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Santrauka

Medicinos priemoniy sterilizavimas yra itin svarbus procesas pacienty saugai uztikrinti. Taciau
tradiciniai gariniai autoklavai gali netikti kar¢iui jautrioms medziagoms. Siame tyrime jvertinta
naujoviska Saltosios sterilizacijos sistema, pagrjsta kontroliuojamu redukuojanciy savybiy turinciy
laisvyjy radikaly susidarymu. Sistema jau buvo validuota ir pateikta rinkai atlikus daugybe
mikrobiologiniy tyrimy pagal UNI EN standartus (13727, 13624, 17126, 14476, 14348).
Kontroliuojamomis sglygomis atliktas kiekybinis suspensijos tyrimas, kuriame Saltosios sistemos
pasiektas mikroorganizmy kiekio sumazéjimas palygintas su standartinio autoklavo ciklo
rezultatais. Sistema parodé didesnj nei 6 log.o baktericidinj veiksminguma, panasy j autoklavo
ciklo veiksminguma. Rezultatai leidZia manyti, kad laisvyjy radikaly sistema gali bati saugi, greita
ir veiksminga alternatyva karsciui jautrioms medZiagoms sterilizuoti, potencialiai pritaikoma
sveikatos priezilros ir pramoneés srityse.

RaktaZodZiai: Saltoji sterilizacija; laisvieji radikalai; autoklavas; mikroorganizmy kiekio
sumazéjimas; UNI EN standartai; bioplévelé; medicinos priemonés.
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1. Jlvadas

Medicinos priemoniy sterilizavimas yra butinas pacienty saugai uZtikrinti ir su sveikatos prieziara
susijusiy infekcijy prevencijai [1]. Pastaraisiais deSimtmeciais etaloniniu metodu laikyta
sterilizacija prisotintais garais autoklave. Ji pasizymi dideliu mikrobicidiniu veiksmingumu, taciau
turi reikSmingy apribojimy sterilizuojant karsciui jautrias medZiagas ar sudétingos konstrukcijos
priemones: aukSta temperatdra gali pakenkti jy vientisumui ir funkcijai [2].

llgainiui moksliniai tyrimai buvo sutelkti j alternatyvius Zematemperatdrius metodus, jskaitant
plazmos [3], etileno oksido [4], peracto ragsties [5-7] ir laisvyjy radikaly [8,9] sistemas. Keli
tyrimai patvirtino Saltosios plazmos veiksminguma nukenksminant temperatdrai jautrius pavirSius
ir chirurginius instrumentus, pabréziant trumpg apdorojimo laikg ir toksiniy likuciy nebuvimag
[10,11]. Kartu laisvyjy radikaly sistemos, gaunamos, pavyzdziui, skaidant peroksidus arba
jonizuojant vandeninius tirpalus, parodeé didelj veiksmingumag prie$ bakterijas, sporas, virusus ir
mikobakterijas, taip pat esant biopléveléms [12-14].

Reglamentavimo pozidriu Siy sistemy veiksmingumas vertinamas remiantis Europos ir
tarptautiniais standartais: UNI EN 13727:2015 baktericidiniam aktyvumui [15], UNI EN
17126:2019 sporicidiniam aktyvumui [16], UNI EN 14476:2019 virucidiniam aktyvumui [17], UNI
EN 13624:2022 fungicidiniam ir mielicidiniam aktyvumui [18] ir UNI EN 14348:2005
mikobaktericidiniam aktyvumui [19]. Jie suteikia pagrinda veiksmingumui vertinti ir palyginti su
tradiciniais metodais.

Siame tyrime nagrinéjama EC STER sistema sterilizavimo poveikiui pasiekti naudoja
kontroliuojama labai reaktyviy redukuojanciy savybiy turinciy laisvyjy radikaly generavima.
Sistema jau tiekiama rinkai ir gaminama taikant kokybés uZztikrinimo sistema, atitinkancig UNI EN
ISO 9001:2015 [20], UNI EN ISO 13485:2021 [21] ir Reglamento (ES) 2017/745 [22]
reikalavimus. Atlikti mikrobiologiniai bandymai pagal pirmiau minétus pagrindinius UNI EN
standartus parodé veiksminguma pries jvairius kliniSkai reikSmingus mikroorganizmus.

PaZzymeétina, kad erbio lazeriy rankiniai antgaliai ir diodiniy lazeriy skaidulos paprastai
sterilizuojami autoklave. TacCiau aukSta temperatdra ir garai gali sumazinti Siy instrumenty
veiksminguma ir sutrumpinti jy naudojimo trukme. Todél Saltosios sterilizacijos sistema, kurios
poveikis bty palyginamas su autoklavo poveikiu, bet nebity minéty nepageidaujamy padariniy,
galéty padéti ilgiau iSsaugoti lazeriy skaidulas ir jy eksploatacines savybes. Sio tyrimo tikslas —
kiekybiniu suspensijos metodu palyginti EC STER redukuojanciy laisvyjy radikaly sistemos
mikrobicidinj veiksminguma su standartiniu autoklavo ciklu, jtraukiant ir sudétingas klinikines
situacijas imituojancias salygas, pavyzdZiui, keliy padermiy biopléveles.

