sterilizzazione

Ada Giampa

autore

Silene Tomasini

Infermiere coordinatore centrale
sterilizzazione Fondazione IRCCS
Policlinico San Matteo (PV)
Consigliere AIOS

210/ND

Infermiere coordinatore
centrale sterilizzazione
Ospedale di Monerbio (BS)
Consigliere AIOS

Patfrimonio fecnologico

e qualitd in sanita:

washer-disinfectors (WD)
e sterilizzatricl a vapore

a sterilizzazione rappresenta uno dei punti cardine della pre-

venzione delle infezioni correlate all’assistenza, tema in conti-

nua evoluzione tecnologica e normativa.

In questi ultimi anni si & assistito a un incremento della regola-

mentazione riguardante il processo di sterilizzazione che, se da
una parte aiuta i professionisti nello svolgimento del proprio lavoro,
dallaltra talvolta si presenta di difficile interpretazione (2).
Sino ad oggi in ambito ospedaliero, per quanto concerne la steriliz-
zazione, si € per lo piu fatto riferimento al D.Lgs 46/97, recepimento
della Direttiva Europea 93/42/CEE. Quest'ultima, accanto ai requisiti
generali (indicazioni per la costruzione, la progettazione, la sicurezza,
la prestazione fino all'imballaggio di un dispositivo medico) sancisce
che “...i dispositivi medici forniti allo stato sterile devono essere fab-
bricati e sterilizzati con un metodo convalidato e appropriato...”. Di
fatto, una corretta gestione del processo di sterilizzazione richiede che
le aziende sanitarie attuino azioni ben precise avvalendosi delle norme
armonizzate studiate dal CEN per poter dimostrare il soddisfacimento
dei requisiti della direttiva.
E, inoltre, opportuno sottolineare che la UNI EN 1SO 9001:2000, defi-
nisce come “speciale” il processo di sterilizzazione “in quanto il risul-
tato non puo essere verificato da una successiva prova sul prodotto”.
In quest’ottica il processo speciale completo deve essere considerato
attentamente nello svolgimento delle sue fasi: la raccolta, la deconta-
minazione, il lavaggio, 'asciugatura, il confezionamento, il trattamen-
to di sterilizzazione e la conservazione dei materiali (1).

Efficaciq, efficienza

e qualitd, si sa, sono
garantite dai controlli
periodici che si effettuano
sulle apparecchiature.
Andlizziamo oggi, grozie

alle dottoresse Giampd e
Tomasini, alcune soluzioni per
il monitoraggio, il controllo

e |'appropriato utilizzo

delle apparecchiature di
steriizzozione, con I’ obiettivo
di stabilire efficacia ed
adeguatezza tecnica,
garantendo un percorso di
sicurezza per sia il paziente
che per |'Utilizzatore
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Nei presupposti di validita del metodo di
induzione su cui si basa la convalida di
un processo speciale, un elemento par-
ticolarmente importante € la necessita di
mantenere costanti le prestazioni di ogni
singola apparecchiatura e di poter consi-
derare affidabile il sistema di monitorag-
gio delle stesse.
Il ricondizionamento dei dispositivi me-
dici & una complessa catena di proces-
si, che richiedono non solo competenze
specifiche e la messa in atto delle buone
pratiche secondo procedure standar-
dizzate, ma anche I'utilizzo di apparec-
chiature che, se utilizzate in conformita
a specifici criteri predeterminati, forni-
scono prodotti che soddisfino la propria
specifica.
In particolare, |'efficacia delle apparec-
chiature per il lavaggio Washer-Disinfec-
tors (WD e delle sterilizzatrici a vapore
deve costantemente essere monitorata e
tracciata mediante controlli pianificati e
volti alla riduzione dei rischi.
Nell’attivita sanitaria, i controlli sull’effi-
cace funzionamento delle apparecchia-
ture vedono coinvolti sia gli operatori
che il personale tecnico, in quanto:
e il controllo e |'effettuazione di test
specifici eseguiti da operatori ade-

Gli indicatori
iologici e/o
chimici sono da
considerarsi come
uno degli elementi
di un programma
generale di
assicurazione della
qualitd del processo
e NoN come prova
di sterilitd del carico

guatamente formati sono atti a verificare e documentare lo stato
operativo delle attrezzature, il mantenimento dell’efficacia ed il
buon esito del processo;

e il controllo tecnico & eseguito da personale tecnico specializzato
atto a garantire la corrispondenza dei parametri critici alle speci-
fiche.

