Sterilisation
Metoder og kontrol

Jytte Hansen

Dansk Standard har udgivet en standard DS 2451-12,
som omhandler styring af infektionshygiejnen pa
tandklinikker. Heri angives bl.a. forskellige krav til
sterilisationsprocesser og deres kontrol. Det skal po-
interes at det er frivilligt at felge disse krav, hvilket
dog er pakravet hvis man gnsker klinikken certifice-
ret af Dansk Standard.

| denne artikel beskrives forskellige autoklavetyper,
specielt med vagt lagt pa forskellene mellem va-
kuum-, ikke-vakuum- og specialautoklaver, og hvilke
formal de forskellige typer kan - og ikke kan - anven-
des til. Ligeledes beskrives de forskellige kontrolme-
toder i form af indikatorer og deres anvendelsesom-
rade. Eller med andre ord: hvad skal man foretage sig
af daglig kontrol for at opna en sikker sterilisations-
proces?
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terilisation er en proces der skal eliminere tilstedevee-
S rende mikroorganismer pd instrumenterne. Hertil
kan anvendes forskellige metoder. Denne artikel vil

kun omhandle sterilisation med varme. Kun rengjorte in-
strumenter ma steriliseres (se DS 2451-12 (1) for rengg-
rings- og desinfektionsmetoder). Med sterile instrumenter
forhindres bade krydskontaminering mellem de forskellige
patienter samt infektion af den enkelte patient ved invasive

indgreb.

Sterilisation med varme

Varme forarsager en irreversibel gdeleeggelse af forskellige
cellekomponenter i mikroorganismerne, hvorved mikroor-
ganismerne bliver draebt.

En sterilisation baseret pa den rene temperatureffekt
kraever anvendelse af relativt hgje temperaturer i relativt
lang tid. Der er her tale om tgrsterilisering, hvor der typisk
anvendes holdetider pa '/2-2 timer ved temperaturer pa 160-
180 °C (leengst tid ved lavest temperatur) (1).

Skal tid og/eller temperatur reduceres, ma der tilfgres
energi pa anden vis. Her har tgr, meettet vanddamp vist sig
meget velegnet. Den har et meget hgjt energiindhold som af-
gives nar dampen kondenserer pa en overflade. Dette ener-
gibidrag er sa stort at temperaturen kan reduceres til typisk
121-134 °C, samtidig med at holdetiden kan reduceres til 3-
15 min. (leengst tid ved lavest temperatur) (1). Denne proces
kaldes en autoklavering.

For at kondensationsvarmen kan overfores til overflader,
skal den have direkte kontakt med disse. Den stgrste hin-
dring herfor er luft, som kan danne et isolerende lag pa over-
fladen. Under luften er forholdene som ved tgrsterilisering.
Overflader deekket med luft vil derfor ikke blive steriliseret
ved de temperaturer/tider som anvendes i en autoklavering.

Luft har en tendens til iseer at samle sig i hulrum og
snaevre kanaler samt i porgse materialer. Nar dampen kon-
denserer, reduceres dens volumen kraftigt, og der opstr et
tomrum over overfladen pa instrumenterne. Dette traekker
ny damp til. Er der luft i dampen, vil denne ophobes ved
overfladen, da den ikke @ndrer volumen ved kondensa-
tionsprocessen.

Luften kan stamme fra flere kilder: darlig evakuering/luft-
uddrivelse for damptilfgrsel, uteetheder i autoklaven, fx ved
dgrpakningen, eller ikke-kondensérbare gasser i dampen.
Sidstnaevnte stammer fra den luft der er i det vand som
bliver anvendt til dampgenerering.

Autoklavetyper
Sma autoklaver, dvs. autoklaver med et rumindhold pa op til

60 1, kan inddeles i tre forskellige typer (2), som hver har de-
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res fordele og ulemper. Det gaelder om at veelge den der pas-
ser til det behov klinikken har.

Type N-autoklave

Den billigste type er en type N-autoklave. Den er ikke forsy-
net med en vakuumpumpe. Den tilledte damp skal fortraen-
ge den tilstedeveerende luftmeengde i autoklaven. Dette kan
kun lade sig ggre hvis der ikke er omrader hvor luften kan
blive fanget, som fx i hulrum. Derfor kan type N-autoklaver
kun anbefales til massive instrumenter som ikke er indpak-
kede.

