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Validace sterilizacniho postupu

Normy pro systémy managementu kvality stanovi, Ze se musi validovat vSechny procesy v pfipadé, Ze nelze
naslednym monitorovanim nebo mérenim ovérovat vysledny vystup. Zahrnuje to vSechny procesy, jejichz
nedostatky se projevi aZ poté, co se produkt pouZiva. Sterilizace je pfikladem takového procesu. Z tohoto
dlvodu se sterilizacni postupy pro pouZiti validuji, aby se prokazala jejich Géinnost.

U&elem validace sterilizaéniho postupu ve smyslu norem EN ISO je tak prokazat, Ze steriliza¢ni postup je

ucinny a reprodukovatelny na sterilizacni vsazku, tj. Ze bude trvale poskytovat vyrobek spliujici predem

stanovena kritéria na jeho sterilitu.

Normy pro validaci sterilizace zdravotnickych prostredka:

EN ISO 17665-1 sterilizace vihkym teplem

EN ISO 25424  sterilizace formaldehydem

EN ISO 11135-1 sterilizace ethylenoxidem

EN ISO 14937  obecné poZadavky (pouzitelnd pro sterilizacni postupy, pro které neexistuje zvlastni
norma)

Validace sestava z fady urcenych fazi:

Instalacni kvalifikace (1Q)

musi prokazat, ze sterilizator byl spravné dodan v¢. stanovené dokumentace, instalovan, je napdjen médii o
stanovenych parametrech (el. proud, para, tlakovy vzduch ap.) a jeho veskeré provozni a bezpecnostni
systémy jsou funkéni.

Provozni kvalifikace (0Q)

musi prokazat, Ze instalovany sterilizator je schopny vykonat definovany sterilizacni postup a Ze jsou
v pracovni komore pfistroje dosahovany stanovené sterilizacni parametry.

Provadi se obvykle bez vsazky.

Funkéni kvalifikace (PQ)
musi prokazat, Ze zafizeni trvale pracuje v souladu s pfedem stanovenymi kritérii a Ze vysledkem postupu je
sterilni vyrobek, ktery spliiuje urcené pozadavky.
PQ tak musi prokazat sterilni stav vyrobku a tedy dosazeni stanovené hladiny sterilizacni jistoty SAL (sterility
assurance level). Podle normy EN 556-1 pro zdravotnické prostfedky oznacované jako , sterilni“ musi byt
SAL<1x10°°.
Tuto Uroven sterility je moZné v pripadé sterilizace pouzitych zdravotnickych prostfedkd v zatizenich pro
zdravotni péci prokazovat dvéma zpusoby:
1. S pouzitim definovanych biologickych indikator’ — viz EN ISO 17665-1, ¢l. 8.11 b) a pfiloha D.
Postup s ¢aste¢nym cyklem:
— Biologické indikatory splfiujici pozadavky norem Fady EN I1SO 11138 a CFU > 10° se rozmisti ve
vyrobku v mistech, kde se nejobtiznéji dosahuje podminek sterilizace (typicky dutiny reprezentované
PCD zkusebnim télesem).
— Zkusebni sterilizacni vsazka se vystavi pUsobeni sterilizacniho média za podminek zvolenych tak, aby
expozice byla snizena na 1/2.
— Naslednou kultivaci biologického indikatoru se ma prokazat inaktivace 10° Zivotaschopnych
mikroorganizm.
— JestliZe se po kultivaci potvrdi inaktivace 10° Zivotaschopnych mikroorganizm, plnd sterilizaéni
expozice pak bude zaru¢ovat oéekavanou pravdépodobnost preziti SAL < 107°.
Tato metoda je zvlasté vhodna pro validaci sterilizace ve zdravotnictvi.
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2. Mérenim, ze béhem doby udrZovani sterilizacni expozice jsou viechny ¢asti vyrobku vystaveny
parametrim sterilizaéniho média, které jsou stanoveny narodnim legislativnim predpisem — viz
EN I1SO 17665-1, ¢l. 8.11 c).
V praxi to znamend zméfit vSude na nebo uvnitf vyrobku, kde se ma sterilizovat, zZe byly dosazeny
stanovené fyzikdlni parametry sterilizacniho média a Ze tyto parametry splfuji pfislusny narodni
legislativni piedpis (pro CR je to vyhlaska €. 306/2012 Sb.).
Tato metoda je pouzitelnd pouze v pripadech fyzikalni sterilizace, kdy jsou sterilizacni parametry
stanoveny legislativnim pfedpisem a soucasné tam, kde jsou tyto parametry technicky méfritelné. Tedy
typicky pro parni sterilizaci pevnych nebo poréznich vyrobkd nebo pro horkovzdusnou sterilizaci
pevnych predmétu.
Tato metoda je naopak nepouzitelnd u predmétl s dlouhou dutinou (typicky hadice), u kterych je
prakticky nemozné zavést do této dutiny teplotni Cidlo bez jejiho ovlivnéni.