Fondamentale ¢, pertanto, il rapporto di collaborazione tra il servizio
di Ingegneria Clinica, i Responsabili del processo di sterilizzazione e
gli Operatori, tutti impegnati a garantire un percorso di sicurezza al
paziente e agli stessi utilizzatori delle apparecchiature.
Il Servizio di Ingegneria Clinica, impegnato nel campo della valutazio-
ne e della gestione delle apparecchiature biomedicali, gestisce anche
aspetti inerenti la manutenzione intesa come “combinazione di tutte le
azioni tecniche ed amministrative, incluse le azioni di supervisione, vol-
te a mantenere o a riportare un’entita in uno stato in cui possa eseguire
la funzione richiesta”. La gestione della manutenzione comprende:
® |amanutenzione CORRETTIVA eseguita a seguito della rilevazione
di un'avaria e volta a riportare un’entita nello stato in cui essa pos-
sa eseguire una funzione richiesta;
® |a manutenzione PREVENTIVA attraverso una serie di interventi
definiti da un protocollo o indicati nella documentazione tecnica
del produttore dell’apparecchiatura, eseguita a livelli predetermi-
nati o in accordo a criteri prescritti e volta a ridurre la probabilita
di guasto o la degradazione del funzionamento di una entita (in
questa fase di fondamentale importanza ¢ la verifica della taratura
di tutti gli strumenti di misura utilizzati per il controllo e per la regi-
strazione del processo);
® |e verifiche di Sicurezza (semestrale/annuale) che prevedono con-
trolli periodici del mantenimento dei requisiti di sicurezza e funzio-
nalita delle apparecchiature, in base a parametri elettrici di con-
trollo estrapolati dalle verifiche previste dalle norme CEI EN (CT62
e CTé6).
La manutenzione di apparecchiature e di DM riutilizzabili deve esse-
re eseguita secondo le indicazioni fornite dal fabbricante. Onere del
responsabile del processo di ricondizionamento (Direzione Sanitaria)
& assicurare che tutte le apparecchiature siano mantenute secondo
tali istruzioni. La qualifica del personale (esecutore manutenzione) e/o
dell’azienda a cui si affida la manutenzione delle apparecchiature deve
far riferimento alle indicazioni del fabbricante.

La conformita ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE Dispositivi Medici
¢ realizzabile mediante convalida del processo speciale, come citato
da UNI/TR 11.408:

- Qualifica di Installazione (Ql) — Processo per ottenere e documentare
I'evidenza che I'apparecchiatura é stata fornita e installata in confor-
mita alla relativa specifica (ISO/TS 11139:2006);

- Qualifica Operativa (QO) — Processo che permette di ottenere e do-
cumentare I'evidenza che |'apparecchiatura installata funziona entro
i limiti predeterminati quando utilizzata in conformita alle sue proce-
dure operative (ISO/TS 11139:2006);
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e |averifica visiva della efficacia di puli-
zia ad ogni ciclo.

Inoltre, con frequenza trimestrale si rac-

comanda la verifica:

o dell'umidita residua (nel caso il fab-
bricante rivendichi I'asciugatura con-
forme UNI EN 15883);

e termometrica del carico;

e degli sportelli e dei blocchi di sicu-
rezza;

e del dosaggio dei prodotti chimici;

e della taratura della strumentazione
presente sull'apparecchio di disinfe-
zione;

e della conformita delle giranti di la-
vaggio;

o dell'efficacia di pulizia.

