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OPTIMIZAREA METODELOR DE CONTROL AL
EFICACITATII STERILIZARII $I AL STERILITATII
PRODUSELOR MEDICALE $I FARMACEUTICE

Vasile TURCAN,
IMSP Spitalul Republican de Psihiatrie Balti

Rezumat

Rezultatele studiilor aratd cd anumiti indicatori chimici si bi-
ologici nu corespund recomanddrilor metodice, instructionale
si etaloanelor de comparatie. Indicatorii chimici din clasa a
4-a, la sterilizarea de 120%1 °C, expunerea de 45+5 minute si
180+3 °C, 60+5 minute, isi schimbd culoarea marcajului in-
dicator in primele 20+2 minute in 80% din cazuri. Indicatorii
din clasa a 5-a, conceputi pentru a testa calitatea sterilizdrii
in autoclave, rezistd la regimul specificat - 120+1 °C, 45+5
minute. Indicatorii biochimici IPACK BIO-STEAM utilizati
au ardtat moartea sporilor de tulpind BKM B-718 de Geoba-
cillus stearothermophilus timp de 15+2 minute din ciclul de
sterilizare cu aburi. Indicatorii biochimici pentru sterilizarea
aerului IPACK BIO-DRY, contindnd spori uscati ai tulpinii
Bacillus licheniformis G. Biotestele utilizate in mediul nutritiv
“Universal” sunt cea mai fiabild metodd pentru determinarea
calitatii sterilizdrii dispozitivelor medicale in sterilizatoarele
cu aer si cu abur.

Cuvinte-cheie: indicatori chimici, biochimici si bacteriologici;
fiabilitate, sterilizare, sterilitate, mediu nutritiv, culoare,
autoclavd, pupinel




Summary

Optimization of control methods of sterilization effective-
ness and sterilization of medical and pharmaceutical
products

The results indicate that some chemical and biological indica-
tors are inconsistent with the instructional and methodological
recommendations and the standard of comparisons. Class 4
chemical indicators with a sterilization mode of 120+1 °C,
45+5 minutes exposure and 180+3 °C, 60+5 minutes change
the color of the indicator label in the first 20£1 minute in
80% of cases. Class 5 indicators designed to test the quality
of sterilization in autoclaves withstand the specified mode
- 120%1 °C, 45+5 minutes. Using biochemical indicators
IPACK BIO-STEAM showed the death of a spore Geobacillus
stearothermophilus strain BKM B-718 for 15+2 minutes of
the sterilization cycle. Biochemical indicators for air steriliza-
tion of IPACK BIO-DRY containing dried spores of Bacillus
lieheniformis strain G. BKM B 1711D remain viable up to 30
minutes from the start of the sterilization cycle at 180+2 °C,
60+5-minute exposure. The “Universal” used bio-tests in the
nutrient medium are the most reliable method for determin-
ing the quality of sterilization of medical devices in air and
steam sterilizers.

Keywords: chemical, biochemical and bacteriological indica-
tors, reliability, sterilization, sterility nutrient medium, color,
autoclave, dry heat cabinet

Pe3siome

Onmumu3sayus Memoooé KoOHmMpons 3PdexmusHocmu
Crepunu3auuy u cmepunrvHOCMU MeOUUUHCKUX U dap-
Mayesmuueckux u3oenuii

