nalaz brzih

Broj / ukupan broj prema tome jesu li spore u stripu

porasle unutar dvije godine

P*
bioloskih indikatora
Da Ne Ukupno
Da 0 1/4 1/6
> 0,99
Ne 2/2 3/4 5/6
Ukupno 212 4/4 6/6

*Fisherov egzaktni test
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Kemijski indikator koristi se u 21 slucaju, i to naj¢esce prilikom svakoga punjenja, u 8 / 21
slucajeva, u svakom setu kod 7 / 21 slucajeva, bez znacajne razlike u odnosu na veli¢inu

zdravstvene ustanove (Tablica 16).

Tablica 16. Raspodjela udestalosti kontrole pomoé¢u kemijskih indikatora

Broj / ukupan broj

Ucestalost kontrole

. se 3 s , *
pomocu kemijskih Klinicki bolnicki | Klinicka Opéa P
indikatora : _ Ukupno

centar bolnica bolnica

jednom dnevno 2/8 213 0 4121
svaki set 2/8 1/3 4/10 7121
svako punjenje 2/8 0 6/10 8/21 0,06
svaki ciklus 1/8 0 0 1/21
svaki 6. paket 1/8 0 0 1/21
Ukupno 8/8 3/3 10/10 21/21

*Fisherov egzaktni test
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Kod 3 / 8 slucajeva je doslo do promjene kemijskog indikatora, od ¢ega je u 2 / 3 slucaja bila

rijeC o porastu spora u stripu, a u jednom slucaju nije bilo promjene na kemijskom indikatoru

(Tablica 17).

Tablica 17 . Promjena kod kemijskih indikatora u slu¢aju porasta spora u stripu

Promjena kod

Broj / ukupan broj prema tome jesu li spore u

stripu porasle unutar dvije godine

P*
kemijskih indikatora
Da Ne Ukupno
Da 2/3 1/5 3/8
0,46
Ne 1/3 415 5/8
Ukupno 3/3 5/5 8/8

*Fisherov egzaktni test
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5. RASPRAVA

Hrvatska ima veliki broj zdravstvenih ustanova , a ovo istrazivanje obuhvatilo je njih 23 od
¢ega su najveci broj bile opce bolnice. Nema sli¢nog istrazivanja u literaturi, pa je upitnik
osmi$ljen tako da se napravi analiza: organizacije sterilizacijske djelatnosti u Republici
Hrvatskoj, starosti opreme, odrzavanja iste, te da se utvrdi upotreba bioloskih i kemijskih

indikatora.

Veéina ustanova ima organiziranu sterilizacijsku sluzbu kao centralnu sterilizaciju bez
substerilizacije. Ispitane ustanove su opremljene najvise S parnim sterilizatorima tvrtke
Getinge te CISA. Najstariji parni sterilizator je Stieffenhofer medijana 21 godinu, te Sutjeska
Sodina medijana 21 godinu. Postoji znacajna razlika u starosti pojedinih sterilizatora u
odnosu na proizvodace (Kruskal Wallis terst, P=0,03). NajviSe plazma sterilizatora je tvrtke
ASP Johnson & Johnson Kkoji su medijana starosti osam godina, te dva tvrtke Human Meditek
starih godinu dana. Plinski sterilizatori su zastupljeni u manjoj mjeri, a najstariji je star 27
godina. Od 5 formaldehidnih sterilizatora znacajno je viSe sterilizatora tvrtke Getinge
(Fisherov egzaktni test P=0,03) koji su medijana (interkvartilni raspon) starosti 10,5 godina.
Postoji zna¢ajna razlika u koristenju formaldehidnih sterilizatora tvrtke Getinge kojih ima 3/ 7
slucaja, a po 1 imaju tvrtke Belimed i CISA, bez znacajne razlike u raspodjeli plinskih i
formaldehidnih sterilizatora prema veli¢ini zdravstvene ustanove. Tehni¢ka para iz kotlovnice
je lo$iji izbor od pare proizvedene u generatoru pare. Vecina ustanova koristi paru
proizvedenu u generatoru pare, a manji broj tehni¢ku paru iz kotlovnice. Ugovor o servisnom
odrzavanju postoji u vecini ustanova bez znacajne razlike u odnosu na veli¢inu zdravstvene
ustanove. Vecéina ustanova sterilizatore odrzava po potrebi kad je kvar, dok se manji broj
odrZava jednom godisnje ili jednom godiSnje 1 po potrebi, a samo se jedan odrzava dvaput
godiSnje 1 prema potrebi. Pozeljno bi bilo da se odrzavanje provodi dvaput godiSnje od
ovlaStenog servisera. Vecina ustanova Koristi brze bioloske indikatore. Kontrola brzim
bioloskim indikatorima u vedini ustanova je jednom dnevno u 9/18 slucajeva , a jednom
tjedno u manjem broju ustanova, bez znacajne razlike u odnosu na veli¢inu zdravstvene
ustanove. U 4 / 21 slucaja nalaz brzih bioloskih indikatora bio je pozitivan. Nema znacajne

