
s

Analiza ryzyka w Centralnej 
Sterylizatorni-zastosowanie w 
procesie monitorowania

Aleksandra Górska
Sopot 09.03.2023



Analiza ryzyka – zastosowanie w opiece nad pacjentem.



Analiza ryzyka w CS – zastosowanie w procesie 
monitorowania.

Analiza ryzyka to czynności będące częścią planowania procesów, oraz zarządzania ryzykiem w 
procesie, które umożliwiają osobie nadzorującej proces identyfikować, planować i zarządzać 
ryzykami w celu wyeliminowania ich bądź obniżenia do akceptowalnego poziomu.

RYZYKO = BŁĄD = ZDARZENIE NIEPOŻĄDANE



Rola procesu sterylizacji = bezpieczeństwo pacjenta 

Bezpieczeństwo pacjenta jest 
podstawowym celem każdego działu 
sterylizacji (CS).
CS osiąga ten cel, zapewniając kontrolę 
zakażeń poprzez dostarczanie sterylnych 
materiałów.
CS zapewnia bezpieczeństwo pacjentów i 
pracowników, przyczyniając się do 
zmniejszenia zakażeń krzyżowych 
wywołanych narzędziami chirurgicznymi.



Omawiane zagadnienia:

Zmienne krytyczne procesu sterylizacji

Potencjalne błędy podczas procesu sterylizacji

Konieczność kontroli każdego cyklu procesu sterylizacji

Istota działania wskaźników biologicznych i chemicznych

Jakość procesów sterylizacji – sprawdźmy się!
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Zmienne krytyczne procesu 
sterylizacji.
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Zmienne krytyczne
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Nasycona para wodna

Stężenie nadtlenku wodoru
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Para wodna

SUCHA = zbyt mało „wody”, 
która miałaby kondensować

MNIEJSZA ILOŚĆ ENERGII 
PRZEKAZANA DO WSADU

BRAK EFEKTYWNOŚCI

NASYCONA = efektywny 
nośnik energii

SKUTECZNA STERYLIZACJA

BIOBÓJCZOŚĆ

MOKRA = częściowo już 
skondensowana 

MNIEJSZA ILOŚĆ ENERGII 
PRZEKAZANA DO WSADU

BRAK EFEKTYWNOŚCI
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Potencjalne błędy podczas 
procesu sterylizacji.



Aktualne uwarunkowania procesu sterylizacji.

Kompleksowa budowa 
narzędzi. Obciążenie pracą.

Ilość instrumentarium,
zwalnianie wsadu oraz kontrola .

Procedury i narzędzia 
stanowią coraz większe 
wyzwanie dla procesu 

sterylizacji.

Zwiększona liczba 
obowiązków w związku 

z Covid.
Braki personelu. 

Liczba planowanych i 
wykonywanych zabiegów.

Czas cyklu.
Częstotliwość używania 

instrumentarium.



Przedmiot dzisiejszej analizy – etap sterylizacji
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Sterylizacja w szpitalu – potencjalne źródła błędów

Sprzęt

• Regularny serwis
• Jakość wody

Wpływ wsadu

• Waga
• Częstotliwość
• Rodzaj sterylizowanego 

materiału
• Konfiguracja 

Czynnik ludzki

• Edukacja i szkolenia
• Aktualna wiedza
• Świadomość ryzyka 

powiązanego z procesami 
reprocesowania narzędzi.
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Sterylizacja w szpitalu – potencjalne źródła błędów

Wsad i sprzęt

• Konfiguracja
• Waga wsdu
• Rodzaj wsadu
• Zmienność
• Materiał opakowaniowy
• Wymogi cyklu
• Kompatybilność cyklu



Przykład
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10 pakietów,

każdy po 0,5 kg

1 kontener

o wadze 5 kg 

Czy ta sama masa oznacza taką samą dystrybucję energii, (pary wodnej)?



Analiza ryzyka

Co może pójść źle? Co może pójść źle?

• Nieprawidłowe parametry wody?
• Zła jakość pary?
• Nieprawidłowe nawyki, wiedza, rutyna?
• Brak nadzoru, pośpiech?

Jaki będzie wpływ tej sytuacji?

Jak możemy zapobiegać skutkom takich sytuacji?

Identyfikacja ryzyka

Szacowanie ryzyka

Planowanie reakcji na ryzyko
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Kontrola każdego cyklu procesu 
sterylizacji.
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Dlaczego warto monitorować procesy sterylizacji?

