B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

BIALA KSIEGA

ZAMKNIETE SYSTEMY DO INFUZJI W POLACZENIU Z POJEMNIKIEM
TYPU ECOFLAC® PLUS Z ROZTWOREM DO PODAWANIA DOZYLNEGO
ZAPOBIEGAJA ZANIECZYSZCZENIOM MIKROBIOLOGICZNYM

Badanie in-vitro, w ramach ktdrego oceniano wtasciwosci bariery mikrobiologicznej zamknietych systemdéw do
infuzji wzgledem zanieczyszczen przenoszonych przez dotyk i drogq powietrzng
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KONTEKST

Z uwagi na fakt, ze infekcje szpitalne (HAI = Healthcare-acquired infections) wptywajg na wzrost zachorowalnosci i
Smiertelnosci wsrod pacjentdw hospitalizowanych, stanowig one powazny problem w kontekscie catego systemu opieki
zdrowotnej. Problem HAI dotyka kazdego roku miliony pacjentow na catym Swiecie.1-2

Systemy infuzyjne sg szeroko stosowane w codziennej praktyce klinicznej. Podstawowym celem tych systemow jest
ochrona personelu medycznego przed ekspozycjg na czynniki zakazne i leki potencjalnie niebezpieczne, jak rowniez
ochrona pacjentdw przed zanieczyszczeniami mikrobiologicznymi.

Zwykle uznaje sie, ze systemy infuzyjne sg systemami zamknietymi. Definiujgc system jako zamknigety uwzgledni¢ nalezy

nastepujgce parametry:

e mikrobiologia (zapobieganie przenikaniu nieprzefiltrowanego powietrza lub zanieczyszczen mikrobiologicznych do
wnetrza systemu)

e chemia (zapobieganie uwalnianiu lekéw do otoczenia)

e krew (zapobieganie wyciekaniu krwi poza system)

W kontekscie przenoszenia czynnikdw zakaznych najbardziej istotne, z klinicznego punktu widzenia, szlaki przenoszenia
to bezposredni kontakt i droga powietrzna. W zwigzku z tym funkcja bariery mikrobiologicznej gwarantowana przez
systemy infuzyjne jest kwestig niezwykle istotng w kontekscie zapobiegania przenikaniu mikroorganizméw i wywotywaniu
infekcji szpitalnych.

CEL

Celem niniejszego badania jest ocena kompletnego systemu infuzyjnego jako systemu zamknigtego celem potwierdzenia
skutecznosci funkgji bariery mikrobiologicznej ré6znego rodzaju potgczen zastosowanych w typowym systemie infuzyjnym
(system infuzyjny B.Braun, w sktad ktorego wchodzi pojemnik z roztworem do podawania dozylnego Ecoflac® plus), ktore
to wystawione sg na kontakt z mikroorganizmami (zanieczyszczenia przenoszone przez dotyk i drogg powietrzna).



METODOLOGIA
Na potrzeby badania wykorzystano kompletny zmontowany system infuzyjny w skfad ktérego wchodzi pojemnik z
roztworem do podawania dozylnego Ecoflac® plus (Rysunek 1).

W ramach badania oceniano dwa scenariusze:

® skazenie powierzchni pofgczen pojemnika z roztworem do podawania dozylnego Ecoflac® plus poprzez przyciskania do
nich materiatu nasgczonego czynnikami zanieczyszczajgcymi, wykorzystujgc do tego celu sztuczne zanieczyszczenie
mikrobiologiczne (gram-dodatni Staphylococcus epidermidis, gram-ujemny Escherichia coli oraz drozdze Candida
albicans). Nastepnie zanieczyszczone powierzchnie wydezynfekowano z uzyciem chusteczki nasgczonej roztworem
dezynfekujacym.

® skazenie powierzchni potaczen pojemnika z roztworem do podawania dozylnego Ecoflac® plus poprzez umieszczenie ich
w komorze aerozolowej wypetnionej aerozolem mikrobiologicznym gram-dodatni Staphylococcus epidermidis, gram-
ujemny Escherichia coli oraz drozdze Candida albicans). Nastepnie zanieczyszczone powierzchnie wydezynfekowano z
uzyciem chusteczki nasgczonej roztworem dezynfekujgcym.

W obydwach scenariuszach roztwor do infuzji podawano technika przeptywu grawitacyjnego. W kolejnym etapie dokonano
zbidrki roztworu infuzyjnego, ktory nastepnie odwirowano i poddano analizie pod katem obecnosci zanieczyszczen
bakteryjnych. Wszystkie badania powtdrzono 5-krotnie, przy czym w kazdym eksperymencie wykorzystano nowe materiaty.
W charakterze probki kontrolnej dodatniej wykorzystano system infuzyjny z pojemnikiem z roztworem do infuzji Ecoflac®
plus bez etapu dezynfekcji. W charakterze prébki kontrolnej ujemnej wykorzystano wstepnie skompletowany pojemnik z
roztworem do infuzji Ecoflac® plus.

WYNIKI

Nie stwierdzono zadnych zanieczyszczen mikrobiologicznych w przypadku wszystkich pieciu testowanych pojemnikéw
z roztworem do infuzji typu Ecoflac® plus (zanieczyszczenia przenoszone przez dotyk [ drogg powietrzng). W przypadku
probek dodatnich stwierdzono obecno$¢ zywych organizmow (Rysunek 2).

WNIOSKI

Uzyskane dane potwierdzaja, ze zastosowana metodyka jest wtasciwa w kontekscie oceny szczelnosci mikrobiologicznej
komponentéw systemu infuzyjnego, takich jak pojemnik z roztworem do infuzji Ecoflac® plus, jak rowniez kompletnych
systemdw infuzyjnych. Obecnos¢ mikroorganizméw na powierzchniach pojemnika z roztworem do infuzji typu Ecoflac®
plus po ich sztucznym zanieczyszczeniu niekoniecznie skutkowa¢ musi przedostawaniem si¢ tychze mikroorganizmow
do zestawu przedtuzajgcego lub systemu infuzyjnego. Niemniej jednak zebrane dane wskazujg, ze praca z zestawem
przedtuzajgcym [ systemem bez etapu dezynfekcji potgczen moze skutkowaé¢ przenikaniem mikroorganizmow do wnetrza
zestawu przedtuzajacego lub systemu infuzyjnego. W przypadku przeniknigcia mikroorganizméw do wnetrza zestawu
przedtuzajgcego lub systemu infuzyjnego, mikroorganizmy te mogg przenikng¢ do organizmu pacjenta, tym samym mamy
do czynienia z pierwszym etapem infekcji.

Zastosowana metodyka potwierdza, ze badane komponenty systemu infuzyjnego - jakie jak pojemnik z roztworem
do infuzji typu Ecoflac® plus - petnig funkcje bariery zapobiegajacej przenikaniu mikroorganizmdw, pod warunkiem
dezynfekowania tychze komponentoéw zgodnie z instrukcjami i wytycznymi.
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Rysunek 2: Liczba mikroorganizmow (ilos¢ mikroorganizméw tworzacych kolonie na 500 ml)
wyizolowanych z odsgczonego roztworu do infuzji po sztucznym zanieczyszczeniu powierzchni
potaczen pojemnikiem z roztworem do infuzji typu Ecoflac® plus (zanieczyszczenia przenoszone

przez dotyk / drogg powietrzna; n=>5), po przeprowadzeniu dezynfekeji z uzyciem chusteczki nasg-

czonej roztworem dezynfekujgcym i zmontowaniu systemu infuzyjnego.
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