razlike u pojavnosti pozitivnih nalaza brzih bioloskih indikatora u odnosu na veli¢inu
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zdravstvene ustanove. Pozitivni nalazi brzih bioloskih indikatora nisu bili povezani S
porastom spora u stripu. Kontrola sa sporama u stripu u vecini ustanova radi se jednom
mjesecno 7 / 18 slucajeva, jednom tjedno u 5 / 18 slucajeva, a jednom dnevno u 3 / 18
slu¢ajeva, bez znacajne razlike u odnosu na veli¢inu zdravstvene ustanove. Iz literature
bioloSku kontrolu sterilizacije sporama koje se kultiviraju, nuzno je provoditi jednom tjedno,
nakon svakog kvara sterilizatora, nakon duzeg stajanja izvan pogona, te se preporuca svaki
put kad se sterilizira materijal za implantaciju. Do porasta spora u stripu je unatrag dvije
godine doslo u 3 / 20 slucajeva. Razlog porasta broja spora je u jednom slucaju opskrba
parom, u jednom slucaju dotrajala brtva, a za jedan sluCaj se ne zna razlog porasta spora.
Nema znacajne razlike porasta spora prema veliCini zdravstvene ustanove. Spore koje su
porasle najvise su bile smjestene u sredini dolje, a po jedan gore lijevo i gore desno. Pozitivan
rezultat je relativno rijedak dogadaj, a razlog moze biti pogreska u radu osoblja ili greska u
radu sterilizatora. Vrlo je vazno provijeriti i druge parametre, kako fizikalne, tako i kemijske.
Potrebno je odmah ponoviti bioloski indikator i nakon tri negativna nalaza, nastaviti s
isporukom materijala. Ako je u pozitivnom ciklusu bio implantat, potrebno ga je povuci.
Ukoliko je uz pozitivan nalaz prisutan i problem u radu sterilizatora sav materijal iz
pozitivnog ciklusa nije sterilan te ga je potrebno povuci, staviti nove ovoje i sterilizirati.
Ovaj se protokol temelji na preporukama Centra za kontrolu bolesti od 1981. godine kao i od
Americkoga drustva operacijskih sestara (CDC 2008). Doslo je do promjene kod kemijskih
indikatora, kod slucaja porasta spora u stripu, ali ta razlika nije zna¢ajna. Razlog tomu moze

biti mali uzorak. Nema znacajnih razlika u starosti uredaja s obzirom na pozitivan nalaz spora.
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6. ZAKLJUCAK

Temeljem provedenoga istrazivanja i dobivenih rezultata mogu se izvesti sljedeci zakljucci:

» razlika u osjetljivosti izmedu bioloskih i kemijskih indikatora nije znacajna

» sve bolnice provode kontrole bioloskim i kemijskim indikatorima, ali postoje razlike
u ucestalosti uporabe