La normativa raccomanda trimestral-
mente anche I'esecuzione di test sull’ef-
ficacia di pulizia (1,A.1) (10,6.4.2.2): per
questo tipo di prova, I'Unione Europea
ad oggi non riconosce un test univoco;

la parte 5 della UNI EN 15883 descrive i

test e le metodiche utilizzate in vari pa-

esi.

| test effettuabili sono:

e cleaning efficacy test 1: viene utiliz-
zato dello sporco artificiale applicato
su supporti o spennellato sullo stru-
mentario come contaminante. Al ter-
mine della fase del lavaggio lo spor-
co artificiale deve risultare rimosso
(controllo visivo);

* cleaning efficacy test 2: (test per il
residuo proteico). Gli strumenti pro-
cessati nella WD vengono analizzati
per ricercare tracce di residuo pro-
teico. In questo tipo di prova viene
eseguito su strumentario utilizzato
per procedure chirurgiche (giorna-
liero).

Durante le prove di efficacia della pulizia,
il ciclo deve essere eseguito senza fase
di disinfezione.

Annualmente si raccomanda il controllo:
e dei residui chimici sugli strumenti;
e della qualifica di prestazione.

STERILIZZATRICI A VAPORE

La sterilizzazione a vapore € quella fase del processo di ricondiziona-
mento in cui si inattivano tutti i microrganismi (spore comprese) rimasti
presenti dopo il lavaggio e la disinfezione.

Un DM che ha subito un processo di sterilizzazione & definito sterile
quando la probabilita teorica di presenza di un microrganismo vitale &
< 10-6 (SAL 10-6 livello di assicurazione di sterilita) cosi come descritto
nella norma UNI EN 556-1.

La sterilizzazione con autoclave a vapore saturo sotto pressione, messa
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in atto nelle strutture sanitarie sia pubbliche sia private, rappresenta

oggi il metodo di sterilizzazione piu utilizzato, in quanto consente il

ricondizionamento della maggior parte dei dispositivi medici: la preci-

sione dei sistemi di controllo, la ragionevole economicita del metodo,
la possibilita di monitorare il processo in ogni sua fase, hanno reso
questa metodologia sempre piu sicura e di relativa semplicita nella sua
applicazione quotidiana (3). L'agente sterilizzante ¢ il calore umido sot-
to forma di vapore saturo sottoposto a pressione e i cicli solitamente
utilizzati raggiungono la temperature di 121°C o 134°C in base al tipo

di materiale da processare.

Uefficacia della sterilizzazione a vapore si ottiene attraverso le relazioni

dei parametri fisici: tempo, temperatura e pressione, secondo la far-

macopea europea e le normative europee

Per le grandi sterilizzatrici con capacita di sterilizzare carichi superiori

a una unita di sterilizzazione si fa riferimento alle norme EN 285 e UNI

EN ISO 17665-1.

Per le piccole sterilizzatrici con capacita di sterilizzare carichi inferiore

alla unita di sterilizzazione e con volume di camera inferiore a 60 litri,

i requisiti tecnici generali sono descritti nella norma UNI EN 13060.

| requisiti per la convalida e il controllo sistematico della sterilizzazione

sono quelli codificati nella norma UNI EN ISO 17665 parte 1 (applica-

bile sia alle grandi che alle piccole sterilizzatrici a vapore).

La specifica tecnica UNI EN ISO/ TS 17665-2 negli allegati A (Valu-

tazione di un processo di sterilizzazione basato principalmente sulla

misurazione di parametri fisici) e B (valutazione di un processo di steri-
lizzazione basato principalmente sulla inattivazione biologica) descrive

i due diversi approcci alla valutazione dell’efficacia del processo.

La periodicita di prove, controlli e verifiche periodiche raccomandata

deve comunque prevedere una serie di programmi individuali definiti

sulla base dell’analisi dei rischi.

