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Zaufane rozwiazania higieniczne < .
wsparciem dla personelu

Chron pacjentow i personel — stwérz bezpieczne srodowisko dzieki higienicznym rozwiagzaniom Tork®

Tork to Swiatowy lider w dziedzinie higieny i ochrony zdrowia. Rozwigzania Tork spetniajg najbardziej rygorystyczne
wymagania dotyczace opieki zdrowotnej i wspierajg prace personelu medycznego oraz sprzatajgcego.

Kompleksowa oferta Tork zawiera:

J hermetycznie pakowane mydta do czestego stosowania
\J chtonne reczniki do osuszania rgk

\J preparaty do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rgk
\J produkty pielegnacyjne/balsamy nawilzajace

\J interaktywne szkolenia

Produkty Tork posiadajg miedzynarodowe certyfikaty potwierdzajace jakosc T
i bezpieczenstwo uzytkowania, a nowoczesne systemy dozowania utatwiaja dbanie To R K
o higieng i pozwalajg na bezdotykowe pobieranie produktu. ’

Tork, marka Essity Think ahead.



Chwila refleksji nad wierszem
w odniesieniu do XXI wieku

Schytek wieku

Miat by¢ lepszy od zesztych nasz XX wiek.
Juz tego dowies¢ nie zdazy,

lata ma policzone,

krok chwiejny,

oddech krétki.

Juz zbyt wiele sig stato,

co sie sta¢ nie miafo,

ato, co miafo nadejsc,

nie nadeszto.

Miato sie mie¢ ku wio$nie

i szczesciu, miedzy innymi.
Strach miat opuscic gory i doliny.
Prawda szybciej od ktamstwa
miata dobiegac do celu.

Miato sie kilka nieszcze$¢ '
nie przydarzy¢ juz,
na przykfad wojna -g

i gtdd, i tak dalej.

W powazaniu by¢ miata
bezbronnos¢ bezbronnych,
ufnos¢ i tym podobne.

Kto chciat cieszy¢ sig Swiatem,
ten staje przed zadaniem
nie do wykonania.

G’fupota nie jest Smieszna.
Madro$¢ nie jest wesota.

Nadzieja % ! !

to juz nie jest ta mtoda dziewczyna
et cetera, niestety.

B6g miat nareszcie uwierzy¢ w cztowieka
dobrego i silnego,
ale dobry i silny

to ciagle jeszcze dwoch ludzi.

Jak zy¢ — spytat mnie w liscie ktos,
kogo ja zamierzatam spyta¢
0 to samo.

Znowu i tak jak zawsze,
co wida¢ ponizej,

nie ma pytan pilniejszych ‘

od pytan naiwnych.
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Zasady przygotowywania artykutdw do publikacji

Kwartalnik Polskiego Stowarzyszenia Pielegniarek Epidemiologicznych publikuje

prace zwigzane z nadzorem nad zakazeniami szpitalnymi rozumianymi jako mini-

malizacja ryzyka rozwoju zdarzenia niepozadanego, w tym dotyczace epidemiologii,

diagnostyki, kontroli i profilaktyki zakazer zwigzanych z opieka zdrowotna.
Przygotowanie pracy

Maszynopis w formie elektronicznej nalezy przesta¢ w formacie MS Word (wersja 6 lub
nowsza) na adres pspe@onet.pl.
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polska typografie, wtasciwa symbolike, prawidlowy zapis liczb i jednostek. Wzory ma-
tematyczne zapisywac za pomoca narzedzi dostepnych w pakiecie biurowym. Pozy-
cje pismiennictwa nalezy umieszczaé zgodnie z kolejnoscia ich cytowania w tekscie,
zapisywac je za pomoca numerdw w nawiasach kwadratowych. Dotaczone rysunki
i zdjecia przygotowane w formie elektronicznej powinny by¢ zapisane w jednym
z wymienionych formatéw: cdr, tif, jpg, lub eps. Natomiast fotografie przestane do
nas droga elekironiczng powinny posiada¢ rozdzielczo$¢ 300 dpi oraz rozszerzenie
tif lub jpg. Nie przyjmujemy do publikacji tekstéw anonimowych oraz tekstéw przeka-
zywanych telefonicznie.
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NADZOR NAD ZAKAZENIAMI

Dezynfekcja w Swietle MDR i BPR —
przewodnik po regulacyjnych zawitosciach

Disinfection under MDR and BPR —
A Guide to Regulatory Complexities
dr n. med. Justyna Piwowarczyk

