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Stwierdzono, że wielkość załadunku -  stopień wypełnienia komory sterylizatora 
sprzętem medycznym ma wpływ na efektywność sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu. 
Skuteczność każdego procesu sterylizacji tlenkiem etylenu należy kontrolować wskaź
nikami biologicznymi.

WSTĘP

Sterylizacja gazowa tlenkiem etylenu stosowana jest w szpitalach do wyjaławiania 
sprzętu medycznego wielokrotnego użytku, wykonanego z materiałów termolabil- 
nych; a w skali przemysłowej do sterylizacji narzędzi i sprzętu medycznego jedno
razowego użytku [2, 7, 8, 10, 12].

Tlenek etylenu jest gazem o silnym działaniu bakteriobójczym, ma zdolność 
wnikania w głąb sterylizowanego tworzywa, ulegając adsorpcji: jest gazem toksycz
nym, karcinogennym i mutagennym. W związku z tymi właściwościami przy pracy 
z denkiem etylenu, należy ściśle przestrzegać zasad bezpieczeństwa oraz obowiązują
cych czasów degazacji sprzętu po procesie [2, 4, 7, 12, 13].

Reakcje świadczące o właściwościach toksycznych pozostałości tlenku etylenu 
i produktów jego rozkładu (etylenochlorhydryny, glikolu etylenowego, merkaptoeta- 
nolu, kwasu glikolowego), obserwowano w praktyce klinicznej i w badaniach eks
perymentalnych [1, 6, 7, 14].

Zaletą sterylizacji gazowej jest brak zmian właściwości fizyko-chemicznych stery
lizowanych tworzyw, nie stwierdza się również występowania takich zmian przy 
powtórnych procesach sterylizacji. Dlatego tlenek etylenu może być stosowany do 
wyjaławiania sprzętu z tworzyw sztucznych wielokrotnego użytku [2, 11, 12].

Efektywność sterylizacji tlenkiem etylenu zależy od synchronizacji czterech para
metrów: stężenia gazu, wilgotności względnej, temperatury oraz czasu procesu [2, 6,
11, 12]. Poza tymi parametrami, wpływ na końcowy efekt sterylizacji ma także 
stopień wysuszenia materiałów poddawanych wyjaławianiu oraz różny stopień 
„wchłaniania” przez nie tlenku etylenu [9, 12].
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W związku ze złożonością sterylizacji gazowej, każdy proces powinien być kontrolo
wany zarówno wskaźnikami biologicznymi jak i wskaźnikami chemicznymi [2, 3, 7].

Do kontroli procesów sterylizacji tlenkiem etylenu stosowany jest szczep bakterii 
Bacillus subtilis var niger, wskazujący wysoką oporność na ten czynnik sterylizujący 
[2, 3, 5, 11, 12].

W Polsce sterylizatorem gazowym na tlenek etylenu, powszechnie stosowanym 
w szpitalach, jest aparat GST-21 produkcji węgierskiej firmy Medicor. Jest to nieduże 
(pojemność komory 0,023 m), zautomatyzowane urządzenie. Procesy sterylizacji 
zachodzą tu przy stężeniu gazu 750 п^Д, wilgotności względnej 40%, temperaturze 
ok. 50°C. Jedynym parametrem, na który może mieć wpływ użytkownik, jest czas 
procesu (płynna regulacja).

Celem pracy było ustalenie, czy wielkość załadunku -  stopień wypełnienia komo
ry sterylizatora sprzętem medycznym, może mieć wpływ na czas zabicia drobno
ustrojów poddawanych działaniu tlenku etylenu w aparacie GST-21 produkcji 
węgierskiej firmy Medicor.

M ATERIAŁ I M ETODY

-  Organizm testowy: Bacillus subtilis var niger ATCC 9372.
-  Podłoża hodowlane: bulion zwykły, agar zwykły.
-  Nośnik bakterii: krążki bibuły Wathman 3 o średnicy 13 mm, produkcji Krakowskiej W y

tw órni Surowic i Szczepionek
-  Naboje G P 1, Gas Gartrige -  zawierające tlenek etylenu w mieszaninie z freonem 12.
-  Wyroby z tworzyw sztucznych: jałowe dreny medyczne z polietylenu wysokociśnieniowego 

(produkcji firmy „Tomel” ), długość lm b, średnica zew. 1.3 mm, średnica wew 0,8 mm opakowane 
w torebki z folii polietylenowej o wymiarach 12 cm x 15 cm. Grubość folii 50 /xm

-  Końcówki do pipet automatycznych z polipropylenu (produkcji firmy Plastomed).
-  Automatyczny aparat na tlenek etylenu -  typ GST -  21 (pojemność komory 0,02 m 3) produk

cji węgierskiej firmy „M edicor” .
W arunki sterylizacji: stężenie TE 750 mg/l, wilgotność względna -  40%, temperatura 50 +  8°C.

