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OPTIMIZAREA METODELOR DE CONTROL AL 
EFICACITĂȚII STERILIZĂRII ȘI AL STERILITĂȚII 

PRODUSELOR MEDICALE ȘI FARMACEUTICE
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IMSP Spitalul Republican de Psihiatrie Bălți

Rezumat
Rezultatele studiilor arată că anumiți indicatori chimici și bi-
ologici nu corespund recomandărilor metodice, instrucționale 
și etaloanelor de comparație. Indicatorii chimici din clasa a 
4-a, la sterilizarea de 120±1 °C, expunerea de 45+5 minute și 
180+3 °C, 60+5 minute, își schimbă culoarea marcajului in-
dicator în primele 20±2 minute în 80% din cazuri. Indicatorii 
din clasa a 5-a, concepuți pentru a testa calitatea sterilizării 
în autoclave, rezistă la regimul specifi cat – 120±1 °C, 45+5 
minute. Indicatorii biochimici IPACK BIO-STEAM utilizați 
au arătat moartea sporilor de tulpină 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, conținând spori uscați ai tulpinii 
Bacillus licheniformis G. Biotestele utilizate în mediul nutritiv 
“Universal” sunt cea mai fi abilă metodă pentru determinarea 
calității sterilizării dispozitivelor medicale în sterilizatoarele 
cu aer și cu abur.
Cuvinte-cheie: indicatori chimici, biochimici și bacteriologici; 
fi abilitate, sterilizare, sterilitate, mediu nutritiv, culoare, 
autoclavă, pupinel
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Summary
Optimization of control methods of sterilization eff ective-
ness and sterilization of medical and pharmaceutical 
products
Th e 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 fi rst 20±1 minute in 
80% of cases. Class 5 indicators designed to test the quality 
of sterilization in autoclaves withstand the specifi ed 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. Th e “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

Резюме
Оптимизация методов контроля эффективности 
стерилизации и стерильности медицинских и фар-
мацевтических изделий
Результаты свидетельствуют о несоответствии 
некоторых химических и биологических индикаторов 
инструктивно-методическим рекомендациям и этало-
ну сравнений. Химические индикаторы 4-го класса при 
режиме стерилизации 120±1 °C, экспозиции 45+5минут, 
и 180+3 °C 60+5 мин. изменяют цвет индикаторной 
метки в первые 20±2 минут в 80%случаев. Индикаторы 
5-го класса, предназначенные для проверки качества сте-
рилизации в автоклавах, выдерживают заданный режим 
– 120±1 °C, 45+5минут. Использованные биохимические 
индикаторы IPACK BIO-STEAM показали гибель спор 
Geobacillus stearothermophilus штамм BKM B-718 на 15+2 
минут цикла паровой стерилизации. Биохимические 
индикаторы для воздушной стерилизации IPACK BIO-
DRY, содержащие высушенные споры Bacillus liсheniformis 
штамм G. BKM B 1711D, остаются жизнеспособными 
до 30 минут от начала цикла стерилизации при 180±2 
°C, экспозиции 60+5 мин. Биотесты использованные 
в питательной среде «Universal» являются наиболее 
достоверным методом определения качества стери-
лизации медицинских изделий в воздушных и паровых 
стерилизаторах. 
Ключевые слова: химические, биохимические и бак-
териологические индикаторы, достоверность, сте-
рилизация, стерильность, питательная среда, цвет, 
автоклав, сухожаровой шкаф

Introducere

Una dintre problemele stringente ale dezin-
fectologiei este elaborarea și perfecționarea meto-
delor rapide (expres) de apreciere a eficacității și a 
inofensivității procesului de sterilizare și a sterilității 
produselor medicale și farmaceutice [1, 2, 4, 5].

