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Wprowadzenie

Test Bowie-Dick (BD) od wielu lat stanowi wazng czes¢ programow kontroli jakosci sterylizacji w ochronie zdrowia. Tradycyjny
zestaw do testow BD, sktadajgcy sie z arkusza papieru, na ktérym znajduje sie reaktywny tusz, osadzonego w porowatym pakiecie,
zostat opracowany w latach 50. XX wieku. Zgodnie z obecnie obowigzujagcymi normami branzowymi dotyczgcymi sterylizacji
parowej zaleca sie stosowanie testu BD codziennie we wszystkich sterylizatorach parowych z préznig wstepna. Wyniki testu
Bowie-Dick przechowywane sg w dokumentacji oraz stanowig element systemu kontroli jakosci.

W ramach postepu technologicznego opracowano nowy elektroniczny test BD, ktory eliminuje potrzebe interpretacji przez
cztowieka zadrukowanego arkusza wskaznikowego, a takze zapewnia mozliwos¢ automatycznego prowadzenia cyfrowej
dokumentacji. W niniejszym artykule przedstawiono opis nowego elektronicznego testu BD oraz poréwnano czas poswiecany

przez technika na prowadzenie dokumentacji w przypadku tradycyjnej metody testowej z czasem wymaganym w przypadku
elektronicznego testu BD.

Tradycyjny test Bowie-Dick

Procesy sterylizacji parg nasycong opierajg sie na energii uwalnianej podczas skraplania sie pary na powierzchniach narzedzi

i opakowan. Energia ta zabija mikroorganizmy poprzez niszczenie makroczasteczek komdrkowych, takich jak biatka i kwasy
nukleinowe. Powietrze jest gazem nieskraplajgcym sie, ktéry po zmieszaniu z parg wodng zmniejsza ilos¢ kondensatu,

a tym samym ilos¢ energii uwalnianej podczas procesu sterylizacji. W zwigzku z tym w celu przeprowadzenia skutecznej sterylizacji
parowej nalezy usung¢ powietrze z komory sterylizatora parowego i wsadu narzedzi.

Pierwotng metoda usuwania powietrza ze sterylizatoréw parowych byto wypieranie grawitacyjne. W tym procesie para jest
wprowadzana do gérnej czesci komory, a wraz ze wzrostem cisnienia pozostate powietrze jest wypychane z dolnej czesci komory
przez odptyw. Nastepnie opracowano dynamiczne procesy usuwania powietrza w celu zwiekszenia wydajnosci i skrécenia czasu
cyklu. W procesach sterylizacji proznig wstepng wykorzystuje sie pompe prézniowg do aktywnego wyciggania powietrza z komory

i wsadu. Obecnie procesy z uzyciem prézni wstepnej sg dominujgcym rodzajem procesu sterylizacji parowej stosowanym w szpitalach.1



Usuniecie powietrza ma kluczowe znaczenie dla skuteczne;j
sterylizacji parowej, ale przez wiele lat nie byto dostepnej metody
testowania skutecznosci procesu usuwania powietrza. W latach
50. XX wieku w Anglii dr J.H. Bowie i dr J. Dick wynalezli test
sprawdzajgcy zdolnos$¢ sterylizatora parowego do usuwania
powietrza'. Urzgdzenie testowe sktadato sie z dwdch elementow.
Pierwszym elementem byt pakiet kontrolny sktadajacy sie ze
stosu recznikéw chirurgicznych. Reczniki byty porowate i dlatego
zatrzymywaty powietrze, a ich stos stanowit powazne wyzwanie
dla systemu prézniowego sterylizatora. Drugim elementem testu
byt system wykrywania stuzacy do okreslenia, czy powietrze
zostato usuniete z pakietu kontrolnego. W pierwotnym tescie BD
stosowano arkusz papieru ze skrzyzowanymi paskami tasmy
wskaznikowej umieszczony na srodku pakietu recznikéw. Paski na
tasmie wskaznikowej byty nadrukowane reaktywnym tuszem,
ktéry zmieniat kolor z jasnego na ciemny pod wptywem pary
wodnej. Jesli pozostatosci powietrza zostaty usuniete z pakietu
kontrolnego, paski atramentu wskaznikowego miaty jednolity
ciemny kolor na catym arkuszu testowym. Jesli jednak powietrze
nie zostato catkowicie usuniete, pozostate powietrze utworzyto
kieszen powietrzng w pakiecie kontrolnym. Czesci paskow tasmy
wskaznikowej, ktére byty w kontakcie z kieszenig powietrzng, nie
zmienity koloru tak bardzo jak czesci, ktore nie byty w kontakcie
z kieszenig powietrzna. Wynika to z faktu, ze pozostate powietrze
zaktdcito proces kondensacji pary i spowodowato, ze obszar byt
chtodniejszy, wiec atrament wskaznikowy w tym obszarze nie
zmienit catkowicie koloru. Po zakonczeniu cyklu testowego
wyjmowat arkusz testowy z pakietu kontrolnego i szukat
niejednolitosci w kolorze paskéw tasmy. Jednolity ciemny kolor
oznaczat, ze powietrze zostato usuniete. Jasniejsze obszary
wskazywaty na niedostateczne usuniecie powietrza

