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data publicarii materialelor pe
Internet.

4. Internetul a devenit o
sursa importanta de cunoastere
a diverselor maladii infectioase
si poate fi folosit si in alte sfere
ale sanatatii publice.
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STUDIU PRIVIND AUTENTICITATEA INDICATORILOR CHIMICI
PRECONIZATI PENTRU APRECIEREA CALITATII STERILIZARII
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Summary

Authenticity study of chemical indicators used for determining the quality
sterilization of medical devices in the air sterilizer

The results of studying the reliability of imported chemical indicators for de-
termining the quality of the sterilization of medical devices in air sterilizers.
Simultaneously as controls were used physical and bacteriological methods of
determining the effectiveness of sterilization. The results indicate non-compliance
of certain chemical indicators and guidelines of the standard of comparison. Color
display label changes in the first 10 minutes of exposure or thermal agent does
not change until the end of the sterilization cycle when adherence within 180°C
+ 3°C for 60 minutes.

Keywords: chemical indicators, reliable, standard, sterilizer, temperature

Pe3ztome

Hccneoosanue docmosepuocmu Xumuieckux uHOUKamopos, npeona3naieH-
HbIX 07151 Onpedenenus Kauecmea CmepuIu3ayuu MeOUyUHCKUX u3oenuil
6030YUWHbBIX CHEPUTU3AMOPAX

IIpusedenvl pe3yrbmamul UCCIe008ANUS U3YHUEHUSL OOCMOBEPHOCTU XUMUYECKUX
UHOUKAMOP OB UMNOPIHO20 NPOU3B00CMEA, NPEOHAZHAUEHHBIX 0151 ONpedeneHus
Kauecmea Cmepuiu3ayuu u30enutl MeOUYUHCKO20 HaA3HAYEHUs! 8 6030VULHBIX Ce-
punuzamopax. OOHOBPEMEHHO 8 Kayecmae KOHMPOTsi UCNONIb308ANU (PUUYECKUTI
U 6axmepuoIo2UHecKUil Memoobl OnpedeieHus: IPPEKMmueHOCMu CMEePUIU3AYUL.
Pezynomamoi cudemenbcmeyiom 0 HecoOmeemcmeuu HeKOMOPbIX XUMUYECKUX
UHOUKAMOPO8 MEMOOUYECKUM DEKOMEHOAYUsIM U dIMAanony cpasHenus. Lleem
UHOUKAMOPHOU MEMKU UsmeHsiemcs 6 nepgvie 10 munym o30elicmaus mepmuye-
CKO20 a2enma uiu He MeHsiemcst 00 KOHYA YUKLA CMepUIU3ayuu npu coonodeHuy
pedicuma 6 npedenax 180°C+3°C, ¢ meuenuu 60 munym.

Knrwouegvie cnosa: xumuyeckue uHOUKAMOpsvl, OOCMOBEPHOCHb, IMAIOH, CMe-
punusamop, memnepamypa

Introducere

Aprecierea calitatii sterilizarii instrumentarului medical reutilizabil
si a unor materiale medicale ramane o problema stringenta si actuala
in complexitatea masurilor de preventie a infectiilor nosocomiale [1-4].
Totodata, eficacitatea sterilizarii articolelor medicale este conditionata
de starea tehnica si exploatarea corecta a sterilizatoarelor, de nivelul de
calificare si responsabilitatea personalului implicat in procesul sterilizarii,
de obtinerea informatiei operative si veridice privind functionalitatea
aparatajului pe tot parcursul ciclului de sterilizare [5-8].

Parametrii critici esentiali pentru realizarea unei sterilizari sigure si
care necesita control pentru sterilizarea in poupinel sunt temperatura
aerului dininteriorul camerei de lucru a poupinelului si timpul sterilizarii.
Pentru aprecierea respectarii acestor parametri sunt folosite metodele
chimica, fizica si bacteriologicd. Aceste metode sunt indirecte, deoa-
rece niciuna dintre ele nu poate fi considerata drept prioritara, fiindca
nu reprezinta un procedeu de depistare a posibilelor microorganisme
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supravietuitoare in/sau pe produsul supus sterilizarii.
Evident ca ele nu pot servi ca probe de confirmare
a sterilizarii.