Perfecționarea strategiei și a tacticei de su-
praveghere dezinfectologică este necesară pentru 
aprecierea obiectivă a situației epidemiologice din 
instituțiile medico-sanitare și farmaceutice, precum 
și pentru prognozarea și argumentarea științifico-
practică, economico-financiară a măsurilor de profi-
laxie și de combatere a infecțiilor asociate asistenței 
medicale [6–10, 13, 14].

Eficacitatea sterilizării articolelor medicale și 
farmaceutice este condiționată de starea tehnică și 
exploatarea corectă a sterilizatoarelor, de corectitu-
dinea selectării ciclului și a programului de sterilizare, 
de nivelul de calificare și responsabilitate a perso-
nalului implicat în procesul sterilizării, precum și de 
obținerea informației operative și veridice privind 
funcționalitatea sterilizatorului pe parcursul ciclului 
complet al unei sterilizări [10, 11, 12, 14, 15].

Legea metrologiei a Republicii Moldova nr. 
647-XIII din 17.11.1995, standardele naționale GOST 
19569-89, GOST 22649 -83 și unele acte normative 
emise de Ministerul Sănătății [3, 4, 11] au inclus 
cerințe mai riguroase față de exploatarea sterilizatoa-
relor, verificarea eficacității proceselor de sterilizare, 
în special la nivelul testelor de autocontrol. Totodată, 
niciun act normativ nu prevede verificarea eficacității 
ciclului de sterilizare și a sterilității, îndeosebi a instru-
mentarului medical reutilizabil prin aplicarea testelor 
bacteriologice rapide.

Rezultatele studiului efectuat [15] denotă că 
indicatorii chimici universali și de uz extern de clasa a 
4-a, folosiți pentru verificarea eficacității proceselor de 
sterilizare în pupinele și autoclave, în primele 20+3 mi-
nute își modifică culoarea în 80-100% cazuri. Din cele 
menționare rezultă că simpla virare a culorii indicato-
rului chimic nu garantează o sterilizare eficientă.

În instituțiile medicale, înainte de efectuarea 
primei sterilizări a textilelor, nu se practică verifica-
rea calității penetrării aburului cu ajutorul testului 
Bowie & Dick, ceea ce este necesar întru asigurarea 
și validarea sterilizării.

În anul 1995, Organizația Internațională de Stan-
dardizare (ISO) a publicat un document [13] în confor-
mitate cu care indicatorii chimici au fost împărțiți în șase 
clase. În instituțiile medico-sanitare (IMS) preocupate 
de sterilizarea articolelor medicale preponderent sunt 
utilizați chimioindicatorii de clasa a 4-a. Din lipsă de 
informație, nu sunt achiziționați/contractați indicatori 
de clasele a 2-a și a 5-a, destinați pentru verificarea 
eficacității sterilizării cu aburi sub presiune. Culoarea 
acestor chimioindicatori se modifică numai în cazul 
satisfacerii tuturor parametrilor critici ai procesului de 
sterilizare, ceea ce este foarte important.
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În IMS și cele farmaceutice unde se practică 
sterilizarea în autoclave persistă problema umidității 
textilelor. Indiferent de nivelul umidității și în lipsa 
controlului bacteriologic, textilele sunt distribuite 
subdiviziunilor medicale. Nu este cunoscută și, evi-
dent, nu este utilizată casoleta-test pentru aprecierea 
eficacității ciclului de autoclavare. 

Pentru controlul eficacității sterilizării sunt 
admiși indicatori biologici cu forme de condiționare 
diferite: indicatori biologici cu Bacillus stearothermo-
phyllus impregnați pe suporturi de bumbac sub for-
mă de peticele în concentrații de 106 UFC. Obținerea 
rezultatelor investigațiilor bacteriologice la a 7-a zi de 
la sterilizarea articolelor medicale este inutilă.

Pentru controlul procesului de sterilizare în au-
toclavă la temperatura de 121+1 °C (=1 atmosferă de 
suprapresiune) sunt recomandați și utilizați indicatori 
de tip Stearotest 120, care nu pot fi folosiți pentru 
controlul sterilizării în autoclavă la temperaturi mai 
mari de120 °C și o expoziție peste 30 minute. 