2. MedZiagos ir metodai

2.1. Mikroorganizmy atranka ir paruosimas

Atrinkti trys Klinikiniu ir pramoniniu pozidriu svarbis mikroorganizmai: Clostridioides difficile (R027
NCTC 13366) — oportunistinis patogenas, gebantis formuoti atsparias ir iSliekancias biopléveles;
Bacillus spizizenii (ATCC 6633) — indikatorinis mikroorganizmas, naudojamas sporicidinio
aktyvumo tyrimuose dél atspariy spory; ir Bacillus cereus (ATCC 9634) — aplinkoje ir klinikinéje
praktikoje aptinkamas mikroorganizmas, pasizymintis gebeéjimu prisitvirtinti ir formuoti biopléveles.

Padermés augintos iki stacionariosios fazés ir standartizuotos nuoseklaus skiedimo metodu pagal
UNI EN 13727 reikalavimus [15]. ISgrynintos sporos ir subrendusios bioplévelés paruostos 96
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Sulinéliy mikrotitravimo plokstelése, laikantis griezty anaerobiniy protokoly, taikant Siluminj Soka ir
auginimg BHIS sultinyje, papildytame 0,1 M gliukozeés bioplévelés formavimuisi skatinti.

Po neutralizavimo kulttiros pasetos ant triptono sojy agaro (TSA) ir inkubuotos 24 valandas, kad
bity suskaiciuoti kolonijas sudarantys vienetai (KSV) ir apskaiciuotas logaritminis sumazéjimas.

C. difficile sporos buvo gaminamos ir gryninamos laikantis griezty anaerobiniy protokoly, jskaitant
Siluminj Soka ir paséjima j BHIS terpe anaerobinéje aplinkoje (37 °C).

Po augimo viena kolonija perkelta j BHIS sultinj ir inkubuota 14-18 valandy. Suspensija
sureguliuota iki 1 x 107 Igsteliy/ml, papildant 0,1 M gliukoze bioplévelés formavimuisi skatinti.

] kiekvieng 96 Sulinéliy mikrotitravimo plokstelés Sulinélj jpilta po 100 pl inokuliato ir 24 valandas
inkubuota anaerobinémis sglygomis 37 °C temperaturoje, kad subresty prisitvirtinusi biomasé.

Svelniai plaunant i§ anksto redukuotu fosfatiniu buferiniu druskos tirpalu (PBS), pasalintos laisvos
lastelés ir palikta tik bioplévelés biomasé priesS apdorojima.

Naudota padermeé perséta i$ pradinés kultiros pagal gamintojo protokolg (Zr. pridétg schema),
kad redukuojanciy laisvyjy radikaly generatorius nesiliesty su maistiniy terpiy likuciais ar kitomis
medziagomis.

Svarbu atskirti sgvokas ,haudotas inokuliatas” ir ,pradinis skaicius". ,Naudotas inokuliatas" —
standartizuotas mikrobinés suspensijos kiekis, bandymo pradzioje uzneStas ant bandomuyjy
nesikliy pagal EN standarty (pvz., EN 13727 ir EN 13697) reikalavimus. Si verté atitinka minimaly
metodologinj reikalavimg, uztikrinantj bandymo tinkamuma.

~Pradinis skaicius* — faktinis mikroorganizmy kiekis, atgautas ir kiekybiSkai nustatytas prie$ pat
apdorojima. Jis didesnis uz pradinj inokuliata, nes po uzneSimo mikroorganizmai prisitvirtina ir
dauginasi ant bandomojo pavirSiaus, todél reali koncentracija siekia apie 106-107 KSV/ml.
Logaritminiam sumaZzéjimui apskaiciuoti naudojamas ,pradinis skai€ius“, nes jis atspindi tikrgjj
mikrobinj kravj, kurio atzvilgiu vertintas EC STER sistemos poveikis.

2.2. Naudoti medicininiai instrumentai

Tyrime naudoti jvairiy kampy ir skaiduly skersmeny lazeriy rankiniai antgaliai bei galvutés (1-3
pav.). Jie parinkti taip, kad atspindéty jvairias klinikines situacijas: nuo tiesioginio lengvai
pasiekiamy pavirsiy apdorojimo iki spinduliuotés nukreipimo j vidines ar sunkiai pasiekiamas
sritis. Skirtingi spinduliavimo kampai leido vertinti sterilizavimo sistemos veiksminguma esant
sudetingai instrumenty geometrijai. Autoklave sterilizuojamos nuimamos dalys buvo apdorojamos
atskirai pagal atitinkamuose UNI EN standartuose nustatytas jprastas procedaras.
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—