• Poprawia bezpieczeństwo pacjentów

• Podwyższenie standardów opieki w 
placówkach opieki zdrowotnej

•
• Znacznie zmniejsza ryzyko niewykrytych 

nieprawidłowych cykli sterylizacji
•
• Zapewnia  zgodność z normami i 

wytycznymi

3M Proprietary and confidential information – for internal use only.
Use or disclosure outside the 3M companies without express written authorization is not permitted.

• Istnieje ryzyko niepowodzeń 
sterylizacji. Niepowodzenie oznacza, że PACJENCI 
są narażeni na większe ryzyko zakaże.

• Nieprawidłowe działanie sprzętu
• Nieprawidłowe wsad
• Nieprawidłowy wybór cyklu
• Uzdatnianie wody
• Jakość pary
• Nieodpowiednie usuwanie powietrza
• Cztery poziomy monitorowania – Sprzęt, Wsad, 

Pakiet, Ekspozycja
• Częste używanie ich wszystkich razem daje 

maksymalną szansę na wykrycie awarii.
• VH2O2 – nie ma szans na monitorowanie sprzętu, 

dlatego jeszcze ważniejsze jest użycie pozostałych 
trzech metod kontroli.



Kontrola ekspozycji

Para



Kontrola pakietu



PN EN ISO 15882
Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskaźniki chemiczne -- Wytyczne 
dotyczące wyboru, stosowania i interpretacji wyników

”korzystne jest stosowanie wskaźników chemicznych w wielu pakietach we wsadzie”



Według WHO personel na bloku operacyjnym powinien mieć dowód, że materiały, które będą 
użyte na pacjencie są sterylne. 

WHO

Czy potwierdzono sterylność pakietu,
uwzględniający wyniki wskaźników



Wytyczne CDC

•Umieść integrator w geometrycznym środku pakietu albo  
niezapakowanej tacy z narzędziami.

•W kontenerach umieszczaj wskaźniki w dwóch przeciwległych 
narożnikach każdego szczebla. 
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PSSM – Dekontaminacja wyrobów medycznych – kompendium 
wiedzy – o kontroli pakietu.



STERYLIZATORNIA BLOK 
OPERACYJNY

PACJENT

Szkolenie dla personelu bloku operacyjnego.



Kontrola wsadu

Para

http://solutions.3m.com/wps/portal/3M/en_US/IPD-NA/3M-Infection-Prevention/products/catalog/%7E/3M-Attest-Super-Rapid-ReadoutSteam-Challenge-Pack-1496V?N=5608739+3294363990&rt=d
http://solutions.3m.com/wps/portal/3M/en_US/IPD-NA/3M-Infection-Prevention/products/catalog/%7E/3M-Attest-Super-Rapid-ReadoutSteam-Challenge-Pack-1496V?N=5608739+3294363990&rt=d


Kontrola wsadu

Wskaźniki biologiczne wykrywają błędy
związane z:

• obecnością gazów niekondensujących
• parą mokrą i przegrzaną
• dystrybucją pary w komorze
• temperaturą we wsadzie
• penetracją pary

http://solutions.3m.com/wps/portal/3M/en_US/IPD-NA/3M-Infection-Prevention/products/catalog/%7E/3M-Attest-Super-Rapid-ReadoutSteam-Challenge-Pack-1496V?N=5608739+3294363990&rt=d
http://solutions.3m.com/wps/portal/3M/en_US/IPD-NA/3M-Infection-Prevention/products/catalog/%7E/3M-Attest-Super-Rapid-ReadoutSteam-Challenge-Pack-1496V?N=5608739+3294363990&rt=d


Kontrola biologiczna wsadu - rekomendacje

Najważniejsza rekomendacja to sens procesu sterylizacji:

Zabicie i inaktywacja mikroorganizmów

Jeśli cykl miał właściwości biobójcze to proces sterylizacji 
zakończył się sukcesem.



Higiena w placówkach opieki medycznej cześć 
4 rozdział 3, podrozdział 4,4 s.1
,,każdy wsad zawierający implanty powinien być
kontrolowany biologicznie, bez względu na to 
czy jest sterylizowany parą wodna czy 
jakimkolwiek innym czynnikiem sterylizacyjnym, 
ponieważ kontrola biologiczna daje większą pewność
sterylności niż kontrola fizyczna czy chemiczna”



Wytyczne z 2017:

Kontrola biologiczna minimum raz w tygodniu.