Stowa kluczowe: dezynfekcja, MDR, BPR, wyroby medyczne, produkty hiohéjcze, klasyfikacja, regulacje,
ochrona zdrowia

Key words: disinfection, MDR, BPR, medical devices, hiocidal products, classification, regulations,
healthcare

The implementation of Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and the ongoing application of Regulation (EU)
528/2012 (BPR) have significantly impacted the classification and use of disinfectants in healthcare settings.
This article outlines the key differences between medical devices and biocidal products, emphasizing the
importance of the intended use declared by the manufacturer as the main regulatory criterion. It discusses
the obligations of manufacturers, documentation requirements, and guidelines for the use of disinfectants in
clinical practice. Particular attention is given to ,,borderline” products and dual regulatory qualification. The
article serves as a practical guide for healthcare personnel responsible for procurement, quality assurance, and

safe use of disinfection products.

Wraz z wejsciem w zycie Rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR),
produkty wykorzystywane do dezynfekcji wyrobow
medycznych znalazty si¢ pod dokladng obserwa-
cja organdéw regulacyjnych. Szczegolnie istotne jest
obecnie rozréznienie, czy dany preparat dezynfekcyj-
ny powinien by¢ traktowany jako wyrob medyczny
i objety przepisami MDR, czy jako produkt biobojczy
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 528/2012 (BPR).
Cho¢ moga one posiada¢ podobny sktad chemiczny
czy spektrum dziatania, kluczowe znaczenie ma ich
przeznaczenie, deklarowane przez producenta.

W obszarze ochrony zdrowia $rodki do dezynfekcji
powierzchni, narzedzi oraz skory maja istotne znacze-
nie dla zapobiegania zakazeniom. Ich wtasciwy dobor,
zgodny z przeznaczeniem i statusem rejestracyjnym,
jest nie tylko wymogiem sanitarnym, ale takze praw-
nym. W zwigzku ze zmianami w przepisach dotycza-
cych wyrobow medycznych i produktow biobojczych
warto uporzadkowac wiedze na temat ich klasyfikacji,
przeznaczenia i wymagan w zakresie dokumentacji.

Wyroby medyczne przeznaczone do dezynfekeji, to

srodki chemiczne do dezynfekcji wyrobow medycz-

nych (np. narzgdzi chirurgicznych, endoskopdw)

przed ich ponownym uzyciem. Ich celem jest zapew-

nienie bezpieczenstwa pacjentdéw poprzez eliminacje

mikroorganizmow.

Regulacje:

— Stare przepisy: Do maja 2021 r. obowigzywata
Dyrektywa 93/42/EWG.

— Nowe przepisy: Od 26 maja 2021 r. obowigzuje
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (MDR).

Zgodnie z MDR $rodki do dezynfekcji przeznaczone

do wyrobow medycznych muszg posiada¢ deklaracje

zgodnosci producenta, oznaczenie CE i spetnia¢ wy-
magania dotyczace bezpieczenstwa, skuteczno$ci
i oceny kliniczne;j.

Produkty biobdjcze to preparaty przeznaczone do
niszczenia, odstraszania lub unieszkodliwiania mikro-
organizmow na powierzchniach takich jak: blaty, pod-
logi, t6zka szpitalne, fotele zabiegowe, sanitariaty.
Regulacje:

— Produkty biobojcze podlegaja Rozporzadzeniu
(UE) nr 528/2012 (BPR).

— Musza by¢ zarejestrowane w Rejestrze Pro-
duktow Biobdjczych prowadzonym przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

MDR a BPR: dwa porzadki prawne,
dwa Swiaty regulacyjne

Rozporzadzenie MDR naktada na producentow wy-
robow medycznych bardzo surowe wymagania doty-
czace oceny zgodnosci, nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, zarzadzania jako$cig oraz dowodow potwier-
dzajacych ich deklarowane dziatanie. Produkty stuza-
ce do dezynfekcji wyrobow medycznych (np. endo-
skopow, narzedzi chirurgicznych) sg traktowane jako
wyroby medyczne i w zalezno$ci od przeznaczenia sg
klasyfikowane jako klasa Ila (do dezynfekcji niein-
wazyjnych wyrobow) lub klasa IIb (do dezynfekcji
wyrobow inwazyjnych).