Pesynvmamul céudemenvcmeyom o Hecoomeemcmeuu
HEKOMOPbIX XUMUYECKUX U OUON02UHECKUX UHOUKAMOPOS
UHCIPYKMUBHO-MeMO0U1eckumM peKoMeHOAUUIM U I Ano-
Hy cpasHenuti. Xumuueckue uHOUKamopwl 4-20 knacca npu
pexcume cmepunuzavuu 120+1 °C, sxcnosuyuu 45+5munym,
u 180+3 °C 60+5 mun. usmensom ysem UHOUKAMOPHOLI
memxu 8 nepevie 2012 munym 6 80%cnyuaes. noukamopol
5-20 knacca, npedHasHaueHHvle 071 NPOBEPKU KA4ecmea crie-
PUNUBAUUU 6 ABIMOKABAX, BbIOEPHUEAION 3A0AHHDIIL PeHUM
- 12041 °C, 45+5munym. Vcnonv3osartvie 6uoxumudeckue
unoukamopot IPACK BIO-STEAM nokasanu eubenv cnop
Geobacillus stearothermophilus wimamm BKM B-718 na 15+2
MUHYM YUKA Naposoil cmepunusayuu. buoxumuueckue
uHOUKamopol 07 8030yuiHoti cmepunuzayuu IPACK BIO-
DRY, codeprcaujue svicyuiennuie cnoput Bacillus licheniformis
wmamm G. BKM B 1711D, ocmaiomcst #u3HecnocooHvimu
00 30 Murym om Hauana yukaa cmepunusavuu npu 180+2
°C, akcnosuyuu 60+5 mun. buomecmvi ucnonv3osanHovie
6 numamenvHoli cpede «Universal» aensiomcsa naubonee
00CTOBEPHBIM MemMO0om onpedeneHUs Kavecmea cmepu-
TU3AUUU MEOUUUHCKUX U30eUll 8 6030YUHbIX U NAPOBbLX
Cmepunu3amopax.

Knioueevie cnosa: xumuueckue, 6uoxumudeckue u 6ax-
mepuonozuuecKue UHOUKAMopvl, 00CMOBEPHOCD, CHie-
PUNUBAUUSA, CIMEPUTIBHOCTND, NUMAMENbHAS cpedd, Ueer,
ABMOKNAB, CYXONAPOBOTi UiKAD
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Introducere

Una dintre problemele stringente ale dezin-
fectologiei este elaborarea si perfectionarea meto-
delor rapide (expres) de apreciere a eficacitatii si a
inofensivitatii procesului de sterilizare si a sterilitatii
produselor medicale si farmaceutice [1, 2, 4, 5].

Perfectionarea strategiei si a tacticei de su-
praveghere dezinfectologica este necesara pentru
aprecierea obiectiva a situatiei epidemiologice din
institutiile medico-sanitare si farmaceutice, precum
si pentru prognozarea si argumentarea stiintifico-
practica, economico-financiara a masurilor de profi-
laxie si de combatere a infectiilor asociate asistentei
medicale [6-10, 13, 14].

Eficacitatea sterilizarii articolelor medicale si
farmaceutice este conditionata de starea tehnica si
exploatarea corectd a sterilizatoarelor, de corectitu-
dinea selectarii ciclului si a programului de sterilizare,
de nivelul de calificare si responsabilitate a perso-
nalului implicat in procesul sterilizarii, precum si de
obtinerea informatiei operative si veridice privind
functionalitatea sterilizatorului pe parcursul ciclului
complet al unei sterilizari [10, 11, 12, 14, 15].

Legea metrologiei a Republicii Moldova nr.
647-Xll1din 17.11.1995, standardele nationale GOST
19569-89, GOST 22649 -83 si unele acte normative
emise de Ministerul Sanatatii [3, 4, 11] au inclus
cerinte mai riguroase fata de exploatarea sterilizatoa-
relor, verificarea eficacitatii proceselor de sterilizare,
in special la nivelul testelor de autocontrol. Totodats,
niciun act normativ nu prevede verificarea eficacitatii
ciclului de sterilizare si a sterilitatii, indeosebi a instru-
mentarului medical reutilizabil prin aplicarea testelor
bacteriologice rapide.

Rezultatele studiului efectuat [15] denota ca
indicatorii chimici universali side uzextern de clasaa
4-3, folositi pentru verificarea eficacitatii proceselor de
sterilizare in pupinele si autoclave, in primele 20+3 mi-
nute fsi modifica culoarea in 80-100% cazuri. Din cele
mentionare rezulta ca simpla virare a culorii indicato-
rului chimic nu garanteaza o sterilizare eficienta.