(Rysunek 1).

Poczatkowo zestawy do testéw BD byty przygotowywane

w sterylizatorni. Obecnie wielu producentéw oferuje gotowe
jednorazowe zestawy do testow BD. Te gotowe zestawy sktadaja
sie ze stosu kartonowych kart, w srodku ktorego znajduje sie
wstepnie zadrukowany arkusz wskaznikowy. Stos jest owiniety
jednorazowym materiatem. Na arkuszu wskaznikowym znajduje
sie wzér zadrukowany reaktywnym atramentem, ktéry utatwia
wizualizacje niespojnej zmiany koloru spowodowanej kieszenig
powietrzna. Rysunek 2 przedstawia przyktadowy jednorazowy
arkusz wskaznikowy zestawu do testow BD, z arkuszami

o jednolitym kolorze wskazujgcymi wynik prawidtowy i arkuszami
o niejednolitym kolorze oznaczajagcymi wykrycie kieszeni
powietrznej wskazujgcej wynik nieprawidtowy.

Testy Bowie-Dick majg umozliwia¢ rygorystycznag kontrole
procesu usuwania powietrza niezaleznie od swojej budowy.
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO)
opublikowata globalne normy okreslajgce wymagania dotyczace
wydajnosci testéw BD. Ta seria trzech norm (normy ISO 11140-3,
11140-4 1 11140-5)?34 okres$la wymagania dla poszczegélnych
arkuszy testowych oraz dla dwodch réznych konfiguracii
pakietoéw kontrolnych. Stosowanie produktéw BD spetniajgcych
wymogi dotyczace jakosci okreslone w tych normach daje
pewnosg, ze test BD bedzie w odpowiedni sposéb kontrolowaé
dziatanie systemu usuwania powietrza.

Agencje regulacyjne moga réwniez okresla¢ wymagania
dotyczace wydajnosci produktéw BD, ktére moga sie rozni¢ od
tych okreslonych przez ISO. Amerykanska Agencja ds. Zywnosci
i Lekéw (FDA) ustanowita wymagania dotyczace wydajnosci
wskaznikdéw usuwania powietrza, ktére producenci muszg spetni¢
w ramach procesu zatwierdzania przez organy regulacyjne®.

Rysunek 1. Test Bowie-Dick —
wykrywanie pozostatosci powietrza.

llustracja tworzenia sie kieszeni powietrznej w znormalizowanym
stosie tekstyliow i wptywu jej wystepowania na arkusz
wskaznikowy (CI) umieszczony w $rodku stosu.

Jasny obszar na arkuszu ClI to miejsce, w ktérym kieszen
powietrzna zapobiega zmianie koloru atramentu na czarny

po wystawieniu na dziatanie ciepta wilgotnego.
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Rysunek 2. Jednorazowe arkusze wskaznikowe BD —
wynik prawidtowy i nieprawidtowy.
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Wykonywanie testéw Bowie-Dick w szpitalach

Przeprowadzanie testow BD sterylizatorow z préznig wstepng jest wazng czescig programow kontroli jakosci sterylizacji w szpitalnych
sterylizatorach parowych. Test ma na celu rutynowe sprawdzanie, czy system usuwania powietrza sterylizatora dziata prawidtowo.
Ogolnie przyjeta czestos$c testowania kazdego sterylizatora to raz dziennie®’”. Na przyktad w przewodniku Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) dotyczgcym sterylizacji parowej w szpitalach stwierdzono, ze ,test Bowie-Dick

