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1. Wprowadzenie

Sterylizacja radiacyjna (jak kazda inna) zalicza si¢ do proceséw stuzacych
ratowaniu Zycia i zdrowia czlowieka i z tego powodu jest przedmiotem ogdinych
uregulowan prawnych dotyczacych spraw zachowania jakosci [1]

Jest ona przy tym procesein specjalmym. W normach zapewnienia jakoSci
nazwg tg okresla si¢ procesy w przypadku ktorych sprawdzenie jako$ci nie moze by¢
oparte na nieniszczacym zbadaniu cech produkiu koficowego. I rzeczywiécie. Cheac
sprawdzi¢ poziom sterylnosci produktu musimy naruszy¢ opakowanie jednostkowe co
nieodwracalnie kasuje zabieg sterylizacji.

Powstaje pytanie, jak nalezy postgpowaé w przypadku sterylizacji (i innych
procesow specjalnych) aby byé w zgodzie z normami jako$ci a w konsekwenciji
dostarcza¢ klientom dobre jako$ciowo produkty?

Zasada postgpowania jest nastepujaca:

a/ nalezy poddal szczegblowemu sprawdzeniu (walidacji) proponowany
proces przed jego wdrozeniem,

b/ stosowaé szczeg6lows kontrolg parametréw procesu w trakcie jego
przebiegu,

c/ powierzaé prowadzenie procesdéw specjalnych wylacznie wysoko
kwalifikowanym pracownikom.

Nizej przedstawione zostang szczegdtowe zasady kontroli procesu sterylizacji
radiacyjnej zgodne z polskq normg jako$ci PN-ISO-9001 [2] (tozsamg z normg
migdzynarodowa ISO-9001 oraz normg europejska EN 29000) a takze z projektem
normy europejskiej dotyczacej sterylizacji radiacyjnej utensylibow medycznych [3].
Omawiane bgda wymogi stawiane stacjom sterylizacji w ktérych wykorzystuje si¢
wiazki przyspieszonych elektronéw, poniewaz takie wlasnie rozwigzanie stosowane
jest w krajowych stacjach o znaczeniu przemystowym.

2. Zasada sterylizacji radiacyjnej.

Sterylizacja radiacyjna polega na traktowaniu hermetycznie opakowanego
produktu promieniowaniem jonizujacym typu elektromagnetycznego (y,X) lub
korpuskularnego. W tym ostatnim przypadku stosuje si¢ z reguly wigzki elektronéw o
energii nie przekraczajacej 10 MeV. Odchylana magnetycznie wiagzka elektronéw
przemiata z duza szybkoScia przesuwajacy sic pod nig (na transporterze) obiekt
napromieniany doprowadzajac do niego potrzebng energi¢. Ilo§¢ energii dostarczonej
do jednostki masy produktu nazywamy dawka. Jednostka dawki w ukladzie SI jest
grej, Gy réwny 1J /lkg. Najczgsciej stosowana dawka zapewniajgca sterylnos$é
matenaléw medycznych to 25kGy. Absorbcja dawki sterylizacyjnej powoduje
podniesienie temperatury obrabianego produktu zaledwie o kilka stopni, co uzasadnia
stosowang czasami nazwe "zimna" sterylizacja.

Ilo$¢ energii zaabsorbowanej w napromienianym produkcie zalezy od:
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a/ charakterystyki wiqzki elektron6w (widmo energetyczne, intensywno$¢, szeroko$é
skanowania, rOwnomiernos¢ skanowania),

b/ szybkosci przesuwu produkiu napromienianego pod wiazka,

¢/ sktadu atomowego produktu,

d/ skladu, gestosci i grubosci materialéw miedzy rurg prézniows a napromienianym
produktem (okienko wyprowadzajace wiazke, warstwa atmosfery, opakowanie
zbiorcze 1 jednostkowe).

Przystepujac do opracowywania procesu sterylizacji musimy mie¢ dokiadne dane o
wszystkich wymienionych czynnikach. Za kluczowe uznaje si¢ parametry wymienione
w punktach a/i b/ .

