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Overfladedesinfektion

Overfladedesinfektionen skal medvirke til at minimere ri-
sikoen for smitteoverforsel. Overfladedesinfektion af medi-
cinsk udstyr kan foretages med hospitalssprit (70% vaegt/volu-
men ethanol). Metoden anvendes efter udfert manuel ren-
goring, safremt udstyret skal anvendes i desinficeret tilstand,
eller for at sikre at udstyrets overflade har sa lavt et kimind-
hold som muligt efter udfert rengoring forud for en sterilise-
ringsproces.

Til overfladedesinfektion af gulve og inventar mv. benyttes
der oftest hospitalssprit, klorpraparater eller peroxider. For
nyligt er der introduceret flere desinfektionsrobotter, hvis
princip er, at de forstoder en blanding af brintoverilte og selv-
ioner til luftform. De kan benyttes til apparatur mv., der har
mange kroge og kanter, og genstande, der ikke tiler anden
form for desinfektion. Desinfektionen skal forega i et rum,
hvor der ikke opholder sig personer. Overfladedesinfektion
forudgas altid af en manuel rengoring med fjernelse af synligt
smuds.

Desinfektion af luft og vand

Desinfektion af luft og vand er et helt specielle omrader, hvor
der er introduceret mange desinfektionsmetoder. Hyppigst an-
vendes mekanisk filtrering eller belysning med ultraviolet lys.
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Sterilisationsmetoder

Sygeplejerske Pia Hilsberg & overlaege Leif Percival Andersen

Rigshospitalet, Infektionshygiejnisk Enhed 9101

Formalet med sterilisation er sikre et totalt kimfrit miljo og
dermed reducere risikoen for at overfore mikroorganismer fra
en patient til en anden.

Sterilisation anvendes i sundhedssektoren primeert til ste-
rilisering af medicinsk flergangsudstyr, f.eks. kirurgiske instru-
menter, der anvendes ved kirurgiske invasive indgreb.

Sterilisation af medicinsk flergangsudstyr

For at medicinsk flergangsudstyr kan fa betegnelsen »steril«
skal det opfylde sterilitetskravet i DS/EN 556, som fastsztter,
at der kun ma vere en levende mikroorganisme ud af
1.000.000 steriliserede emner. Det udtrykkes ogsa som et
sikkerhedsniveau pa 107 eller et opniet sterility assurance level
(SAL) p4 10°°. Sterilisation med mattet vanddamp skal fore-
treekkes til alt udstyr, der taler hoj varme og storre trykvaria-

tioner. Dampsterilisation er den mest anvendte og sikre steri-
liseringsmetode, som tilmed er billig og miljevenlig.

Forud for enhver sterilisationsproces er det vigtigt, at de
emner, der skal steriliseres, har gennemgaet en effektiv rengo-
rings- og desinfektionsproces for dels at sikre, at sterilisations-
mediet kan fungere effektivt, dels at sikre opnaelse af den
kreevende sikkerhedsmargin [1-4].

I de senere ar er der markedsfort en del varmefolsomt
medicinsk flergangsudstyr, hvortil det kan veere nedvendigt
at anvende steriliseringsmetoder ved lavere temperaturer.

I disse tilfelde kan sterilisering med meettet vanddamp kom-
bineret med formaldehyd, sterilisering med brintoverilte eller
kemisk sterilisering veere en mulighed.

Dampsterilisering

Sterilisering med maettet damp anvendes til varme- og tryk-
stabilt udstyr. Dampsterilisering foregar i et lukket luftteet
kammer, hvor atmosferisk luft i forevakueringsfasen erstattes
med mettet vanddamp. Den mettede vanddamp afgiver sin
varme til godset, som varmes op; samtidig dannes der kon-
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Figur 1. Opvaskedekontaminator, som udfarer mekanisk rengering og termisk
desinfektion i en og samme proces. Her er vist en lille bordmodel.

dens, og et fugtigt miljo skabes. Den mattede vanddamp pa-
virker alle godsets flader, og tilstedevaerende mikroorganis-
mer inaktiveres via koagulation. Processen afsluttes med en
evakueringsfase, i hvilken kammeret tommes for damp ved et
dybt vakuum, og godset torres. Dampsterilisering foretages
normalt ved et tryk pa 3 Bar og en tilsvarende temperatur pd
134 °C.