» ucestalost kontrola bioloSkim indikatorima varira od jednom dnevno do jednom
mjesecno

» vecina sterilizacija su ustrojene kao centralne sterilizacije bez substerilizacije

» starost opreme je preko 10 godina

» razina odrzavanja opreme u veéini slucajeva je prema potrebi, kad je kvar
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7. SAZETAK
CILJ ISTRAZIVANJA: utvrditi razliku u osjetljivosti izmedu bioloskih i kemijskih

indikatora prema promjenama uvjeta sterilizacije u kriticnim tockama, te utvrditi koliko

ispitanih bolnica provodi kontrole, kako, koliko i na koji nacin.
NACRT ISTRAZIVANJA: provedeno je presjecno istrazivanje od lipnja do kolovoza 2017.

ISPITANICI | METODE: u istrazivanju su sudjelovale 23 zdravstvene ustanove u
Republici Hrvatskoj i to 5 KBC, 6 KB i 12 op¢ih bolnica. Upitnik o stanju i organizaciji

sterilizacijske sluzbe u Republici Hrvatskoj popunile su glavne sestre sterilizacija.

REZULTATI: Statistickom analizom obradeni su podatci prikupljeni od 23 zdravstvene
ustanove i moze se zakljuciti da je vecina sterilizacija u Republici Hrvatskoj ustrojeno kao
centralna sterilizacija, bez substerilizacije. Znac¢ajna je razlika u starosti parnih sterilizatora
prema proizvodacu. Najstariji sterilizator je Stieffenhofer, te Sutjeska Sodina i nalaze se u
op¢im bolnicama. NajviSe sterilizatora odrzava se po potrebi, kad je kvar. Veéina ustanova
koristi brze bioloske indikatore jednom dnevno, a unatrag dvije godine pozitivan nalaz bio
je u4 /21 slucaja. Kontrola sporama u stripu u najvise sluc¢ajeva radi se jednom mjese¢no.
Do porasta spora u stripu doslo je unatrag dvije godine i relativno je rijedak slu¢aj u 3 /20
sluc¢aja. Razlog porasta spora je u jednom slucaju opskrba parom, u jednom slucaju dotrajala
brtva, a za jedan se ne zna razlog. U slucaju pozitivnoga nalaza spora, pakete iz pozitivnog
ciklusa ponovo se sterilizira ili se zove serviser, a u manjem broju slucajeva radi se jo§ jedna
ili viSe kontrola sa sporama. Pozitivni nalazi brzih bioloskih indikatora nisu bili povezani s
porastom spora u stripu. Doslo je do promjene kemijskog indikatora kod slu€aja porasta spora

u strpu, ali ta razlika nije znacajna.

ZAKLJUCAK: Temeljem provedenoga istrazivanja i dobivenih rezultata moZe se se
zakljuCiti da ne postoji znaCajna razlika u osjetljivosti izmedu bioloskih 1 kemijskih
indikatora. Sve bolnice provode kontrole bioloskim i kemijskim indikatorima, ali postoje

razlike u ucestalosti upotrebe.

KLJUCNE RIJECI: bioloski i kemijski indikatori, kritiéne totke, parni sterilizator,

sterilizacija
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8. SUMMARY

Critical points of steam sterilizers — concurrent control using biological and chemical

indicators

OBJECTIVE: 1. Determine the difference in sensitivity between biological and chemical

indicators according to changed conditions of the sterilization process at critical points;

2. Determine how many hospitals covered by the research conduct controls, along with

methods and frequency.
STUDY DESIGN: Cross-sectional study

RESPONDENTS AND METHODS: The study was conducted in 23 sterilization units in the
Republic of Croatia. For research purposes, a questionnaire was prepared, containing 14
questions on the state and organisation of sterilization activities in Croatia. The questionnaire
was completed by head nurses of sterillization units.

