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Steriloinnin haasteet muuttuvat,

kehita toimintaasi jo tandan

By Dr Brian Kirk and Mr Colin Hunt

Jokaisen sterilointikuorman valvonta.
Erottamaton osa tehokasta steriiliyden varmistusohjelmaa.

Yleisia "unettomia oita aiheuttavia" huolenaiheita.

Onkohan kayttdmani hoyry riittavan
hyviélaatuista?
o Kylldisella hoyrylla tehtavaan sterilointiin ja pintojen

hoyrysterilointiin on kaytettava puhdasta vesihdyrya.
Monet hoyrysteriloinnin ongelmat johtuvat héyryn

laatuongelmista. Hoyryssa voi olla mukana nestemaista vetta

pienina pisaroina. Jos nestemaisté vetta on liikaa, kuorman
kuivattaminen sterilointivaiheen jalkeen ei onnistu, mika

voi vaarantaa pakkausten sisallon steriiliyden. Dancer (viite)
on kuvannut tapauksen, jossa pakkaukset jaivat steriloinnin
jalkeen mariksi ja kontaminoituivat, minka jalkeen niiden
sisaltoa kaytettiin kriittisissa kirurgisissa toimenpiteissa.
Seurauksena oli infektioita. Hoyrynmuodostuksen aikana
sterilointikammioon voi kulkeutua hoyryn mukana pienia
vesipisaroita. Jos hoyrynkehittimeen syotettava vesi siséltaa
epéorgaanisia (esim. lyijy) tai orgaanisia (esim. endotoksiinit)
kontaminantteja, kirurgiset instrumenttikokoonpanot
saattavat kontaminoitua ja aiheuttaa haittavaikutuksia
potilaille, joiden hoitoon niita kaytetaan. Hoyryn mukana
voi kulkeutua tiivistyméattomia kaasuja, jotka eivat hoyryn
tavoin tiivisty kylmille pinnoille. Tall6in kuormassa olevien
esineiden paalle tai sisaan voi prosessin aikana muodostua
ilmataskuja, joiden vuoksi sterilointi jaa epataydelliseksi.
Tallaisten kaasujen pitoisuuksia on mitattava (EN 285) ja
niiden muodostuminen on ehkaistéva tarvittavin varotoimin
(HTMO101).

Kayttamani sterilointilaite on validoitu, mutta
en ole varma onko muu testaus tarpeen.

e Jokainen sterilointijakso on yksittaistapahtuma (ks. EN
285, EN ISO 17665). Sterilointilaite on monimutkainen
sédhkdémekaaninen laite, jonka toiminnassa esiintyy

vaistamatta vaihtelua. Komponenttien vanhenemismuutokset

vaikuttavat prosessiin. Jos jokin komponentti alkaa toimia
epéluotettavasti, prosessi ei valttamatta enaé steriloi

kuormaa tehokkaasti, jolloin potilasturvallisuus vaarantuu (ks.

Hoskins). Lisaksi myds sairaaloissa steriloitavien kuormien
standardointi ja maarittely on vaikeaa (ks. ISO 17665-3).
Vaihtelevat kuormat vaikuttavatkin vaistamattad prosessissa
esiintyvaéan vaihteluun (ks. Lapanaitis — tulossa). Edella
mainittujen syiden vuoksi jokaisen kuorman valvonta
tarkoitukseen sopivilla indikaattoreilla on valttamatonta.

Seuraan painetta ja lampétilaa kylldisen
héyryn (kosteuden) lasndolon osoittamiseksi,
mutta en ole varma, onko tdma hyvaksyttava
kadytanto?

e Tama on vaarallinen kaytantd. Hoyrytaulukot (viite) kuvaavat
lampotilan ja paineen valista suhdetta kyllaisen héyryn
olosuhteissa. Oletuksena on, ettd mikali mitattu lampaétila
ja mitatusta paineesta kylldisen héyryn taulukoiden (viite)
mukaan laskettu lampotila korreloivat, kyllaista hoyrya taytyy
olla lasna. Tallaisia menetelmia voidaan kayttaa tulistetun
hoyryn lasnaolon osoittamiseen, mutta niité ei missaan
nimessa voi kayttaa osoittamaan sellaisen ilman ja hoyryn
seoksen lasnaoloa, joka saattaa aiheuttaa ilmataskujen
muodostusta kuormassa olevien esineiden siséan ja siten
estaa steriloinnin. Aihetta on kasitelty ja tdma kanta on
perusteltu alan kirjallisuudessa ja standardeissa (viite:
Jootsin artikkeli ja ISO 17665-2). Lampétilan ja ajan mittaus
sisaltyvat standardien vaatimuksiin, mutta standardit
edellyttavat myds ilmanpoiston ja hdyryntunkeutumisen
riittdvyyden eli kdytanndssa prosessin hyvaksyttévan
kosteuspitoisuuden valvontaa prosessinvalvontalaitteilla.