(Cl typu 2) powinien by¢ wykonywany kazdego dnia, w ktorym sterylizator jest uzywany, przed zatadowaniem pierwszego wsadu”.
Testy BD sg réwniez uzywane do weryfikacji dziatania sterylizatora z préznig wstepna podczas ponownej kwalifikacji po niepowodzeniu
procesu sterylizacji. Testy BD sg przeprowadzane po wykonaniu trzech udanych testéw z oprozniong komorg przy uzyciu wskaznika
biologicznego (BI) w przyrzadzie PCD (ang. process challenge device). Zgodnie z normag AAMI ST79 .., W przypadku sterylizatoréw

z dynamicznym usuwaniem powietrza test Bowie-Dick powinien by¢ przeprowadzony w trzech kolejnych cyklach z pustg komorg™.

Szpitalny test BD przeprowadza sie w pustej komorze, aby zapewnic jak najwiekszg kontrole procesu usuwania powietrza ze wzgledu
na maksymalizacje objetosci powietrza, ktére nalezy usungé. Zestaw do testéw BD umieszcza sie w najbardziej newralgicznym
miejscu w komorze sterylizatora, zazwyczaj nad odptywem. Sterylizator powinien by¢ wstepnie nagrzany albo poprzez regularny cykl
pracy z wsadem przed testem, albo poprzez uruchomienie cyklu rozgrzewania, w zaleznosci od harmonogramu pracy placowki.

Wymagania dotyczgce tworzenia i przechowywania dokumentacji wynikow testow kontroli jakosci sterylizacji sg czesto okreslane przez
dang placowke lub sie¢ oraz wynikajg z przepiséw panstwowych, wymagan agencji akredytacyjnych lub polityki zarzadzania samych
placéwek. Dokumentacja moze mie¢ forme papierowa lub elektroniczng, przy czym preferowana jest dokumentacja elektroniczna ze
wzgledu na mniejszg wymagang przestrzen magazynowa i uproszczone wyszukiwanie starej dokumentacji. Zgodnie z AAMI ST79...
»Informacje moga by¢ rejestrowane w papierowym lub elektronicznym dzienniku lub przechowywane jako indywidualna
dokumentacja. Zaleca sie prowadzenie elektronicznej dokumentacji wynikéw monitorowania procesu sterylizacji, w tym
identyfikacje konkretnych wsadoéws®. ,Wiele szpitali korzysta z systemdw sledzenia narzedzi, ktére integruja zapisy testéw kontroli
jakosci z informacjami dotyczacymi $ledzenia wsadow i narzedzi. Metoda wprowadzania wynikow testu BD moze sie rozni¢ w zaleznosci
od placowki, ale wiele z nich wprowadza wyniki do systemu komputerowego recznie, a nastepnie skanuje arkusz testu BD do
dokumentaciji elektronicznej. Niektore szpitale archiwizuja rowniez arkusz testu BD.

Nowy elektroniczny test Bowie-Dick

Na rynku opieki zdrowotnej pojawit sie nowy elektroniczny
system testowy Bowie and Dick (eBD). W systemie testowym
3M™ Attest™ eBowie-Dick wykorzystuje sie matg karte testowa
z czujnikami elektronicznymi zamiast tradycyjnego zestawu do
testow BD z arkuszem wskaznikowym (rysunek 3).

Rysunek 3. Widok z przodu i z tytu karty testowej
3M™ Attest™ eBowie-Dick 10135.
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Po zakonczeniu cyklu karte testowg eBD umieszcza sie
w specjalnie zaprojektowanym czytniku, ktéry przeksztatca Tyt
wyniki elektroniczne na wynik prawidtowy lub nieprawidtowy
przedstawiany technikowi w postaci zielonej lub czerwonej Kanat testowy
diody (patrz Rysunek 4). Czytnik moze dziata¢ samodzielnie I
lub by¢ podtgczony do komputera przy uzyciu ztgcza USB lub Powtoka czujnika
bezprzewodowo (Bluetooth). Potgczenie z komputerem
umozliwia korzystanie z dotgczonego oprogramowania czytnika, Podktadki elektroniczne

ktére automatyzuje proces prowadzenia dokumentacji poprzez
rejestrowanie wynikow testéw i numerow partii kart testowych
eBD oraz taczenie ich z numerem sterylizatora i zapisami cykli.
Oprogramowanie mozna rowniez podtgczyc¢ do szpitalnego
systemu sledzenia narzedzi, aby automatycznie zintegrowac
wyniki testéw eBD z zapisami $ledzenia narzedzi.




