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Przeprowadzono badania szczelnosci mikrobiologicznej réznych materiatow
opakowaniowych jednokrotnego uzytku oraz pojemnikow wielokrotmego uzytku
stosowanych do sterylizacji w praktyce szpitalnej w Polsce. Celem pracy byto
okreslenie jakosci uzywanych opakowan i ich zdolnosci do zapobiegania przeni-
kaniu drobnoustrojow.

WSTEP

Sprzet przeznaczony do sterylizacji po dezynfekcji, umyciu, wysuszeniu, sprawdzeniu
funkcjonowania, nalezy we wilasciwy sposob opakowaé. Zgodnie z definicja podana
w normach europejskich [3] wyréb medyczny wysterylizowany, to wyréb poddany
sterylizacji, uprzednio umieszczony w opakowaniu. Opakowanie powinno zabezpieczaé
sterylizowane wyroby przed zakazeniem drobnoustrojami po procesie sterylizacji,
w czasie wyladowania z komory sterylizatora, przechowywania i transportu do miejsca
uzycia. Zdolno$¢ opakowania do zapobiegania wnikaniu drobnoustrojow nazywana jest
szczelno$cia mikrobiologiczna.

Utrzymanie sterylnoSci zawartos$ci opakowania zalezy od jakoSci materiatu opako-
waniowego i1 zamknigcia opakowania. Materialy i/lub systemy opakowaniowe powinny
utrzymac sterylno$¢ zawartosci od osiagnigcia stanu sterylnoSci do daty waznoSci lub
momentu uzycia [2, 3]. Na zdolno$¢ opakowania do zapobiegania przenikaniu drob-
noustrojéw wplywaja rézne czynniki m.in. liczba drobnoustrojéw w otoczeniu, rozmiar
czastek, na ktérych wystepuja drobnoustroje, warunki otoczenia (temperatura, wilgot-
nos¢ i ci$nienie) oraz szybko$¢ zmian tych warunkéw, szybko$¢ przenikania przez
warstwy opakowania, rozmiar poréw i inne parametry filtracyjne materialu opakowa-
niowego [2].

Utrzymanie sterylnoSci sprawdza si¢ przez badanie szczelno$ci mikrobiologicznej [3].
Badanie to jest jednym z podstawowych przy weryfikacji przydatnos$ci materiatu lub
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systemu jako opakowania do sterylizacji. Badanie szczelnoSci mikrobiologicznej mozna
przeprowadza¢ metodami polegajacymi (patrz ponizej metoda 1 i metoda 2) na testo-
waniu wlasciwosci filtracyjnych (barierowych) poszczegélnych sktadnikéw opakowania
[3, 5]. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego (RIVM) w Holandii opracowat metode
pomiaru szczelno$ci mikrobiologicznej opakowan, ktéra w odréznieniu od metod kon-
wencjonalnych opartych na pobieraniu probek materiatu bada si¢ szczelno$¢ mikrobio-
logiczng kompletnego opakowania w jego koficowej formie [1]. Metode te wykorzystuje
si¢ w badaniu szczelnosci mikrobiologicznej pojemnikéw wielokrotnego uzytku (kon-
teneréw) [6].

Celem niniejszej pracy bylo okreslenie i potwierdzanie jakosci opakowan stosowa-
nych w praktyce sterylizacyjnej w Polsce.

MATERIAL T METODY

Badaniami objeto opakowania sterylizacyjne stosowane w praktyce szpitalne;j:

— 4 materialy opakowaniowe jednokrotnego uzytku, w tym 3 rodzaje papierow (A, B i C)
i witoknine

oraz

— pojemniki (kontenery) wielokrotnego uzytku, w tym 3 rodzaje prostopadlo$ciennych po-
jemnikéw: metalowy z filtrem, metalowy z zaworem, z tworzywa sztucznego z filtrem
i puszke Schimmelbuscha.

Warunki badania symulowaly ekstremalne warunki, na jakie moga by¢ narazone sterylizowane
wyroby w praktyce szpitalnej.

