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Lo scoglio più frequente che le strutture sanitarie incontrano per l’accreditamento di eccellenza o per la certificazione ISO 9000/2000 delle centrali di sterilizzazione, è data dalla difficoltà nel definire un tempo di mantenimento della sterilità delle confezioni dei dispositivi medici risterilizzabili.

L’unica norma che accenna a riferimenti relativi a questo dato è la UNI EN 868/ 1 “il mantenimento della sterilità di una confezione sterile è da riferirsi più agli eventi che la confezione subisce che ad un tempo prestabilito”.

Partendo da quest’affermazione, e in concomitanza con la certificazione per la qualità della centrale di sterilizzazione, si è provveduto a formulare un protocollo che avesse come obbiettivo definire il tempo di mantenimento della sterilità per il confezionamento in busta singola e in doppia busta per i dispositivi sterilizzati presso la centrale aziendale e utilizzati all’interno dell’azienda stessa.

La prova di convalida è stata realizzata attraverso la verifica e la misura dei requisiti generali richiesti dalla norma europea UNI EN 868/1.

Gli operatori: infermieri, oss,ausiliari sono stati coinvolti, informati e formati.

Abbiamo collaborato con una azienda esterna, che si occupa di convalide, che ci ha fornito le procedure da seguire per la preparazione dei campioni steilizzati ed ha effettuato tutte le prove necessarie alla convalida del confezionamento. 

Le prove descrivono i risultati ottenuti dalla verifica effettuata sui confezionamenti in uso presso l’Azienda Ospedaliera San Gerardo di Monza.

Questo lavoro si sviluppa in diverse fasi:

1. FASE PRE-STERILIZZAZIONE

A. verifica dei dati e dei certificati forniti dal fornitore del materiale di confezionamento come scheda tecnica ed eventuali certificati di conformità. (UNI EN868, quindi sistemi idonei all’uso in autoclavi conformi ad UNI EN285)

B. Verifica delle sigillatrici e delle saldature (temperature, resistenza, capacità di penetrazione)

C. Verifica delle condizioni ambientali del locale confezionamento. (temperatura, pressione, umidità relativa.)

2. VERIFICA IN STERILIZZAZIONE

Attraverso la convalida delle sterilizzatrici, si è dimostrato che il sistema di confezionamento in esame non impedisce la rimozione dell’aria contenuta ne la penetrazione del vapore.

3. VERIFICA DELLA BARRIERA MICROBICA POST-STERILIZZAZIONE

Si controlla la sterilità dei campioni con analisi microbiologiche.

4. VERIFICHE DELLA BARRIERA MICROBICA ALLA SCADENZA 

Partendo dal presupposto che le condizioni di stoccaggio del materiale sterilizzato sono fra loro diverse, abbiamo provveduto ad un invecchiamento accelerato.

5. VERIFICHE MANTENIMENTO DELLA BARRIERA ANTIMICROBICA CON INVECCHIAMENTO ACCELLERATO

I campioni vengono sottoposti a sollecitazioni climatiche e microbiche molto critiche per un periodo di dieci settimane, in modo che tale periodo, corrisponda a più di due anni di invecchiamento.

Bisogna sottolineare, comunque, che e’ impossibile prendere in considerazione fattori accidentali legati ad imperizia d’uso e a comportamenti umani non corretti, quindi il mantenimento della sterilità, da parte di un sistema di confezionamento, è correlato più a degli eventi piuttosto che al tempo.

Il tempo di mantenimento dichiarato da una direzione sanitaria deve tenere conto delle condizioni reali della propria azienda; e soprattutto deve chiarire a tutti gli interessati quali sono le loro responsabilità e quali eventi provocano il declassamento del confezionamento e la conseguente necessità di risterilizzazione dei dispositivi medici. 

