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Z CYKLU: ,MOJA PRAKTYKA”

PROFILAKTYKA ZAKAZEN

Sterylizacja i jej dokumentowanie

Dokumentacja procesu sterylizacji jest bardzo istotng czescig catego procesu gromadzenia dokumentacji,
z ktérej ma wynikac, iz podmiot prowadzacy dziatalnos¢ leczniczg wtasciwie stosuje procedury profilaktyki
zakazen.

Bezsprzecznie, sterylizacja jest kluczowa procedurg z catej gamy opracowanych i wdrozonych do
stosowania w podmiotach procedur. W tym krétkim opracowaniu zajmiemy sie zasadami
dokumentowania tego procesu.

Jak wiadomo, proces sterylizacji narzedzi mozna podzieli¢ na etapy: wstepnej dezynfekcji, mycia, suszenia,
pakowania i samej wiasciwej sterylizacji w autoklawie.

Czy proces sterylizacji, jego przebieg i dokumentacja podlegajg jakiejs konkretnej regulacji prawnej?

Tylko posrednio. Na przetomie 2012/2013 roku Minister Zdrowia przedstawit do konsultacji projekt tzw.
,rozporzadzenia sterylizacyjnego”, jednak prace nie wyszty poza faze projektu.

W opracowaniu ,Procedury sanitarne — podstawy prawne” przywotujemy Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwosci prowadzenia kontroli
wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych. Jest
to akt prawa powszechnie obowigzujgcego. W §2 i 3 czytamy:

§ 2.
1. Zakres kontroli wewnetrznej dotyczacej realizacji dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen
i chordb zakaznych, zwanej dalej , kontrolg”, obejmuje ocene prawidtowosci i skutecznosci:

[...]

3) procedur zapobiegania zakazeniom i chorobom zakainym zwigzanym z udzielaniem S$wiadczen

zdrowotnych, w tym procedur dekontaminacji;
| dalej, w §3:

§ 3.

1. W ramach kontroli dokonuje sie oceny dziatan okreslonych w § 2 w zakresie:

1) poprawnosci realizacji poszczegdlnych dziatan;

2) skutecznosci realizacji tych dziatan.

2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, jest oparta o:

1) ogdlnodostepne standardy i wytyczne osrodkéw referencyjnych,

2) zasady wspétczesnej wiedzy medycznej,

3) wytyczne konsultantéw krajowych w odpowiednich dziedzinach medycyny znajdujgcych zastosowanie
w dziatalnosci $wiadczeniodawcy

- dotyczace zapobiegania oraz zwalczania zakazen i choréb zakaznych.


https://stom.hipokrates.org/folder/sanit/podstawy_sanit.pdf
http://www.abc.com.pl/du-akt/-/akt/dz-u-2010-100-646
http://www.abc.com.pl/du-akt/-/akt/dz-u-2010-100-646
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Z wprowadzaniem wytycznych jako normy obowigzujgcej jest zawsze ten sam problem — nie jest to
Lytwardy” przepis. W odrdznieniu bowiem od aktéw prawa wytyczne, okdlniki, zalecenia, nie podlegajg
w zasadzie zadnej procedurze legislacyjnej. Nie przedstawia ich sie do konsultacji, nie ma procesu
zgtaszania uwag, cyzelowania sformutowan pod katem poprawnosci legislacyjnej, zachowania zasady
okreslonosci przepiséw itd.

Stad instytucja sygnujgca wytyczne, czy dokument majgcy promowac okreslony standard winna dochowac
nalezytej starannosci, aby podstawy opracowania standardu nalezycie udokumentowac¢ od strony
naukowej czy statystycznej.

Przepis §3 mowi o ,,0gélnie dostepnym standardzie” lub inaczej ,otwartym standardzie”. Jest to pojecie
wprowadzone przez Unie Europejska. Status ,otwartego standardu” wymaga m.in. dostep do etapow jego
tworzenia dla wszystkich interesariuszy. Z pewnoscig korporacja lekarska jest takim kluczowym
interesariuszem.

W sprawie sterylizacji i zasad jej dokumentowania powstaty wytyczne, ktérymi postugujg sie
przedstawiciele Inspekcji Sanitarnej i w czesci (moze nawet bezwiednie) réwniez stosujg je kierownicy
PWDL. W opracowaniu z 2011 roku pojawia sie np. okreslenie czestotliwosci wykonywania badania
biologicznego skutecznosci sterylizacji (za pomocg krgzkéw Sporal) co 3 miesigce. | tak tez w wiekszosci
wojewoédztw byto to badanie wykonywane i w takiej formie byto przez Sanepid wymagane (w niektérych
wojewoddztwach czy niektérych ich powiatach ,utarfo sie” wykonywanie tego co miesigc).

Kiedy jednak przyjrze¢ sie opracowaniu z roku 2011, stwierdzi¢ trzeba, ze trzymiesieczna czestotliwosé
badan biologicznych zalecana byta dla tych proceséw, w ktérych autoklaw rejestrowat podczas pracy tzw.
,parametry krytyczne” czyli wartosci temperatury, cisnienia pary wodnej i czasu, w ktérym te 2 parametry
osiagaty zatozone wartosci. Jesli urzadzenie nie rejestrowato tych parametréw automatycznie, wytyczne
zalecaty kontrole biologiczng przy kazdym wsadzie. Wydaje sie, ze fakt niewymagania tego badania przy
kazdym wsadzie przez ostatnie 7 lat w zasadzie w zadnym miejscu w Polsce wiele méwi o racjonalnosci
samego zalecenia.

W 2017 r. eksperci 2 stowarzyszen zajmujacych sie higieng przystapili do opracowania nowych wytycznych
i z poczatkiem 2018 r. ujrzaty ono $wiatto dzienne. Zamieszczamy link do tego opracowania. Srodowisko

lekarskie nie moze zgodzic sie z niektérymi zawartymi tam zaleceniami, jak tez z procedurg przyjmowania
tych wytycznych. Jednak jest to opracowanie przyblizajgce terminologie obowigzujaca przy omawianiu
tego tematu jak i pewne praktyczne aspekty (np. NIL promuje od kilku juz lat schemat oznaczania
przydatnosci pakietow sterylnych w oparciu o specjalnie skonstruowang tabele — jest to zresztgy
rozwigzanie miedzynarodowe).

Powstat tez niestety problem, gdyz Inspekcja Sanitarna zaczeta wymagaé zalecanych w Wytycznych:
czestotliwosé badan biologicznych do kazdego wsadu dla urzadzen nierejestrujgcych parametry, jak
i zwiekszong 13-krotnie czestotliwosé tych badan dla urzadzen rejestrujgcych parametry krytyczne (nowe
wytyczne méwig o badaniu co tydzien).

W tej sprawie wywigzata sie korespondencja, ktérg prezentujemy na stronie internetowej Komisji

Stomatologicznej NRL. W pismach sygnowanych w imieniu Naczelnej Rady Lekarskiej zawarte jest

stanowisko lzby w tej sprawie.
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https://stom.hipokrates.org/link/sanit/sterylizacja/wytyczne2018.pdf
https://stom.hipokrates.org/link/sanit/sterylizacja
https://stom.hipokrates.org/link/sanit/sterylizacja