Type B-autoklaver

De noget dyrere autoklaver med vakuumpumpe betegnes
type B-autoklaver. Vakuumpumpen anvendes til at evakuere
autoklavekammeret for dampen tilledes. Vakuumpumpen
kan ogsa anvendes til at tgrre lasten efter endt autoklave-
ring. Denne type autoklave kan i princippet anvendes til alle
typer instrumenter i klinikken og til savel indpakkede som
uindpakkede instrumenter. Hvis der anvendes kassetter,
skal disse vaere beregnet til autoklavering. Lukkede kasset-
ter mé ikke anvendes da dampen ikke kan traenge ind i dis-
se.

En sammenligning af effektiviteten af en type B- og en
type N-autoklave er foretaget af Andersen et al. (3). Heri vises
at alle sporeprgver placeret i en type B-autoklave bliver
dreebt i en autoklaveringsproces, mens et varierende antal
overlever i type N-autoklaver.

Type S-autoklaver

Den sidste type af autoklaver er de sakaldte type S-autokla-
ver. De er konstrueret til helt specielle formal, oftest til au-
toklavering af hand- og vinkelstykker og turbiner. De kan
saledes veaere fremstillet med specielle studse, hvorpa hand-
og vinkelstykkerne kan placeres og damp efterfplgende kan
trykkes ind igennem. De ma kun anvendes til de formal som
de er beregnet til. Oftest tillader de pga. deres konstruktion
og virkemade ikke at indpakkede instrumenter kan sterilise-
res i dem. Det betyder at instrumenterne, sa snart autokla-
ven abnes, ikke leengere kan anses for at veere sterile.

Kontrolmetoder

Det er vigtigt at overvige hver eneste autoklavekgrsel for at
sikre at den er udfert korrekt. Kun en korrekt korsel giver
sandsynlighed for at instrumenterne er blevet sterile. Som
det fremgar af ovenstaende, er der ved autoklavering tre kri-
tiske parametre som alle skal have opnaet korrekte vaerdier.
Det er temperatur, tid og dampkvalitet, hvor utilsigtet luft
indgdr i sidstnaevnte.
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Fysiske malinger

Alle tre parametre kan bestemmes ved fysiske malinger, de
to fgrstnaevnte direkte og den sidstnaevnte indirekte ved
maling og sammenholdning af temperatur- og trykmalinger.

Mange autoklaver er forsynet med et display hvorpa de
to forstneevnte parametre kan aflaeses. Ulempen er at det
sjeeldent bliver gjort. Det er derfor en stor fordel, og ogsa et
krav i den europaiske standard DS/EN 554 (4), at autokla-
ven bliver forsynet med en printer sa de relevante parametre
kan blive printet ud for efterfplgende kontrol. I dag er det
ogsa muligt at fa et interface til autoklaven sa parametrene i
stedet kan sendes til og opsamles pa en pc. Men i begge
tilfeelde geelder at dataene skal kontrolleres for hver kgrsel
sa eventuelle fejl opdages.

Nyere autoklaver er forsynet med forskellige alarmsyste-
mer som aktiveres ved fejl. Man skulle derfor tro at oven-
stdende manuelle kontrol var ungdvendig. Ideelt set er den
det ogsa, men hvis kontrolsystemerne ikke jeevnligt efterses,
kontrolleres og kalibreres, si kan man ikke stole fuldkom-
men pa dem.

Som neevnt opnas et mal for dampkvaliteten hvis der er
overensstemmelse mellem tryk og temperatur i autoklaven,
hvilket kan aflzeses pa en damptrykskurve. Dette bliver nor-
malt ikke gjort, sd dampkvaliteten ma madles indirekte ved
kemiske og/eller biologiske metoder som beskrives neden-
for.

De fysiske malinger foretages med fglere/sensorer. For at
opna korrekt maling er det ngdvendigt at fa folerne kalibre-
ret med jeevne mellemrum. Fglerne er placeret i autoklave-
kammeret og kan ikke male hvordan forholdene er inde
mellem instrumenterne. Man kan sige at de fysiske malinger
er en ngdvendig, men ikke en tilstraekkelig betingelse for at
opna sterilitet. Derfor er det anbefalet, fx i DS 2451-12 (1), at
supplere de fysiske malinger med andre malinger som kan
foretages inde mellem instrumenterne. Her kommer de ke-
miske og biologiske indikatorer pa tale.

Kemiske indikatorer
Der findes flere typer af kemiske indikatorer, som dog alle
er karakteriseret ved at de er sa sma at de kan leegges ind
mellem instrumenterne. Da det er her forholdene skal ma-
les, er det vigtigt at indikatorerne laegges med ind i indpak-
ningen, om denne sd er poser eller kassetter. Den kemiske
indikator bestar typisk af en papirstrip som der er afsat en
kemisk forbindelse pa. Denne skifter fx farve nar den kemi-
ske indikator har veeret gennem en autoklaveringsproces.
Farveskiftet kan aflaeses straks efter afsluttet proces.
Procesindikatorer, fx autoklavetape (Fig. 1), kan ikke an-
vendes til kontrol. Denne type indikatorer viser kun om
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Fig. 1. Eksempler pa procesindikatorer.