Rozporzadzenie BPR dotyczy natomiast produktow
biobdjczych, czyli m.in. srodkéw do dezynfekcji po-
wierzchni, sprzetow, urzadzen. Produkty te musza za-
wiera¢ substancje czynne zatwierdzone przez ECHA
oraz spelnia¢ wymogi dotyczace skutecznosci, bez-
pieczenstwa stosowania i zgodnos$ci. Ich stosowanie
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w placoéwkach medycznych jest dozwolone, w tym
do dezynfekcji elementéw niekrytycznych wyrobow
medycznych, ale wytgcznie w ramach kontroli ryzy-
ka mikrobiologicznego zwigzanego ze srodowiskiem
(np. t6zka, medyczne, stoly operacyjne, monitory,
zlacza, przewody itp.) na podstawie stosownej dekla-
racji producenta.

Przeznaczenie decyduje o statusie produktu

Zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej (tzw.
,Borderline Manual”, pazdziernik 2023), o tym, czy
produkt musi spetnia¢ wymagania MDR, decyduje
jego przeznaczenie deklarowane przez producenta.
Jesli §rodek dezynfekcyjny ma by¢ stosowany do in-
aktywacji mikroorganizméw w ramach dziatania dia-
gnostycznego, terapeutycznego lub zapobiegawczego
w kontekscie wyrobu medycznego — musi by¢ trakto-
wany jako wyrob medyczny.

Produkty ,,na granicy” -

mozliwosé podwadjnej kwalifikacji

Niektore preparaty moga posiada¢ podwdéjne prze-
znaczenie, np. do dezynfekcji powierzchni oraz
wyrobow medycznych. W takiej sytuacji produkt
musi spetnia¢ jednocze$nie wymagania MDR
i BPR. Producenci zobowigzani sg wowczas do
prowadzenia dwutorowych procedur dopuszczenia
do obrotu, co wigze si¢ z dodatkowymi obowigzka-
mi i kosztami.

Okres przejSciowy MDR:
co dalej po 26 maja 2024 r.?

W zwigzku z reformg MDR, Unia Europejska wydhu-
zyla okresy przejsciowe dla wyrobow medycznych
posiadajacych certyfikaty zgodne ze starg dyrektywa
MDD (93/42/EWG) do 31 grudnia 2028 r. — dla wy-
robow klasy IIb, I1a i wyrobdw klasy I, ktore zmienity
klasyfikacjg.

Aby skorzysta¢ z przedtuzenia, producent musiat
ztozy¢ formalny wniosek do jednostki notyfikowanej
przed 26 maja 2024 r., podpisa¢ umowe z ta jednostkag
do 26 wrzesnia 2024 r. oraz wdrozy¢ system zarzg-
dzania jako$cia i plan zarzadzania ryzykiem.

Na dzien dzisiejszy, potwierdzeniem mozliwosci
dalszego wprowadzania produktu na rynek jest
»Confirmation Letter” od jednostki notyfikowa-
nej oraz deklaracja producenta na wzorze opraco-
wanym przez organizacje branzowe (np. AESGP)
z wymienionymi w tym dokumencie nazwami,
poddawanych certyfikacji, produktéw.

Dla wyrobéw medycznych zgodnych z MDD wy-
produkowanych przed 26 maja 2024 r., a nicobj¢tych
procedura MDR, dopuszcza si¢ dalszg ich sprzedaz
do konca ich terminu waznosci.

Czego nalezy wymaga¢ od dostawcy?

Dla wyrobu medycznego:

— Deklaracja zgodnosci UE (zgodna z MDR),

— Certyfikat jednostki notyfikowanej,

— Instrukcja uzycia, karta charakterystyki,

— Dowody skuteczno$ci mikrobiologicznej (wg EN
14885 dla obszaru medycznego)

— Informacja o zgodno$ci materiatowej (czy $srodek
nie uszkadza sprzetu).

— Thimaczenia wszystkich dokumentéw na jezyk
polski.

Dla produktu biobdjczego:
— Pozwolenia na obrét produktem biobdjczym (wy-
dany przez URPL),

— Karta charakterystyki produktu (SDS),

— Etap rejestracji w systemie BPR (np. zatwierdzona
substancja czynna),

— Zakres dziatania potwierdzony badaniami (wg EN
14885 dla obszaru medycznego)

— Etykieta z informacjami o stosowaniu i1 bezpie-
czenstwie.

— Thimaczenia wszystkich dokumentéw na jezyk
polski.

Praktyczne przyktady:

— Gotowy do uzycia preparat do dezynfekcji wy-
sokiego poziomu (np. aldehydowy $rodek do de-
zynfekcji endoskopdw) — wyrob medyczny klasy
IIb.

— Chusteczki do dezynfekcji powierzchni w sali
zabiegowej — produkt biobéjczy.