(B)
1 pav. Diodinio lazerio antgaliai ,White/Blue Fiber LAACS018.6": (A) scheminis brézinys; (B)

standartiniy diodinio lazerio antgaliy rinkinys. Baltos ir mélynos skaidulos naudojamos
skirtingomis veikimo saglygomis ir uztikrina tolygy energijos pasiskirstyma.

iy

e’

2 pav. Jvairaus skersmens erbio lazerio antgaliai.
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3 pav. (a) Visas ,WISER 3 BLUE" rankinis antgalis (be blokavimo jtaiso) su nuimama
autoklavuojama cilindrine dalimi LATPA 402.4, naudotas kaip pagrindinis instrumentas; (b) 0°
erbio lazerio rankinis antgalis, Il versija LOMAN 018.3, skirtas tiesioginiam naudojimui, kai
spinduliuoté statmena apdorojamam pavirSiui; (c) 110° laisvo spindulio rankinis antgalis, Il versija
LOMAN 018.9, leidZiantis nukreipti lazerj kampu j sunkiau pasiekiamas vietas; (d) 90° erbio
lazerio rankinis antgalis, Il versija LOMAN 018.2, skirtas sunkiai pasiekiamiems Soniniams arba
vidiniams pavirSiams.

2.3. Tirpaly paruosimas

EC STER tirpalas paruostas 0,45 % koncentracijos (4,5 g/l; partija 03/2025; vidinis kodas
ICM/01/25), skiedziant vandentiekio vandeniu. Tirpalas laikytas kambario temperatdroje ir
naudotas praéjus 30 minuciy po paruoSimo. Prie$ naudojimg iSmatuotas pH.

2.4. Auginimo terpés ir neutralizatorius

Naudotas triptono sojy agaras (TSA): kazeino kasos fermenty hidrolizatas — 15 g, sojy peptonas
—5¢, NaCl -5 g, agaras — 15 g, vanduo iki 1000 ml. Neutralizatoriaus sudétis 1000 ml vandens:
Tween 80 — 30 g, sojy lecitinas — 1 g, L-histidinas — 1 g, natrio tiosulfatas — 5 g.

2.5. Jranga ir laboratoriniai indai

Drégnosios Silumos sterilizavimo jranga: autoklavas, galintis palaikyti 135 °C temperatirg 5
minutes. Vandens vonelés, kuriose palaikoma 20 £ 1 °C ir 45 £ 1 °C temperatdra. Inkubatorius,
galintis palaikyti 36 + 1 °C arba 37 + 1 °C, taip pat 30 + 1 °C temperatirg; visoms konkretaus
bandymo, jo kontrolés ir validavimo inkubacijoms turi bati naudojama ta pati temperatira. pH
matuoklis, kurio kalibravimo tikslumas + 0,1 pH vieneto esant 25 °C. Kita batina jranga:
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chronometras; elektromechaniné purtyklé (pvz., ,Vortex*); mégintuvéliai, kultary buteliukai ar
tinkamos talpos indai; 10 ml, 1 mlir 0,1 ml nominalios talpos graduotos pipetés (galima naudoti
kalibruotas automatines pipetes); 90-100 mm skersmens Petri IékStelés; orbitiné mechaniné
purtyklé; centrifuga, galinti pasiekti 3000 aps./min.; mikroskopas, pageidautina fazinio kontrasto,
didinantis bent 400 karty.

2.6. Uztersimo procediira

ParuoSta 1000 ml bakterijy suspensijos, ji homogenizuota ir padalyta j dvi 500 ml dalis. Prietaisai
30 min. panardinti | mikroorganizmy suspensijas 22—-25 °C temperatdroje, siekiant imituoti
tiesioginj uzterSima esant apibréztai salycCio trukmei. ISémus i$ suspensijos, prietaisai dziovinti 37
°C temperatiroje, kad mikroorganizmai prisitvirtinty ir prasidéty bioplévelés formavimasis.
Tiriamosios grupés buvo Sios:

A grupé: apdorojimas EC STER (1 min.), po to panardinimas j neutralizuojantj tirpalg 5 min.

B grupé: sterilizavimas autoklave (135 °C, 5 min.) pakuotése, atitinkan¢iose UNI EN 868-1, 868-3
ir 868-5.

Po salycio su bakterijy suspensija prietaisai iSimti, perkelti j sterilius padéklus ir inkubuoti 37 °C
temperatdroje, kol visiSkai iSdziGvo, kad baty skatinamas mikroorganizmy prisitvirtinimas ir
galimas pradinis bioplévelés formavimasis.

Autoklavui skirti prietaisai iS anksto supakuoti j specialius popieriaus ir polimerinés plévelés
laminato maiSelius, atitinkancius UNI EN 868-1, UNI EN 868-3 ir UNI EN 868-5 reikalavimus bei
tinkamus sterilizavimui garais.

Sterilizavimas atliktas autoklave 135 °C temperataroje 5 min., vadovaujantis Europos
farmakopéjoje ir atitinkamuose techniniuose standartuose (UNI EN 285, UNI EN 554) apraSyta
prisotinty gary sterilizavimo metodika.

