Додаток 11
до Державних санітарних норм та правил «Репроцесинг медичних виробів»
(підпункт 3 пункту 1 розділу VI)
Порівняння методів стерилізації
	Метод 
стерилізації
	Тривалість 
стерилізаційного циклу
	Коментарі

	1
	2
	3

	Парова стерилізація:
1) форвакуумні стерилізатори;
2) гравітаційні 
стерилізатори;
3) стерилізатори парові малогабаритні
	Тривалість стерилізаційного циклу від 3 до 18 хвилин, залежно від температури стерилізації (121–134 °C).
	Показання до застосування: для стерилізації критичних та деяких напівкритичних МВ, які не пошкоджуються вологою і теплом, тобто МВ з нержавіючої сталі, посуду з нержавіючої сталі (наприклад, миски, чаші, лотки).
Переваги:
1) низька вартість стерилізаційного циклу;
2) висока швидкість;
3) не утворюються токсичні речовини в процесі стерилізації;
4) після стерилізації МВ не потребують аерації;
5) найкраще поєднання рівня ефективності з коефіцієнтом безпеки, в порівнянні з іншими методами стерилізації;
6) достатній рівень проникнення у паковання і порожнисті МВ;
7) безпечність для навколишнього середовища і працівників;
8) доступність на ринку;
9) доступність різноманітних розмірів стерилізаційних камер;
10) доступність засобів для проведення контролю стерильності та моніторингу стерилізаційних циклів.
Недоліки:
1) не підходить для стерилізації безводних матеріалів (наприклад, олії, порошки) і деревини;
2) не підходить для стерилізації термолабільних і чутливих до вологи МВ;
3) якість стерилізації залежить від наявності/ відсутності повітря, вологості (знижується при високій вологості) і якості пари;
4) деякі настільні стерилізатори не мають циклу сушіння та/або принтерів для документування (контролю) кожного стерилізаційного циклу;
5) гравітаційні стерилізатори можуть залишати МВ вологими, що спричиняє їхнє іржавіння;
6) безпечне використання парових стерилізаторів з ручним регулюванням вимагає чіткого дотримання СОП, з метою забезпечення якості стерилізації;
7) вимагає проходження працівниками спеціального навчання з охорони праці відповідно до Правил охорони праці під час експлуатації обладнання, що працює під тиском.

	ПСНВ
	Тривалість стерилізаційного циклу залежить від температури і характеристик (особливостей) МВ, що завантажуються в стерилізатор.
	Показання до застосування (перелік МВ, які дозволено піддавати ПСНВ, затверджується керівником закладу):
1) екстрена стерилізація критичних виробів, які стійкі до температури і вологи;
2) заборонено використовувати для стерилізації імплантованих МВ, комплектів / наборів МВ;
3) заборонено використовувати для стерилізації порожнистих МВ і текстилю;
4) лотки і/або паковання, які використовуються для стерилізації МВ підлягають обов’язковій попередній валідації для ПСНВ.

	
	
	Переваги:
1) безпечність для навколишнього середовища і працівників;
2) висока швидкість;
3) не утворюються токсичні речовини в процесі стерилізації;
4) після стерилізації МВ не потребують аерації.
Недоліки:
1) МВ не можна зберігати, так як вони залишаються вологими після завершення стерилізаційного циклу;
2) вимога щодо необхідності проведення усіх етапів стерилізації (стерилізація, моніторинг, асептичне перенесення МВ на стерильне поле) не завжди може бути дотриманою.

	Сухожарова стерилізація (стерилізатори з примусовою конвекцією)
	Тривалість і температура стерилізації варіюються залежно від МВ, який підлягає стерилізації.
Стандартні режими стерилізації: 180 °C протягом 60 хвилин або 150 °C протягом 150 хвилин.
	Показання до застосування (перелік МВ, які дозволено піддавати сухожаровій стерилізації, затверджується керівником закладу):
1) для стерилізації критичних і деяких напівкритичних МВ, які можуть пошкодитись вологою, тиском та/або вакуумом;
2) для стерилізації одиничних МВ (наприклад, лабораторний посуд, олії, порошки).
Переваги:
1) низькі корозійні властивості;
2) низька вартість стерилізаційного циклу;
3) ефективність та безпечність стерилізації металевих МВ;
4) не утворюються токсичні речовини в процесі стерилізації;
5) після стерилізації МВ не потребують аерації.
Недоліки:
1) тривалість стерилізаційного циклу залежить 
від теплопровідності МВ (від 30 до 180 хвилин залежно від температури);
2) велика тривалість стерилізаційного циклу 
(від 60 хвилин);
3) значні коливання температури в стерилізаційній камері (від 141 °C до 180 °C одномоментно в різних точках стерилізаційної камери);
4) велика тривалість охолодження МВ від завершення стерилізаційного циклу до безпечного використання МВ;
5) високі температури пошкоджують МВ внаслідок високого температурного навантаження;
6) обмежений перелік МВ, що витримують сухожарову стерилізацію;
7) низька проникаюча здатність стерилянта;
8) заборонено використовувати для стерилізації рідин;
9) заборонено використовувати для стерилізації стоматологічних наконечників бормашин.