Rozpoczynajqc dzialalnosé stacji sterylizacji musimy zadbacé o:
a/ certyfikacje Zrodia promieniowania,
b/ walidacje zrédta promieniowania 1 transportera pod katem wykorzystania w
procesie sterylizacji,
¢/ legalizacje aparatury kontrolno-pomiarowej shuzacej do monitorowania parametrow
akceleratora 1 transportera,
d/ pomiar rozktadu izod6z w jednorodnym materiale wypetniajacym szkrzynke do
napromieniania.

Przygotowujgc napromienianie rutynowe musimy kazdorazowo:
a/ zaproponowac¢ technologie napromieniania, tj. okresli¢

- spos6b pakowania i utozenia materiatéw w skrzynce,

- sposéb napromienianie (jednostronne czy dwustronne)

- szybko$¢ transportera,

- wskaZnik napromienienia.
b/ zbadac¢ rozktad izod6z w opakowaniu zbiorczym wypetnionym produktami do
napromienienia,
¢/ wykona¢ kontrolny pomiar dawki dobrej klasy dozymetrem w warunkach
przewidzianych dla napromienienia danego produktu.

W trakcie rutynowego napromieniania musimy:
a/ wykona¢ ( kazdorazowo przed rozpoczgciem procesu napromienienia) kontrolny
pomiar dawki w warunkach przewidzianych w technologii napromieniania danego
produktu,
b/ czuwa¢ nad ciagtym monitorowaniem parametréw wptywajacych na dawke w
trakcie prowadzenia procesu sterylizacji,
¢/ podejmowacé stosowne dzialania w warunkach awaryjnych (odseparowanie skrzynek
napromienionych niewtasciwie od dobre;j partii towaru, decyzja odnosnie kontynuacji
lub zawieszeniu napromienian, itp.).

Dalej oméwione beda szczegbtowo sprawy dotyczace kontroli w kazdym z
wyzej wymienionych etapéw pracy.

3. Walidacja procesu sterylizacji radiacyjnej przed wdrozeniem.
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3.1. Walidacja akceleratora i transportera.

Zgodnie z norma PL-ISO-8402 [6] walidacja oznacza "potwierdzenie i
przedstawienie obiektywnego dowodu, ze zostaty speinione wymagania dotyczace
konkretnie zamierzonego zastosowania.

Zamierzonym zastosowaniem jest tu wykorzystanie akceleratora 1 transportera w
procesie sterylizacji. Musimy zatem zbadaé i udowodnié sprawno$é techniczng i
niezawodno$¢ dziatania obu wymienionych wyzej -elementéw wyposazenia.

Warunkiem wstgpnym jest otrzymanie $wiadectwa certyfikacji akceleratora
jako Zroédia promieniowania. Kolejnym bardzo istotnym elementem jest
skompletowanie  szczegblowej dokumentacji technicznej dotyczacej obu
podstawowych urzadzen (akcelerator i transporter) oraz kompletna dokumentacja
dotyczaca wprowadzanych zmian i przerébek. Wymagana jest tez petna dokumentacja
dotyczaca legalizacji aparatury wykorzystywanej do monitoringu i zapisu parametrow
roboczych akceleratora i transportera. Catoéé dokumentacji winna by¢ dostgpna dla
os6b uprawnionych do jej przegladania (np. auditorow systemu jakoSci) oraz
przechowywana przez okres 5 lat po likwidacji stacji.

Zebranie stosownej dokumentacji technicznej dotyczacej warunkow
statycznych nie wyczerpuje sprawy. Dalszym elementem jest wykonanie stosownych
prob i sporzadzenie dokumentacji dotyczacej prawidlowego dziatania akceleratora i
transportera w warunkach pracy. Wszystkie podstawowe parametry wplywajace na
dawke muszg by¢ na biezaco kontrolowane (monitorowane) i rejestrowane. Musi byé
opracowany system sygnalizacji i sprzezefi zwrotnych gwarantujacy prac¢ wytacznie

(zatrzymanie transportera, nagla zmiana szybkosci) musi automatycznie przerywaé
pracg akceleratora. Podobnie winno dziata¢ nagie i silne odchylenie parametréw pracy
akceleratora.