Validace v uzsim slova smyslu je tedy sled shora popsanych 3 kvalifikaci, které se standardné provadéji pfi

zahajeni nového procesu sterilizace nebo po instalaci nového zafizeni (sterilizatoru).

Validace podle definice je ale prokazani, Ze ucinnost sterilizacniho postupu bude trvala. Validace v SirSim

slova smyslu je tak trvaly proces, ktery zahrnuje nejenom pocatec¢ni provedeni IQ, OQ a PQ, ale i pribézné

monitorovani a fizeni postupu a naslednou rekvalifikaci validace provddénou v pravidelnych intervalech.

POZNAMKA: Zvlastni normy pro validaci sterilizaénich postupd hovofi o rekvalifikaci validace, obecné
normy systému managementu jakosti/kvality (EN ISO 13485 a EN I1SO 9001) tuto rekvalifikaci
popisuji jako ,,opakovanou validaci“.

Monitorovani a fizeni

sterilizac¢niho postupu zahrnuje kontroly a zkousky podle okolnosti periodické, denni a/nebo kazdého cyklu:

— Zkousky pronikani vzduchu do komory sterilizatoru,

— kontrolu kvality pary a pfivadénych médii (nekondenzovatelné plyny, vodivost napajeci vody a jeji
necistoty, koncentrace chemikalii, apod.),

— zkousky pronikani pary,

— kontrolu dosaZeni stanovenych fyzikalnich parametrd sterilizacniho cyklu (teplota, tlak, ¢as),

— ovérovani sterilizaniho postupu chemickymi indikatory,

— podle okolnosti aplikace PCD zkusebnich téles.

Rekvalifikace
rekvalifikace validace zahrnuje:
1. Posouzenivsech zmén za sledované obdobi, které by mohly ovlivnit U¢innost sterilizaéniho postupu.
2. Caste¢né nebo Uplné provedeni PQ na zakladé oddvodnéné potieby.
Jestlize se usoudi, Ze Gcinnost sterilizaéniho postupu by mohla byt pfipadnymi zménami vyznamné
ovlivnéna, muZze to vést k pozadavku na provedeni OQ.
Vysledek tohoto posouzeni véetné odlvodnéni ucinénych rozhodnuti musi byt zaznamenan.
| v pfipadé, Zze v uplynulém obdobi nedoslo k Zadnym vyznamnéjSim zménam a vysledky sterilizacniho
postupu jsou stabilni a postup je ucinny, je vhodné na vylouceni rizika z nezaznamenanych zmén provést
v ramci rekvalifikace alespon dil¢i PQ méreni.
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0Q a PQ (rekvalifikace) podle pfislusnych norem a druhu sterilizace musi byt provedena alespon

v nasledujicim rozsahu:

druh sterilizace zkousky OQ zkousky PQ nebo
norma rekvalifikaéni zkousky
parni — rozloZeni teplot v prdzdné komore — zkousky s biologickymi indikatory
EN ISO 17665-1 — tlak pary a jeji sytost
formaldehydova — rozlozeni teplot v prdzdné komore — zkousky s biologickymi indikatory
EN ISO 25424 — tlak pary a jeji sytost

— mnozstvi pouZitého formaldehydu

(davkovani)
— zkouska desorpce® zkugebni vsazky

POZNAMKA:

1) V pfipadé, Ze nedoslo k vyznamné zméné sterilizovaného a/nebo obalového materialu z pohledu
absorpce formaldehydu, je odGvodnitelné, pokud se zkouska desorpce provadi pouze v rdmci OQ.
Tuto zkousku umi provadét pouze vysoce specializované laboratore.