Kayttamani sterilointilaite on nykyaikainen
ja se on validoitu. Onhan prosessi varmasti
vakaa?

o Kaikissa prosesseissa esiintyy vaihtelua. Vaihtelun
suuruusluokka kertoo, miten hyvin se on hallinnassa.
Hoskinsin tutkimuksissa perehdyttiin sairaaloiden
valinehuoltokeskuksissa kaytettyjen sterilointilaitteiden
epdonnistuneiden sterilointien maaraan. Van Doornmallenin
ja Lapanaitiksen tuoreet tutkimukset (tulossa — viitteet)
kasittelevat epaonnistuneiden sterilointien maaraa
ja prosessin vaihtelun syita. Kaikki nama tutkimukset
osoittavat, ettd prosessin vaihtelua ilmenee myos
nykyaikaisissa sterilointilaitteissa, joten jokainen prosessi
on yksittaistapahtuma. Tamén vuoksi standardit (viite)
edellyttavat jokaisen kuorman valvontaa steriiliyden
varmistamiseksi (ks. jaljempéna).

Muun muassa naité seikkoja on kasitelty

tarkemmin seuraavassa.




Steriiliys ja sen aikaansaaminen.

Sterilointiprosessin tarkoitus on tuhota kohteesta kaikki elinkelpoiset mikro-organismit. Jotta sterilointiprosessi

olisi tehokas, tietyt prosessimuuttujat (viite 11139), eli mikrobeja tuhoavat tekijat, on kohdistettava steriloitavaan
kuormaan sellaisella tasolla (prosessin parametrit), jonka tiedetaan tai jonka on osoitettu tuhoavan tehokkaasti mikro-
organismeja. Taulukko 1 sisaltaa joidenkin yleisesti kaytettyjen sterilointiprosessien prosessimuuttujat.

Sterilointiprosessi Prosessimuuttuja Standardi

Gammasiteily Annos (sateilyn intensiteetin ja ajan tulos) EN ISO 11137

Kuuma ilma Lampdatila, aika EN ISO 20857
Hoyry Lampétila, aika, kosteuden lasndolo EN ISO 17665
Etyleenioksidi Lampétila, aika, kaasun pitoisuus, kosteus ENISO 11135

LTSF Lampatila, aika, kaasun pitoisuus, kosteus EN ISO 25424
H,O,-héyry Lampétila, aika, hdyryn pitoisuus, vesi (?) Valmistelussa
Taulukko 1: Yleisesti kdytettyjen sterilointiprosessien (mikrobien tuhoamiseen vaikuttavat) prosessimuuttujat.

Maarittaminen, validointi ja rutiininomainen valvonta.

Kansainvalinen standardoimisjarjesté ISO (International 1. Maérittdminen: on maaritettéva prosessin tavoitteet
Standards Organisation) on julkaissut useita ja selvitettava, miten ne saavutetaan (mukaan lukien
standardeja, jotka kasittelevat erilaisten ladkinnallisille prosessi, valineet ja odotettu kuorma).

laitteille tarkoitettujen sterilointiprosessien 2. Validointi: on laadittava ja sitten toteutettava useita

kehittamista, validointia ja rutiininomaista valvontaa.
Kaikki nama standardit noudattavat samaa muotoa kuin
ISO 14937, joka on kaikenlaisten sterilointiprosessien
yleisstandardi. Kaikissa mainituissa standardeissa
kuvattu peruslahestymistapa voidaan tiivistda kolmeen
vaiheeseen.

testeja, jotka osoittavat, ettd maaritetty prosessi
voidaan toteuttaa luotettavasti ja tuloksena on steriili
kuorma.