3.2. Badanie rozkladu dawki powierzchniowej i giebinowe;.

Majac pewnos¢, ze posiadane przez nas urzgdzenie jest sprawne i prawidtowo
monitorowane przechodzimy do nastgpnego elementu walidacji a mianowicie do
zbadania rozkiadu dawki na powierzchni i wewnatrz jednorodnego materiatu
wypetniajacego pojemnik w ktérym umieszcza si¢ opakowania zbiorcze.

Dlaczego jest to wazne? Stosujac promieniowanie jonizujace, zwlaszcza typu
korpuskularnego (elektrony) nie jesteémy w stanie napromieni¢ grubych, w
poréwnaniu z jego zasi¢giem, obiektéw w sposdéb rownomierny. Wynika to z samej
fizyki oddzialywania promieniowania z materia. W warunkach stosowania wiazek
szerokich (jest to reguta) dawka glebinowa poczatkowo ro$nie do ok. 120% wartosci
poczatkowej a nastepnie zaczyna stopniowo maleé. "Podbicie" dawki zalezy od jej
szerokosdci 1 skiadu napromienianego materialu. Do pelnego pochlonigcia wiazki
elektronéw o energii 10 MeV wystarcza ok. Scm wody. Elektrony o nizszej energii
beda absorbowane blizej niz 5 cm. W konsekwencji istotnym czynnikiem okreslajacym
przebieg dawki w glgbi obiektu poddawanego napromienieniu-jest ksztatt widma
energetycznego. Innym waznym parametrem jest kat padania wigzki na obiekt. W
centralnej czgsci transportera elektrony wchodza do obiektu napromienianego pod
katem: bliskimx 90 stopni. Na obrzezu kat nachylenia do powierzchni jest znacznie
nizszy i to tym bardziej im szerszy jest obiekt napromieniany i im blizej transportera
usytuowane jest okienko wyprowadzajace wiazke.
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Wszystko to sprawia, ze niezbgdne jest wykonanie pomiaréw dozymetrycznych
majacych na celu zbadanie faktycznego rozkladu dawki w masie jednorodnego
materiatu wypelniajacego pojemnik do napromieniania.

F.aczac punkiy o jednakowej dawce otrzymujemy tzw. izodozy. Poréwnujac izodozy
na powierzchni i w glebi materiatu okre§lamy objeto$é w ktérej odchylenia od zadanej
dawki sterylizacyjne) begda si¢ mieScity w dopuszczalnych granicach. Nieunikniony, jak
juz wspomniano, rozrzut dawki w produkcie przyjmuje wartos¢ minimalng w sytuacji
w ktérej dawka na wejsciu do produktu jest rowna dawce na wyjéciu z niego. Dane
te sa punktem wyjécia do planowania sposobu sterylizacji konkretnego produktu
stanowiacego z reguly ukiad nichomogenny.

Jest rzecza oczywists iz wykonujac pomiary dozymetryczne nakierowane na
wyznaczenie izod6z staramy si¢ stosowaé dozymetry o niktej masie tak aby w jak
najmniejszym stopniu zaklécaé pole promieniowania. W prakiyce sa to dozymetry
polimerowe w ktérych promieniowanie jonizujace powoduje zmiany zabarwienia folii
polimerowej lub wprowadzonego uprzednio do folii barwnika. Dawke absolutng
wylicza si¢ z pomiarébw absorbancji w oparciu o uprzednio wykonane krzywe
wzorcowe. Duzy wyb6r dozymetréw polimerowych [7] pozwala na zastosowanie
dozymetru najlepiej odpowiadajacego naszym potrzebom.

4. Opracowywanie technologii napromieniania.

Opracowanie technologii napromieniania sprowadza si¢ w zasadzie do
zbadania rozkladu i1zod6z w opakowaniu zbiorczym wypeitnionym produktami do
napromienienia. Punktem wyjécia s3 dane na temat rozkladu izodéz w skrzynce
wypeinionej materialem jednorodnym. Jednakze przejécie od wypelnienia
jednorodnego do uktadéw o znacznej niejednorodnosci z jakimi mamy do czynienia w
praktyce nie jest sprawg prosiq i rzadko kiedy daje si¢ tu zastosowaé¢ metoda
obliczeniows. Z reguly po wstgpnym okre$leniu warunk6w napromienienia mierzymy
rozklad dawek na gornej i dolnej powierzchni opakowania zbiorczego, gdy
proponujemy napromienianie jednostronne lub na gbrnej powierzchni i wewnatrz
opakowania zbiorczego, gdy decydujemy si¢ na napromienianie dwustronne.
Czynnosci te trzeba czasami powt6rzyé wielokrotnie zanim dobierze si¢ warunki
zadawalajace z punktu widzenia prawidtowosci procesu sterylizacji jak réwniez do
przyjecia z punktu widzenia ekonomii,