Controlul sterilității se realizează preponde-
rent prin metoda bacteriologică clasică. În afară de 
incomoditățile ce persistă în procesul tehnologic de 
recoltare, transportare și examinare bacteriologică 
a probelor, rezultatul preventiv privind sterilitatea 
produselor medicale și farmaceutice examinate 
este prezentat la 48-72 de ore, iar cel definitiv – la a 
6-a/7-a zi. Din aceste considerente, metoda bacteri-
ologică clasică e mai puțin solicitată de IMS pentru 
verificarea sterilității. 

Scopul studiului a constat în perfecționarea 
metodelor de supraveghere și de control al proce-

selor de sterilizare în pupinele și autoclave. 

Material și metode

Pentru efectuarea cercetărilor au fost selectate 
și utilizate: pupinele de mărcile ГП-80, ГП-80Р, ГП-
320 (cu regim automat de control dublu al calității 
sterilizării), termostate TC 80M2 și TW 2 cu regimul 
de lucru la 37 В și, respectiv, 56+1 В, autoclave BK-
75 (301). Chimioindicatori imprimați pe bandelete 
de hârtie specială de uz „intern” și „extern”. Etichete 
indicatoare de clasa 1, pentru deosebirea articole-
lor supuse sterilizării în casolete de cele nesupuse 
sterilizării. Indicator de clasa a 2-a pentru controlul 
funcționalității autoclavei privind plenitudinea eva-
cuării aerului din camera de sterilizare.

Au fost utilizați indicatori de clasa a 4-a pentru 
controlul ciclului de sterilizare multiparametrial în 
interiorul ambalajelor casoletelor, care reacționează 
la doi și mai mulți parametri critici; indicatori de 
clasa a 5-a (integratori) pentru controlul eficacității 
ciclului de sterilizare în autoclavă la parametrii de 
temperatură de 120–134+1 В. Este de menționat că 
indicatorii integratori reacționează la toți parametrii 
critici ai metodei de sterilizare.

Chimiotestele „exterioare” au fost repartizate 
câte 5 în camera de lucru, iar cele de uz „intern” – câte 
2 unități în interiorul casoletelor. Pentru aprecierea 
respectării ciclului de sterilizare în camera de lucru 
a autoclavelor s-au folosit biochimioindicatorii de 
o singură folosință de marca IPACK BIO-STEAM. In-
dicatorul reprezintă un flacon de sticlă ce conține 
spori deshidratați (sub formă de cristale) ai mi-
croorganismului Geobacillus stearothermophilus 
(tulpina BKM B-718), ambalat în colet din peliculă 
termorezistentă. 

Cantitatea de spori în indicatorul biologic 
constituie 1,0.105 – 5,0.106. Rezistența indicatoru-
lui biologic IPACK BIO-STEAM către vaporii de apă 
concentrați sub presiune 1,1-0,1 КГ.С/см² la tempe-
ratura de 120+2 В nu trebuie să depășească 15 min. 
pentru fiecare mostră.

Biochimioindicatorul IPACK BIO DRY reprezintă 
un flacon de sticlă cu spori de Bacillus licheniformis 
(tulpina G BKM B 1711D) deshidratați, ambalat în 
colet din peliculă transparentă poliamidică, termore-
zistentă. Cantitatea sporilor constituie 5.0.10² – 5.10³, 
stabilitatea indicatorilor către acțiunea factorului 
termic (180±2 В) este prevăzută până la 30 minute 
pentru fiecare mostră.