Badania szczelnosci mikrobiologicznej materialéw opakowaniowych jednokrotnego uzytku

Badania przeprowadzono dwiema metodami. W obu metodach przygotowano prébki mate-
rialu opakowaniowego o wymiarach 5 x Scm. Probki wysterylizowano para wodna o temp 134°C
w czasie 10 min i wysuszono. W tych metodach zastosowano organizmy testowe: Staphylococcus
aureus (ATCC 5538) i Escherichia coli (ATCC 25922) w trzech rozciehczeniach dla kazdego
organizmu testowego o liczbie kolejno 105, 107, 10® jtk/ml. Dodatkowo prowadzono badania
bibuly filtracyjnej, traktujac ten materiat jako kontrole negatywna, nie zapewniajaca szczelnosci
mikrobiologicznej.

Metoda 1

5 kropli (1 kropla-0,1 ml) przygotowanej zawiesiny danego organizmu testowego w odpowie-
dnich rozcieficzeniach nanoszono na gorng strong sterylnych probek materiatu tak, zeby krople
nie stykaly si¢ ze soba i byly roztozone réwnomiernie. Zaszczepione probki suszono 6 godzin
w temperaturze 20-25°C i wilgotnosci wzglednej 40-60%, przenoszono na agar (zaszczepiona
strona ku gorze) i pozostawiano przez 5 s w pelnym kontakcie z podtozem. Nastepnie plytki
inkubowano 48 godzin w temp. 37°C = 2°C. Jako negatywna kontrole zamiast zawiesiny
organizmdéw testowych nakrapiano sterylna sol fizjologiczna. Po inkubacji obserwowano wzrost
drobnoustrojéw na podtozu wzrostowym. W przypadku wzrostu bakterii obliczano jtk na ptlytce.
Do zbadania jednego rodzaju materialu opakowaniowego potrzeba 5 probek. Material mozna
uzna¢ za dostatecznie szczelny, jezeli na wszystkich 5 plytkach nie ma rozwoju bakterii. Jesli na
plytkach stwierdzamy rozwdj wiecej niz 5 kolonii, to powtarzamy badanie z 20 prébkami. Na
wszystkich 20 plytkach nie moze rozwinaé si¢ w sumie wigcej niz 5 kolonii.

Badanie wykonano w 5 powtérzeniach.

Metoda 2

Sterylne probki z kazdego materiatu umieszczano na powierzchni agaru w szalkach Petriego.
Na goérng strong¢ kazdej probki materialu nanoszono po 0,1 ml zawiesiny danego organizmu
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testowego w odpowiednich rozcienczeniach. Probki materiatu usuwano z agaru po okresie 5, 30
i 60 minut od dodania zawiesiny bakterii. Nastepnie plytki inkubowano 48 godzin w temp. 37°C
*/-2°C. Jako negatywna kontrole zamiast zawiesiny organizméw testowych nakrapiano sterylng
sol fizjologiczng. Po inkubacji obserwowano wzrost drobnoustrojéw na podiozu wzrostowym.
W przypadku wzrostu bakterii obliczano jtk na ptytce. Badanie wykonano w 5 powtérzeniach.
W wynikach podano §$rednig z 5 powtérzen.

W obu zastosowanych metodach wzrost drobnoustrojéw wskazywal na brak szczelno$ci mi-
krobiologicznej materiatu opakowaniowego; brak wzrostu — szczelno$¢ opakowania.