	Стерилізація 
перекисом водню
	Тривалість і температура стерилізаційного циклу залежать від марки і моделі стерилізатора.
Тривалість стерилізаційного циклу — 28–75 хвилин.
Температура стерилізаційного циклу — нижче 60 °C.
	Показання для застосування: для стерилізації термолабільних критичних і деяких напівкритичних МВ чутливих до вологи та/або МВ, які не підлягають паровій стерилізації.
Переваги:
1) короткий стерилізаційний цикл (порівняно із стерилізацією оксидом етилену);
2) не утворюються токсичні речовини в процесі стерилізації;
3) сумісність з багатьма МВ;
4) простота встановлення і експлуатації стерилізатора;
5) після стерилізації МВ не потребують аерації;
6) автоматичний стерилізаційний цикл.

	
	
	Недоліки:
1) для використання сумісність повинна підтверджуватися інструкцією виробника МВ і стерилізатора;
2) низька проникаюча здатність стерилянта (неможливо стерилізувати МВ, що поглинають перекис водню (наприклад, текстиль, марля, целюлоза, папір);
3) паковання і лотки повинні піддаватися валідації для стерилізації перекисом водню;
4) висока вартість стерилізаційного циклу;
5) необхідність висушувати МВ перед стерилізацією;
6) обмежена довжина порожнин МВ, які можна ефективно стерилізувати;
7) деякі моделі стерилізаторів потребують спеціальних адаптерів «бустерів» для стерилізації порожнинних МВ.

	Стерилізація оксидом етилену
	Загальний час стерилізації і аерації МВ становить приблизно 15 годин.
	Показання для застосування: для термолабільних критичних і деяких напівкритичних МВ, які можуть пошкодитись вологою.
Переваги:
1) не викликає корозії МВ;
2) відмінна проникаюча здатність у паковання і МВ;
3) висока проникаюча здатність у синтетичні матеріали;
4) відмінна сумісність з МВ;
5) ефективність стерилізації проти різноманітних мікроорганізмів;
6) одноразовий картридж і камера негативного тиску (у вакуумі) мінімізують потенційний витік газу та негативний вплив оксиду етилену.
Недоліки:
1) оксид етилену — газ без запаху, який спричиняє токсичну і канцерогенну дію на організм людини;
2) легкозаймистість, вибухонебезпечність і здатність до гіперреактивності оксиду етилену в поєднанні з іншими хімічними речовинами;
3) велика тривалість стерилізаційного циклу;
4) необхідність проведення контролю і моніторингу концентрації оксиду етилену в повітрі робочих місць;
5) необхідність проведення контролю і моніторингу викидів у навколишнє середовище (екологічний контроль). Іноді необхідно проводити додаткове доочищення викидів абатором, з метою адсорбції відходів процесу стерилізації;
6) висока вартість стерилізаційного циклу (порівняно з паровою стерилізацією);
7) несумісність з деякими матеріалами (наприклад, силікон);
8) потребує використання паковання, що проникне 
для оксиду етилену;
9) картриджі з оксидом етилену необхідно зберігати у пожежобезпечних приміщеннях / шафах;
10) необхідність проведення дегазації МВ перед використанням.

	Стерилізація паро-формальдегідною сумішшю
	Температура стерилізації становить 55–75 °C, тривалість — 4–8 годин включно із дегазацією.
	Показання для застосування: для термолабільних критичних і деяких напівкритичних МВ (наприклад, гнучких ендоскопів).
Переваги:
1) менша тривалість стерилізаційного циклу (порівняно із стерилізацією оксидом етилену);
2) середня вартість стерилізаційного циклу;
3) сумісність з термолабільними МВ;
4) відсутня генерація токсичних відходів в процесі стерилізації;
5) простий монтаж стерилізатора;
6) ефективність проти більшості мікроорганізмів.

	
	
	Недоліки:
1) формальдегід — хімічна речовина, яка спричиняє токсичну, подразнюючу і алергенну дії на організм людини;
2) формальдегід — хімічна речовина, яка потенційно має мутагенну дію на клітини людини;
3) експлуатація стерилізатора вимагає проведення екологічного контролю;
4) несумісність з МВ, що можуть бути пошкодженими вологою;
5) несумісність з МВ, які виготовлені з текстилю 
(тканинні МВ).


