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Stwierdzono, ze wielko$¢ zatadunku - stopien wypetnienia komory sterylizatora
sprzetem medycznym ma wplyw na efektywnos¢ sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu.
Skuteczno$¢ kazdego procesu sterylizacji tlenkiem etylenu nalezy kontrolowaé wskaz-
nikami biologicznymi.

WSTEP

Sterylizacja gazowa tlenkiem etylenu stosowana jest w szpitalach do wyjatawiania
sprzetu medycznego wielokrotnego uzytku, wykonanego z materiatow termolabil-
nych; a w skali przemystowej do sterylizacji narzedzi i sprzetu medycznego jedno-
razowego uzytku [2, 7, 8, 10, 12].

Tlenek etylenu jest gazem o silnym dziataniu bakteriob6jczym, ma zdolno$é
whnikania w gigb sterylizowanego tworzywa, ulegajac adsorpcji: jest gazem toksycz-
nym, karcinogennym i mutagennym. W zwiazku z tymi wihasciwosciami przy pracy
z denkiem etylenu, nalezy $cisle przestrzegac¢ zasad bezpieczenstwa oraz obowigzuja-
cych czaséw degazacji sprzetu po procesie [2, 4, 7, 12, 13].

Reakcje Swiadczace o wiasciwosciach toksycznych pozostatosci tlenku etylenu
i produktéw jego rozktadu (etylenochlorhydryny, glikolu etylenowego, merkaptoeta-
nolu, kwasu glikolowego), obserwowano w praktyce klinicznej i w badaniach eks-
perymentalnych [1, 6, 7, 14].

Zalety sterylizacji gazowej jest brak zmian wiasciwosci fizyko-chemicznych stery-
lizowanych tworzyw, nie stwierdza sie¢ rdwniez wystepowania takich zmian przy
powtérnych procesach sterylizacji. Dlatego tlenek etylenu moze by¢ stosowany do
wyjatawiania sprzetu z tworzyw sztucznych wielokrotnego uzytku [2, 11, 12].

Efektywnos¢ sterylizacji tlenkiem etylenu zalezy od synchronizacji czterech para-
metrow: stezenia gazu, wilgotnosci wzglednej, temperatury oraz czasu procesu [2, 6,
11, 12]. Poza tymi parametrami, wptyw na koricowy efekt sterylizacji ma takze
stopienn wysuszenia materiatdw poddawanych wyjatawianiu oraz rézny stopien
»,wchianiania” przez nie tlenku etylenu [9, 12].
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W zwigzku ze ztozonoscig sterylizacji gazowej, kazdy proces powinien by¢ kontrolo-
wany zarowno wskaznikami biologicznymi jak i wskaznikami chemicznymi [2, 3, 7].

Do kontroli procesow sterylizacji tlenkiem etylenu stosowany jest szczep bakterii
Bacillus subtilis var niger, wskazujacy wysoka oporno$¢ na ten czynnik sterylizujacy
[2, 3, 5, 11, 12].

W Polsce sterylizatorem gazowym na tlenek etylenu, powszechnie stosowanym
w szpitalach, jest aparat GST-21 produkcji wegierskiej firmy Medicor. Jest to nieduze
(pojemno$¢ komory 0,023 m), zautomatyzowane urzadzenie. Procesy sterylizacji
zachodzg tu przy stezeniu gazu 750 n™[,, wilgotnosci wzglednej 40%, temperaturze
ok. 50°C. Jedynym parametrem, na ktéry moze mie¢ wptyw uzytkownik, jest czas
procesu (ptynna regulacja).

Celem pracy bylo ustalenie, czy wielkos¢ zatadunku - stopien wypetnienia komo-
ry sterylizatora sprzetem medycznym, moze mie¢ wpltyw na czas zabicia drobno-
ustrojow poddawanych dziataniu tlenku etylenu w aparacie GST-21 produkcji
wegierskiej firmy Medicor.

MATERIAL | METODY

- Organizm testowy: Bacillus subtilis var niger ATCC 9372.

- Podtoza hodowlane: bulion zwykly, agar zwykty.

- Nosnik bakterii: krazki bibuty Wathman 3 o $rednicy 13 mm, produkcji Krakowskiej Wy-
twaérni Surowic i Szczepionek

- Naboje GP 1, Gas Gartrige - zawierajace tlenek etylenu w mieszaninie z freonem 12.