Testul Bowie & Dick reprezintă un colet 
confecționat din mai multe straturi de textile natura-
le cu dimensiunile 30 x 30 cm, în mijlocul căruia este 
amplasat chimioindicatorul. Coletul este ambalat în 
hârtie creponată. Chimiotestele și biotestele au fost 
marcate în scopul aprecierii corecte a acțiunii agen-
tului termic la 121±1 В, timp de 10, 20 și 45 minute, la 
verificarea eficacității sterilizării articolelor medicale 
în autoclave, și la 10, 20, 40 și 60 minute în pupinele 
la temperatura de 180±2 В. În total au fost supuse 
verificării 35 de cicluri de sterilizare a textilelor și a 
instrumentarului medical reutilizabil.

Concomitent, în scopul aprecierii sterilității 
articolelor medicale, au fost folosite 210 obiecte-
test sterile îmbibate cu mediu nutritiv Universal, 
introduse în recipiente într-o cantitate anumită de 
mediu și menținute în termostat la temperatura de 
37- 1 В timp de 10 ore.

Veridicitatea rezultatelor cercetărilor efectu-
ate a fost asigurată și prin exploatarea corectă a 
sterilizatoarelor. S-au creat condiții de microclimă 
optimă pentru excluderea influenței factorilor de 
temperatură înaltă sau joasă, a umidității relative 
și a mișcării aerului din încăperi. Temperatura s-a 
menținut la nivelul de 20-22 0C (norma = 18-350C), 
umiditatea aerului de 68-72% (norma = 10-85%), 
mișcarea aerului 0,1–0,15 m/sec, norma fiind de 
0,15–0,20 m/sec.

Rezultatele obținute au fost prelucrate și ana-
lizate prin metode utilizate în cercetările epidemio-
logice [14].
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Rezultate obținute

Pentru verificarea calității penetrării aburului, 
au fost confecționate șase pachete-test din textile 
naturale cu dimensiunile 30 x 30 cm, aranjate unul 
peste altul, realizând o înălțime de 26,0 cm. În mijlocul 
acestora a fost amplasată hârtia-test Bowie & Dick, de 
aceeași dimensiune cu textilele, care are imprimat 
indicatorul. Fiecare pachet-test a fost ambalat etanș, 
închis cu bandă adezivă cu indicator de virare a culorii. 
Au fost supuse verificării cinci cicluri de autoclavare 
la temperatura de 121±1 В, timp de 45 minute. Pa-
chetele-test au fost plasate doar câte unul în mijlocul 
autoclavei. La sfârșitul fiecărui ciclu de sterilizare, testul 
a fost extras din pachet și a fost interpretat rezultatul. 
În patru cazuri ciclul a fost eficient, dat fiind că în 
absența aerului rezidual și a pungilor de aer, culoarea 
indicatorului Bowie & Dick s-a schimbat uniform. Într-
un caz s-a constatat că penetrarea aburului n-a fost 
uniformă, au existat pungi de aer, culoarea benzilor 
a fost neuniformă – ”desen pătat”. În acest caz, sterili-
zarea a fost apreciată ca ”insuficientă”.

Pentru verificarea eficienței sterilizării mate-
rialelor textile în autoclave, au fost utilizate caso-
lete-test Umiditate, cu plasarea lor între celelalte 
casolete în mijlocul încărcăturii. Casoletele-test au 
fost pregătite în prealabil. Fiecare include o încărcă-
tură cu textile și teste de tifon Umiditate, împăturite 
compact, cu o greutate de 20,0 g, care sunt plasate 
în punctele de control: sub capac, la mijloc și la 
fund pe axul casoletei. Fiecare test Umiditate a fost 
cântărit la balanța electronică înainte de a fi puse în 
casoletele-test și după scoaterea lor din autoclavă. 
Au fost utilizate 30 de casolete-test cu conținutul a 
90 de teste Umiditate, greutatea medie a fiecărui test 
fiind de 20±0,05 g.

