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Основни принципи

Когато е възможно, трябва да се използва парна стерилизация.
•Много ефективна;
•D121°C-стойностите за Geobacillus stearothermophilus варират 

от 1 до 2 минути (CDC);
•D134°C-стойности за секунди: 24, 7, 8 (NAMSA);
• Лесна;
• Бързо - кратко време за стерилизация -> позволява 

стерилизация на големи обеми;
• Достъпна като цена;
•Няма токсични отпадъци.



Повече от 85% от медицинските изделия за 
многократна употреба са стерилизирани с пара! 
(САЩ)



Трябва ли да променяме политиката си за специалните 
медицински изделия? ДА



Критерии за избор на 
нискотемпературна стерилизация (LTS)

• Ефикасност на процедурата;
• Липса на токсичност за работниците, пациентите и 

околната среда;
• Съвместимост с медицинските изделия;
•По-ниски разходи за експлоатация;
• Лесно е да се инсталира и използва;
•Инструментите се изваждат без забавяне.



Методи за нискотемпературна 
стерилизация

•Парa-формалдехид с ниска температура;
• Газ от етиленов оксид;
• Водороден пероксид
- газова плазма;
- газ.



Формалдехид

• Безцветен и лошо миришещ газ;
• Граница на мирис 0.1 - 1 ppm;
• Точка на кипене -19 ° C;
• Водоразтворим;
•Формалин: наситен разтвор на формалдехид (35-39%).



Стерилизация с пара 
формалдехид при ниска 

температура (LTSF)
Микробицидно действие върху:
• вегетативни микроорганизми чрез верижно-формиращи 

реакции с функционални групи от клетъчни протеини;
• вируси чрез алкализиране на ДНК и РНК.
Спороцидният ефект е възможен само при условия на ниска 
температура на формалдехид:
• 2-3% разтвор на формалдехид;
• 60 ° С, 100% rh, 20 kPa, 60 min експозиция;
•Фракционен предварително вакуум (както при 

стерилизация с пара), поддържане на налягането в камерата 
между 5 и 20 kPa.

Способността за проникване е ниска в сравнение с парата.

https://commtechlab.msu.edu



Канцерогенен, токсичен, алергизиращ 
(OSHA)



Предимства на стерилизацията с пара
формалдехид при ниска температура LTSF

•Много реактивна молекула, с малка разлика в 
ефективността между спорите и клетките (какъвто е 
случаят с етиленоксид ЕТO);
• По-бързо време на цикъла в сравнение с EТO;
• Разходите за един цикъл на стерилизация, са по-ниски 

от тези с EТO;
•Щадяща медицинските изделия и материалите, поради 

общата липса на реактивност с много от тези 
повърхности;
• След стерилизация, медицинските изделия могат да се 

използват незабавно.



Недостатъци на стерилизацията с пара 
формалдехид при ниска температура (LTSF)
•Формалдехидът е токсичен, дразнещ и се счита за 

канцерогенен, дори при ниски концентрации на 
експозиция;
• Слаба проникваща сила в сравнение с EТO;
• Работи при по-висока температура от EТO (някои 

медицински изделия може да не са съвместими);
•Остатъкът от формалдехида може да остане върху 

стерилизиранате изделия, ако фазата на дегазация не е 
100% ефективна. Това може да бъде вредно за пациентите;
•Необходима е относителна влажност от ~ 75%, за да бъде 

ефективна, тъй като газът се разтваря във филм от влага 
около бактериите;
•Процесите на стерилизация с формалдехид трябва да се 

следят внимателно, за да се гарантира, че те са безопасни.



Цикъл на стерилизация с пара формалдехид 
при ниска температура (LTSF)



Стерилизация с пара формалдехид при 
ниска температура (LTSF)

•Не е толкова добре приета по света, 
поради токсичния и канцерогенен ефект;
• В страни като Обединеното кралство, 

Германия, Швеция, Дания и Норвегия 
стерилизацията чрез LSTF се приема, но 
не е често срещана;
•От друга страна, в няколко страни 

формалдехидът като стерилизиращ агент 
не се препоръчва;
• LTSF не е одобрен от FDA за употреба в 

здравни заведения в САЩ.



Етиленов оксид (EtO)

• Без цвят;
• Без мирис;
•По-тежък от въздуха;
• Леснозапалим и взривоопасен;
• Водоразтворим;
• Токсичен;
•Алкилиращ агент.