- Wyroby z tworzyw sztucznych: jatowe dreny medyczne z polietylenu wysokoci$nieniowego
(produkcji firmy ,,Tomel”), dtugo$¢ Imb, $rednica zew. 1.3 mm, $rednica wew 0,8 mm opakowane
w torebki z folii polietylenowej o wymiarach 12 cm x 15 cm. Grubo$¢ folii 50 /xm

- Koncéwki do pipet automatycznych z polipropylenu (produkcji firmy Plastomed).

- Automatyczny aparat na tlenek etylenu - typ GST - 21 (pojemno$¢ komory 0,02 m3) produk-
cji wegierskiej firmy ,,Medicor”.

Warunki sterylizacji: stezenie TE 750 mg/l, wilgotno$¢ wzgledna - 40%), temperatura 50+ 8°C.

SPOSOB PRZYGOTOWANIA TESTOW BAKTERYJNYCH

Na podtoza agarowe w butelkach Roux, wysiewano po 10 ml 48-godzinnej buliono-
wej hodowli bakterii i inkubowano w temp. 37°C przez 3do 4 dni. Po inkubacji hodowle
zmywano 10 ml sterylnej wody destylowanej (przy uzyciu kulek szklanych). Zawiesine
odwirowano przy 3000 g w czasie 15 min; czynno$¢ te powtarzano 3-5 krotnie. Po
ostatnim odwirowaniu osad zawieszano w 5 ml wody destylowanej. Zawiesine bakterii
ogrzewano w temp. ok. 100°C w czasie 10 minut i ponownie odwirowano. Osad
zawieszano w 10 ml sterylnej wody destylowanej. Gesto$¢ zawiesiny okreslano metoda
seryjnych rozcienczen. Na krazki bibuty ulozone w plytkach Petriego nanoszono
automatyczng pipetg po 0,05 ml wodnej zawiesiny spor. Krgzki suszono w temperaturze
pokojowej; wysuszone pakowano pojedynczo w kapsutki papierowe.

Przygotowano testy o liczbie 4 x 106 spor/test. Nastepnie testy eksponowano
w sterylizatorze w 3 wariantach:
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Wariant 1 - w pustej komorze sterylizatora,

Wariant 2 - w komorze z zatadunkiem o masie 600 g. Zatadunek stanowito:
60 drenéw opakowanych pojedynczo w torebki z folii polietylenowej oraz pakiet
korncowek do pipet automatycznych w opakowaniu z folii polietylenowej. Do co
drugiej torebki z drenem wkiadano test biologiczny. Torebki zgrzewano. Materiat
uktadano luzno na tackach stanowigcych wyposazenie aparatu.

Wariant 3 - w komorze z zatadunkiem o masie 1200g. Zatadunek stanowito:
120 drenéw medycznych i 2 pakiety koncéwek do pipet. Do co czwartej torebki
z drenem wkiadano test biologiczny. Torebki zgrzewano. Materiat uktadano na
tackach w aparacie; cata komora sterylizatora byta $cisle wypetniona.

W czasie badan eksponowano po 30 testéw w czasie 30, 60, 120, 180, 240
i 300 min. w kazdym wariancie. Po ekspozycji kazdy test posiewano do 10 ml bulionu
zwyktego i inkubowano w temperaturze 37°C w ciggu 7 dni.

Badanie wykonano w 5 powtdrzeniach.

Skutecznos$¢ procesu w danym czasie ekspozycji oceniono na podstawie wzrostu
lub braku wzrostu bakterii w podtozu ptynnym.

Przezycie spor bakterii wyrazano w procentach testow, ktdére nie ulegly wyja-
fowieniu.

OMOWIENIE WYNIKOW

Wyniki zostaty przedstawione w tabeli | oraz na ryc 1

Proces zabicia spor bakterii eksponowanych w tlenku etylenu przy réznym stop-
niu wypetnienia komory przebiega w réznym czasie. W aparacie bez zaladunku
(kontrola) nastepuje szybka redukcja liczby drobnoustrojéw. W pierwszej godzinie

Tabela 1. Przezywalno$¢ spor Bacillus sublilis var. niger (3,6 x 10® spor/test) eksponowanych
w tlenku etylenu* w zalezno$ci od wielkosci zatadunku.
Dependence of the greatness of the load on the survival of 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 87 15021 140 150/25 16,7
180 150/0 00 150/6 40 150/10 6,7
240 150/0 00 150/0 00 1502 13
300 150/0 00 150/0 0,0 150/0 0,0

* Warunki ekspozycji: Stezenie TE - 750 mg/l; Temperatura - 50 = 8°C; Wilgotno$¢ wzgledna - 40%
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procesu ulegto wyjatowieniu blisko 80% testow, podczas gdy w aparacie luzno wypet-
nionym tworzywami sztucznymi (masa 600 g) w blisko 40% przypadkéw obser-
wowano wzrost drobnoustrojow. W aparacie pustym po 3 godzinach procesu na-
stapito wyjatowienie wszystkich testéw, natomiast w aparacie luzno wypetnionym
wyrobami z tworzyw sztucznych ten sam efekt obserwowano po 4 godzinach.