— Plyn do dezynfekcji nieinwazyjnych elementéw
USG - w zaleznos$ci od przeznaczenia moze by¢
zaré6wno wyrobem medycznym, jak i produktem
biobdjczym — nalezy analizowa¢ deklaracje produ-
centa jak rowniez rekomendacje wytwoércy samego
urzadzenia medycznego w zakresie doboru odpo-
wiednich substancji/preparatow dezynfekcyjnych.

Czy produkt biobdjczy moze byé stosowany
do dezynfekcji wyrohow medycznych?

Zasadniczo produkt biobéjczy nie powinien by¢

uzywany do dezynfekcji wyrobéw medycznych,

jesli nie zostat wprost do tego przeznaczony i zare-
jestrowany. Produkty biobodjcze sa bowiem klasyfi-
kowane jako $rodki przeznaczone do dezynfekcji po-
wierzchni, pomieszczen, wyposazenia.

W praktyce jednak istniejg wyjatki, ktore nalezy
analizowa¢ z duzg ostroznoscia:

— Cze$ci zewnetrzne wyrobéw medycznych, ktore
nie wchodza w kontakt z pacjentem (np. obudowa
aparatu EKG, panel sterujacy inkubatora) — moga
by¢ dezynfekowane produktami biobojczymi, o ile
producent posiada stosowna deklaracje i srodek nie
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wplywa negatywnie na materiat czy funkcjonal-
nos¢ urzadzenia.

— Powierzchnie uzytkowe w otoczeniu pacjenta,
np. materace, porecze tozek, stoliki pomocnicze —
moga by¢ czyszczone i dezynfekowane produktami
biobodjczymi, jesli nie sg integralng czescig wyrobu
medycznego.

— Sondy dopochwowe USG lub narzedzia inwazyj-
ne wielokrotnego uzytku — w tych przypadkach
produkt biobdjczy nie moze by¢ stosowany, jesli
nie posiada statusu wyrobu medycznego z ozna-
czeniem CE. Stosowanie produktu biobodjczego do
tych celow moze skutkowac nieprawidlowa dezyn-
fekcja 1 naruszeniem przepiséw MDR.

Nie wolno dezynfekowa¢ narzedzi chirurgicznych,

endoskopow, cewnikéw, przyrzadow inwazyjnych

itp. za pomocg produktu biobdjczego, chyba ze $ro-
dek posiada rowniez status wyrobu medycznego.

Niezaleznie od statusu prawnego zaréwno wyroby
medyczne do dezynfekcji, jak i produkty biobdjcze
stosowane w obszarze medycznym, musza spekniaé
wymagania skutecznosci potwierdzone europejskimi
normami dla obszaru medycznego, opisanymi w nor-
mie nadrzednej — EN 14885, ktora okresla, ktore nor-
my szczegotowe nalezy zastosowaé w zaleznosci od
obszaru zastosowania i deklarowanego dziatania pro-
duktu lub by¢ przebadane w akredytowanych labora-
toriach innymi dopuszczonymi prawem metodykami
np. wg RKI.

Zasady dla uzytkownika w placowce medycznej:

Stosuj $Srodki zgodnie z ich przeznaczeniem — nie
wolno uzywaé produktu biobdjczego do dezynfekeji
narzedzi medycznych, jesli nie ma on statusu wyrobu
medycznego.

Zadaj dokumentacji od dostawcy — m.in. numeru
pozwolenia na obrét produktem biobdjczym (dla tzw.

biobdjow), CE i deklaracji zgodnosci (dla wyrobow
medycznych), Confirmation Letter.

Sprawdzaj badania skuteczno$ci mikrobiolo-
gicznej — potwierdzajace skuteczno$¢ wobec wyma-
ganych patogendéw, przeprowadzone wg metodyki
norm lub wg metodyk akredytowanych laboratoriow
np. RKI.

Zwracaj uwage na zgodno$¢ materiatlowa — nie-
wlasciwy produkt moze uszkodzi¢ sprzet medyczny.

Przechowuj karty charakterystyki i instrukcje
stosowania do wgladu w razie kontroli sanitarnej, ak-
tualizuj je co 6 miesigcy.

Wiasciwa klasyfikacja i stosowanie $rodkow do
dezynfekcji w placowkach medycznych to nie tylko
kwestia skutecznosci mikrobiologicznej, ale przede
wszystkim zgodnos$ci z przepisami prawa. Personel
odpowiedzialny za zakupy i kontrole jako$ci musi po-
siada¢ wiedzg o roznicach pomigdzy MDR i BPR oraz
aktywnie weryfikowaé przeznaczenie i dokumentacje
produktow.