Остатъкът във въздуха е 69-149 дни



TWA = time weighted average. Max EtO exposure limit for 
8 hour working day

Occupational Safety and Health 
Administration, United States department of 
Labor

Recommended and Permissible exposure levels 
adviced by OSHA

Flash point of the gas

Immediate death 

The National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)

https://www.cdc.gov/niosh/


Критични променливи

• Концентрация на EТO (450-1200 mg / L);

•Относителна влажност (% 40-80) - Оптималната 
влажност може да намали времето за унищожаване на 
организмите наполовина;

• Температура (37 ° C - 63 ° C) - Повишената температура 
позволява по-кратко време за стерилизация, чрез 
промяна на скоростта на диспергиране на газа;

• Време - Задължително се регулира, според инструкциите 
на производителя на стерилизатора.





ВНИМАНИЕ!



Трябва да се използват стерилизатори, които 
се произвеждат в съответствие с 

производствените стандарти



Предимства Недостатъци

• Добра съвместимост с 
повечето материали;
• Лесен за използване и 

наблюдение;
• Добро проникване в 

лумена;
•Идеална микробицидна 

ефективност.

• Токсичен за персонал и 
пациенти (канцерогенен);
• EO газът е лесно запалим и 

сместа е експлозивна, при 
контакт с въздух;
•Относително дълги цикли;
•Проникването в материала 

изисква дълъг период на 
десорбция;
• Комплексна инсталация -> 

води до по-високи разходи.



Леснозапалим и експлозивен!

http://www.csb.gov/videos/ethylene-oxide-explosion-at-sterigenics/



Задължително използване на знаци за 
повишаване на вниманието!

• Токсичен газ;

• Да се използва само от оторизиран персонал;

•Използвайте необходимата екипировка;
• Да не се използват леснозапалими материали при 

работата с него;
• Забранено пушенето.



Системи за индикация

За предпочитане са неподвижни детектори 
със звукова аларма!



• За да се намали рискът от пожар/експлозия, флаконите
трябва да се съхраняват в контейнер, или резервоар.
• В стаята на EТO не трябва да има повече касети, 

отколкото за един ден.

Съхранение на контейнери с етиленов 
оксид (EТO)



Зареждане на стерилизатора

•Ако опаковките са поставени 
перпендикулярно в кошницата, 
пластмасовите страни са 
разположени успоредно на 
пластмасата и страните на 
хартията са поставени върху 
хартията.

•Ако опаковките трябва да бъдат 
поставени хоризонтално, страната 
на хартията трябва да е надолу.



Вентилиране

• За предпочитане аерирането (вентилирането) да се извършва 
в стерилизатора;

• FDA изисква аерация (вентилиране) в стерилизатор;

•Аерационните шкафове могат да се използват, когато 
стерилизаторът трябва да се рестартира;

Времето на аерация може да бъде различно според тези 
критерии:

• Естеството на материала на медицинското изделие;

• Диаметър на лумена;

• Дължина на лумена.



Допълнително аерационно време (време 
за вентилиране

Температура Място Време

Температура 
на 

помещението

Извън 
стерилизатора 7 дни

49-50oC В аератора на 
стерилизатора 12 часа

60-62oC В аератора на 
стерилизатора 8 часа



ISO 11135 - валидиране и рутинен контрол 
на стерилизацията на EtO





Биологичните индикатори трябва да се 
използват във всеки цикъл и продуктът не 

трябва да се освобождава без резултат!



Оскъпяване

Причини:
• Изолирана стая с отделна 

вентилация;
• Необходимата инфраструктура и 

системи за унищожаване на EtO;
• Системи за откриване на 

изтичане на газ;
• Ограничен брой цикли, 

дължащи се на аерация в 
стерилизатора.



Сравнение на разходите за стерилизация с газова 
плазма, EТO, формалдехид.
В 5 групи:
• Разградим;
• За ел. изделия;
• За ендоскопи;
• За остри инструменти;
• За стандартни хирургически инструменти.
Най-скъпият метод във всички групи е EТO!

Разходи за нискoтемпературnа плазмена 
стерилизация, в сравнение с други методи за 

стерилизация.