EC STER sistemai (redukuojanciy laisvyjy radikaly generatoriui) priskirti prietaisai panardinti |
500 ml aktyviojo tirpalo; tokio tdrio reikéjo visiems apdorojamiems pavirSiams visiSkai apsemti.
Pasibaigus gamintojo nurodytai 1 min. sglycio trukmei, prietaisai perkelti j specialy
neutralizuojantj tirpalg ir jame laikyti 5 min. — tiek laiko pakako visiskai inaktyvuoti veikligja
medziaga.

2.7. Mikroorganizmy paruosimas

Saltosios sterilizacijos sistemos veiksmingumui jvertinti parinktos skirtingos bakterijy padermés,
atspindinCios atsparuma dezinfekavimo priemonéms: Clostridioides difficile — kliniSkai svarbus
anaerobinis, sporas formuojantis patogenas; Bacillus spizizenii (anksciau Bacillus subtilis) —
standartiné sporicidinio aktyvumo vertinimo etaloniné padermé; ir Bacillus cereus — papildoma
sporas formuojanti rasis, svarbi tiek aplinkos, tiek klinikiniu poZidriu. 1 lenteléje apibendrintos
eksperimentiniuose bandymuose taikytos auginimo salygos ir inokuliato kiekiai.

1 lentelé. Tirtos bakterijy padermeés, auginimo salygos, inokuliatas ir
logaritminis sumazéjimas.

Padermé Auginimo Reikalaujamas Naudotas Pradinis kiekis Galutinis kiekis Log
salygos inokuliatas inokuliatas (KSV/ml) (KSV/ml) sumazejimas
(KSV/ml) (KSV/mI)
Clostridioides Anaerobines, 15-5.0 x 1,2 x 102 =1 x 107 <10 (LOD) >7
difficile R027 TSA ! !
NCTC 13366 10¢
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Bacillus TSA(1-2d.,36 | 1 5-50 x 3,1 x 102 =5 x 106 <10 (LOD) >6,7
spizizenii ATCC | °C) ! !

6633 106

Bacillus cereus TSA (1-2d., 36 1,5_5,0 X 2,2 x 102 =8 x 1086 <10 (LOD) >6,9
ATCC 9634 °C) 106

2.8. Mikroorganizmy atgavimas ir skaiciavimas

Po apdorojimo like mikroorganizmai surinkti iSplaunant 500 ml sterilaus vandens ir mechaniskai
nugramdant pavirSius steriliomis mentelémis, siekiant atskirti biopléveles ir prisitvirtinusias
lasteles. Gautas iSplovimo skystis nuosekliai skiestas ir pasétas ant TSA terpés. LékStelés
inkubuotos 37 °C temperatlroje 24—-48 val., tada suskaiCiuotos kolonijos ir apskaiCiuotas
mikroorganizmy kiekio logaritminis sumazéjimas. Kiekvienas bandymas atliktas dviem
pakartojimais.

3. Rezultatai

Eksperimentiniai bandymai atlikti trimis pakartojimais. Duomenys pateikti kaip vidurkis
standartinis nuokrypis (SN < 0,3 log). Nedidelis rezultaty kintamumas tarp pakartojimy patvirtina
rezultaty atkuriamuma ir patikimuma.

Abu sterilizacijos bandymai pradéti nuo vienodos pradinés mikroorganizmy apkrovos (6,81 + 0,12
log10 KSV/ml), gautos iS miSrios bioplévelés suspensijos, sudarytos iS Clostridioides difficile,
Bacillus spizizenii ir Bacillus cereus.

Kiekvieno mikroorganizmo pradinés ir galutinés vertés iSreikStos KSV/ml. Kai rezultatas buvo
mazesnis uz metodo aptikimo ribg (LOD = 10 KSV/ml, t. y. mazdaug 1 log10 KSV/ml), jis
Zymétas ,< LOD"; tai atitiko didesn] kaip 6 log sumazéjima.

Po apdorojimo nei EC STER sistema apdorotoje grupéje, nei autoklavo grupéje bakterijy augimo
neaptikta; tai rodo, kad likusi mikroorganizmy apkrova buvo mazesné uz metodo aptikimo riba.
Taigi abiem sterilizavimo metodais pasiektas didesnis nei 6 log10 mikroorganizmy kiekio
sumazéjimas. Tai rodo visiSka tirty mikroorganizmy inaktyvavima. Visuose bandymuose
sumaZzéjimas virSijo metodologiSkai nustatytg visiSko sterilizavimo slenkstj. Pradinés bakterijy
suspensijos koncentracijos, metodo validavimas ir neutralizatoriaus patikra patvirtino
eksperimentiniy salygy tinkamuma (2 lentelé).

2 lentelé. Tyrimams naudoty mikroorganizmuy suspensijy koncentracija.