Odpowiedzialne stosowanie produktéw do dezyn-
fekcji wyrobow medycznych wymaga nie tylko oce-
ny ich skutecznosci, ale przede wszystkim zgodnosci
z aktualnym prawem. Niezaleznie od tego, czy mamy
do czynienia z produktem biobdjczym czy wyrobem
medycznym, kluczowa jest §wiadomos¢ regulacyjna
oraz rzetelna weryfikacja dokumentacji dostarczanej
przez producenta. Produkty do dezynfekcji narzedzi
powinny mie¢ status wyrobu medycznego, natomiast
te przeznaczone do powierzchni — status produktu
biobdjczego. Dla zapewnienia bezpieczenstwa pa-
cjentow i personelu medycznego nie wolno pozosta-
wia¢ tych kwestii przypadkowi. Uzytkownicy maja
obowiazek weryfikacji dokumentacji oraz stosowania
produktéw zgodnie z przeznaczeniem. Tylko wtedy
mozna moéwi¢ o skutecznej i bezpiecznej dezynfekcji
w placowkach ochrony zdrowia.

Tabela poréwnawcza: wyrob medyczny vs produkt biobdjczy

Kryterium Wyro6b medyczny Produkt biobéjczy
Podstawa prawna MDR (2017/745) BPR (528/2012)
Przeznaczenie Dezynfekcja wyrobow medycznych Dezynfekcja powierzchni, sprzetu
Rejestracja CE, jednostka notyfikowana URPL, art. 95
Normy skutecznos$ci EN 14885 + szczegdlowe, RKI EN 14885 + szczegotowe, RKI
Dokumenty Certyfikat CE, deklaracja, Pozwolenie URPL, karta SDS, etykieta
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relation-to-regulation-eu-2023-60
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Warto przeczytac

Epidemiologia molekularna
szczepow klinicznych Klebsiella pneumoniae,
struktura klonalna populacji,
wirulencja i antybiotykoopornos¢é
Molecular epidemiology of clinical strains Klebsiella pneumoniae,
population clonal structure, virulence and antibiotic resistance

dr Dorota Chonska

Promotor: prof. dr hab. n. med. Monika Brzychczy-Wloch

Prac¢ wykonano w Katedrze Mikrobiologii U] CM

STRESZCZENIE

Klebsiella pneumoniae jest powszechnie wystepuja-
cym mikroorganizmem. Miejscami jej naturalnego
bytowania sag wody powierzchniowe, gleba, rosliny
oraz $cieki. Pateczki te wchodza w sktad mikrobiomu
cztowieka oraz zwierzat. W Srodowisku szpitalnym
K. pneumoniae pozostaje wcigz jednym z najwaz-
niejszych patogenow alarmowych. Wielolekooporne
oraz hiperwirulentne szczepy K. pneumoniae (hvKP)
sa przyczyng zakazen szpitalnych. Drobnoustroj ten
powoduje glownie zapalenia ptuc, zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, zakazenia septyczne oraz za-
kazenia drog moczowych. powodujacych zagrazajace
zyciu zakazenia. Poza szpitalem na zakazenia naj-
bardziej narazone sa wczes$niaki, noworodki, osoby
w podeszlym wieku, chorzy z obnizong odpornoscia
i alkoholicy. Aktualnie jednym z najpowazniejszych
zagrozen dla zdrowia publicznego jest dynamiczne,
globalne rozprzestrzenianie si¢ K. pneumoniae wy-
twarzajacych karbapenemazy (CPE). Bezobjawowa
kolonizacja szczepem CPE jest zrodtem rozprzestrze-
niania si¢ pateczek w populacjach pacjentow hospita-
lizowanych i poddawanych dtugotrwatej antybiotyko-
terapii, ponadto, wigze si¢ z wysokim ryzykiem (70%)
rozwoju zakazenia o etiologii K. pneumoniae u tych
chorych. Na oddziatach szpitalnych poza szczepami
K. pneumoniae opornymi na karbapenemy (CRKP)
ciagle zagrozenie powoduja szczepy wytwarzajace
B-laktamazy typu ESPL. Konsekwencje kliniczne
i epidemiologiczne zakazen szczepami K. pneumo-
niae (CPE) oraz o fenotypie ESPL sprawiaja, ze ist-
nieje potrzeba stalego nadzoru i monitorowania ob-
serwowanego zjawiska narastajacej lekoopornosci
oraz szybkiego rozprzestrzeniania si¢ tych szczepow.