Стерилизатори за водороден 
пероксид

Стерилизатор с газообразен 
водороден пероксид

Стерилизатор с газообразен и 
плазмен водороден пероксид



Цикъл с водородно-пероксидна плазма

https://university.steris.com/resources/the-evolution-of-hydrogen-peroxide-gas-technologies-part2/



Цикъл с водородно-пероксиден газ

https://university.steris.com/resources/the-evolution-of-hydrogen-peroxide-gas-technologies-part2/



Микробиологична ефективност

• Водородно-пероксидният газ има:
• бактерицидно;
• вирусоцидно;
• фунгицидно;
• микобактерициден и спороциден ефект.
Дори при ниски концентрации (> 0.1 mg / l).
• 1 щам редукция за Geobacillus stearothermophilus;
• 10 min в 0.1 mg / l;
• 1 min в 1 mg / l.



Проучване на ефикасността на 
стерилизацията на газовата плазма от 
водороден пероксид върху прости и 

сложни инструменти, носещи различен 
брой спори

Esma Kaya, Duygu Percin, Wim Renders, 
Peter Kozin

9th International Sterilization Disinfection Congress, 
2016, Antalya

BEST POSTER AWARD



After dilution spores 
were counted with 
colony count method

Inoculation of nuts 
and plates with 102 to 
108 spores 



STERRAD NX (ASP, USA)
28 min standard cycle 
1 – 2 – 3 – 4 injections



Резултати

• Брой изкуствено заразени:
• 1/2/3/4

• Петри:
• Няма растеж от 102 до 108

• Епруветки:
• Няма растеж от 102 до 107



Резултати



В заключение
• 108 Концентрацията на спорите е точка на пречупване, 

както за методи за стерилизация с газ, така и за такива с 
H2O2.

• Теоретичните математически модели не са приложими при 
висок инокулум от микроорганизми, равен на, или по-голям 
от 108.

• Разликата в биологичното натоварване е огромна! 106 = 
1.000.000
• 107 = 10.000.000
• 108 = 100.000.000
• 109 = 1.000.000.000





Предимства Недостатъци
• Ефективен;
•Няма корозивен и токсичен 

ефект;
• Бърза стерилизация;
• Безопасен за персонала;
• Безопасен за околната 

среда;
• Лесен за инсталиране и 

използване;
• Лесен за документиране 

процес;
•Автоматично анулиране, 

когато един от параметрите 
е извън обхвата

•Не е подходящ за целулоза, 
или текстил;
•Необходим е специален 

опаковъчен материал за 
работа при:

- Полиолефин (Tyvek)
- полипропилен
• Скъп;
•Проблем на проникване в 

тесен лумен.



Сухотата е изключително важна!

Ако елементите са мокри, налягането ще бъде ниско

На елементите ще се появят студени петна

Водородният пероксид ще кондензира в течна форма

При цикъл на ниско налягане, процесът ще спре

На елементите ще се появят капки вода

Получават се химически изгаряния с концентрирана течност, ако 
не се носят ръкавици



Следвайте инструкциите за зареждане на 
стерилизатора дадени ви от производителя



Имайте предвид елементите, които не 
могат да бъдат обработени в стерилизатора 

с водороден пероксид

https://www.emea.aspjj.com/sites/aspjj.com.emea/files/pdf/Sterrad_NX_Lumen_ChartNew.pdf



Следвайте инструкциите за дължината на 
лумена, диаметъра и теглото на товара

https://www.hpnonline.com/1702-hydrogen-peroxide-sterilization-in-healthcare-facilities-today/



Стерилизация с течни химикали

•Не се приема като метод за стерилизация, тъй като 
медицинското изделие не може да бъде опаковано
•По този начин е невъзможно медицинското изделие да 

бъде представено асептично на пациентал
•Не трябва да се използва за рутинна обработка на 

хирургични инструменти!
•Приета за обработка на ендоскопи.



В заключение
Имаме нужда от методи за нискотемпературна 
стерилизация:
- При технологични разработки в здравеопазването 
(роботизирана хирургия);
- Скъпи ендоскопски инструменти.

• Трябва да се отървем от токсичните и канцерогенни методи;
•По-добре да изберете метод, който не е вреден за персонала, 

пациентите, медицинските изделия и околната среда;
• Трябва да предпочитаме стерилизаторите, които се 

произвеждат съгласно нормите;
•Нуждаем се от много добро изчисление на разходите и 

добра преценка за предимствата и недостатъците на 
различните методи, преди да направим избор.