Rysunek 4. System testowy 3M™ Attest™ eBowie-Dick
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Badanie dotyczace czasu prowadzenia dokumentac;ji testow
Bowie-Dick

Jedna z oczekiwanych zalet testu eBD jest potencjalna oszczedno$¢ czasu personelu poprzez wyeliminowanie recznego odczytu
i procedur prowadzenia dokumentacji wymaganych w przypadku tradycyjnych zestawéw do testéw BD. Celem tego badania byto
poréwnanie czasu personelu wymaganego do odczytania i zarejestrowania wynikow konwencjonalnego testu BD z czasem
wymaganym do odczytania i zarejestrowania wynikow elektronicznego testu Bowie-Dick.

Szpitale, ktore wziety udziat w tym badaniu, przeprowadzaty testy Bowie-Dick raz dziennie, na poczatku nastepnego dnia
kalendarzowego (o pétnocy) lub nastepnego dnia roboczego (w przypadku pracy dwuzmianowej). W przypadku codziennych
konwencjonalnych testow BD szpitale tworzyty zapis cykli testow BD dotyczgcych kazdego sterylizatora parowego

w skomputeryzowanym systemie dokumentacji i wprowadzaty do niego okreslone informacje dotyczgce testu BD (np. numer partii).
Po zakonczeniu cyklu testu BD zestawy testowe byty otwierane i odczytywane, a wynik wprowadzany za pomoca klawiatury do
rejestru testow BD. Proces prowadzenia dokumentacji konczono poprzez skanowanie arkuszy testowych BD i przesytanie obrazu

do rejestru cyklu testowego BD. W niektérych przypadkach arkusz BD byt rowniez umieszczany w teczce lub dzienniku.

W tym badaniu elektroniczne karty testowe BD byty umieszczane w uchwycie wielokrotnego uzytku i uzywane w kazdym
sterylizatorze parowym natychmiast po zakonczeniu codziennego tradycyjnego testu BD. Po zakonczeniu cyklu karty eBD byty
wyjmowane ze sterylizatora i uchwytu, a nastepnie umieszczane w czytniku. Czytnik wskazywat wynik testu (zielona lub czerwona
dioda), konczac proces. Zatozenia dla testu eBD byty takie, ze w rzeczywistym uzyciu czytnik bedzie w petni potagczony ze
szpitalnym systemem prowadzenia dokumentacji, dzieki czemu wynik testu, a takze numer partii i data waznosci karty testowej eBD
zostang automatycznie wprowadzone do systemu, a skanowanie lub zdjecia karty testowej eBD nie beda konieczne. Zatozenia
testu eBD byty zgodne z zatozeniami projektowymi producenta i instrukcjami uzytkowania.

W badaniu wzieto udziat pie¢ amerykanskich szpitali. Pomiary czasu przeprowadzono w pieciu roznych punktach czasowych w kazdym
ze szpitali w ciagu maksymalnie dwdch tygodni kalendarzowych. Do rejestrowania minut i sekund wymaganych do odczytu i prowadzenia
dokumentacji konwencjonalnego zestawu do testéw BD i systemu kart testowych eBD uzyto stopera. Obserwator utrzymywat
dyskretng odlegto$¢ i pozostawat poza zasiegiem wzroku technika, aby zredukowa¢ efekt Hawthorne. W przypadku konwencjonalnego
testu BD odmierzanie czasu procesu prowadzenia dokumentacji rozpoczynato sie w momencie otwarcia konwencjonalnego zestawu

do testow BD, a konczyto sie po zeskanowaniu obrazu arkusza testowego BD lub umieszczeniu arkusza BD w teczce partii, w zaleznosci
od procedury obowigzujacej w danej placéwce. W przypadku elektronicznego testu BD odmierzanie czasu rozpoczynato sie od wyjecia
karty eBD z uchwytu, a konczyto sie po zapaleniu zielonej lub czerwonej diody na czytniku.