Kontrola biologiczna każdego wsadu z implantem i 
oprzyrządowaniem do zabiegu z implantem.

Ortopedia Neurochirurgia
Laryngologia

Kardiochirurgia
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PSSM – Dekontaminacja wyrobów medycznych – kompendium 
wiedzy – o kontroli biologicznej.
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Istota działania wskaźników 
biologicznych i chemicznych.



Wskaźnik biologiczny 

System zawierający żywe mikroorganizmy o określonej 
odporności na  dany proces sterylizacji

[ISO/TS 11139, definition 2.3] 

Jeśli proces jest w stanie zabić spory w BI, potrafi 
zabić mniejszą liczbę, mniej odpornych 
mikroorganizmów na sterylizowanych materiałach.



Wskaźnik chemiczny 

Wskaźnik reagujący na zmienne krytyczne procesu.

Jeśli wskaźnik typ 5 da wynik prawidłowy oznacza 
to, że w pakiecie nastąpiły warunki wystarczające 
do zabicia wzorcowego mikroorganizmu.



Wskaźniki, którym można zaufać.

Certyfikat jednostki
notyfikowanej.
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Jakość procesów sterylizacji –
sprawdźmy się!
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Błąd w procesie sterylizacji to ryzyko dla pacjenta.

Proces sterylizacji jest procesem specjalnym, 
tzn. takim, którego efektów nie można zmierzyć 
w sposób bezpośredni.

Tylko proces monitorowany jest procesem 
bezpiecznym dla pacjenta.



Podsumowanie:

Osiąganie zmiennych krytycznych musi być potwierdzane w każdym cyklu.

Istnieje wiele sytuacji, w których można popełnić błąd.

Dane rejestrowane przez sterylizator i wyniki wskaźników do monitorowania zapewniają 
prawidłową jakość procesów sterylizacji.

Wskaźniki biologiczne i chemiczne pozwalają na prawidłową ocenę zmiennych krytycznych 
procesu.

Używaj tylko wskaźników o wysokiej jakości.
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Dziękuję za uwagę.


	Analiza ryzyka w Centralnej Sterylizatorni-zastosowanie w procesie monitorowania����Aleksandra Górska�Sopot 09.03.2023
	Analiza ryzyka – zastosowanie w opiece nad pacjentem.
	Analiza ryzyka w CS – zastosowanie w procesie monitorowania.
	 Rola procesu sterylizacji = bezpieczeństwo pacjenta 
	Omawiane zagadnienia:
	Zmienne krytyczne procesu sterylizacji.
	Zmienne krytyczne
	Para wodna
	Potencjalne błędy podczas procesu sterylizacji.�
	Aktualne uwarunkowania procesu sterylizacji.
	Przedmiot dzisiejszej analizy – etap sterylizacji
	Sterylizacja w szpitalu – potencjalne źródła błędów
	Sterylizacja w szpitalu – potencjalne źródła błędów
	Przykład
	Analiza ryzyka
	Kontrola każdego cyklu procesu sterylizacji.��
	Dlaczego warto monitorować procesy sterylizacji? 

	Kontrola ekspozycji
	Kontrola pakietu
	PN EN ISO 15882
	WHO
	 Wytyczne CDC�
	PSSM – Dekontaminacja wyrobów medycznych – kompendium wiedzy – o kontroli pakietu.
	Slajd numer 25
	Kontrola wsadu
	Kontrola wsadu
	Kontrola biologiczna wsadu - rekomendacje
	Slajd numer 29
	Wytyczne z 2017:��Kontrola biologiczna minimum raz w tygodniu.��Kontrola biologiczna każdego wsadu z implantem i oprzyrządowaniem do zabiegu z implantem.
	PSSM – Dekontaminacja wyrobów medycznych – kompendium wiedzy – o kontroli biologicznej.
	Istota działania wskaźników biologicznych i chemicznych.
	Wskaźnik biologiczny 
	Wskaźnik chemiczny 
	Wskaźniki, którym można zaufać.
	Jakość procesów sterylizacji – sprawdźmy się!
	Błąd w procesie sterylizacji to ryzyko dla pacjenta.
	Podsumowanie:
	Dziękuję za uwagę.