In institutiile medicale, inainte de efectuarea
primei sterilizari a textilelor, nu se practica verifica-
rea calitatii penetrarii aburului cu ajutorul testului
Bowie & Dick, ceea ce este necesar intru asigurarea
si validarea sterilizarii.

in anul 1995, Organizatia Internationald de Stan-
dardizare (ISO) a publicat un document [13] in confor-
mitate cu care indicatorii chimiciau fostimpartitiin sase
clase. In institutiile medico-sanitare (IMS) preocupate
de sterilizarea articolelor medicale preponderent sunt
utilizati chimioindicatorii de clasa a 4-a. Din lipsa de
informatie, nu sunt achizitionati/contractati indicatori
de clasele a 2-a si a 5-a, destinati pentru verificarea
eficacitatii sterilizarii cu aburi sub presiune. Culoarea
acestor chimioindicatori se modificd numai in cazul
satisfacerii tuturor parametrilor critici ai procesului de
sterilizare, ceea ce este foarte important.




in IMS si cele farmaceutice unde se practica
sterilizarea in autoclave persista problema umiditatii
textilelor. Indiferent de nivelul umiditatii si in lipsa
controlului bacteriologic, textilele sunt distribuite
subdiviziunilor medicale. Nu este cunoscuta si, evi-
dent, nu este utilizata casoleta-test pentru aprecierea
eficacitatii ciclului de autoclavare.

Pentru controlul eficacitatii sterilizarii sunt
admisi indicatori biologici cu forme de conditionare
diferite: indicatori biologici cu Bacillus stearothermo-
phyllus impregnati pe suporturi de bumbac sub for-
ma de peticele in concentratii de 10° UFC. Obtinerea
rezultatelor investigatiilor bacteriologice laa 7-azide
la sterilizarea articolelor medicale este inutila.

Pentru controlul procesului de sterilizare in au-
toclava latemperaturade 121+1°C (=1 atmosferad de
suprapresiune) sunt recomandati si utilizatiindicatori
de tip Stearotest 120, care nu pot fi folositi pentru
controlul sterilizarii in autoclava la temperaturi mai
mari de120 °C si o expozitie peste 30 minute.

Controlul sterilitatii se realizeaza preponde-
rent prin metoda bacteriologica clasica. in afara de
incomoditatile ce persista in procesul tehnologic de
recoltare, transportare si examinare bacteriologica
a probelor, rezultatul preventiv privind sterilitatea
produselor medicale si farmaceutice examinate
este prezentat la 48-72 de ore, iar cel definitiv-la a
6-a/7-a zi. Din aceste considerente, metoda bacteri-
ologica clasica e mai putin solicitata de IMS pentru
verificarea sterilitatii.

Scopul studiului a constat in perfectionarea
metodelor de supraveghere si de control al proce-
selor de sterilizare in pupinele si autoclave.

Material si metode

Pentru efectuarea cercetdrilor au fost selectate
si utilizate: pupinele de marcile I'M-80, [M-80P, IT1-
320 (cu regim automat de control dublu al calitatii
sterilizarii), termostate TC 80M2 si TW 2 cu regimul
de lucru la 37 B si, respectiv, 56+1 B, autoclave BK-
75 (301). Chimioindicatori imprimati pe bandelete
de hartie speciala de uz ,intern” si ,extern”. Etichete
indicatoare de clasa 1, pentru deosebirea articole-
lor supuse sterilizarii in casolete de cele nesupuse
sterilizarii. Indicator de clasa a 2-a pentru controlul
functionalitatii autoclavei privind plenitudinea eva-
cuarii aerului din camera de sterilizare.

Au fost utilizati indicatori de clasa a 4-a pentru
controlul ciclului de sterilizare multiparametrial in
interiorul ambalajelor casoletelor, care reactioneaza
la doi si mai multi parametri critici; indicatori de
clasa a 5-a (integratori) pentru controlul eficacitatii
ciclului de sterilizare in autoclava la parametrii de
temperatura de 120-134+1 B. Este de mentionat ca
indicatorii integratori reactioneaza la toti parametrii
critici ai metodei de sterilizare.
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Chimiotestele ,exterioare” au fost repartizate
cate 5in cameradelucru, iar cele de uz,intern”- cate
2 unitati in interiorul casoletelor. Pentru aprecierea
respectarii ciclului de sterilizare in camera de lucru
a autoclavelor s-au folosit biochimioindicatorii de
o singura folosintd de marca IPACK BIO-STEAM. In-
dicatorul reprezinta un flacon de sticla ce contine
spori deshidratati (sub forma de cristale) ai mi-
croorganismului Geobacillus stearothermophilus
(tulpina BKM B-718), ambalat in colet din pelicula
termorezistenta.

