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L'Ospedale "Mazzoni" di Ascoli Piceno è dotato di 360 posti letto con una Centrale di Sterilizzazione fornita di due autoclavi di 6 unità ciascuna e con 7 operatori sanitari (5 I.P. e 2 OTA); l'attività chirurgica è di circa 7200 interventi/anno. 

La problematica connessa alla sterilizzazione di dispositivi medici in ambito ospedaliero è di particolare rilevanza ai fini della tutela della salute pubblica. 

Le norme europee sulla sterilizzazione sono nate a supporto della Direttiva Europea 93/42 (recepita in Italia dal D.L. 46/97) è si definiscono armonizzate:

-la EN 285, relativa ai requisiti tecnici che una sterilizzatrice a vapore deve avere, indica le prove da superare e ne dettaglia le procedure,

-la EN 550 relativa alla sterilizzazione ad ossido di etilene,

-la EN 552 per la sterilizzazione mediante irraggiamento, 

-la EN 554 per la sterilizzazione a vapore

-la EN 556 relativa ai requisiti per i dispositivi che recano l'indicazione "Sterile";

Come è noto, questo tipo di norme viene elaborato nell'ambito del mandato conferito al CEN dalla Commissione Europea e dall'Associazione Europea di Libero Scambio.

La UNI EN 556 "Sterilizzazione dei dispositivi medici. Requisiti per i Dispositivi che recano l'indicazione di "sterile" costituisce la norma guida, definendo la sterilizzazione un processo "speciale" in cui il risultato non può essere verificato sul prodotto finale, perché altrimenti questo si perderebbe; pertanto tutte le variabili debbono essere controllate e verificate, in particolare: 

-
le apparecchiature debbono essere sottoposte a convalida ed a verifica; 

-
gli ambienti controllati;

-
il materiale da sterilizzare deve essere decontaminato e pulito per ottenere la riduzione della carica microbica di circa 4 log (fino all'80-90%); 

-
i presidi medici devono essere introdotti in autoclave perfettamente asciutti;

-
il confezionamento deve essere adeguato (containers in acciaio, doppia busta in accoppiato carta/polietilene);

-
il materiale sterilizzato viene tracciato informaticamente;

-
 presidi medici sterilizzati devono essere conservati in appositi armadi chiusi posizionati in locali idonei.

L'applicazione di tale filosofia ha portato ad un programma di verifiche e controlli sui processi di sterilizzazione caratterizzato da:

1.convalida annuale delle autoclavi a vapore (per convalida si intende una procedura che ha lo scopo di ottenere, registrare ed interpretare i dati necessari a dimostrare che un processo risulta sistematicamente conforme a predeterminate specifiche UNI EN 554);

2.esecuzione periodica su tutte le autoclavi delle seguenti prove:

-
giornalmente il test di tenuta e quello di Bowie-Dick, dopo aver effettuato il riscaldamento della camera;

-
settimanalmente i test microbiologici eseguiti per ciclo a 121° C; 

-
test microbiologici per ogni carico di materiale protesico ed impiantabile;

3.manutenzione trimestrale delle autoclavi.

La documentazione rilasciata dal computer di bordo macchina e quella di tutte le prove e le convalide effettuate viene conservata a cura della Coordinatrice della Centrale di Sterilizzazione.

Annualmente vengono organizzati corsi ECM di formazione obbligatori per tutti gli operatori adetti.

