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Úvod

Tato část ISO 11137 popisuje metody, které je možno použít pro určení sterilizační dávky podle
jednoho ze dvou přístupů uvedených v ISO 11137-1:2006, 8.2. V těchto přístupech se používají tyto
metody:

nastavení dávky k získání dávky specifické pro výrobek;●

potvrzení dávky pro ověření předem zvolené dávky 25 kGy nebo 15 kGy.●

Základ metod nastavení dávky popsaných v této části ISO 11137 (Metody 1 a 2) vychází z myšlenek
vyslovených poprvé Tallentirem [19], [20], [21]. Následně byly vypracovány normalizované protokoly
[10], [11]), které položily základ pro metody nastavení dávky a které jsou podrobně popsány v AAMI
Recommended Practice for Sterilization by Gamma Radiation [6], [8].

Metody 1 a 2 a související postupy auditu sterilizační dávky používají údaje odvozené z inaktivace
mikrobiální populace v jejím přirozeném stavu na výrobku. Metody jsou založeny na
pravděpodobnostním modelu inaktivace mikrobiálních populací. Pravděpodobnostní model, jak je
používán na mikrobiální znečištění tvořené směsí různých mikrobiálních druhů předpokládá, že každý
takový druh má vlastní specifickou hodnotu D10. Pravděpodobnost, že se po expozici danou dávkou
záření bude na jednotce výrobku vyskytovat přežívající mikroorganizmus, je v modelu definována
počátečním počtem mikroorganizmů na jednotce výrobku před ozářením a hodnotami D10

mikroorganizmů. Metody zahrnují provedení zkoušek sterility na jednotkách výrobku, které obdržely
dávky záření nižší, než je sterilizační dávka. Závěry z těchto zkoušek se používají k předpovědi dávek
potřebných pro dosažení předem stanovené hladiny sterilizační jistoty (SAL).

Metody 1 a 2 je možno použít také k potvrzení dávky 25 kGy, jestliže při provedení experimentu
nastavení dávky je sterilizační dávka odvozená pro SAL 10–6 menší nebo rovná 25 kGy. Základ metody
navržené speciálně pro potvrzení dávky 25 kGy, Metoda VDmax, byl navržen Kowalskim a Tallentirem
[16]. Následná hodnocení s použitím výpočetních technik prokázala, že základní principy mají správný
základ [15], a pokusy v terénu potvrdily, že Metoda VDmax je účinná k potvrzení dávky 25 kGy pro
široké spektrum zdravotnických prostředků vyrobených a sestavených různými postupy [18].

Normalizovaný postup pro použití VDmax k potvrzení sterilizační dávky 25 kGy byl publikován v AAMI
Technical Information Report Sterilization of health care products – Radiation sterilization –
Substantiation of 25 kGy as a sterilization dose – Method VDmax [7], tj. text, na němž je zde popsaná
metoda z velké části založena. Metoda VDmax je založena na Metodě 1 nastavení dávky a jako taková
má vysokou úroveň obezřelosti charakteristické pro Metodu 1. Podobně jako u metod nastavení dávky
je v ní zahrnuto provedení zkoušek sterility na jednotkách výrobku, které obdržely dávku záření
menší, než je sterilizační dávka. Výsledky těchto zkoušek se používají k potvrzení, že dávkou 25 kGy
bylo dosaženo SAL 10–6.

Aby byla zřejmá souvislost VDmax s potvrzením určité předem zvolené sterilizační dávky, vloží se
numerická hodnota této dávky vyjádřená v kGy jako horní index do symbolu VDmax. Pro potvrzení



sterilizační dávky 25 kGy se tak metoda označuje jako Metoda VDmax
25.

Metoda VDmax
15 je založena na stejných principech jako metoda VDmax

25. Zkušební postup je podobný
jako u metody VDmax

25, ale použití metody VDmax
15 se omezuje na výrobek se střední mikrobiologickou

zátěží menší než nebo rovnou 1,5. Výsledky těchto zkoušek sterility se používají k odůvodnění, že
použitím dávky 15 kGy se dosahuje hladiny sterilizační jistoty 10-6.

Tato část ISO 11137 popisuje také metody, které se mohou použít k provádění auditů sterilizační
dávky podle ISO 11137-1:2006, kapitola 12. Po určení sterilizační dávky se provádí průběžně audity
sterilizační dávky, aby se prokázalo, že použitím sterilizační dávky se trvale dosahuje požadované
SAL. 

1 Předmět normy

Tato část ISO 11137 stanovuje metody určení nejnižší dávky potřebné pro dosažení stanoveného
požadavku na sterilitu a metody k potvrzení použití dávky 25 kGy nebo 15 kGy jako sterilizační dávky
pro dosažení hladiny sterilizační jistoty, SAL, 10–6. Tato část ISO 11137 také stanovuje metody
provádění auditu sterilizační dávky používané k prokázání trvající účinnosti sterilizační dávky.

Tato část ISO 11137 definuje skupiny výrobku pro určení sterilizační dávky a audit sterilizační dávky.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

 