CEL

Glownym celem pracy byto przeprowadzenie szczego-
lowej charakterystyki szpitalnych szczepow K. pneu-
moniae izolowanych z przypadkow nosicielstwa/

kolonizacji i/lub zakazen objawowych wykrytych
u chorych hospitalizowanych na wybranych oddzia-
tach trzech szpitali specjalistycznych w Polsce.

Cele szczegotowe pracy obejmowaty:

1) fenotypowa charakterystyke szczepow K. pneumo-
niae pod wzgledem profili lekoopornosci z okre-
$leniem fenotypow opornosci typu AmpC, ESPL,
KPC i OXA-48,

2) detekcje genow opornosci w badanych szczepach
klinicznych K. pneumoniae,

3) analize epidemiologiczna i okreSlenie struktury
klonalnej badanej populacji szczepéw klinicznych
K. pneumoniae z zastosowaniem analizy makro-
restrykcyjnej chromosomalnego DNA potaczone;j
z elektroforeza w zmiennym polu elektrycznym
(REA-PFGE), a takze okreslenie typow sekwen-
cyjnych (STs) oraz kompleksow klonalnych (CCs)
izolatow przy zastosowaniu metody MLST,

4) wykrywanie gendéw 4 kodujacych wybrane czyn-
niki wirulencji, w tym bakteryjne systemy pobie-
rania zelaza (siderofory) takie jak: aerobaktyna
(gen iutA), enterobaktyna (gen entB) oraz jersi-
niabaktyna (gen ybtS), ponadto, regulator syntezy
polisacharydéw otoczkowych (gen rmpA), biatka
adhezyjne fimbrii typu 1 (geny: fimA, fimH), bial-
ka adhezyjne fimbrii typu 3 (geny: mrkA, mrkD),
biatka adhezyjne fimbrii ECP (gen ecpA), serotyp
otoczkowy K1 i fenotyp mukoidalny (gen magA),
serotyp otoczkowy K2 (gen K2), system transportu
zelaza i funkcje fosfotransferazy (gen kfu), a takze
metabolizm alantoiny (gen allS),

5) oceng stopnia tworzenia biofilmu przez K. pneumo-
niae przy zastosowaniu metody kolorymetrycznej
z fioletem krystalicznym (CV) oraz obrazowanie
biofilmu bakteryjnego utworzonego na powierzch-
ni r6znych biomateriatdéw na przyktadzie poliety-
lenu i polichlorku winylu wykorzystywanych do
produkcji rurek tracheostomijnych za pomoca ska-
ningowej mikroskopii elektronowej (SEM).
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WNIOSKI

Wsrod przebadanych szczepdéw klinicznych K. pneu-
moniae wykryto izolaty wytwarzajgce B-laktamazy
typu ESBL w tym CTX-M-type, CTX-M-1, CTX-
M-9, CTX-M-15, SHV i TEM oraz karbapenema-
zy typu KPC-2, VIM-1 i OXA-48 co wskazuje, ze
identyfikacja fenotypoéw oporno$ci na antybiotyki ma
kluczowe znaczenie dla monitorowania ich w popu-
lacjach pacjentdw hospitalizowanych oraz stanowi
istotny element kontroli i profilaktyki zakazen pato-
genami alarmowymi. Okre$lenie czgsto$ci wystgpo-
wania w badanych izolatach K. pneumoniae genow
opornosci, w tym genow kodujacych [B-laktamazy
typu: ESBL (blaSHYV, blaTEM), CTX-M (blaCTX-M-
type, blaCTX-M-1 group, blaCTX-M-9 group) oraz
gendéw kodujgcych karbapenemazy typu: MBL (bla-
VIM-1), KPC (blaKPC-2) i OXA-48 (blaOXA-48),
dostarcza istotnych informacji o molekularnych uwa-
runkowaniach tych mechanizmoéw oraz przyczynia si¢
do nadzoru i monitorowania obserwowanego zjawiska
narastajacej lekoopornosci. Oznaczenie w badanej po-
pulacji izolatow K. pneumoniae typu sekwencyjnego
ST147, charakteryzujgcego si¢ wielolekooporno$cig
i wysoka wirulencjg potwierdza jego wystepowanie
w Polsce oraz globalny zasi¢g. Ocena pokrewienstwa
badanych szczepdéw K. pneumoniae, przeprowadzona