Padermé Koncentracija (KSV/ml) Reikalavimas (KSV/ml) Atitinka
Clostridioides difficile 1,2 x 102 >1,0 x 108 Taip
Bacillus spizizenii 3,1 x 102 >1,0 x 108 Taip
Bacillus cereus 2,2 x 102 >1,0 x 108 Taip
1S viso 6,5 x 102 >1,0 x 108 Taip

Neutralizatoriaus veiksmingumas patikrintas suspensijos bandymais su pasirinktomis bakterijy
padermémis. Patvirtinta, kad neutralizatorius neturéjo liekamojo antimikrobinio poveikio ir
gyvybingy mikroorganizmy atgavimas atitiko reikalavimus (3 lentelé).

3 lentelé. Neutralizatoriaus veikimo validavimo suspensijos koncentracija.

Padermé Koncentracija (KSV/ml) Reikalavimas (KSV/ml) Atitinka
Clostridioides difficile 2,7 x 104 3,0 x 104-1,6 x 105 Taip
Bacillus spizizenii 3,1 x 104 3,0 x 104-1,6 x 10° Taip
Bacillus cereus 3,2 x 104 3,0 x 104-1,6 x 105 Taip

Siekiant uztikrinti eksperimentinés proceduros patikimuma, metodas ir neutralizuojantis tirpalas
validuoti naudojant tris reprezentatyvius mikroorganizmus: C. difficile, B. spizizenii ir B. cereus.
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Rezultatai patvirtino, kad buvo laikomasi minimaliy inokuliato reikalavimy, neutralizatorius nebuvo
toksiSkas ir pasizyméjo pakankamu neutralizuojamuoju pajégumu (4 lentelé).

4 lentelé. Metodo ir neutralizatoriaus validavimas.

Padermé ApraSymas Reikalavimas Rezultatas Atitinka
(KSV/mI) (KSV/ml)

Clostridioides Metodo 21,2 x 102 1,2 x 102 Taip

difficile validavimas
Neutralizatoriaus Taip
netoksiSkumas
Neutralizavimo Taip
geba

Bacillus spizizenii Metodo >3,1 x 102 3,1 x 102 Taip
validavimas
Neutralizatoriaus Taip
netoksiSkumas
Neutralizavimo Taip
geba

Bacillus cereus Metodo 22,2 x 102 2,2x 102 Taip
validavimas
Neutralizatoriaus Taip
netoksiSkumas
Neutralizavimo Taip
geba

Sie rezultatai rodo, kad nei metodas, nei neutralizatorius netrukdé bandymo rezultatams ir leido
patikimai vertinti véliau atlikty sterilizavimo bandymy duomenis. Bandymo suspensijos
koncentracija buvo 6,81 log.

Po metodo validavimo jvertintas etaloninis sterilizavimo autoklave ciklas (135 °C, 5 min.,
kontroliuojamas slégis). Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinti rezultatai rodo, kad po apdorojimo
autoklave aptinkamy mikroorganizmy nebeliko, o jy kiekis sumazéjo iki metodo aptikimo ribos (5
lentelé).

5 lentelé. B grupé - sterilizavimas autoklave (135 °C, 5 min., kontroliuojamas

slégis).

Padermiy miSinys Pradinis kiekis Galutinis kiekis Log sumazeéjimas SN (log) Vertinimas
(logi0 KSV/mI) (logi0 KSV/mI)

Misri bioplévele (C. 6,81+0,12 <1,00 (LOD) >6,8 0,28 Veiksminga

difficile, B.

spizizenii, B.

cereus)

Redukuojanciais laisvaisiais radikalais pagrjstos Saltosios sterilizacijos sistemos EC STER
veiksmingumas jvertintas tokiomis paciomis eksperimentinémis salygomis kaip ir sterilizavimo
autoklave ciklas, naudojant 4,5 g/l produkto koncentracija ir 1 min. saly€io laika.

Taikant §j apdorojimg pasiektas mikroorganizmy kiekio sumaZéjimas, panasus j gauta
sterilizuojant autoklave: bakterijy kiekis sumaZzéjo iki metodo aptikimo ribos (6 lentelé).

6 lentelé. A grupé - sterilizavimas EC STER (4,5 g/I, salyCio trukmé 1 min.).

Padermiy miSinys Pradinis kiekis Galutinis kiekis Log sumazéjimas SN (log) Vertinimas
(logio KSV/ml) (logio KSV/ml)

Misri bioplévele (C. 6,81+0,12 <1,00 (LOD) >6,8 0,28 Veiksminga

difficile, B.

spizizenii, B.

cereus)
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Sie rezultatai rodo, kad EC STER sistema gali uztikrinti veiksmingg sterilizavima net esant didelei
pradinei mikrobinei apkrovai ir biopléveliy struktdroms; tai patvirtina jos potencialg kaip
alternatyvos karsc€iui jautriy medicinos priemoniy terminiam sterilizavimui.

Aktyvieji bandomieji tirpalai iSliko stabilds visos procedaros metu. Aktyviojo tirpalo stabilumas
buvo vertinamas per visg procesg (30 min. paruoSimo ir 1 min. saly€io) stebint pH ir pakartotinai
tikrinant veiksmingumag; nustatytas nuoseklus poveikis. Rezultatai atitiko tikéting redukuojanciy
radikaly rasiy stabilumo Sarminéje aplinkoje tendencijg [23].