Przy dwukrotnym zwiekszeniu masy zatadunku z tworzyw sztucznych (aparat
»przetadowany”) nie uzyskano wyjatowienia testéw po 4 godzinach ekspozycji,
a uzyskano ten efekt dopiero po 5 godzinach procesu.

Tak wiec mozna stwierdzi¢, ze wielkos¢ zatadunku ma wpltyw na skuteczno$é
procesu.

Zaleznos¢ taka zostata wykazana w badaniach przeprowadzonych przez Christen-
sena i wsp. [3] w aparatach handlowych o réznych pojemnosciach.

Aparat GST-21 jest urzadzeniem powszechnie stosowanym w zaktadach opieki
zdrowotnej w naszym Kkraju; jest urzadzeniem zautomatyzowanym umozliwiajgcym
nastawianie czasu sterylizacji od 0 do 5 godzin oraz obserwacje podcisnienia, a na-
stepnie nadcisnienia w komorze. Nie ma mozliwosci precyzyjnego pomiaru tem-
peratury i wilgotnosci w czasie kazdego cyklu sterylizacji. Obydwa te czynniki,
obok stezenia gazu i czasu ekspozycji, wywierajg zasadniczy wptyw na skuteczno$é
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procesu. Skontrolowanie stezenia gazu lub wilgotnosci jakie ustalajg sie w czasie
ekspozycji w komorze sterylizatora, w wyniku sorbcji tlenku etylenu przez wyroby
sterylizowane, zdaniem wielu autorow jest niemozliwe, zwilaszcza jesli sa one zro-
znicowane pod wzgledem rodzaju i wielkosci. Ciepto utrzymuje tlenek etylenu
w stanie gazowym, wzmaga stopied dyfuzji i zwieksza penetracje przez tworzywa.
Jesli w czasie procesu temperatura spadnie o kilka stopni cze$¢ gazu moze ulegaé
kondensacji, stezenie w komorze spada i proces moze by¢ nieskuteczny [9, 12].
Podobnie jest z wilgotnoscig. Materialy porowate wymagajg nizszej wilgotnosci
niz np materiaty gtadkie i ciezkie. Optymalna wilgotnos¢ wzgledna wg roznych
autoréw wynosi od 20 do 40%, nizsza lub wyzsza wilgotnos¢ zmniejsza whasciwosci
bakteriobojcze tlenku etylenu [3, 5, 9].

Na podstawie uzyskanych wynikow badan stwierdzono, ze nie nalezy przetado-
wywacé komory sterylizatora wyjatawianym materiatem. Przy ,luznym” zatadunku
z tworzyw sztucznych efekt sterylizacji otrzymujemy w krotszym czasie. W aparacie
GST-21 firmy Medicor nalezy zaleca¢ czas sterylizacji, z uwzglednieniem marginesu
bezpieczenstwa, - 5 godzin.

Wyniki powyzszych badan $wiadcza o koniecznosci przeprowadzania biezacej
kontroli biologicznej proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu w warunkach szpitalnych.
Kontrola taka zalecana jest przez Swiatowg Organizacje Zdrowia [7].

WNIOSKI

1. Wielko$¢ zatadunku (stopied wypetnienia komory sterylizatora sprzetem me-
dycznym) ma wptyw na efektywnos¢ sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu.

2. Konieczna jest kontrola skutecznosci kazdego procesu sterylizacji gazowej
tlenkiem etylenu testami bakteryjnymi.

3. Procesy sterylizacji gazowej tlenkiem etylenu w aparacie GST-21 produkcji
wegierskiej firmy Medicor nalezy przeprowadza¢ w czasie 5 godzin.

B. Jakimiak

EFFECT OF LOAD SIZE ON THE RESULT
OF ETHYLENE OXIDE GAS STERILIZATION

Summary

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 106spores per one test. The tested samples were exposed to ethylene oxide
at concentration of 750 mg/l, 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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