Jest rzecza naturalna, ze powyisze badania techniczne wykonywane dla
kazdego nowego zlecenia z osobna na kosziownej aparaturze i przez wysoko
kwalifikowany personel muszg by¢ optacane dodatkowo (optata jednorazowa).

5. Napromieniania rutynowe.

Czynnosci kontrolne w trakcie napromieniania rutynowego polegaja na:

a/ Wykonaniu, przed rozpocz¢ciem napromienienia, kontrolnego pomiaru
dawki w warunkach przewidzianych w technologii napromieniania danego produktu
(co najmniej 5 pomiardw). Stosujemy dozymetr tego samego typu cO uzywany przy
opracowywaniu technologii napromieniania - w naszych warunkach - kalorymetr. W
razie potrzeby upewniamy si¢ takze co do ksztaltu widma energetycznego wigzki
elektronéw.

b/ Kolejng czynnosciq jest naklejenie na kazdym opakowaniu zbiorczym tzw.
"wskaznika napromienienia”. Jest to kawatek cienkiej, zabarwionej folii ktorej barwa
zmienia si¢ bardzo wyraznie po pochtonigciu dawki sterylizacyjnej. Wtasciwosci tego
typu folii (np. powolna zmiana barwy po napromienieniu) sprawiaja, ze nie shuzy ona

DX/ 4



IV Szkota Stervlizacji Radiacyinej Sprzetu Medycznego, Przeszczepéw, Farmaceutykdw i Kosmetykow

do precyzyjnego pomiaru dawki. Tym niemniej jest niezastgpiona jako element
kontrolny, umozliwiajacy w kazdym przypadku odr6zni¢ opakowanis napromienione
od nie napromienionego.
Przy napromienianiu jednostronnym wystarcza naklejenie wskaznika po jednej stronie
opakowania zbiorczego, w przypadku napromieniania dwustronnego winno by¢ ono
naklejone po obu stonach.

¢/ Obowigzkiem obstugi stacji sterylizacji jest czuwanie nad wskazaniami
przyrzadéw monitorujacych parametry wplywajace na dawke oraz podejmowanie
stosownych dziatan w warunkach awaryjnych.

6. Uwagi koncowe.

Ogo6lny nadzor nad procesem sterylizacji radiacyjnej sprawuje Laboratorium
Dozymetrii. Aktualnie trwa szczegdlowa weryfikacja rutynowych metod
dozymetrycznych stosowanych w procesie sterylizacji. Przygotowuje si¢ nowe metody,
w szczeg6lnosci wykorzystujace elektronowy rezonans paramagnetyczny jako metode
analityczng (tzw. EPR-dozymetria).

Trwa proces podnoszenia kwalifikacji personelu w zakresie wprowadzania
norm jakoSci. Mamy juz na swoim koncie pierwszy, i zapewne nie ostatni,
mi¢dzynarodowy dyplom auditora wiodacego w zakresie systemu wprowadzania norm
jakosci.

Mamy dobra wspoiprace miedzynarodows. Laboratorium Dozymetrii
rozpoczyna realizacje 3-letniego grantu Wspélnoty Europejskiej z serii INCO-
COPERNICUS w ramach ktérego prowadzone beda szerokie badania weryfikujace i
unifikujace metody naszej pracy w odniesieniu do metod stosowanych w wiodacych
europejskich laboratoriach dozymetrycznych.

Przygotowujemy Ksig¢ge Jakosci i w niedalekim czasie zamierzamy wystapi¢ do
PCBC o certyfikat dla naszej dziatalnosci w zakresie dozymetrii.
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