Cantitatea de spori in indicatorul biologic
constituie 1,0.10° - 5,0.10° Rezistenta indicatoru-
lui biologic IPACK BIO-STEAM catre vaporii de apa
concentrati sub presiune 1,1-0,1 KI.C/cm la tempe-
ratura de 120+2 B nu trebuie sa depdseasca 15 min.
pentru fiecare mostra.

Biochimioindicatorul IPACK BIO DRY reprezinta
un flacon de sticla cu spori de Bacillus licheniformis
(tulpina G BKM B 1711D) deshidratati, ambalat in
colet din pelicula transparenta poliamidica, termore-
zistenta. Cantitatea sporilor constituie 5.0.10% - 5.10°,
stabilitatea indicatorilor catre actiunea factorului
termic (180+2 B) este prevdzuta pana la 30 minute
pentru fiecare mostra.

Testul Bowie & Dick reprezinta un colet
confectionat din mai multe straturi de textile natura-
le cu dimensiunile 30 x 30 cm, in mijlocul caruia este
amplasat chimioindicatorul. Coletul este ambalatin
hartie creponata. Chimiotestele si biotestele au fost
marcate in scopul aprecierii corecte a actiunii agen-
tuluitermicla 12141 B, timp de 10, 20 si 45 minute, la
verificarea eficacitatii sterilizarii articolelor medicale
in autoclave, sila 10, 20, 40 si 60 minute in pupinele
la temperatura de 180+2 B. in total au fost supuse
verificarii 35 de cicluri de sterilizare a textilelor si a
instrumentarului medical reutilizabil.

Concomitent, in scopul aprecierii sterilitatii
articolelor medicale, au fost folosite 210 obiecte-
test sterile imbibate cu mediu nutritiv Universal,
introduse in recipiente intr-o cantitate anumita de
mediu si mentinute in termostat la temperatura de
37-1Btimp de 10 ore.

Veridicitatea rezultatelor cercetarilor efectu-
ate a fost asigurata si prin exploatarea corecta a
sterilizatoarelor. S-au creat conditii de microclima
optima pentru excluderea influentei factorilor de
temperatura inalta sau joasa, a umiditatii relative
si a miscarii aerului din incdperi. Temperatura s-a
mentinut la nivelul de 20-22 °C (norma = 18-35°C),
umiditatea aerului de 68-72% (norma = 10-85%),
miscarea aerului 0,1-0,15 m/sec, norma fiind de
0,15-0,20 m/sec.

Rezultatele obtinute au fost prelucrate si ana-
lizate prin metode utilizate in cercetarile epidemio-
logice [14].




Rezultate obtinute

Pentru verificarea calitatii penetrdrii aburului,
au fost confectionate sase pachete-test din textile
naturale cu dimensiunile 30 x 30 cm, aranjate unul
peste altul, realizand o inaltime de 26,0 cm. in mijlocul
acestora afost amplasata hartia-test Bowie & Dick, de
aceeasi dimensiune cu textilele, care are imprimat
indicatorul. Fiecare pachet-test a fost ambalat etans,
inchis cu banda adeziva cu indicator de virare a culorii.
Au fost supuse verificarii cinci cicluri de autoclavare
la temperatura de 121+1 B, timp de 45 minute. Pa-
chetele-test au fost plasate doar cate unul in mijlocul
autoclavei. La sfarsitul fiecarui ciclu de sterilizare, testul
a fost extras din pachet si a fost interpretat rezultatul.
in patru cazuri ciclul a fost eficient, dat fiind ca in
absenta aerului rezidual si a pungilor de aer, culoarea
indicatorului Bowie & Dick s-a schimbat uniform. intr-
un caz s-a constatat ca penetrarea aburului n-a fost
uniforma, au existat pungi de aer, culoarea benzilor
a fost neuniforma - "desen patat”. in acest caz, sterili-
zarea a fost apreciata ca "insuficientd”.