in ultimii ani, in institutiile medico-sanitare
(IMS) din Republica Moldova s-a largit considerabil
utilizarea metodei chimice in controlul calitatii ste-
rilizarii instrumentarului medical reutilizabil, a altor
produse medicale. Actualmente, IMS achizitioneaza
si utilizeaza chimioindicatori din Rusia, Ucraina, Ro-
mania, Germania, Italia si din alte tari.Tn majoritatea
cazurilor (78,4%), chimioindicatoarele nu sunt insoti-
te de acte de provenienta, de certificat de calitate, iar
in 32,2% cazuri nu contin informatia strict necesara
pentru utilizarea lor corecta (timpul, clasa, regimul
etc.). In 28 din 97 IMS supuse controlului planic in
anii 2011-2013, au fost depistate chimioindicatoare
cu termenul de valabilitate expirat. In 41,2% cazuri
chimioindicatoarele nu erau pastrate in ambalajul
producatorului, in 15,5% cazuri temperatura aerului
din incaperi se mentinea sub 15°C+1,8°C, iar umi-
ditatea relativa depdsea cu 7,9%2,3% parametrii
optimi de 40-60%.

Scopul studiului a fost cercetarea autenticitatii
siargumentarea necesitatii utilizarii chimioindicato-
rilor pentru aprecierea calitatii sterilizarii instrumen-
tarului medical reutilizabil si a altor articole medicale
in poupinele.

Obiective:

Determinarea experimentald comparativa
a metodei chimice, bacteriologice si fizice
intru verificarea calitatii sterilizarii unor pro-
duse medicale in poupinele la temperatura de
180°C=+0,3°C si expozitie de 60 minute.
Determinarea si studierea schimbarii culorii
chimioindicatoarelor in comparatie cu mono-
grama colorata,etalon”si nivelul de mortificare
amicroorganismelor (test-tulpinelor) din teste-
le bacteriologice, in functie de durata actiunii
factorului termic.

Materiale si metode

Experimentele au fost efectuate in trei poupi-
nele de marca [71-80, cu regim automat de control
dublu al calitatii sterilizarii: cu ajutorul termometrului
maximal (=180°C) si al sistemului electronic de cu-
plare si decuplare a camerei de lucru a sterilizatorului
la temperatura de 180°C.

Au fost utilizati chimioindicatori imprimati pe
bandelete de hartie speciala de uz ,intern”, ,extern’,
Luniversal”sifiole cu hidrohinon, care la temperatura
de 178,5°C+0,7°C se topeste, schimbandu-si culoarea
din alb in cafeniu. Pentru efectuarea cercetarilor re-
spective au fost selectati chimioindicatori sub forma
de bandelete sifiole, calitatea carora era confirmata
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de producator prin certificatele de calitate, de con-
formitate si igienice.

Tosi 650 de chimioindicatori achizitionati de
la 4 producatori, conform indicatiilor metodice,
erau preconizate pentru efectuarea controlului
calitatii sterilizarii articolelor medicale in poupinel
la temperatura de 180°C+3°C, timp de 60 minute.
Indicatorii cu termenul de valabilitate de 24 luni au
fost pastrate in ambalajul producatorului, la tempe-
ratura de la 15°C pana la 25°C si umiditatea relativa
de 45-60+2,5%.

in calitate de teste bacteriologice am folosit
test-tulpine de referinta: S.aureus nr. 25923, E.colinr.
25922 si B.cereus nr. 8035, primite de la Centrul Na-
tional de Sanatate Publica in 10.09.2010, cu termen
de valabilitate de 5 ani. Biotestele au fost preparate
in laboratorul microbiologic al Centrului de Sanata-
te Publica Balti, in ziua efectuarii cercetarilor, fiind
introduse cate un test in eprubete sterile, inchise
ermetic.

Starea tehnica a sterilizatoarelor si a casoletelor
a fost verificata in prealabil. Chimiotestele ,exteri-
oare” au fost repartizate cate 5 in camera de lucru
pe rafturi, cele de uz ,intern” si ,universale” — cate
2 unitati in interiorul casoletelor. Biotestele au fost
amplasate respectiv cate doua in fiecare casoleta si
pe rafturile poupinelelor.

Chimioindicatorii si biotestele au fost marcate
in scopul aprecierii corecte a actiunii agentului ter-
mic de 180°C+3°C timp de 10, 20, 30, 40, 50 si 60 de
minute. Dupa fiecare 10 minute, testele respective
se scoteau din poupinel si se apreciau rezultatele
obtinute.