I fremtiden vil man se en langt sterre variation i sterilise-
ringsprogrammernes opbygning, idet man i standarden DS
EN 285:2006; Sterilisation - Dampautoklaver - Store autokla-
ver, der regulerer dette omrade, ikke lzengere specificerer
sterilisationstider, men udelukkende stiller krav om et opnaet
SAL pa 10,

Dampsterilisering kan ogsa foretages i sma dampautokla-
ver, der som regel leveres som bordmodeller (Figur 1). Auto-
klaverne fungerer principielt som de store dampautoklaver og
kan anvendes til varme- og trykstabilt udstyr, men er i opbyg-
ningen konstrueret ud fra, hvilket udstyr der skal steriliseres i
dampautoklaven. Her skelnes der imellem emballeret og
uemballeret udstyr og udstyrets udformning.

Kassetteautoklaver er sma bordautoklaver, som kan an-
vendes til at sterilisere varme- og trykstabile instrumenter af
mindre storrelse og i mindre mengder. Metoden bygger pa
fortreengning af atmosfzrisk luft ved hjzlp af dampens ind-
trengen og inaktivering af mikroorganismer ved hjelp af
mettet vanddamp. Afhzengigt af det valgte program kan pro-
cessen variere 10-20 minutter.

Lav temperatur- formaldehyd- sterilisering
Lav temperatur- formaldehyd-sterilisering (LTFS eller forma-
linsterilisering) kan anvendes til sterilisering af varmefolsomt
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udstyr inden for temperaturomradet 60-80 °C. Det er vigtigt
at vaere opmaerksom p4, at ikke alt medicinsk flergangsudstyr
taler sterilisation med formaldehyd. Formaldehyd er potent
allergent. Formaldehydrester pa det steriliserede udstyr skal
veere dokumenteret lave og kontrolleres i forbindelse med
validering og revalidering.

LTFS-processen er principielt identisk med den proces,
dampautoklaven gennemlober. Temperaturen nar imidlertid
kun op pa 60 °C eller 80 °C, og for at opna en tilstraekkelig
inaktivering af mikroorganismerne tilszettes der formalde-
hydgas (HCHO) i sterilisationsfasen. I efterevakueringsfasen
sker der en udluftning af formaldehydgasser. Processen tager
ca. en time. Sterilisationsprocesser foretaget med formalde-
hyd medforer ikke overkill, men udferes processen korrekt,
opnas der et SAL pa 107°.

Plasmasterilisering

Plasmasterilisering anvendes til sterilisering af varme- og tryk-
folsomt udstyr. Forud for beslutning om sterilisering af udstyr
i en plasmasterilisator er det vigtigt at sikre materialeforene-
lighed mellem udstyr og sterilisationsmetode; ikke alle ma-
terialer taler plasmasterilisering, og ikke alt udstyr kan sterili-
seres effektivt i en plasmasterilisator [5]. Ved sterilisation af
lange rorformede hulheder, kan det vere nedvendigt at an-
vende en serlig indretning, en adapter (booster), som tilferer
ekstra brintovertilte til hulheden.

Metoden kraver anvendelse af en serlig emballagetype,
som bestar af rent kunststof. Alle emner, der lastes i sterilisa-
toren skal vere helt torre, og udstyr, der kan suge fugt, f.eks.
gaze og tekstiler, ma ikke forekomme. De porese materialer
vil opsuge brintoverilten og hindre, at sterilitet kan opnas.
Plasmasterilisatoren behever hverken vand eller afleb, den
skal blot tilsluttes el, og er derfor enkel at installere. Processen
er miljovenlig, idet restproduktet bestar af vand og ilt.

Plasmaprocessen udferes i et luftteet kammer ved en tem-
peratur pa ca. 50 °C. I selve steriliseringsfasen tilfores hydro-

Faktaboks

Sterilisation forudgas altid af manuel eller mekanisk ren-
gering og desinfektion

Til sterilisation af varme- og trykstabilt medicinsk udstyr
anvendes der dampsterilisation. Det er den mest veldoku-
menterede, den billigste og den mest miljgvenlige metode

| de senere ar er der markedsfart en del varmefglsomt
medicinsk udstyr, hvortil det kan veere ngdvendigt at
anvende sterilisationsmetoder ved lavere temperaturer.
Sterilisering med meettet vanddamp kombineret med
formaldehyd, sterilisering med brintoverilte eller kemisk
sterilisation kan veere en mulighed
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Tabel 1. Oversigt over standarder, der er geeldende for rengarings-, desinfektions- og sterilisationsomradet.

Apparatur

Standarder, der specificerer krav til udstyret og dets vedligeholdelse

Dampautoklave
DS EN 13060:2004; Sma dampautoklaver

DS/EN 285:2006; Sterilisation — Dampautoklaver — Store autoklaver

DS/EN 554:1994; Sterilisering af medicinske produkter — Validering og rutinekontrol af sterilisering med fugtig varme
EN 1SO 17665-1:2006; Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Dampsterilisering — Del 1: Krav til udvikling, validering og
rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr

Lavtemperatur-

formaldehydautoklave Krav og prevninger

DS/EN 14180:2003; Sterilisatorer til medicinske formal — Damp- og formaldehyd-lavtemperatursterilisatorer —

DS/EN 15424, Sterilisation af medicinsk udstyr — Damp og formaldehyd ved lav temperatur — Krav til udvikling, validering og
rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr (forslag)

Plasmasterilisator
Kemisk sterilisator

DS/EN I1SO 14937:2001; Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Generelle krav til karakterisering af et sterilisationsmiddel
og udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr

Opvaskedekontaminator
pravninger.