Fig. 1. Examples of process indicators.
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Fig. 2. Eksempler pa kemiske indikatorer.

Fig. 2. Examples of chemical indicators.

pakningen har vaeret gennem en autoklaveringsproces eller
ej, men siger ikke noget om processens effektivitet.

En- eller multiparameterindikatorer (Fig. 2) maler fysiske
parametre ligesom de fysiske maélinger, men altsd pa mere
utilgeengelige steder. Indikatoren reagerer pd de parametre
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Fig. 3. Luftuddrivelses- og damppenetrerings-testudstyr be-
staende af adaptor med tilhgrende kemiske indikator.

Fig. 3. Air removal and steam penetration test system consisting of an
adaptor and the corresponding chemical indicator.

som star trykt pd den. Det kan fx veaere tid, temperatur og
dampkvalitet.

En sidste type kemiske indikatorer (Fig. 3) anvendes i en
luftuddrivelses- og damppenetreringstest (alternativ Bowie-
og Dick-test). Denne test er kun relevant for vakuumau-
toklaver (type B-autoklaver) og giver et mél for om luften er
effektivt fjernet fra autoklaven for dampen tilledes. Den ke-
miske indikator placeres i en speciel holder og skal have
skiftet farve efter den har vaeret kgrt i en tom autoklave ved
fx 134 °C i 3 %> min. I DS/EN 554 (4) er naevnt at denne type
test foretages hver morgen som det fgrste fgr autoklaven ta-
ges i brug til dagens arbejde.

Krav til kemiske indikatorer findes i prEN ISO 11140-1 (5),
som netop er blevet godkendt. Krav til specialindikatorerne
til luftuddrivelses- og damppenetreringstest findes i DS/EN
867-5 (6). Brug af kemiske indikatorer er beskrevet i DS/EN
ISO 15882 (7).

Biologiske indikatorer

De biologiske indikatorer adskiller sig fra de kemiske ved at
med de biologiske indikatorer opnds et direkte mal for
processens effektivitet da der direkte males pa drab af mi-
kroorganismer. En biologisk indikator bestar typisk af en pa-
pir-strip hvorpa der er afsat nogle meget resistente bakterie-
sporer. Strippen er pakket i en primeer emballage for at ggre
den mere handteringsvenlig (Fig. 4). Dette system er indstil-
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Fig. 4. Eksempler pa biologiske indikatorer.

Fig. 4. Examples of biological indicators.

let til en bestemt resistens der sikrer at bakteriesporerne
kun bliver draebt hvis processen har kgrt korrekt.

De biologiske indikatorer er ogsa sma og kan derfor an-
vendes pa samme made som de kemiske indikatorer, dvs. de
pakkes ogsa med ind i indpakningen sammen med instru-
menterne.

Til forskel fra de kemiske indikatorer kan resultatet ikke
straks afleeses efter endt kgrsel. Sporerne i indikatoren skal
overfgres til et veekstmedium, sa det kan afggres om nogle af
dem skulle have overlevet.

Der er her to muligheder. Enten kan de eksponerede indi-
katorer indsendes til et laboratorium til opdyrkning, hvor
der bgr veelges et laboratorium der er akkrediteret til dette.
Eller der kan velges at bruge »selfcontained« biologiske indi-
katorer (Fig. 5), hvor klinikken selv kan sta for opdyrkning-
en. De »selfcontained« biologiske indikatorer bestar ud over af
strippen med bakteriesporer ogsa af en ampul med dyrk-
ningsmedium. Det hele ligger i en lille beholder. Efter endt
eksponering knuses ampullen, og sporerne kan inkuberes i
dyrkningsmediet i en varmeblok som holder korrekt tempe-
ratur.

Krav til biologiske indikatorer findes i DS/EN 866-3 (8) og
ISO 11138-3 (9), som meget snart bliver aflgst af prEN ISO
11138 (10). Det er vigtigt at bemaerke at det er frivilligt at fgl-
ge disse standarder. Brug af biologiske indikatorer er be-
skrevet i DS/EN ISO 14161 (11).
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Fig. 5. Eksempler pa »selfcontained« biologiske indikatorer.

Fig. 5. Examples of selfcontained biological indicators.