technika analizy restrykcyjnej chromosomalnego DNA
polaczong z elektroforeza pulsowa (REA-PFGE), wy-
kazata wystepowanie lokalnych klonow, ktore utrzy-
mywaly si¢ w populacji pacjentow oraz w Srodowi-
sku szpitalnym w badanym okresie. Wykazano duze
zroznicowanie gendéw kodujacych wybrane czynniki
wirulencji, wérdd izolatow K. pneumoniae wytwa-
rzajacych B-laktamazy typu ESPL, przy czym w naj-
wyzszym odsetku szczepéw wykryto geny kodujace
siderofory, w tym enterobaktyne (entB) — 91,4%, jer-
siniabaktyng (ybtS) — 55,4%, aerobaktyng (iutA) —
55,4% oraz otoczkowy serotyp K1 (magA) — 53,2%.
Analiza wspotwystepowania gendw opornosci oraz
genow kodujacych czynniki wirulencji wykazata stabg
korelacje pomigedzy wspotwystepowaniem badanych
czynnikow, co wskazuje na odmienny mechanizm roz-
przestrzeniania si¢ tych genéw w populacji K. pneu-
moniae. W badaniach in vitro potwierdzono zdolno$¢
szczepow klinicznych K. pneumoniae izolowanych od
pacjentéw po przebytym zabiegu tracheotomii do two-
rzenia struktur biofilmu na rurkach tracheostomijnych
uzytkowanych przez tych pacjentow, co wskazuje na
fakt, iz szczepy te mogg nies¢ ryzyko zakazen zwigza-
nych z jego wytworzeniem.

address in Repository https://portalwiedzy.cm_uj.krakow.
pl/info/phd/UJCM86637fd2ead2416cbef71¢70746¢943f
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Notatka ze spotkania
Sekcji Pielegniarek Epidemiologicznych Mazowsza

mgr Wioletta Pracz

Przewodniczaca Sekcji Pielegniarek Epidemiologicznych

przy WOIPiP

W dniach 13-14 czerwca 2025 r. na styku Warmii
i Mazur w miejscowosci Mierki odbyta si¢ Regio-
nalna Konferencja dla Pielggniarek Epidemiologicz-
nych Mazowsza ,, Kontrola Zakazen Szpitalnych”.
Patronat nad Konferencja obj¢ta Wojewodzki Kon-
sultant w Dziedzinie Pielggniarstwa Epidemiologicz-
nego dla Wojewodztwa Mazowieckiego dr n. med.
Matgorzata Giemza. Uczestnikow i gosci konferen-
cji przywitala Przewodniczaca Sekcji Pielggniarek
Epidemiologicznych mgr Wioletta Pracz. Przy tej
okazji przypomniata, ze wlasnie w czerwcu 1998
roku w Mierkach odbyta si¢ I Krajowa Konferencja
Pielegniarek Epidemiologicznych i Kadry Zarzadza-
jacej ,, Miejsce i rola pielegniarki epidemiologicznej
w profilaktyce zakazen szpitalnych”.

Gléwnym celem tej konferencji bylo przeprowa-
dzenie zebrania zatozycielskiego Polskiego Stowarzy-
szenia Pielegniarek Epidemiologicznych. W wyniku
czego bylo zatozenie PSPE z siedzibg w Krakowie,
uchwalenie Statutu Stowarzyszenia, wybor Komitetu
Zalozycielskiego, upowaznienie Komitetu Zatozyciel-
skiego do przeprowadzenia czynnos$ci rejestrowych
w Sadzie oraz zorganizowania Wyborczego Walnego
Zgromadzenia Cztonkéw. 1 Konferencja w Mierkach

okazata si¢ duzym sukcesem merytorycznym i orga-

nizacyjnym. Byla tez waznym krokiem w budowaniu

silnej, zjednoczonej spotecznosci pielegniarek epide-
miologicznych w Polsce.

Tematy poruszone na tegorocznej konferencji to:

1. ,Najnowsze wytyczne dotyczace przygotowania
do akredytacji szpitali”. Wyktad zaprezentowata
mgr Joanne Frentzel.

2. ,,Legionella w systemach wodnych szpitala: pre-
wencja, kontrola, eliminacja” — doswiadczenia
wiasne mgr Mariusz Sosnowka.

3. ,,Pocovidowa rzeczywisto$¢, a C. difficile — wy-
zwania dla personelu i pacjentow”. Prelegent — mgr
Malgorzata Zalewska.

4. Sprawozdanie z dziatalno$ci Konsultanta Woje-
wodzkiego za rok 2024 przedstawita dr n. med. Mal-
gorzata Giemza.

Firmy wspierajace spotkanie przedstawily swoje
produkty i rozwiazania w zakresie dezynfekcji rak,
dekontaminacji pomieszczen oraz ochrony pacjentow
i pracownikow przed zakazeniami. Kazdy z wykla-
dow byl bogaty w najnowsze dane oraz praktyczne
rozwigzania, ktore moga by¢ wdrazane w codzien-
nej pracy szpitali. Wymiana do§wiadczen, pomystow

fot. Zrodio https://www.lagoparkmazury.pl/hotel/kormoran-historia
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i dobrej praktyki medycznej jest zdecydowanie bar-
dziej inspirujgca niz sucha teoria.