DS/CEN ISO/TS 15883-1:2006, Vaskedesinfektorer — Part 1: Vaskedesinfektorer — Del 1: Generelle krav, termer, definitioner og

DS/CEN ISO/TS 15883-2:2006, Vaskedesinfektorer — Part 2: Krav og prevning for vaskedesinfektorer, der anvender termisk
desinfektion til kirurgiske instrumenter, aneestesiudstyr, fade, skéle, beholdere, utensilier, glasartikler etc.
DS/CEN ISO/TS 15883-5:2005, Vaskedesinfektorer — Part 5: Testmedier og metoder til pavisning af rensningseffektivitet

genperoxid (brintoverilte H;0,) og energi i form af elektro-
magnetiske belger. Der skabes en tilstand, hvor hydrogen-
peroxidmolekylerne omdannes til frie oxidative radikaler, der
er ekstremt effektive til inaktivering af mikroorganismer, men
har en meget kort levetid. Processen afsluttes med en ventila-
tionsfase. Den samlede sterilisationscyklus varer ca. en time.

Kemisk sterilisering ved brug af pereddikesyre

Kemisk sterilisering kan anvendes til sterilisering af varme- og
trykfolsomt udstyr. Metoden kraever, at det medicinske fler-
gangsudstyr steriliseres uemballeret. Det begraenser i nogen
grad anvendelsen af metoden, idet apparatet skal vere place-
ret i umiddelbart nzerhed af brugsstedet, og udstyret skal be-
regnes anvendt umiddelbart efter afsluttet proces. Begrebet
kemisk sterilisation er ikke accepteret i Danmark, og metoden
anbefales derfor af Statens Serum Institut anvendt til desinfek-
tion af semikritisk udstyr eller til varmefelsomt kritisk udstyr,
der ikke taler de almindelige sterilisationsmetoder. I [6] an-
gives folgende anvendelsesomrader: fleksible cystoskoper,
ultralydudstyr, fleksible endoskoper ved endoskopisk retro-
grad kolangiopankreatikografi, bronkoskoper, laparoskopi-
udstyr, nedsterilisation og til erstatning af manuelle desinfek-
tionsprocesser.

Processen foretages i et lukket kammer. Det udstyr, der
skal steriliseres, eksponeres ved 56 °C for pereddikesyreop-
losning. Vaesken pumpes gennem kanaler og steriliserer ydre
og indre flader og tilbeheor. Processen afsluttes med gentagne
skylninger og indblasning af filtreret luft. Processen tager ca.
25 minutter.

Test, vedligeholdelse og validering af apparatur

anvendt til genbehandling

For alt apparatur, der anvendes i forbindelse med genbehand-
ling af medicinsk flergangsudstyr, geelder det, at udstyret skal
vare CE-merket og derfor omfattet af kravene i Det Me-

dicinske Direktiv. Det betyder, at apparaturet skal anskaffes,
testes, drives og vedligeholdes i overensstemmelse med fabri-
kantens anvisninger og i henhold til de standarder, der deek-
ker det enkelte apparat (Tabel 1). Det betyder ogs, at man i
forbindelse med anskaffelse skal sikre, at apparaturet installe-
res og valideres i overensstemmelse med kravene i den til-
herende standard. Opmarksomheden skal ogsd henledes pa,
at der for nogle steriliseringsapparater skal foretages rutine-
maessige test, sisom Bowie & Dick-test og leekagetest. Appa-
rater skal derudover underkastes forebyggende regelmessige
serviceprogrammer og revalideres hver 12. maned. Herved
sikres, at man med apparatet fra ibrugtagning til kassation kan
gennemfore effektive processer.

Kravene i Det Medicinske Direktiv har veret geldende
siden direktivet blev vedtaget i Danmark i 1993, men indtil nu
er det kun ca. halvdelen af landets hospitaler, der lever op til
kravene. Hvorledes det ser ud i speciallege-, tandlege- og
leegepraksis er uvist. Efterhdnden som Den Danske Kvalitets-
model gennemfores i hospitalsvaesenet og senere i lege- og
tandleegepraksis, vil relevante vedligeholdelses- og valide-
ringsaktiviteter blive et krav.
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