Pentru verificarea eficientei sterilizarii mate-
rialelor textile in autoclave, au fost utilizate caso-
lete-test Umiditate, cu plasarea lor intre celelalte
casolete in mijlocul incarcaturii. Casoletele-test au
fost pregatite in prealabil. Fiecare include o incarca-
tura cu textile si teste de tifon Umiditate, impaturite
compact, cu o greutate de 20,0 g, care sunt plasate
in punctele de control: sub capac, la mijloc si la
fund pe axul casoletei. Fiecare test Umiditate a fost
cantarit la balanta electronica inainte de a fi puse in
casoletele-test si dupa scoaterea lor din autoclava.
Au fost utilizate 30 de casolete-test cu continutul a
90 de teste Umiditate, greutatea medie a fiecarui test
fiind de 20+0,05 g.

Controlul autenticitatii testelor Umiditate s-a
efectuat in autoclave verificate si neverificate me-
trologic. in sterilizatoarele a ciror stare tehnica a fost
verificatd si procesul de uscare s-a realizat in conditii
optime, testele Umiditate, indiferent de pozitia lorin
casoleta, au prezentat valori minime de crestere a
umiditatii (3,5-4,4% sau 0,7-0,9 g). In sterilizatoarele
neverificate metrologic, care au servit drept control,
nivelul umiditatii testelor Umiditate in 6 cazuri a fost
de 6,8-7,3%, sau 1,3-1,4 g, iar in 9 cazuri - 7,9-8,8%,
sau 1,6-1,8 g. Diferenta de greutate exprimata in
procente/grame a testelor Umiditate serveste drept
criteriu de apreciere a eficacitatii procesului de
sterilizare.

Chimioindicatorii de clasa a 4-a utilizati pentru
aprecierea eficacitatii ciclului de sterilizare a articole-
lor medicale si farmaceutice si-au schimbat culoarea,
in comparatie cu etalonul, in 80% cazuri sau cu 25
minute pana la sfarsitul sterilizarii in autoclave, iar
in 60% cazuri — peste 40 minute de la inceputul
sterilizarii in pupinel (tabelele 1 si 2).
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Tabelul 1
Rezultatele cercetdrii autenticitdtii indicatorilor utilizati
pentru verificarea procesului de sterilizare si a sterilitatii
articolelor medicale si farmaceutice in autoclave

Ponderea schimbarii
Denumirea b culorii (%) in functie
indicatorilor Probe | 4o expozitie (minute)
10 20 45
Chimioindicatori clasa: 20 80 100
a4-a 20 1o 0 100
a5-a 90
Biochimioindicatori IPACK BIO
STEAM:
bio 920 100 0 0
chimio 20 0 0 100
Bioteste (obiecte-test in mediu
nutritiv Universal) 90 100 (80 0

Notd. 0 - culoarea fdrd schimbare.

Chimioindicatorii de clasa a 5-a folositi pentru
verificarea eficacitatii sterilizarii articolelor medicale
in autoclave au demonstrat o autenticitate absoluta
la asigurarea regimului de sterilizare la 120+1 °C,
expozitia 4542 min. Indicatorul chimic al procesului
sterilizarii, imprimat pe colet prin cuvantul "STEAM”,
la 20 min. de la inceputul sterilizarii si-a schimbat
culoarea in cafeniu in 40% cazuri, iar dupa 45+2
min. —in 100% cazuri.

Sporii Geobacillus stearothermophilus ai indica-
torilor biologici IPACK BIO-STEAM, la vaporii de apa
concentrati sub presiune la temperatura de 120+1
°C, expozitia 10 min., au ramas viabili. Mediul nutritiv
in cantitate de 1,0 ml adaugat in fiecare flacon cu
spori peste 48 ore si-a schimbat culoarea din liliachiu
in galben, confirmand activitatea sporilor G. stearo-
thermophilus. Peste 20 de minute de la inceputul
procesului de sterilizare, culoarea mediului nutritiv
adaugat in flacoanele cu spori a ramas intacta, de-
monstrand eficacitatea sterilizarii prin autoclavare
(tabelul 1).