Wyniki

Piec¢ szpitali, ktore wziety udziat w tym badaniu, posiadato od dwodch do czterech sterylizatoréw parowych z préoznig wstepng

w sterylizatorniach. Dwa szpitale miaty dwa sterylizatory, jeden trzy sterylizatory, a dwa cztery sterylizatory. Kazdego dnia testu
mierzono i rejestrowano catkowity czas (w minutach i sekundach) wymagany do przeprowadzenia konwencjonalnych proceséw
rejestrowania wynikow testow BD i eBD we wszystkich sterylizatorach. Nastepnie obliczono catkowitg réznice czasu (oszczednosé
czasu) miedzy konwencjonalnym testem BD a testem eBD dla kazdego dnia. Obliczone oszczedno$ci czasu dla wszystkich 25 dni
testowych (5 szpitali x 5 dni testowych/szpital) zostaty potgczone i przeanalizowane. Wyniki przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1. Oszczednos$é czasu w przypadku testéw eBD.

Srednia oszczedno$é czasu/sterylizator/dzien Dolna granica 95% przedziatu ufnosci Gérna granica 95% przedziatu ufnosci
1,31 min 1,75 min 1,37 min
I . .
Omowienie

Elektroniczny system testowy Bowie-Dick zapewnia kilka korzysci w poréwnaniu z tradycyjnymi zestawami do testow BD.
System zmniejsza przestrzen magazynowa w porownaniu do tradycyjnych pakietow testowych 3M Bowie-Dick i eliminuje potrzebe
interpretacji prawidtowego/nieprawidtowego wyniku przez cztowieka. Czytnik i towarzyszace mu oprogramowanie umozliwiajg
automatyczne zintegrowanie wynikéw testow BD z zapisami systemu $ledzenia narzedzi.

Ocena pozornie umiarkowanej oszczednosci czasu prowadzenia dokumentacji wynoszagcej 1,3 minuty/sterylizator/dzien powinna
uwzglednia¢ potegujacy efekt korzystania z wielu sterylizatoréw w sterylizatorni w danym obiekcie. Sterylizatornia, w ktorej sa cztery
sterylizatory, zyska dodatkowe 26 minut czasu pracy technika w kazdym pieciodniowym tygodniu pracy oraz 36 minut tygodniowo
w przypadku pracy przez siedem dni w tygodniu. Potencjalny wptyw staje sie jeszcze bardziej znaczacy, gdy ocenia sie go pod
katem catej zintegrowanej sieci dostaw (IDN). $rednia oszczednos$é czasu dla systemu 10 szpitali moze potencjalnie pozwolié na
zaoszczedzenie ponad czterech godzin czasu technika tygodniowo.

1,3 minuty/sterylizator/dzien x 4 sterylizatory x 5 dni/tydzien = 26 minut/tydzien oszczednosci czasu

26 minut/tydzien/SPD x 10 SPD/IDN = 260 minut/tydzien = 4,3 godziny/tydzien/oszczednosci czasu w IDN

Podsumowanie

Codziennie wykonywane testy Bowie-Dick sg wazna czescig programu kontroli jakosci sterylizacji. Wyniki konwencjonalnych testow
Bowie-Dick sg odczytywane i zapisywane, a nastepnie skanowane lub archiwizowane do wykorzystania w przysztosci zgodnie

z polityka danej placowki. Nowy elektroniczny system testowy Bowie-Dick automatycznie odczytuje i zapewnia wyniki testow
Bowie-Dick, a takze wigcza wyniki testow i informacje identyfikujgce partie do szpitalnej dokumentaciji i systemow $ledzenia narzedzi.
Biorgc pod uwage $rednig oszczednos$c¢ czasu stwierdzong w tym badaniu, zautomatyzowana funkcja odczytu i rejestracji nowego
systemu moze zaoszczedzi¢ 26 minut czasu technika tygodniowo w sterylizatorni, w ktorej znajdujg sie cztery sterylizatory.
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