Valg af autoklave

Nar der skal kgbes ny autoklave, bgr veelges en vakuumau-
toklave (type B-autoklave), ogsa selv om klinikken anvender
en type S-autoklave til hand- og vinkelstykker. Kun i en
type B-autoklave sikres effektiv luftfjernelse fra indpakkede
instrumenter og instrumenter med hulrum.

En autoklave skal vere typegodkendt efter standarden
DS/EN 13060 (2). Dette dokumenteres gennem en overens-
stemmelseserkleering (Letter of conformity), som altid skal fo-
religge eller kunne fremskaffes. Derudover bgr leverandg-
ren kunne fremleaegge kalibreringscertifikater for alle folere i
autoklaven, samt udferlig beskrivelse for funktionen af alle
alarmsystemer inkl. tolerancer. Med denne dokumentation
er det tet pa at autoklaven kan siges at veere valideret, og
nermere kommer vi nok ikke dette begreb i dag. Validering
er et indirekte bevis pa at autoklaven kan levere sterile in-
strumenter.

DS 2451-12 (1) kraever at der anvendes en valideret au-
toklave, uden dog at give nogle retningslinjer for hvordan
det skal opnas. Validering af autoklaver er beskrevet i stan-
darden DS/EN 554 (4). Denne er nu under revision og vil
inden sa leenge blive aflgst af prEN ISO 17665 (12), som gi-
ver en vaesentlig mere udferlig beskrivelse af hvordan en
validering skal udfgres. Maske dette kan fremme interessen
for at foretage autoklavevalidering.

For at veere en rigtig validering mangler der kort fortalt i

FAGLIGE ARTIKLER 1231



Sterilisation

ovenstiende dokumentation en afprgvning i den enkelte
klinik der kan vise at den fremgangsmade klinikken an-
vender, er i orden. Instrumenttyper, lastmgnstre, fyldnings-
grad og indpakning er vigtige parametre at tage hensyn til.

Kontrolprogram

En validering holder ikke evigt. DS/EN 554 (4) foreslar re-
validering arligt, mens DS 2451-12 (1) slet ikke neevner dette
begreb, hvorfor det heller ikke bliver udfgrt i praksis. Dette
gor en omhyggelig rutinekontrol endnu mere vigtig. Hertil
anvendes de forskellige kontrolmetoder som er omtalt oven-
for.

DS 2451-12 (1) siger at de fysiske malinger altid skal kon-
trolleres hvis det er muligt. Disse suppleres med daglig kon-
trol med kemiske indikatorer (ikke procesindikatorer) og
mindst kvartalsvis kontrol med biologiske indikatorer.

Der bgr altid anvendes mere end én indikator (kemisk el-
ler biologisk) i rutinekontrollen. Antallet afhaenger af au-
toklavens stgrrelse

For vakuumautoklaver suppleres yderligere med en luft-
fjernelses- og damppenetreringstest. Dette er dog ikke om-
talti DS 2451-12 (1).

Til type S-autoklaver kan biologiske eller kemiske indika-
torer med fordel indszettes i en speciel holder der er udfor-
met sa den simulerer forholdene inde i de instrumenter som
steriliseres i type S-autoklaven. Sadanne holdere, ogsa kal-
det Process Challenge Devices eller attrapper, kan leveres til
nogle type S-autoklaver. Det er vigtigt at de kun anvendes til
de autoklaver som de er beregnet til, da deres funktion er til-
passet netop disse autoklaver.

Konklusion

Det er vigtigt at fastsla at en autoklave er et udstyr der
kraever en del bevagenhed og omtanke i brug for at fungere
korrekt. Det er ikke tilstraekkeligt blot at teende pa en knap
og sa overlade resten til maskinen. Autoklavering er en van-
skelig proces med mange fejlmuligheder hvorfor omhygge-
lig kontrol er pakreaevet.

Det kan maske virke overveeldende med al den kontrol
som foreslas ovenfor, men bliver den lagt ind i faste rammer,
kan den gennemfgres uden alt for stort besveer for klinik-
ken. Selv om nye autoklaver er forsynet med megen auto-
matisk overvigning, kan den eksterne kontrol ikke und-

vares.

English summary

Sterilization — methods and control

A Danish standard DS 2451-12 has been published regarding
management of infection control in dentist clinics. It in-
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cludes some optional requirements for sterilisation of instru-
ments and for monitoring and control of the sterilisation
processes. This article discusses these items in detail, i.e. the
different types of autoclaves and the different methods by
which the sterilisation process can be controlled.

Advantages and disadvantages of type N, B and S auto-
claves are addressed as well as requirements to a new auto-
clave. It is explained how the different control methods such
as physical, chemical and biological measurements supple-
ment each other and can be used in the routine control of
the sterilisation processes.
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