Badania szczelnoSci mikrobiologicznej pojemnikéw wielokrotnego uzytku

W 4 typach pojemnikéw sterylizacyjnych z réznym wsadem a) — tekstylnym, b) — metalowym
umieszczano po 20 krazkéw bibuly filtracyjnej. Nastepnie pojemniki poddawano sterylizacji
w sterylizatorze z préznig frakcjonowang (3 pulsy podcisnienia) w temperaturaturze134°C
w czasie 4 min. Wysteryllzowane pojemniki spryskiwano 20 ml zawiesiny Bacillus subtilis var
nlger ATCC 9372 (ok. 10° jtk/ml) w komorze (250 1) z przeplywem powietrza, w temperaturze
20-25C i wilgotnosci wzglednej 40-60%. Przez 3 tygodnie pojemniki znajdowaly si¢ w wyzej
podanych warunkach. W tym okresie jeszcze dwukrotnie (co tydzien) spryskiwano pojemniki
taka sama zawiesing testowa. Po trzech tygodniach pojemnik otwierano i wyjmowano w sposob
aseptyczny krazki bibutowe, ktére posiewano do pozywki ptynnej TSB i nastgpnie inkubowano
w temperaturze 37°C + 2°C przez 7 dni. Obserwowano, czy wystapil wzrost drobnoustrojow
w pozywce. Badania wykonano w 5 powtdrzeniach.

WYNIKI

Wyniki przedstawiono w tabelach I-IV. W tabelach I-III podano Srednia liczbe jkt
na plytce z 5 powtérzen. W tabeli IV podano liczbe krazkéw wykazujacych wzrost
bakterii z 5 powtérzen (20 x 5 = 100 krazkéw)

Tabela I.  Wzrost organizméw testowych — Metoda 1

. Kontrola Liczba jtk Liczba jkt
o xs&;ﬁi s0l Staphylococcus aureus Escherichia coli

P W fizjolog. | 10° 107 108 10° 107 108
Papier A 0 0 0 0 0 0 0
Papier B 0 0 0 0 0 0 0
Papier C 0 6 15 29 6 12 20
Wiéknina 0 0 0 0 0 0 0
Bibuta 0 zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny
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Tabela II. Wzrost Staphylococcus aureus (ATCC 5538) — Metoda 2
Staphylococcus aureus Liquid Challenge Contamination Levels — Method 2
Materiat Kontr. Poziom kontaminacji — wzrost bakterii
opakowania sO1 jtk/ml
fizjol. 100 107 108
Czas kontaktu (min) | Czas kontaktu (min) | Czas kontaktu (min)
5 30 60 5 30 60 5 30 60
Papier A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Papier B 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Papier C 0 92 199 287 300 |zlewny |zlewny | zlewny | zlewny | zlewny
Widknina 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Bibuta 0 |zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny
Tabela III. Wzrost Escherichia coli (ATCC 25922) — Metoda 2
Escherichia coli Liquid Challenge Contamination Levels — Method 2
Materiat Kontr. Poziom kontaminacji — wzrost bakterii
opakowania sOl1 jtk/ml
fizjol. 10° 107 108
Czas kontaktu (min) | Czas kontaktu (min) | Czas kontaktu (min)
5 30 60 5 30 60 5 30 60
Papier A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Papier B 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Papier C 0 57 173 248 270 |zlewny |zlewny | zlewny | zlewny | zlewny
Wiéknina 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Bibuta 0  |zlewny|zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny | zlewny
Tabela IV. Zdolno$¢ zatrzymywania drobnoustrojow przez pojemniki sterylizacyjne
Retention capacity elucidated for the containers tested
Nr Model pojemnika (kontenera)/wsad % krazkéw wykazujacych
pojemnika wzrost bakterii
1 Metalowy z filtrem/wsad metalowy 0
2 Metalowy z zaworem/wsad metalowy 0
3 Z tworzywa sztucznego z filtrem 0
/wsad metalowy
4 Puszka Schimmelbuscha/wsad metalowy 3
5 Metalowy z filtrem/wsad tekstylny 0
6 Metalowy z zaworem/wsad tekstylny 0
7 Z tworzywa sztucznego z filtrem 0
/wsad tekstylny
8 Puszka Schimmelbuscha/wsad tekstylny 5
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OMOWIENIE WYNIKOW

W wyniku przeprowadzonych badafi opakowan sterylizacyjnych jednokrotnego uzyt-
ku ustalono, Ze papiery A i B oraz widknina wykazuja szczelno$¢ mikrobiologiczna,
gdyz nie stwierdzono wzrostu organizméw testowych. Natomiast papier C nie zapewnia
szczelnoSci mikrobiologicznej i w zwiazku z tym nie spelnia wymagan stawianych ste-
rylizacyjnym materialom opakowaniowym (zanotowano wzrost drobnoustrojow testo-
wych w dwdch zastosowanych metodach badawczych).