Tra i controlli previsti sulle sterilizzatrici a vapore ci sono:

* test di trafilamento dell'aria (prova di tenuta al vuoto - vuoto test)
da eseguire in conformita alla UNI EN 285, punto 8 o alla UNI EN
13060, punto 10.2 per le piccole sterilizzatrici; tale prova viene uti-
lizzata per dimostrare che la quantita d'aria trafilata nella camera
di sterilizzazione nelle fasi di vuoto non superi un livello tale da
inibire la penetrazione del vapore nel carico della sterilizzatrice e
non sia causa potenziale di ri-contaminazione del carico di steriliz-
zazione durante |'asciugatura. L'autoclave che non supera la prova
di trafilamento dell’aria (test vuoto) non assicura il livello di sicurez-
za di sterilita del prodotto;

* test di penetrazione del vapore dopo il vuoto test in conformita
alla UNI'EN 285, punti 15 e 17. Le prove di penetrazione del vapo-
re sono di due tipi e sono da realizzarsi in funzione al tipo di carico
in base all'analisi dei rischi:

- per carichi porosi si effettua testi di Bowie and Dick;
- per carichi cavi si effettua Hollow load test, (UNI EN 13060, punto
10.6).

In merito ai test di penetrazione del vapore:
e lanorma UNI EN ISO 17665-1 al punto 12.1.6 cita “...deve essere

esequita una prova di penetrazione
del vapore ogni giorno prima di uti-
lizzare la sterilizzatrice...”

e [aUNIEN 285 al punto 8.1 indica che
“...il test di penetrazione dei cor-
pi cavi & complementare al test di
Bowie-Dick e deve essere considera-
to come una prova aggiuntiva e non
sostitutiva di esso...”

Si sottolinea come la UNI EN 285 sia ri-
volta ai costruttori e che nella introduzio-
ne dichiara:

“Questo documento non specifica i re-
quisiti per la convalida ed il monitorag-
gio routinario della sterilizzazione a ca-
lore umido. La norma europea specifica

La convalida
dell’intero processo
che permette

di assicurare che

il prodofto sia sterile
e sicuro per

| paziente passa
attraverso un
Processo su Cui
incidono Molfi
elementi, tra

i quali il livello di
pulizia raggiunto,

il confezionamento,
il frasporfo

e I'ambiente

(di fabbricazione,
assemblaggio,
confezionamento,
conservazione)
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per la convalida ed il controllo routina-
rio della sterilizzazione a vapore & la EN
17665.”

La norma UNI EN ISO 17665-1 non indi-
rizza verso I'utilizzo sistematico di indi-
catori biologici o chimici, in quanto tali
prove sono considerate supplementari
e non sostitutive alle misure dei para-
metri fisici.

Gli indicatori biologici e/o chimici sono
da considerarsi come uno degli elementi
di un programma generale di assicura-
zione della qualita del processo e non
come prova di sterilita del carico.

Il viraggio finale dell'indicatore di pro-
cesso non certifica la sterilita del prodot-
to, ma indica soltanto che il dispositivo &
stato sottoposto a sterilizzazione.

Il mancato viraggio deve mettere in al-
larme |'operatore addetto al rilascio del
prodotto sterile e indurlo a ricercarne le
cause possibili.

Non & prevista dunque periodicita per la
prova biologica né sulla norma UNI EN
ISO 17665 né sul rapporto tecnico UNI
TR 11408.

L'utilizzo degli indicatori e la frequenza
devono essere valutati e definiti dal re-
sponsabile del processo secondo I'anali-
si del rischio/sistema qualita e convalida-
ti assieme all'intero processo.

Controlli dell’Operatore:
e Quotidiani, a inizio attivita con steri-
lizzatrice preriscaldata:
- Test di trafilamento dell'aria;
- Test di penetrazione vapore.
* Infase di CARICO della sterilizzatrice:
- compatibilita delle famiglie di DM
caricati con il ciclo selezionato;
- modalita di carico della sterilizzatrice.
e In fase di SCARICO della sterilizza-
trice:
- I'esito favorevole del ciclo eseguito
(parametri del ciclo);
- integrita di ogni sistema di barriera
sterile (SBS);
- presenza di SBS visibilmente ba-
gnati;
-viraggio degli indicatori chimici di
classe 1 (indicatori di processo).

Controlli tecnici

Permettono di verificare la capacita della sterilizzatrice di sterilizzare le

famiglie di DM che dovranno essere trattate dallo specifico processo

(riqualifica di prestazione) in conformita alla UNI EN ISO 17665-1.