Indicatorii IPACK BIO-DRIY cu continutul de
spori Bacillus licheniformis, tulpina GBKM B 1711D,
dupa 10 si 20 minute de sterilizare a articolelor me-
dicale la 18042 °C au ramas viabili. Mediul nutritiv
addugat in fiolele cu spori si incubate in termostat
la temperatura de 3742 °C, timp de 48 ore, in 100%
cazuri si-a schimbat culoarea din verde in galben,
indicand vitalitatea sporilor si sterilizare insuficienta.
Dupa 30 si 60 minute ale procesului de sterilizare,
coloarea mediului nutritiv adaugat in flacoanele cu
spori (B. licheniformis) a ramas neschimbata (ver-
de), demonstrand mortificarea sporilor. Indicatorii
chimici, paralel cu cei biologici, in ambele cazuri de
verificare a eficacitatii sterilizarii in autoclava si in
pupinel au confirmat autenticitatea si eficacitatea
sterilizarii (tabelele 1 si 2).




Autenticitatea biotestelor Universal pentru ve-
rificarea sterilitatii articolelor medicale |a sterilizarea
in autoclave si pupinele denota o prioritate vadita in
comparatie cu rezultatele utilizarii chimiotestelor si
biochimiotestelor mentionate mai sus.

Au fost supuse cercetarii cate cinci cicluri de
sterilizare a produselor medicale in autoclave la
temperatura de 120+1 °C, expozitia 10, 20, 45 mi-
nute, si in pupinele la 180+2 °C, expozitia 10, 20, 40
si 60 minute.

Rezultatele lavajelor prelevate de pe obiec-
tele sterilizate cu ajutorul obiectelor-test sterile,
imbibate si introduse intr-o anumita cantitate de
mediu nutritiv Universal si incubate in termostat la
temperatura de 37 °C, au fost apreciate peste 3,5, 10
si 15 ore. Criteriul de baza in verificarea autenticitatii
biotestelor si a eficacitatii sterilizdrii a fost schimba-
rea culorii mediului nutritiv Universal in corelare cu
durata sterilizarii.

Mediul nutritiv al biotestelor prelevate peste 10
minute de lainceputul ciclului de sterilizare, in 100%
cazuri si-a schimbat culoarea in primele 3 ore de la
incubare, iar biotestele cercetate peste 20 minute -
in 80% cazuri peste 5 ore de la prelevare siincubare.
Mediul nutritiv Universal, in care au fost introduse
lavajele prelevate la sfarsitul ciclului de sterilizare in
autoclave si pupinele, nu si-a schimbat culoarea. Ast-
fel, rezultatele obtinute argumenteaza autenticitatea
biotestelor in evaluarea sterilitatii (tabelul 2).

Tabelul 2
Rezultatele cercetdrii autenticitdtii indicatorilor utilizati
pentru verificarea procesului de sterilizare si a sterilitdtii
articolelor medicale in pupinele

Ponderea schimbarii culorii (%) in
Denumirea functie de expozitie (minute)

indicatorilor Probe

10 20 40 60

Chimioindicatori

120 20 40 60 100
clasaa4-a

Indicatori IPACK

¥ 120 100 80 0 0
BIO-DRY: 120 0 0 20 100
bio chimio..

Bioteste in mediu
nutritiv (obiecte- 120 100 80 20 0

test in mediu nu-
tritiv Universal)

Notd. 0 - culoarea fdrd schimbare.
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Discutii

Autenticitatea indicatorilor intru aprecierea
eficacitatii procesului de sterilizare si a sterilitatii
articolelor medicale si farmaceutice (indiferent de
metoda utilizata) este o caracteristica specifica, po-
zitiva, care se probeaza prin anumite proprietati si
valori in proportie mare.

Dinamica aparitiei si utilizarii noilor metode,
dispozitive si indicatori este in continua crestere.
Actualmente este inadmisibil sa confirmam eficaci-
tatea sterilizarii, si indeosebi a sterilitatii produselor
medicale si farmaceutice, prin folosirea doar a unor
metode (fizice, chimice sau bacteriologie clasica).
Parametrii fizici (temperatura, presiunea) in camera
de lucru a sterilizatorului si in interiorul articolelor
medicale supuse sterilizarii nu pot fi identici pe tot
parcursul perioadei de sterilizare. Chimioindicatorii
de uzintern si uz extern au confirmat aceasta ipote-
za prin schimbarea culorii monogramelor cu 20-30
minute Tnainte de expirarea expozitiei procesului
de sterilizare.