Controlul autenticității testelor Umiditate s-a 
efectuat în autoclave verificate și neverificate me-
trologic. În sterilizatoarele a căror stare tehnică a fost 
verificată și procesul de uscare s-a realizat în condiții 
optime, testele Umiditate, indiferent de poziția lor în 
casoletă, au prezentat valori minime de creștere a 
umidității (3,5-4,4% sau 0,7-0,9 g). În sterilizatoarele 
neverificate metrologic, care au servit drept control, 
nivelul umidității testelor Umiditate în 6 cazuri a fost 
de 6,8-7,3%, sau 1,3-1,4 g, iar în 9 cazuri – 7,9-8,8%, 
sau 1,6-1,8 g. Diferența de greutate exprimată în 
procente/grame a testelor Umiditate servește drept 
criteriu de apreciere a eficacității procesului de 
sterilizare.

Chimioindicatorii de clasa a 4-a utilizați pentru 
aprecierea eficacității ciclului de sterilizare a articole-
lor medicale și farmaceutice și-au schimbat culoarea, 
în comparație cu etalonul, în 80% cazuri sau cu 25 
minute până la sfârșitul sterilizării în autoclave, îar 
în 60% cazuri – peste 40 minute de la începutul 
sterilizării în pupinel (tabelele 1 și 2).  

Tabelul 1

Rezultatele cercetării autenticității indicatorilor utilizați 
pentru verificarea procesului de sterilizare și a sterilității 
articolelor medicale și farmaceutice în autoclave 

Denumirea
indicatorilor Probe

Ponderea schimbării 
culorii (%) în funcție 
de expoziție (minute)
10 20 45

Chimioindicatori clasa: 
a 4-a
a 5-a

90
90

20
0

80
0

100
100

Biochimioindicatori IPACK BIO 
STEAM:
bio
chimio

90
90

100
0

0
0

0
100

Bioteste (obiecte-test în mediu 
nutritiv Universal) 90 100 80 0

Notă. 0 – culoarea fără schimbare.

Chimioindicatorii de clasa a 5-a folosiți pentru 
verificarea eficacității sterilizării articolelor medicale 
în autoclave au demonstrat o autenticitate absolută 
la asigurarea regimului de sterilizare la 120±1 0C, 
expoziția 45±2 min. Indicatorul chimic al procesului 
sterilizării, imprimat pe colet prin cuvântul ”STEAM”, 
la 20 min. de la începutul sterilizării și-a schimbat 
culoarea în cafeniu în 40% cazuri, iar după 45±2 
min. – în 100% cazuri.

Sporii Geobacillus stearothermophilus ai indica-
torilor biologici IPACK BIO-STEAM, la vaporii de apă 
concentrați sub presiune la temperatura de 120±1 
0C, expoziția 10 min., au rămas viabili. Mediul nutritiv 
în cantitate de 1,0 ml adăugat în fiecare flacon cu 
spori peste 48 ore și-a schimbat culoarea din liliachiu 
în galben, confirmând activitatea sporilor G. stearo-
thermophilus. Peste 20 de minute de la începutul 
procesului de sterilizare, culoarea mediului nutritiv 
adăugat în flacoanele cu spori a rămas intactă, de-
monstrând eficacitatea sterilizării prin autoclavare 
(tabelul 1).

Indicatorii IPACK BIO-DRIY cu conținutul de 
spori Bacillus licheniformis, tulpina GBKM B 1711D, 
după 10 și 20 minute de sterilizare a articolelor me-
dicale la 180±2 0C au rămas viabili. Mediul nutritiv 
adăugat în fiolele cu spori și incubate în termostat 
la temperatura de 37±2 0C, timp de 48 ore, în 100% 
cazuri și-a schimbat culoarea din verde în galben, 
indicând vitalitatea sporilor și sterilizare insuficientă. 
După 30 și 60 minute ale procesului de sterilizare, 
coloarea mediului nutritiv adăugat în flacoanele cu 
spori (B. licheniformis) a rămas neschimbată (ver-
de), demonstrând mortificarea sporilor. Indicatorii 
chimici, paralel cu cei biologici, în ambele cazuri de 
verificare a eficacității sterilizării în autoclavă și în 
pupinel au confirmat autenticitatea și eficacitatea 
sterilizării (tabelele 1 și 2).
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Autenticitatea biotestelor Universal pentru ve-
rificarea sterilității articolelor medicale la sterilizarea 
în autoclave și pupinele denotă o prioritate vădită în 
comparație cu rezultatele utilizării chimiotestelor și 
biochimiotestelor menționate mai sus.