3. Rutiininomainen valvonta: jokaisen; prosessin
kayttokerran yhteydessé on suoritettava
maaratty joukko testejé, joilla osoitetaan, etta
prosessimuuttujien vaaditut arvot on saavutettu ja
steriiliys on saatu aikaan



Prosessimuuttujien valvonta.

Sterilointiprosessin muuttujat (ks. Taulukko 1) ovat tekijéita, joilla on mikrobeja tuhoavia ominaisuuksia. Nama tekijat
voivat olla fysikaalisia tai kemiallisia. Hyvaksyttavien olosuhteiden saavuttaminen prosessin aikana voidaan osoittaa
kayttamalla useita erilaisia valvontamenetelmis (ndm& on usein mainittu standardeissa, ja joissain tapauksissa niita
koskevat omat standardisarjansa). Nama menetelmét on tavallisesti jaettu seuraaviin kolmeen luokkaan:

1. Fysikaaliset indikaattorit: indikaattorit tai laitteet, jotka fysikaalisesti valvovat jotain prosessimuuttujaa, esim.

lampdotilan mittausjérjestelmat.

2. Biologiset indikaattorit: indikaattorit, jotka siséltévéat elinkelpoisia mikro-organismeja, yleensé bakteeri-itioita, jotka
ovat erittéin vastustuskykyisia sterilointiprosessille, mutta kuolevat, mikali prosessissa saavutetaan vaaditut mikrobeja

tuhoavat olosuhteet.

3. Kemialliset indikaattorit: indikaattorit, jotka sisaltavat kemiallisia reagensseja, jotka reagoivat sterilointimenetelmaéan
nakyvalla muutoksella. Nakyva muutos on usein varinmuutos, joka on selvésti paljain silmin havaittavissa (esim.
steriloinnin indikaattoriteipit). Toinen mahdollisuus on fysikaalis-kemiallinen muutos, joka aiheuttaa paljain silmin
havaittavan nédkyvan muutoksen (esim. kemialliset liukuvéri-indikaattorit, kuten Sterigage, joissa vériaine siirtyy

huokoisessa materiaalissa).

Kaikissa sterilointiprosesseissa on jokin fysikaalisella mittausjarjestelmélla mitattava prosessimuuttuja, mutta kaikkia
prosessimuuttujia ei voi mitata ainoastaan fysikaalisella mittauksella. N&in ollen:

Hoyrysteriloinnissa lampétila ja aika voidaan mitata
fysikaalisella mittausmenetelmalla. Sita vastoin kosteuden
lasndolon mittaaminen on vaikeampaa. Pelkalla
lampéotilamittauksella ei voida erottaa kuumaa ilmaa
kosteasta hoyrysts, ja vaikka mitatun lampaétilan ja mitatusta
paineesta hoyrytaulukoiden perusteella lasketun lampdtilan
korrelaatio toimii tulistetun hdyryn (joka toimii kuten kuiva
kaasu) lasnéolon karkeana ilmaisimena, talla tavoin ei voi

mitenkaén havaita kyllaista hoyrya tai ilman ja hoyryn seosta.

On yleinen kaytantd mitata kosteuden lasndolo epasuorasti
ilman puuttumisen perusteella. Jos iimaa ei ole, siité voidaan
paatelld, ettd kosteutta on. llman puuttuminen voidaan
mitata prosessinvalvontalaitteilla, jotka seuraavat prosessin
iimanpoistoa ja hdyryntunkeutumista (ks. jaljiempéana).

Joissakin matalaa lampotilaa kayttavissa
sterilointimenetelmissa, kuten etyleenioksidi- ja
vetyperoksidisteriloinnissa, on huomattavasti vaikeampaa
osoittaa, ettd prosessimuuttujat ovat saavuttaneet vaaditun
tason kuorman kaikissa osissa. Biologiset indikaattorit
ovatkin erityisen hyodyllisia naissé menetelmissa. Taulukosta
1 nakyy, mité prosessimuuttujia ndisséd matalaa lampétilaa
kayttavissd menetelmissa on erityisesti valvottava.