4. Aptarimas

Gauti duomenys patvirtina, kad redukuojanciy laisvyjy radikaly technologija gali bati tinkama
garinio sterilizavimo alternatyva, ypac karsciui jautrioms medziagoms ir priemonéms [8,9,12]. Tai,
kad rezultatai gauti naudojant eksperimentinj keliy padermiy bioplévelés modelj, suteikia
iSvadoms papildomo pagrjstumo, nes toks modelis imituoja realias ligoninése pasitaikancias
uzterStumo situacijas [14].

Palyginus Siuos rezultatus su ankstesniais tyrimais matyti, kad oksiduojanciomis medziagomis
arba plazma pagrjstos Zzematemperattreés sistemos pasieké =6 log10 bakterijy spory ir virusy
kiekio sumazéjima, taCiau kartais joms reikéjo ilgesnio salycio laiko arba sudétingesniy veikimo
salygy [10,11,24]. EC STER sistema iSsiskiria itin trumpa apdorojimo trukme (1 min.), todél gali
bati ypac tinkama klinikinéms jstaigoms, kuriose instrumentai naudojami intensyviai.

Kalbant apie klinikinj taikyma, literattroje apraSyti bandomieji panaSiy sistemy naudojimo
odontologijoje ir ambulatorinéje chirurgijoje tyrimai. Juose redukuojanciy laisvyjy radikaly
sterilizavimas buvo siejamas su uZterStumo nebuvimu po apdorojimo ir geresniu instrumenty
fiziniy savybiy iSsaugojimu, palyginti su gariniu sterilizavimu [13,25,26]. TaCiau didelés apimties
kontroliuojamy klinikiniy tyrimy vis dar nedaug, todél bdtini tolesni tyrimai veiksmingumui
jprastinémis naudojimo salygomis patvirtinti.

Gauti rezultatai patvirtina, kad redukuojanciy laisvyjy radikaly pagrindu veikianti Saltojo
sterilizavimo sistema gali pasiekti mikroorganizmy kiekio sumaZzéjima, prilygstantj autoklavo
ciklui. Todeél ji ypa€ patraukli temperatdrai jautrioms priemonéms, kurioms Silumos poveikis baty
Zalingas arba nepraktiSkas.

Misriy kultary ir C. difficile bioplévelés sglygy naudojimas didina tyrimo reikSme ir jo klinikinio
pritaikymo galimybes, nes toks modelis labiau atitinka sudétingg uzterStuma kritiSkai svarbiose
sveikatos priezitros aplinkose.

Musy rezultatai rodo, kad redukuojanciais radikalais pagrjsta technologija yra perspektyvi
jprastinio garinio sterilizavimo alternatyva, ypa¢ kars€iui jautrioms medziagoms ir instrumentams
[8,9,12]. Net esant sudétingoms keliy padermiy biopléveléms pasiektas mikroorganizmy kiekio
sumazéjimas leidzia manyti, kad EC STER gali uztikrinti standartiniam autoklavo ciklui prilygstantj
veiksminguma, kartu gerokai sutrumpinant apdorojimo trukme.

Produkto veikimo pagrindas — redukuojantys laisvieji radikalai, susidarantys Sarminio pH
vandeniniame tirpale. Jy veikimo mechanizmas pagrjstas elektrony perdavimu, kuris veikia
mikroorganizmy baltymy struktiras, sukelia negrjztamus cheminius pazeidimus ir lemia
neatidélioting mikroorganizmy inaktyvacija. Sis mechanizmas skiriasi nuo jprastiniy oksiduojanciy
medziagy veikimo ir, kaip teigia autoriai, dél radikaly redukuojanciy savybiy bei Sarminio tirpalo
pH nesukelia oksidacijos reiSkiniy apdorotuose pavirSiuose, todél iSsaugomas medicinos
instrumenty vientisumas ir funkcionalumas.
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EC STER purskiamosios formos sporicidinio aktyvumo bandymas, atliktas su uZterstais
medicinos instrumentais, parodé didesnj nei 8 log spory kiekio sumazéjima vos per 15 s salycio.
Autoriai §j rezultatg apibudina kaip eksponentiSkai virsijantj 6 log sumazéjimo riba, kuria jie
nurodo kaip bating sistemai pripazinti ,sterilantu®; jy teigimu, tai rodo ne tik didelj produkto
veiksminguma, bet ir iSskirtinj proceso greitj. Autoriy teigimu, toks greitas sterilizavimas
reikSmingai sumazina darbuotojy uzsikrétimo rizika, nes mikroorganizmai inaktyvuojami dar pries
jiems galint migruoti arba pasklisti j aplinka.