Utilizarea chimioindicatorilor de clasa a 4-a
pentru verificarea eficacitatii sterilizarii in autoclava
este inutild, din cauza proprietatilor fizico-chimice
reduse. Rezultatele cercetarii autenticitatii chimioin-
dicatorilor de clasa a 5-a destinati pentru aprecierea
eficacitatii procesului de sterilizare in autoclava
denota o valabilitate mai pronuntata. Toate cele 90
de teste de clasa a 5-a utilizate in autoclava au con-
firmat respectarea ciclului de sterilizare la 1201 °C,
expozitie 45 minute.

Biochimioindicatorii preconizati pentru verifica-
rea combinata (dubla) a procesului de sterilizare in
camerele delucru ale sterilizatoarelor au demonstrat
o veridicitate redusa. Testele biologice in autoclava
auindicat sfarsitul ciclului de sterilizare cu 25 minute
mai devreme, in pupinele - respectiv cu 20 minute
fnainte de expirarea termenului. Indicatorii chimici
ai testelor IPACK BIO-STEAM si IPACK BIO-DRY po-
seda proprietati de originalitate la 45 si 60 minute
expozitie a regimului de sterilizare.

Rezultatele cercetdrilor au demonstrat au-
tenticitatea biotestelor Universal utilizate pentru
verificarea eficacitatii proceselor de sterilizare si
a sterilitatii articolelor medicale. Ele pot fi consi-
derate drept bioteste rapide (expres) si autentice,
datorita rezultatelor obtinute in primele 10 ore de
la finalizarea procesului de sterilizare. S-a constatat
ca pachetul-test Bowie & Dick este un test sensibil
pentru evidentierea aerului rezidual periculos sau
a gazelor inerte din camera se sterilizare, acestea
putand periclita procesul de sterilizare.




Concluzii

1. Implementarea tehnologiilor medicale si
farmaceutice avansate, folosirea in practica medicala
a utilajului, dispozitivilor siinstrumentarului medical
si farmaceutic costisitor si de performanta impun
necesitatea aplicarii unor metode noi de sterilizare
si de control al eficacitatii procesului de sterilizare.

2. Virarea culorii chimioindicatoruluiin primele
10-30 de minute de la inceputul procesului de ste-
rilizare nu permite aprecierea corecta a eficacitatii
sterilizarii si sterilitatii articolelor medicale si farma-
ceutice.

3. Utilizarea chimioindicatorilor de clasa a 4-a
este insuficienta si inadmisibild pentru verificarea
procesului de sterilizare in autoclave si pupinele.

4. Verificarea calitatii penetrarii aburului (testul
Bowie & Dick) trebuie realizata zilnic, inainte de efec-
tuarea primei sterilizari, daca in autoclave se sterili-
zeaza textile, si dupa fiecare reparatie a autoclavei.

5. Esteabsolut necesara verificarea autenticitatii
loturilor de chimio- si bioindicatori achizitionati/
contractati de IMS si farmacii inainte de utilizare.

6. Deosebit de importanta este respectarea
parametrilor de microclima inincaperile preconizate
pentru sterilizarea articolelor medicale si farmace-
utice: temperatura aerului - 18-30 °C; umiditatea
relativa a aerului — 60-70%; viteza miscarii aerului
-0,15-0,2 m/sec.

7. Laaprecierea eficacitatii ciclului de sterilizare
si a sterilitatii produselor medicale si farmaceutice,
este necesar de luat in consideratie specificul fiecarei
metode utilizate.

8. Pentru aprecierea corecta si in termene op-
time a sterilitatii articolelor medicale si farmaceutice
este necesar de folosit biotestele rapide.

9. Rezultatele verificarii autenticitatii indica-
torilor si eficacitatii procesului de sterilizare trebuie
sa fie interpretate in corespundere cu prevederile
actelor normative.
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