SPOSÓB PRZYGOTOWANIA TESTÓW BAKTERYJNYCH

Na podłoża agarowe w butelkach Roux, wysiewano po 10 ml 48-godzinnej buliono
wej hodowli bakterii i inkubowano w temp. 37°C przez 3 do 4 dni. Po inkubacji hodowlę 
zmywano 10 ml sterylnej wody destylowanej (przy użyciu kulek szklanych). Zawiesinę 
odwirowano przy 3000 g w czasie 15 min; czynność tę powtarzano 3-5 krotnie. Po 
ostatnim odwirowaniu osad zawieszano w 5 ml wody destylowanej. Zawiesinę bakterii 
ogrzewano w temp. ok. 100°C w czasie 10 minut i ponownie odwirowano. Osad 
zawieszano w 10 ml sterylnej wody destylowanej. Gęstość zawiesiny określano metodą 
seryjnych rozcieńczeń. Na krążki bibuły ułożone w płytkach Petriego nanoszono 
automatyczną pipetą po 0,05 ml wodnej zawiesiny spor. Krążki suszono w temperaturze 
pokojowej; wysuszone pakowano pojedynczo w kapsułki papierowe.

Przygotowano testy o liczbie 4 x 106 spor/test. Następnie testy eksponowano 
w sterylizatorze w 3 wariantach:
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Wariant 1 -  w pustej komorze sterylizatora,
Wariant 2 -  w komorze z załadunkiem o masie 600 g. Załadunek stanowiło: 

60 drenów opakowanych pojedynczo w torebki z folii polietylenowej oraz pakiet 
końcówek do pipet automatycznych w opakowaniu z folii polietylenowej. Do co 
drugiej torebki z drenem wkładano test biologiczny. Torebki zgrzewano. Materiał 
układano luźno na tackach stanowiących wyposażenie aparatu.

Wariant 3 -  w komorze z załadunkiem o masie 1200 g. Załadunek stanowiło: 
120 drenów medycznych i 2 pakiety końcówek do pipet. Do co czwartej torebki 
z drenem wkładano test biologiczny. Torebki zgrzewano. Materiał układano na 
tackach w aparacie; cała komora sterylizatora była ściśle wypełniona.

W czasie badań eksponowano po 30 testów w czasie 30, 60, 120, 180, 240
i 300 min. w każdym wariancie. Po ekspozycji każdy test posiewano do 10 ml bulionu 
zwykłego i inkubowano w temperaturze 37°C w ciągu 7 dni.

Badanie wykonano w 5 powtórzeniach.
Skuteczność procesu w danym czasie ekspozycji oceniono na podstawie wzrostu 

lub braku wzrostu bakterii w podłożu płynnym.
Przeżycie spor bakterii wyrażano w procentach testów, które nie uległy wyja

łowieniu.

OM ÓW IENIE W YNIKÓW  

Wyniki zostały przedstawione w tabeli I oraz na ryc 1.
Proces zabicia spor bakterii eksponowanych w tlenku etylenu przy różnym stop

niu wypełnienia komory przebiega w różnym czasie. W aparacie bez załadunku 
(kontrola) następuje szybka redukcja liczby drobnoustrojów. W pierwszej godzinie

T a b e l a  I. Przeżywalność spor Bacillus sublilis var. niger (3,6 x 10® spor/test) eksponowanych 
w tlenku etylenu* w zależności od wielkości załadunku.
Dependence of the greatness of the load on the survival o f Bacillus sublilis var niger 
3,6 x 10* spores/test exposed in ethylene oxide

30 150/134 89,3 150/150 100,0 150/150 100,0
60 150/43 28,7 150/63 42,0 150/70 46,7

120 150/13 8,7 150/21 14,0 150/25 16,7
180 150/0 0,0 150/6 4,0 150/10 6,7
240 150/0 0,0 150/0 0,0 150/2 1,3
300 150/0 0,0 150/0 0,0 150/0 0,0

* W arunki ekspozycji: Stężenie ТЕ  -  750 mg/l; Tem peratura -  50 ±  8°C; Wilgotność względna -  40%
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procesu uległo wyjałowieniu blisko 80% testów, podczas gdy w aparacie luźno wypeł
nionym tworzywami sztucznymi (masa 600 g) w blisko 40% przypadków obser
wowano wzrost drobnoustrojów. W aparacie pustym po 3 godzinach procesu na
stąpiło wyjałowienie wszystkich testów, natomiast w aparacie luźno wypełnionym 
wyrobami z tworzyw sztucznych ten sam efekt obserwowano po 4 godzinach.