Au fost supuse cercetării câte cinci cicluri de 
sterilizare a produselor medicale în autoclave la 
temperatura de 120±1 °C, expoziția 10, 20, 45 mi-
nute, și în pupinele la 180±2 °C, expoziția 10, 20, 40 
și 60 minute.

Rezultatele lavajelor prelevate de pe obiec-
tele sterilizate cu ajutorul obiectelor-test sterile, 
îmbibate și introduse într-o anumită cantitate de 
mediu nutritiv Universal și incubate în termostat la 
temperatura de 37 °C, au fost apreciate peste 3, 5, 10 
și 15 ore. Criteriul de bază în verificarea autenticității 
biotestelor și a eficacității sterilizării a fost schimba-
rea culorii mediului nutritiv Universal în corelare cu 
durata sterilizării.

Mediul nutritiv al biotestelor prelevate peste 10 
minute de la începutul ciclului de sterilizare, în 100% 
cazuri și-a schimbat culoarea în primele 3 ore de la 
incubare, iar biotestele cercetate peste 20 minute – 
în 80% cazuri peste 5 ore de la prelevare și incubare. 
Mediul nutritiv Universal, în care au fost introduse 
lavajele prelevate la sfârșitul ciclului de sterilizare în 
autoclave și pupinele, nu și-a schimbat culoarea. Ast-
fel, rezultatele obținute argumentează autenticitatea 
biotestelor în evaluarea sterilității (tabelul 2). 

Tabelul 2

Rezultatele cercetării autenticității indicatorilor utilizați 
pentru verificarea procesului de sterilizare și a sterilității 
articolelor medicale în pupinele 

Denumirea
indicatorilor Probe

Ponderea schimbării culorii (%) în 
funcție de expoziție (minute)

10 20 40 60

Chimioindicatori 
clasa a 4-a 120 20 40 60 100

Indicatori IPACK 
BIO-DRY: 
bio chimio..

120
120

 100
   0

  80
  0

 0
 20

0
100

Bioteste în mediu 
nutritiv (obiecte-
test în mediu nu-
tritiv Universal)

120 100 80 20 0

Notă. 0 – culoarea fără schimbare.

Discuții

Autenticitatea indicatorilor întru aprecierea 
eficacității procesului de sterilizare și a sterilității 
articolelor medicale și farmaceutice (indiferent de 
metoda utilizată) este o caracteristică specifică, po-
zitivă, care se probează prin anumite proprietăți și 
valori în proporție mare.

Dinamica apariției și utilizării noilor metode, 
dispozitive și indicatori este în continuă creștere. 
Actualmente este inadmisibil să confirmăm eficaci-
tatea sterilizării, și îndeosebi a sterilității produselor 
medicale și farmaceutice, prin folosirea doar a unor 
metode (fizice, chimice sau bacteriologie clasică). 
Parametrii fizici (temperatura, presiunea) în camera 
de lucru a sterilizatorului și în interiorul articolelor 
medicale supuse sterilizării nu pot fi identici pe tot 
parcursul perioadei de sterilizare. Chimioindicatorii 
de uz intern și uz extern au confirmat această ipote-
ză prin schimbarea culorii monogramelor cu 20-30 
minute înainte de expirarea expoziției procesului 
de sterilizare.