RESULTS: A majority of insitutions conduct their sterilization activities in the form of
central sterile supply departments (CSSD) without sub-sterilization units. There are no major
differences in the sensitivity of chemical and biological indicators, which is possibly due to
the small sample. Most healthcare institutions conduct daily sterilization controls using
chemical and biological indicators. In most cases, spore strips are used once a month. Most
steam sterilizers are maintained when needed, i.e. in case of malfunction. There is a
significant difference in the age of steam sterilizers when it comes to their manufacturers. The
oldest steam sterilizers are those by Stieffenhofer and Sutjeska Sodina. In the last two years,
there has been an increase of fast biological indicators and strip spores, which is a rare
occurrence and is due to steam supply and worn-out seals. Most institutions resterilize

positive cycle packages, call a maintenance engineer and perform one or more spore tests.

CONCLUSIONS: Based on the research and the results, it can be concluded that there are no
significant differences in sensitivity between chemical and biological indicators. All
healthcare institutions conduct sterilization controls using biological and chemical indicators,

but there are differences in the frequency of use.
KEY WORDS: sterilization, critical points, biological and chemical indicators.
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UPITNIK o stanju i organizaciji sterilizacijske djelatnosti u Republici Hrvatskoj
Postovani,
Vasi odgovori su od neprocjenjive vrijednosti, zato Vas molim za sudjelovanje.

Anketa je anonimna.

1.Ustanova u kojoj radite je:

a) Klinic¢ki bolnicki centar b)Klinic¢ka bolnica c¢) opca bolnica d) specijalna bolnica
2.0rganizacija sterilizacijske djelatnosti u ustanovi je:

a) centralna sterilizacija bez substerilizacije

b) centralna sterilizacija sa substerilizacijama

c) substerilizacije bez centralne sterilizacije

3.0prema koju koristite je:

a) parni sterilizator-proizvodac .............cccevveeuveereerneennnn. godina proizvodnje ..........c.cceeuee.
a) plazma sterilizator-proizvodac ........c.ccocevervrieinnnnnne. godina proizvodnje ..........ccceeuenen.
b) plinski sterilizator(EO/FO)-proizvodag .............ccevevvevenens godina proizvodnje ..................

4.Za parnu sterilizaciju koristite:

a) tehnicku paru iz kotlovnice b) paru proizvedenu u generatorima pare
5.Imate li Ugovor o servisnom odrZavanju?

a) da b) ne

6. Ako nemate koliko Cesto provodite odrzavanje?

a) dvaput godisnje b) jednom godisnje ¢) po potrebi kad je kvar
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7. Koje kontrole sterilizacije provodite i koliko Cesto?

a) brzi bioloski indiKatori.........c..cccvveeeviieeiiieeieceie e,

D) SPOIE U SEHPU....c.viiiiiiieiccc e

C) kemijski INAIKALONT.........ccoiiiiiiiiiccc e

8.Da li ste imali unatrag dvije godine pozitivan nalaz brzih bioloskih indikatora?

a) da b) ne

9. Unatrag dvije godine da li su spore u stripu porasle:

a) da b) ne

10. Ako je odgovor da gdje se nalazio paket sa sporama?

a) sredina gore b) gore lijevo c) gore desno d) sredina dolje e) dolje lijevo f) dolje desno
11. Da li je nalaz brzih bioloSkih indikatora tada bio pozitivan?

a) da b) ne

12.Znate li razlog zbog cega su spore porasle?

a ) kvar na sterilizatoru b) opskrba parom  c) dotrajala brtva  d) ne znam razlog
13.Sto poduzimate kad su spore pozitivne?

a) pakete iz pozitivnog ciklusa ponovno steriliziram

b) radim joS jednu ili viSe kontrola sa sporama

C) zovem servisera

14. Jeste li uocili promjenu kod kemijskih indikatora u slu¢aju pozitivnog nalaza

spora?
a) da b) ne
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