Palyginimas su literatdros duomenimis rodo, kad kitos Saltojo sterilizavimo sistemos, pavyzdZiui,
plazma arba oksiduojancios medZiagos, taip pat gali pasiekti =6 log mikroorganizmy kiekio
sumaZzéjima, taCiau daZznai reikalauja ilgesnio poveikio arba sudétingesniy veikimo sglygy
[10,11,24]. EC STER gebéjimas pasiekti panasy veiksminguma per itin trumpa laikg gali bati ypac
naudingas klinikinése jstaigose, kuriose batina greita instrumenty apyvarta.

Veikimo mechanizmo pozidriu redukuojantys radikalai veiksmingai veikia sudétingas
mikroorganizmy struktdras, jskaitant subrendusias biopléveles ir sporas. Tai paaiSkina stebétg
poveikj net tokiems atspariems mikroorganizmams kaip Clostridioides difficile. Be to, Siluminio
poveikio nebuvimas yra papildomas pranaSumas prieS sterilizavima autoklave: jautris prietaisai,
pavyzdziui, lazeriy antgaliai ir optinés skaidulos, gali biti apdorojami nepazeidziant jy
funkcionalumo. Tai svarbu kasdienéje klinikinéje praktikoje, kur batina iSsaugoti ir steriluma, ir
instrumenty veikimo savybes.

Redukuojanciais radikalais pagrjstas Saltasis sterilizavimas yra novatoriSkas, greitas ir saugus
metodas. Gebéjimas per kelias sekundes inaktyvuoti daugiau kaip 8 log spory, kartu iSsaugant
apdorojamus pavirsius ir iSvengiant Siluminio poveikio, leidZia autoriams vertinti EC STER kaip
potencialiai revoliucinj sprendima karsc€iui jautriy instrumenty apdorojimo srityje, galintj turéti
reikSminga poveikj infekcijy prevencijai ir klinikinio darbo organizavimui.

Vis délto Sis tyrimas turi tam tikry ribotumy: bandymai atlikti in vitro ir su ribotu mikroorganizmy
padermiy skai€iumi. Todél batina patvirtinti rezultatus realiomis klinikinémis salygomis, jtraukiant
platesnj instrumenty ir mikroorganizmy spektra, taip pat jvertinti ilgalaikj medziagy suderinamuma
bandymai galéty suteikti papildomos informacijos apie Sios technologijos sauguma, ekonominj
tvaruma ir poveikj aplinkai. Ypac svarbis bus sanaudy, prieziaros poreikio ir cikly trukmés
palyginimai su jprastais metodais, kurie padéty pagrjsti jos taikyma sveikatos prieziaroje ir
pramonegje.

Apibendrinant galima teigti, kad redukuojanciais radikalais pagrjstas Saltasis sterilizavimas yra
perspektyvus metodas, derinantis greitg antimikrobinj poveikj su jautriy instrumenty iSsaugojimu.
Nors gauti rezultatai teikia vil€iy, pries rekomenduojant plaiai taikyti Sig technologijg batinas
papildomas patvirtinimas realiomis klinikinémis sglygomis.

ICM Srl (Portigliola, Kalabrija, Italija) sukurtas ir patentuotas EC STER produktas yra vandeninis
tirpalas, kuriame yra pirmtaky, galinCiy generuoti redukuojancius laisvuosius radikalus esant
Sarminiam pH (apie 9). Elektrony perdavimu pagrjstas veikimo mechanizmas negrjZztamai
pazeidzia mikroorganizmy baltymy struktdras ir uzZtikrina neatidélioting inaktyvacijg, autoriy
teigimu, nesukeldamas oksidacinio poveikio apdorojamiems pavirsiams. Sis metodas i§ esmés
skiriasi nuo tradiciniy oksiduojanciy dezinfekanty ir padeda iSsaugoti karS€iui jautriy priemoniy
vientisuma bei funkcionaluma.

Trys mikroorganizmai — Clostridioides difficile, Bacillus spizizenii ir Bacillus cereus — buvo
pasirinkti dél jy, kaip atspariy modeliniy mikroorganizmy, savybiy: jie sudaro sporas arba
biopléveles ir daZznai naudojami standartiniuose sterilizavimo bandymuose.
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Per 1 min. salyc€io laikotarpj laisvyjy radikaly koncentracija nebuvo tiesiogiai stebima
spektrofotometriniais ar chromatografiniais metodais. Taciau aktyvaus tirpalo stabilumas buvo
vertinamas netiesiogiai, atliekant pakartotinius veiksmingumo bandymus ir nuolat stebint pH per
30 min. paruoSimo etapa bei paskesnj 1 min. apdorojima. Pakartojimy mikroorganizmy
inaktyvacijos rezultaty atkuriamumas (standartinis nuokrypis <0,3 log) patvirtino, kad radikaly
aktyvumas iSliko visg salyCio laikotarpj. Toks netiesioginis vertinimo bldas atitinka kitus radikalais
pagrjsty sterilizavimo sistemy tyrimus, kuriuose veiksmingumas ir pH stabilumas naudojami kaip
radikaly islikimo rodikliai. Kaip aptaré Karogodina ir kt. [23], cheminiai veiksniai, tokie kaip pH,
redukuojanti aplinka ir oksidatoriy nebuvimas, gali uztikrinti radikaly stabiluma reikSmingais laiko
intervalais.