Taulukon tiedoista voidaan paatella, ettad prosessimuuttujien
fysikaalinen valvonta vaatii monimutkaisia mittalaitteita ja
ettd monissa tapauksissa on vaikeaa havaita suoraa yhteytta
viitesijainnissa mitattujen arvojen ja kuorman yksittaisten
esineiden olosuhteiden valilla. Tassa kohden biologiset ja
kemialliset indikaattorit osoittavat kayttokelpoisuutensa.
Soveltuvaan prosessinvalvontalaitteeseen sijoitetulla
biologisella indikaattorilla voidaan varmistaa, etté kaikki
prosessimuuttujat toimivat mikrobien tuhoamisen kannalta
oikein yhdessa. Jos biologisen indikaattorin mikro-
organismit selvidvat prosessista, vaadittuja olosuhteita ei ole
saavutettu, ja steriiliys on saattanut vaarantua. Jos biologisen
indikaattorin mikro-organismit ovat tuhoutuneet, on erittéin
todennakdista, etta steriiliys on saavutettu. Asettamalla
kemiallisia indikaattoreita jokaisen pakkauksen vaikeimmin
steriloitaviin kohtiin voidaan osoittaa viela kattavammin,

etta sterilointiolosuhteet on saavutettu. Tasta on hyotya
erityisesti niille loppukéayttéjille, joiden vastuulla on varmistaa
jokaisen pakkauksen steriiliys ennen kuin sen sisaltoa
kaytetaan potilaalla.



Prosessin vaihtelu.

Kaikissa prosesseissa esiintyy vaihtelua.

Vaihtelun suuruusluokka kertoo, miten hyvin se on hallinnassa. Prosessin vaihtelua voidaan parhaiten mitata kayttamalla
tilastollista Iahestymistapaa, ja siihen soveltuvat menetelmat on kuvattu kattavasti alan kirjallisuudessa. Deming

suositteli ensimmaisten joukossa tilastollista prosessinhallintaa tuotantoprosesseihin (viite). Hoskins (viite) on tutkinut
sterilointilaitteiden luotettavuutta samankaltaisilla menetelmilla. Tahan mennessa néita erittain kayttokelpoisia prosessien
analysointi- ja hallintamenetelmié ei ole otettu kayttoon sterilointiprosessien valvonnassa. Jo paattyneissa ja parhaillaan
kéaynnissa olevissa tutkimuksissa on osoitettu, etta hoyrysterilointiprosesseissa esiintyy vaihtelua, ja seuraavassa kasitellaan
joitakin esimerkkejé siita.

Kuva 1 esittaa kyllaisen hoyryn tuotantoprosessin vaihtelua kuorman kokoonpanon ja painon muutosten mukaan. Jakson
kokonaiskesto riippuu kuorman painosta. Nopeimmin valmistuu tyhjassa kammiossa tyopéivan aluksi suoritettava
Bowie-Dick-testi. Eniten aikaa vie raskas kuorma, jossa on useita painavia kirurgisia metalli-instrumentteja siséltavia
sterilointiastioita. Tutkimusten havainnot (viite: ISO wg6 RR -tulokset) viittaavat siihen, etta jakson nopeus, eli tyhjennys- ja
paineistuspulssien aikana tapahtuvien paineenmuutosten nopeus, vaikuttaa ilmanpoiston tehokkuuteen.

Every sterilization process is a unique event and no two processes are identical.
Even a validated process will have variability associated with it.
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Kuva 1: Prosessin vaihtelu Full Load 25.5kg

Kuva 2 esittaa pitkaaikaistutkimuksen (Lapanaitis — tulossa) tulokset, jotka tarjoavat samankaltaista nayttéa kuorman
painon ja jakson nopeuden valisestd korrelaatiosta.
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Kun otetaan huomioon standardien vaatimukset rutiininomaisesta valvonnasta sekd alan tieteellisen kirjallisuuden
kuvaukset prosessin vaihtelusta, prosessin tehokkuuden valvonta jokaisen kuorman kohdalla ei ole vain
mahdollisuus, vaan ehdottoman viltdttamdton osa jokaista steriiliyden laadunvalvontajdrjestelmdd.



Rutiininomaisen valvonnan menetelmat.

Fysikaalisten parametrien mittaaminen.