Rezultatele studiului

E de mentionat ca la toti chimioindicatorii,
indiferent de firma si tara producatoare, cu exceptia
indicatorilor chimici ,universali” si a hidrohinonului
in fiole, monograma colorata din partea stanga a
bandeletei, la respectarea regimului de sterilizare,
trebuia sd se schimbe in culoarea monogramei co-
lorate din partea dreaptd, care serveste drept etalon.
Evident, daca chimioindicatorii nu sunt autentici,
calitativi sau nu se respecta regimul de sterilizare,
monograma indicatorului se deosebeste vizibil de
etalon.

Pe parcursul cercetarii a fost determinata o
necorespundere a parametrilor de temperatura la
180°C+3°C a chimioindicatorilor Vu (universale) si
Med de uz extern, care din primele 10 minute au
reactionat in 100% cazuri prin schimbarea culorii
monogramei de controlin plind intensitate, analogic
celei standard. Bandeletele de marca Bo si marca
Vi dupa 10 minute de expozitie si pe parcursul pe-
rioadei maximale de actiune a agentului termic
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(180°C+3°C) si-au schimbat culoarea la nivelul de
40%, sub limitele normei monogramei-standard.
Astfel, chimioindicatorii sub forma de bandelete de
uz extern pot fi apreciati ca contrafdcuti si, evident,
nu corespund prevederilor instructiunilor metodice
la produsul prezentat si standardelor imprimate pe
indicatori. Fiolele Hi (cu hidrohinon), amplasate in
cele 5 puncte critice ale camerei de lucru a sterili-
zatorului, au demonstrat o autenticitate perfecta,
schimbandu-si intensitatea culorii monogramei de
control de la 10% la expozitia de 10 minute, spre 40%
la 20 si 30 de minute, 80% la 40 minute si 100% la 50
si 60 minute, respectiv.

Chimioindicatorii Vu, sub forma de bandelete
(»interne”) amplasate in casolete, au demonstrat ace-
leasi rezultate ca si cele de uz extern. Culoarea mo-
nogramei de control s-a schimbat la maximum, fiind
egala cu cea a etalonului din primele 10 minute de
expozitie la 180°C+3°C. Chimioindicatorii Med de tip
Jintern”au confirmat procesul calitativ de sterilizare
prin schimbarea treptata a culorii monogramei de
control de la primele 10 minute ale actiunii agentului
termic pana la expozitia maximala de 60 min., ega-
landu-se cu cea a etalonului in 100% cazuri. Bande-
letele de marcile Bo si Vi n-au atins pe parcursul a 60
minute culoarea etalonului,ambele fiind neautentice
in aprecierea calitatii sterilizarii. Fiolele Hi (interne cu
hidrohinon) au confirmat procesul calitativ de steri-
lizare prin schimbarea intensitatii culorii de la 10%
in primele 10 min. pana la 100% in faza terminala de
actiune a agentului termic (180°C+3°C). Hidrohino-
nul, fiind o substanta chimica cu punctul de topire
=178°C, este un indicator autentic cu eficacitate
maxima la efectuarea controlului calitatii regimului
de sterilizare a articolelor medicale (tabelul 7).

Tabelul 1
Rezultatele cercetdrilor privind autenticitatea chimioindi-
catorilor

Nr. Forma, locul Expozitia (minute)
d/o | aplicarii, denumirea | 10 | 20 | 30 | 40 | 50 | 60
1 | Chimioindicatori pe
rafturi (,,externe”) Vu | 4+ | 4+ | 4+ | 4+ | 4+ | 4+
(,,universale”)
Med 4+ | 4+ | 4+ | 4+ | 4+ | 4+
Bo 24 | 2+ | 24+ | 2+ | 2+ | 2+
Vi 24 | 2+ | 2+ | 2+ | 2+ | 2+
2 |Fiole (,,externe”) Hi” | 1+ | 2+ | 2+ | 3+ | 4+ | 4+
3 | Chimioindicatori in
casolete (,,interne”) 4+ | 4+ | 4+ | 4+ | 4+ | 4+
Vu (,,universale”)
Med I+ | 1+ | 2+ | 3+ | 4+ | 4+
Bo 1+ | 1+ | 24+ | 2+ | 2+ | 2+
Vi I+ | 1+ | 24+ | 2+ | 3+ | 3+
4 |Fiole (interne) Hi 1+* | 1+ | 2+ | 3+ | 4+ | 4+