Odpovédnost za provedeni validace

Normy pro validaci sterilizacnich postupt stanovi, Ze vedeni organizace (ptislusné zdravotnické zafizeni)
provadéjici sterilizaci musi stanovit kvalifikovanym pracovniklim odpovédnost a pravomoc za realizaci a
splnéni pozadavkd validace. Validaci, tj. hodnoceni vysledk validacniho méfeni, tak ve své podstaté
provadi sama organizace, kterd si vsak k vlastnimu méreni mize sjednat zpUsobilou laboratofr.

Norma EN ISO 14937 v informativni pfiloze E.4.2.2 uvadi, Ze vhodné rozdéleni odpovédnosti za provedeni
validace mlZe byt takové, kdy IQ a OQ provede vyrobce sterilizatoru na zakladé smlouvy uzaviené

s organizaci a PQ a nasledné rekvalifikace provede a provadi tato organizace jiz sama.

Zadny predpis nestanovi, kdo smi provadét jednotlivé zkougky a méteni, které jsou obsahem validace nebo
jeji rekvalifikace. Obecné to mlzZe byt kdokoliv, kdo prokaze, Ze prislusné zkousky a méreni k prokazani
shora specifikovanych pozadavki je zpGisobily provadét. To prokaze nejlépe akreditace subjektu od CIA ke
specifikovanym zkouskam.

Neni ale vyloucené, aby si tyto zkousky a méreni provadél sam provozovatel sterilizace. Pak by mél splfiovat
alespon tyto pozadavky:

— mit pfislusné kvalifikovany (vyskoleny) personal k provadéni specifikovanych zkousek,

— mit zpracovanou metodiku a postupy méreni,

— mit odpovidajici méfici a zkuSebni zafizeni

— mit veSkeré méfici a zkusebni zafizeni prokazatelné kalibrované.

Dokumentace validace
Normy nestanovi Zddnou pevnou strukturu dokumentace validace steriliza¢niho postupu, ani jeji obsah.
Presto lIze ze shora uvedeného dovodit, Ze tato dokumentace musi obsahovat alespori:
a) Identifikacni udaje:
— pracovisté sterilizace a sterilizatoru,
— osoby odpovédné za proces sterilizace,
— osoby provadéjici valida¢ni zkousky vcetné vSech dalSich osob podilejicich se na téchto zkouskach
(napt. chemicka nebo mikrobiologicka lab.),
b) popis pracovisté z pohledu provozovani sterilizace v ¢ase (nové spustény proces nebo nova instalace
sterilizatoru) a odlvodnéni obsahu a rozsahu validace s ohledem na typ sterilizace a dosavadni vysledky,
c) uPQ odlvodnéni, popis a hmotnost zkusebni vsazky (vhodna je napf. jeji fotodokumentace),
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d) soupis pouzitych méridel s platnou kalibraci a zkuSebnich téles s odkazem na normy nebo specifikace,
odlvodnéni poctu méficich cidel, indikatord a zkusebnich téles,

e) odkaz na posledni kalibraci sterilizatoru (doporucuje se, aby nebyla starsi jak 3 mésice),

f) jsou-li pouzity indikatory (chemické a/nebo biologické), jejich specifikace podle norem a exspirace,

g) namérené hodnoty a vysledky zkousek podle zadani obsahu a rozsahu validace,

h) vyhodnoceni namérenych hodnot a vysledk( zkousek s jednoznaénym zavérem, zda proces sterilizace u
dané vsazky vykazuje stanovenou hladinu SAL <107,

i) podpis osoby odpovédné za validaci sterilizacniho postupu (obvykle osoba soucasné odpovédna za
proces sterilizace).

Dozor nad validaci

Vzhledem k tomu, Ze validace steriliza¢niho postupu je nedilnou soucasti certifikovaného systému jakosti a
povinnost CSJ je stanovena pravnim predpisem (viz zakon ¢. 258/2000 Sb. a vyhlaska ¢. 306/2012 Sb.), je
soucasné k této povinnosti ,pfifazen” i organ dozoru.

Organem dozoru podle § 84 zakona ¢. 258/2000 Sb. jsou Krajské hygienické stanice.

Validace a jeji dokumentace podléha téz kontrole certifikacniho organu provadéné v ramci audit( CSJ
daného pracovisté.

Ing. Zdenék Svéda
www.bmt.cz
Brno, 2014-10-15