Ostatnim modutem konferencji byt panel dysku-
syjny. Frekwencja byta bardzo wysoka. W spotkaniu
uczestniczytlo ponad siedemdziesigt pielggniarek/
pielegniarzy epidemiologicznych z Sekcji Pielegnia-
rek Epidemiologicznych dziatajacej przy Warszaw-
skiej Okregowej Izbie Pielggniarek i Potoznych,

fot. wlasne

zatrudnionych w podmiotach leczniczych na terenie
Wojewoddztwa Mazowieckiego.

Najcenniejszym wspomnieniem jest obraz piele-
gniarek 1 pielggniarzy epidemiologicznych, ktorzy
migdzy wyktadami zywo dyskutuja, dzielac si¢ swo-
imi troskami, problemami i sukcesami. To wlasnie ta
sie¢ wzajemnego wsparcia, wymiany do§wiadczen
1 niezlomnosci jest nasza najwigkszg sila.

Pielegniarka 1"



KONFERENCJE | SZKOLENIA

Sprawozdanie z Konferencji
Zakazenia szpitalne dzis i jutro —

nauka, prewencja,

W migjscowosci Boguszow Gorce w dniach 2-3.10.
odbyta si¢ coroczna konferencja pielggniarek epidemio-
logicznych z wojewddztwa dolnoslaskiego. Inicjatorka
spotkania byla p. Dorota Kaczor, Konsultant Woje-
wodzki, a uczestnikow przywital p. Marek Wisniew-
ski, dyrektor ds. medycznych Dolnoslagskiego Centrum
Rehabilitacji 1 Ortopedii w Kamiennej Gorze.

. :

Nowe i p?wracajqca zagroienia
epidemiologigaitie

Dorota Kaczor

Zagadnienia, ktore zostaly przedstawione przez
prelegentow dotyczyly migdzy innymi:

Nowoczesnych rozwiqzan przecinajgcych tancuch
zakazen szpitalnych, ktére omoéwita p. prof. Marzenna
Bartoszewicz, odpowiadajgc na pytanie: Co daje mi-
krobiologia epidemiologii?

O nadzorze nad miejscem operowanym w intere-
sujacy sposob mowita p. dr n. med. Anna Szczyp-
ta, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa

Anna Szczypta

odpowiedzialnos¢

epidemiologicznego, a p. dr Artur Trzaskoma w bar-
dzo przystgpny sposéb omowil Przeszczep mikro-
bioty jelitowej, skuteczne narzedzie w walce z epide-
miologig Clostridium.

Pani dr n. med Matgorzata Fleischer przyblizyta
nam Nowe i powracajgce zagrozenia epidemiologicz-
ne, a dotyczyly one wystepowania Candidozy auris,
gruzlicy wielolekoopornej, btonicy.

Natomiast p. mgr Jolanta Korczynska, Prezes PSPE,
podzielita si¢ doswiadczeniami wlasnymi dotyczacymi
Acinetobacter baumannii MDR problematyczny szczep
w Oddziatach Anestezjologii i Intensywnej Terapii.

Jolanta Korczynska

Wphw personelu na bezpieczenstwo mikrobiolo-
giczne sali operacyjnej w swietle najnowszych ba-
dan monitorujgcych mikrobiologie powietrza w sali
operacyjnej w czasie rzeczywistym to interesujgca,
innowacyjna prelekcja p. Pawla Borowieckiego,
a p. dr n. med Justyna Piwowarczyk przyblizyla nam
temat: Dezynfekcja w swietle MDR i BPR — przewod-
nik po regulacyjnych zawitosciach.

Na konferencji mozna bylo wystuchac¢ takze cieka-
wych wyktadow partnerow konferencji.

Pierwszy dzien konferencji zakonczyt si¢ panelem
dyskusyjnym 100 pytan do Zarzqdu Polskiego Stowa-
rzyszenia Pielegniarek Epidemiologicznych, podczas
ktorego cztonkowie Zarzadu przedstawiali dziatania
Stowarzyszenia na rzecz srodowiska pielegniarek epi-
demiologicznych oraz odpowiadali na liczne pytania
uczestnikow.

Konferencja byla ciekawa, merytoryczna, sprzyja-
jaca wymianie do§wiadczen.

Red.
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