Badane papiery A i B oraz widknina pochodzily z importu i byly przez producentéw
przeznaczone na opakowania do sterylizacji. Papier C byt to papier siarczynowy bielony
o gramaturze 60 g/m’ produkcji krajowej. W latach osiemdziesiatych zostat on wytypo-
wany przez Centralny OSrodek Techniki Medycznej jako najbardziej odpowiedni do
sterylizacji z papieréow krajowych i znalazt powszechne zastosowanie w naszych
placéwkach stuzby zdrowia.

W badaniach pojemnikéw wielokrotnego uzytku wykazano, Ze nastg¢pujace pojem-
niki do sterylizacji w parze wodnej: metalowe z filtrem, z tworzywa sztucznego z fil-
trem, a takze pojemniki metalowe z zaworem, zapewniaja szczelno$¢ mikrobiologiczna,
gdyz nie zaobserwowano wzrostu organizméw testowych. Rezultaty te pokrywaja sie
z uzyskanymi przez innych badaczy wynikami, w ktérych skuteczno$¢ filtracji konte-
neréw spetniajacych wymagania normy EN 868-8 okreSlajacymi ich budowe wynosi
99,999% [4, 6]. Natomiast stwierdzono brak szczelnosci mikrobiologicznej w puszce
Schimmelbuscha. Puszka Schimmelbuscha to ,historyczne” opakowanie sterylizacyjne,
bardzo czesto i chetnie uzywane. Puszka ta nie zawiera filtrow, zaworow ani uszczelki.
Perforacje na piers§cieniu, umozliwiajace dostep pary, zamyka si¢ po procesie steryli-
zacji.

Jak wynika z wlasnych badan i danych z piSmiennictwa w celu zapewnienia szczel-
nosci mikrobiologicznej pojemniki sterylizacyjne musza posiada¢ wymienione w normie
EN 868-8 uszczelki, filtry lub zawory.

WNIOSKI

1. Papier siarczynowy bielony o gramaturze 60 g/m’, produkcji polskiej oraz puszki
Schimmelbuscha nie zapewniaja szczelnosci mikrobiologiczne;.

2. W praktyce medycznej nie nalezy stosowaé ww. wyrobéw jako opakowan do
sterylizacji.

3. Zaleca si¢ uzywanie specjalistycznych opakowan do sterylizacji, ktére spehniaja
odpowiednie migdzynarodowe wymagania normalizacyjne.

B. Jakimiak, E. Rohm-Rodowald

TESTING OF THE MICROBIAL BARRIER OF STERILE PACKAGING OF MEDICAL
DEVICES

Summary

After decontamination, cleaning, maintenance and functional testing, sterilised items must
be packed suitably. The package must protect sterilised items against microbial contamination
during removal from the sterilising chamber, and during storage or transport until use. The
ability of any given pack to withstand penetration by bacteria is termed bacterial barrier
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efficiency. The assurance to keep the contents of the packaging sterile is determined by quality
of the materials and the quality of seals.

The research was done to proof the microbial barrier, determined by quality of the packaging
materials/systems used to sterilization in hospital practice in Poland.

4 packaging materials and 4 types of containers were tested. In all used methods the growth
of microorganisms indicated the lack of the bacterial effieciency, the lack of growth — the
bacterial barrier effieciency.

It was proved that two tested specialistic sterilization papers, non woven material and
specialistic containers (metal with a filter or valve, plastic with a filter) are effective microbial
barriers because it was no microorganisms growth.

It has been determined that sulphite bleachery paper of 60 g/m2 and Schimmelbusch container
do not provide the microbial barrier. Based on the performed studies it has been determined
that sulphite bleachery paper and Schimmelbusch container can not be used as sterilization
packaging system in sterilization practice in hospitals.
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