Utilizarea chimioindicatorilor de clasa a 4-a 
pentru verificarea eficacității sterilizării în autoclavă 
este inutilă, din cauza proprietăților fizico-chimice 
reduse. Rezultatele cercetării autenticității chimioin-
dicatorilor de clasa a 5-a destinați pentru aprecierea 
eficacității procesului de sterilizare în autoclavă 
denotă o valabilitate mai pronunțată. Toate cele 90 
de teste de clasa a 5-a utilizate în autoclavă au con-
firmat respectarea ciclului de sterilizare la 120±1 °C, 
expoziție 45 minute.

Biochimioindicatorii preconizați pentru verifica-
rea combinată (dublă) a procesului de sterilizare în 
camerele de lucru ale sterilizatoarelor au demonstrat 
o veridicitate redusă. Testele biologice în autoclavă 
au indicat sfârșitul ciclului de sterilizare cu 25 minute 
mai devreme, în pupinele – respectiv cu 20 minute 
înainte de expirarea termenului. Indicatorii chimici 
ai testelor IPACK BIO-STEAM și IPACK BIO-DRY po-
sedă proprietăți de originalitate la 45 și 60 minute 
expoziție a regimului de sterilizare.

Rezultatele cercetărilor au demonstrat au-
tenticitatea biotestelor Universal utilizate pentru 
verificarea eficacității proceselor de sterilizare și 
a sterilității articolelor medicale. Ele pot fi consi-
derate drept bioteste rapide (expres) și autentice, 
datorită rezultatelor obținute în primele 10 ore de 
la finalizarea procesului de sterilizare. S-a constatat 
că pachetul-test Bowie & Dick este un test sensibil 
pentru evidențierea aerului rezidual periculos sau 
a gazelor inerte din camera se sterilizare, acestea 
putând periclita procesul de sterilizare.
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Concluzii

1. Implementarea tehnologiilor medicale și 
farmaceutice avansate, folosirea în practica medicală 
a utilajului, dispozitivilor și instrumentarului medical 
și farmaceutic costisitor și de performanță impun 
necesitatea aplicării unor metode noi de sterilizare 
și de control al eficacității procesului de sterilizare. 

2. Virarea culorii chimioindicatorului în primele 
10-30 de minute de la începutul procesului de ste-
rilizare nu permite aprecierea corectă a eficacității 
sterilizării și sterilității articolelor medicale și farma-
ceutice.

3. Utilizarea chimioindicatorilor de clasa a 4-a 
este insuficientă și inadmisibilă pentru verificarea 
procesului de sterilizare în autoclave și pupinele.

4. Verificarea calității penetrării aburului (testul 
Bowie & Dick) trebuie realizată zilnic, înainte de efec-
tuarea primei sterilizări, dacă în autoclave se sterili-
zează textile, și după fiecare reparație a autoclavei.

5. Este absolut necesară verificarea autenticității 
loturilor de chimio- și bioindicatori achiziționați/
contractați de IMS și farmacii înainte de utilizare.

6. Deosebit de importantă este respectarea 
parametrilor de microclimă în încăperile preconizate 
pentru sterilizarea articolelor medicale și farmace-
utice: temperatura aerului – 18-30 °C; umiditatea 
relativă a aerului – 60-70%; viteza mișcării aerului 
– 0,15-0,2 m/sec.

7. La aprecierea eficacității ciclului de sterilizare 
și a sterilității produselor medicale și farmaceutice, 
este necesar de luat în considerație specificul fiecărei 
metode utilizate.

8. Pentru aprecierea corectă și în termene op-
time a sterilității articolelor medicale și farmaceutice 
este necesar de folosit biotestele rapide.

9. Rezultatele verificării autenticității indica-
torilor și eficacității procesului de sterilizare trebuie 
să fie interpretate în corespundere cu prevederile 
actelor normative.
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Резюме
Впервые представлены исследования по изучению 
влияния структуры калорийности рационов для ги-
перстенического типа на отдельных представителей 
микробиоценоза кишечника. Показано, что структура 