Przy dwukrotnym zwiększeniu masy załadunku z tworzyw sztucznych (aparat 
„przeładowany”) nie uzyskano wyjałowienia testów po 4 godzinach ekspozycji, 
a uzyskano ten efekt dopiero po 5 godzinach procesu.

Tak więc można stwierdzić, że wielkość załadunku ma wpływ na skuteczność 
procesu.

Zależność taka została wykazana w badaniach przeprowadzonych przez Christen- 
sena i wsp. [3] w aparatach handlowych o różnych pojemnościach.

Aparat GST-21 jest urządzeniem powszechnie stosowanym w zakładach opieki 
zdrowotnej w naszym kraju; jest urządzeniem zautomatyzowanym umożliwiającym 
nastawianie czasu sterylizacji od 0 do 5 godzin oraz obserwację podciśnienia, a na
stępnie nadciśnienia w komorze. Nie ma możliwości precyzyjnego pomiaru tem
peratury i wilgotności w czasie każdego cyklu sterylizacji. Obydwa te czynniki, 
obok stężenia gazu i czasu ekspozycji, wywierają zasadniczy wpływ na skuteczność
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procesu. Skontrolowanie stężenia gazu lub wilgotności jakie ustalają się w czasie 
ekspozycji w komorze sterylizatora, w wyniku sorbcji tlenku etylenu przez wyroby 
sterylizowane, zdaniem wielu autorów jest niemożliwe, zwłaszcza jeśli są one zró
żnicowane pod względem rodzaju i wielkości. Ciepło utrzymuje tlenek etylenu 
w stanie gazowym, wzmaga stopień dyfuzji i zwiększa penetrację przez tworzywa. 
Jeśli w czasie procesu temperatura spadnie o kilka stopni część gazu może ulegać 
kondensacji, stężenie w komorze spada i proces może być nieskuteczny [9, 12]. 
Podobnie jest z wilgotnością. Materiały porowate wymagają niższej wilgotności 
niż np materiały gładkie i ciężkie. Optymalna wilgotność względna wg różnych 
autorów wynosi od 20 do 40%, niższa lub wyższa wilgotność zmniejsza właściwości 
bakteriobójcze tlenku etylenu [3, 5, 9].

Na podstawie uzyskanych wyników badań stwierdzono, że nie należy przełado
wywać komory sterylizatora wyjaławianym materiałem. Przy „luźnym” załadunku 
z tworzyw sztucznych efekt sterylizacji otrzymujemy w krótszym czasie. W aparacie 
GST-21 firmy Medicor należy zalecać czas sterylizacji, z uwzględnieniem marginesu 
bezpieczeństwa, -  5 godzin.

Wyniki powyższych badań świadczą o konieczności przeprowadzania bieżącej 
kontroli biologicznej procesów sterylizacji tlenkiem etylenu w warunkach szpitalnych. 
Kontrola taka zalecana jest przez Światową Organizację Zdrowia [7].

W NIOSKI

1. Wielkość załadunku (stopień wypełnienia komory sterylizatora sprzętem me
dycznym) ma wpływ na efektywność sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu.

2. Konieczna jest kontrola skuteczności każdego procesu sterylizacji gazowej
tlenkiem etylenu testami bakteryjnymi.

3. Procesy sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu w aparacie GST-21 produkcji
węgierskiej firmy Medicor należy przeprowadzać w czasie 5 godzin.

B. J a k i m i a k

EFFECT O F LOAD SIZE ON TH E RESULT 
OF ETHYLENE OXIDE GAS STERILIZATION

S u m m a r y

The purpose of the study was establishing whether the size of the load -  that is the degree of 
filling of sterilizer chamber with medical instruments -  could have an effect on the time needed for 
eradication of all microorganisms subjected to the action of ethylene oxide.

The test organism used was the strain of Bacillus subtilis var. niger ATTC 9372. Tests were 
prepared with about 3.6 x 106 spores per one test. The tested samples were exposed to  ethylene oxide 
at concentration of 750 mg/1, at 50-80°C, at 40% humidity during 30, 60, 120, 180, 240 and 
300 minutes in three variants:

-  in empty sterlizer chamber
-  im chamber loaded with plastic objects (polyethylene and polypropylene) -  600 g weight
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-  in chamber with similar load weighing 1200 g.
The obtained results showed that the degree of filling of sterilizer chamber influenced the 

efficiency of gas sterilization with ethylene oxide. The effectiveness of each sterilization process with 
ethylene oxide should be controlled using biological indicators.
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