Buvo parodytas medZiagy suderinamumas: net ir po pakartotiniy cikly lazeriy antgaliuose ir
optinése skaidulose nepastebeéta korozijos, drumstumo ar funkcionalumo praradimo poZzymiy.

Palyginamoji sgnaudy analizé parodé, kad naudojant EC STER, palyginti su sterilizavimu
autoklave, sutaupoma 25-30 % dél mazesnio eksploataciniy medziagy naudojimo, mazesnio
energijos suvartojimo ir mazesnio instrumenty dévejimosi.

Cheminis saugumas buvo patvirtintas tiriant iSplovas ir atliekant chemines analizes, kuriy metu
ant apdoroty instrumenty neaptikta toksisky likuciy.

Sie rezultatai, vertinami kartu su techniniu dosjé, rodo, kad EC STER gali uZtikrinti greita
sterilizavima ir didesnj nei 7—8 log mikroorganizmy kiekio sumazéjima net sudétingomis bandymo
salygomis (,dirty/clean”) per itin trumpa laika (15—-30 s). Laboratoriniy duomeny derinimas su
stebéjimais, atliktais naudojant tikrus instrumentus, sustiprina sistemos Klinikinio ir praktinio
pritaikymo pagrindima.

5. Isvados

IStirta sistema yra tinkama, veiksminga ir saugi alternatyva tradicinei sterilizacijai autoklave. Jos
veiksmingumas sudétingomis eksperimentinémis sglygomis, jskaitant biopléveles ir misrias
kultdras, rodo galimg pritaikyma sveikatos prieZitros ir pramonés srityse. Papildomas privalumas
— galimybé iSsaugoti jautriy instrumenty, tokiy kaip lazeriy rankiniai antgaliai ir skaidulos,
veiksminguma ir ilgaamZziskuma, kuriems aukstos temperatdros sterilizavimas gali pakenkti. Vis
délto tyrima reikés papildyti tolesniais medziagy suderinamumo bandymais ir patvirtinimu
realiomis naudojimo sglygomis.
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Autoriy indélis

Tyrimo koncepcija — C. C. ir S. B.; metodika — C. C.; validavimas — C. C.; formalioji analizé — C.
C.; tyrimas — C. C.; iStekliai — C. C. ir S. B.; duomeny tvarkymas — C. C. ir D. B.; pirminio
rankrascio rengimas — C. C. ir D. B.; perziara ir redagavimas — C. C., S. B. ir D. B.; prieZidra — C.
C.; projekto administravimas — C. C. ir S. B.; finansavimo gavimas — C. C. ir S. B. Visi autoriai
perskaité ir patvirtino paskelbtg rankrascio versija.

Finansavimas
Sj tyrima finansavo ICM SRL, C/DA TORRE, SNC, Portigliola (RC), Italija.

Institucinés etikos komisijos pareiskimas
Netaikoma.

Informuoto sutikimo pareiskimas
Netaikoma.

Duomeny prieinamumo pareiskimas
Pirminiai Siame tyrime pateikti duomenys yra jtraukti j straipsnj; dél papildomos informacijos
galima kreiptis j atsakingajj autoriy.

Padéka

Autoriai dékoja EC STER sistemos iSradéjui Felice Alberto Martelli uz technine pagalba ir
vertingas jZvalgas apie jrenginj. Taip pat dékojama Lambda S.p.A. (Brendola, Vi€encos
provincija, Italija) uz tyrime naudotas medziagas ir instrumentus. EC STER Spray varianto
sporicidinio veiksmingumo bandyma su medicinos priemonémis atliko Eurolab. Danty implanty
bioplévelés tyrima atliko PerudZos universitetas (UNIPG).

Interesy konfliktai

Autorius Christian Cirillo dirbo bendrovéje Eurolab S.r.l. Kiti autoriai pareiSkia, kad tyrimas atliktas
nesant komerciniy ar finansiniy rySiy, kuriuos baty galima laikyti galimu interesy konfliktu.

Santrumpos

NCTC — Nacionaliné tipiniy kultdry kolekcija; ATCC — Amerikos tipiniy kultdry kolekcija; TSA —
triptono sojy agaras; CFU (KSV) — kolonijas sudarantis vienetas; BHIS — papildais praturtinta
smegeny ir Sirdies infuziné terpé; ICM — pradinis mikrobinis uztersStumas.
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Leidéjo pastaba. Visuose leidiniuose pateikti teiginiai, nuomonés ir duomenys priklauso tik
atitinkamiems autoriams ir bendraautoriams, o ne MDPI ir (arba) redaktoriams. MDPI ir (arba)
redaktoriai neprisiima atsakomybeés uz Zmonéms ar turtui padaryta Zalg, atsiradusia dél
publikacijoje minimy idéjy, metody, instrukcijy ar produkty.
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