Si elencano tra questi:

e taratura degli strumenti di misura e controllo (in fase di riqualifica
di prestazione) annuale;

e qualita del vapore (gas non condensabili, secchezza, surriscalda-
mento) UNI EN 285, punto 22;

e umidita residua (in fase di qualifica operativa e ripetuto in base alle
necessita) UNI EN 285, punto 20; serve a dimostrare che il ciclo
di sterilizzazione non provoca un aumento di umidita nel pacco
normale di prova tale da indurre a ritenere che vi sia un'incertezza
sull’asciugamento dei carichi sterilizzati sistematicamente;

e durata del filtro dell'aria, secondo le indicazioni del fabbricante
UNI EN ISO 15882;

* valvola disicurezza: almeno biennale.

Il rapporto tecnico uni 11408 definisce sistema di tracciabilita “un si-

stema di registrazione che permetta di identificare in maniera univoca

il DM mediante etichettatura e tutti gli elementi che sono considerati

critici che caratterizzano il processo cui é stato sottoposto e il paziente

sul quale e stato utilizzato”, pertanto, I'efficace funzionamento delle
apparecchiature di lavaggio e sterilizzazione pud considerarsi un ele-
mento critico di cui & necessario tracciare almeno:

® i parametri fisici e/o chimici dei processi di lavaggio, disinfezione,
confezionamento e sterilizzazione;

* gli esiti dei controlli e delle verifiche periodici effettuati sulle ap-
parecchiature;

® l|eregistrazioni della manutenzione attuata sulle apparecchiature e
sui DM ricondizionati, qualora richieste dal fabbricante;

e jlotti produttivi dei SBS e i lotti degli indicatori utilizzati per il mo-
nitoraggio;

* irisultati dei monitoraggi e/o gli indicatori utilizzati per il monito-
raggio del processo di sterilizzazione (per esempio Bowie&Dick,
Hollow load test);

e |'identificazione univoca degli operatori coinvolti nel processo e
nei controlli.

A cio si deve aggiungere tutta una serie di documenti che devono
essere archiviati e resi reperibili nei luoghi di utilizzo o facilmente ac-
cessibili al personale, tra cui:

¢ manuali d'uso delle apparecchiature;

e schede tecniche su DM e accessori;

e schede di sicurezza dei prodotti chimici;

e istruzioni relative alle procedure di ricondizionamento;

e istruzioni per la manutenzione ed il controllo delle apparecchiatu-
re e dei DM.

CONCLUSIONI

La convalida delle washer-disinfectors (WD) e delle sterilizzatrici vapore
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& solo uno degli elementi che permettono di completare la convalida
dell'intero processo di sterilizzazione dei DM, su cui incidono altri ele-
menti, tra i quali: il livello di pulizia raggiunto, il confezionamento, il tra-
sporto e I'ambiente (di fabbricazione, assemblaggio, confezionamento,
conservazione); € la convalida dell'intero processo che permette di as-
sicurare che il prodotto sia sterile e sicuro per il paziente. [ |

RIFERIMENTI NORMATIVI

Direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14 giugno 1993 concernente i
dispositivi medici

Decreto Legislativo 46/1997 del 24 febbraio 1997, Attuazione della Di-
rettiva

93/42/CEE concernente i dispositivi medici

Direttiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5
settembre 2007

Decreto Legislativo 37/2010 del 25 gennaio 2010, Attuazione della Di-
rettiva 2007/47/CE

UNI/TR 11408 Guida alla progettazione, allo sviluppo e al controllo del
processo di ricondizionamento dei dispositivi medici riutilizzabili (DM)
sterilizzabili mediante vapore

UNI EN ISO 15883 “Macchine destinate a lavare e disinfettare i dispo-
sitivi medici ed altri articoli usati nel contesto della pratica medica,

°co0° 00O
-

sterilizzazione

A0S

dentale, farmaceutica e veterinaria”

UNI EN ISO 14971, Applicazione della
gestione del rischio ai dispositivi medici
UNI EN ISO 17665-1:2007 “Sterilizzazio-
ne dei prodotti sanitari. Calore umido.
Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, conva-
lida e controllo di routine di un processo
di sterilizzazione per dispositivi medici”.
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