Nota: * — schimbarea culorii monogramei in comparatie
cu etalonul: 4+=100%; 3+=80%; 2+=40%; 1+=20%.
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Concomitent cu chimioindicatorii, in acelasi
interval de timp (peste fiecare 10 min.) biotestele
au fost scoase din poupinel si supuse investigatiilor
bacteriologice. in toate biotestele tulpinele micro-
biene de referinta — B. cereus, S. aureus si E. coli — au
fost distruse din primele 10 minute la actiunea tem-
peraturii de 180°C+3°C (tabelul 2).

Tabelul 2
Rezultatele investigatiei bacteriologice a biotestelor
Nr. | Denumirea Expozitia (minute) Con-
d/o | biotestelor | 10 | 20 | 30 | 40 | 50 | 60 | trol
1 | S.aureus - - - - - - +**
2 | E.coli - - - - - - +
3 | B.cereus - - - - - - +

Notd: * (-) - lipsa cresterii microorganismelor; ** (+)
- prezenta microorganismelor.

Discutii

Prin notiunea de regim de sterilizare se intelege
totalitatea parametrilor fizici care sunt mentinuti
pe tot parcursul etapei de sterilizare in camera de
lucru a sterilizatorului, in afara articolelor supuse
sterilizarii. Parametrii fizici (de exemplu, pentru po-
upinel - temperatura) in camera sterilizatorului si in
interiorul produsului supus sterilizarii (casoleta) nu
pot fiidentici pe tot parcursul perioadei de sterilizare.
in cazul nostru, chimioindicatorii de uz intern Med,
Bo, Vi si chiar fiolele cu hidrohinon au demonstrat
aceasta ipoteza.

in primele 20 de minute, temperatura in inte-
riorul casoletelor a fost mai joasa decat in camera
de lucru a sterilizatorului, deoarece intensitatea
culorii monogramei de control a chimiotestelor de
uz intern se deosebeste de a celor externe. O parte
din acest timp, circa 20+5 min. (timpul de nivelare),
se consuma pentru patrunderea agentului termicin
produs, conditie absolut necesara pentru sterilizarea
eficienta.

Din cele mentionate rezulta ca chimioindicato-
rii de tip,,universal” nu pot fi folositi pentru controlul
calitatii sterilizarii articolelor medicale in interiorul
casoletelor.

Luand in consideratie sensibilitatea S.aureus la
factorul termic (70°C timp de 60 minute sau 80°C- 10
min.), a E.coli (55°C - 60 min., sau la 60°C — 16+2 min)
si a sporilor de B.cereus (165-170°, timp de 60 min),
aceste microorganisme termofile nu pot fi folosite de
sine statator in calitate de bioteste pentru controlul
calitatii sterilizarii instrumentarului medical reuti-
lizabil sau a altor articole medicale. Lipsa cresterii
tulpinilor microbiene de referinta utilizate in calitate
de bioteste pentru controlul calitatii sterilizatii ne
demonstreaza ca astfel de microorganisme nu pot
exista in/sau pe materialul supus actiunii agentului
termic.
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Concluzii

1. Rezultatele studiului efectuat au permis in-
firmarea autenticitatii unor chimioindicatori produsi
de diferiti agenti economici si achizitionati de IMS din
Republica Moldova pentru efectuarea controlului
calitatii sterilizarii in poupinele.

2. Pentru aprecierea obiectiva a calitatii ste-
rilizarii articolelor medicale este necesar ca fiecare
lot de chimioindicatori achizitionat sa fie supus in
prealabil verificarii autenticitatii.

3. Controlul procesului de sterilizare trebuie
efectuatin complex, prin utilizarea metodelor fizica,
chimica si bacteriologica.

4, Interpretarea rezultatelor trebuie sa fie in
corespundere cu prevederile indicatiilor metodice
si cu etalonul de verificare.

5. Indicatorii chimici trebuie pastrate in amba-
lajul producatorului, latemperatura de la 15°C pana
la 25°C si umiditatea relativa de 45-60+2,5%.
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