Standardien vaatimuksissa on selkeasti ilmoitettu, etta
parametreja on valvottava aina, kun se on mahdollista.
Kyseeseen tulee ainakin lampdtilan, paineen (jakson,

El prosessin muuttujana), ajan ja joissain tapauksissa

(ks. jaliempéana) kyllaisella hoyrylla tehtévan steriloinnin
ensimmaisen vaiheen ilmanpoiston tehokkuuden
mittaaminen. Monimutkaisemmissa prosesseissa, kuten
esimerkiksi vetyperoksidisteriloinnissa, on vaikeaa laatia
parametrien mittausjarjestelmia, joilla voitaisiin tarkasti
havainnoida prosessin olosuhteita koko sterilointikammiossa
ja kuorman sisallossa. Téllaisissa tapauksissa biologiset
indikaattorit ovat paras valinta, koska ne huomioivat kaikkien
prosessimuuttujien yhteisen mikrobeja tuhoavan vaikutuksen
ja antavat selkeén hyvéksytty- tai hylatty-tuloksen (viite:
biologisia indikaattoreita koskeva ISO:n ohjeistus).

Biologiset indikaattorit.

On yleinen harhakasitys,

etté biologiset indikaattorit PROCESSINDICATOR
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Nykyaikaiset biologiset
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tuntien tai paivien kuluttua (ks. lisatietoja jaljempana).
Biologisten indikaattorien kayttd yhdessé asianmukaisten
prosessinvalvontalaitteiden kanssa (ks. jaljempaa) varmistaa,
ettd mikrobeja tuhoavat olosuhteet on saavutettu ja monet
asiantuntijat pitavéat tdtd menetelmaa parhaana vaihtoehtona
sterilointiprosessien valvontaan (viite: Yhdysvaltain CDC?).

Kemialliset indikaattorit.

Kemialliset indikaattorit ovat

yksinkertainen ja helposti tulkittava oo oo “ B
menetelma, jolla voidaan osoittaa 1243 o REJECT [N
prosessimuuttujien vaaditut arvot
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indikaattorien suurimpia etuja on se, etta indikaattorin

voi sijoittaa jokaisen kirurgisen instrumenttikokoonpanon
oheen, jolloin instrumenttien loppukayttsja voi todeta, etta
sterilointi on toteutunut pakkauksen sisélléd indikaattorin
sijoituskohdassa. Tama todiste steriiliyden saavuttamisesta
on erittéin tarkea, koska alan ammattilaisten kayttaman
WHO:n leikkaussalitarkistuslistan mukaan (viite)
leikkaussalihenkilokunnan on varmistuttava steriiliydesta.
Arvokkaimpia tyypin 5 kemiallisia indikaattoreita ovat

nk. liukuvéri-indikaattorit (ks. jaljempéna). Ne antavat
semikvantitatiivisia tuloksia, koska sininen variaine lilkkkuu
huokoisessa valkoisessa materiaalissa eri nopeudella
prosessin lampatilasta riippuen. Tallaisiin indikaattoreihin on
merkitty tarkka hyvaksytty-/hylatty-rajaviiva, joten kayttajan
ei tarvitse juuri tulkita tulosta. Liséksi indikaattorista voi
havaita, oliko prosessin turvamarginaali riittdva vai onnistuiko
prosessi vain juuri ja juuri.
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Prosessinvalvontalaitteet

Prosessinvalvontalaitteet
asettavat tietyille
sterilointiprosessin osa-
alueille tarkasti maaritetyn
haasteen (usein ns. "vaikein
mahdollinen tapaus").
Prosessinvalvontalaitteiden
kanssa kaytetaan yhta edella
kuvatuista indikaattoreista.
Yksinkertaisimmillaan
kyseessé on kemiallinen indikaattori, joka reagoi kosteuteen
vaihtamalla varia. Tata hyodyllisempi kokoonpano sisaltaa
biologisen indikaattorin, joka osoittaa etta mikrobeja
tuhoavat olosuhteet on saavutettu prosessinvalvontalaitteen
vaikeapaéasyisimmaéssa osassa, jolloin kayttaja voi

luottaa siihen, ettd myos kuorman vahemman vaativa

sisalto on kaynyt lapi asianmukaisen sterilointiprosessin.
Prosessinvalvontalaitteet voivat olla esimerkiksi pitkia ja
ohuita putkia, joiden sisélla olevaan kapseliin indikaattori on
asennettu. Toisessa versiossa on pino huokoista materiaalia,
joka keskella indikaattori on. Kummassakin tapauksessa
prosessinvalvontalaitteen (yleensa kaupallinen tuote)
rakenteen on vastattava sovellettavissa standardeissa (AAMI
ST79, EN 285, EN 13060, EN 867-5) kuvattua testivélinetta.
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