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Olisiko jo aika kaikkien leikkauskasineiden

olla pyrogeenittomia?

lan Mason, FT, tyéterveyshuollon ammattilainen ja kirjailija

Laajalti kdytdssa olevat leikkauskdsineet voivat vaarantaa

potilaan turvallisuuden, kirjoittaa lan Mason

Tama voi vaikuttaa paradoksaaliselta, mutta kuolleet
bakteerit voivat joskus olla yhta vaarallisia kuin
elavat bakteerit. Tallaisia ovat esimerkiksi yleiset
suolistobakteerit, kuten kolibakteerit eli Escherichia
coli (E. coli). Kuten kaikki gramnegatiiviset bakteerit,
myds ndma ovat koteloituneet suojakalvoon, joka
koostuu p&&osin lipopolysakkaridista (LPS).

Jos bakteeri tapetaan, tama ulkokalvo rikkoutuu
ja vapauttaa LPS:&4, joka tunnetaan yleisemmin
endotoksiinina. LPS on yllattavan myrkyllinen aine.

Endotoksiinit ovat pyrogeeneja (kuumetta aiheuttavia).

Jos ne padsevat verenkiertoon, ne aiheuttavat
merkittdvan vaaran terveydelle ja laukaisevat
reaktioita, jotka vaihtelevat kuumeesta septiseen
sokkiin ja joissakin tapauksissa kuolemaan. Koska
endotoksiineja ja niihin liittyvid pyrogeeneja ei voida
eliminoida tavanomaisilla sterilointiprosesseilla,
pyrogeenitestauksesta on tullut pakollista
injektoitaville ladkkeille'.

Enta leikkauskasineet, steriilit laakinnalliset
implantit tai katetrit? Edelld esitetyn perusteella
endotoksiinin esiintyminen ndissé tai muissa
ihmiskehoon kulkeutuvissa materiaaleissa on erittdin
epatoivottua.

Onko taméa ongelma kliinisessa toiminnassa?

Monissa maissa tehty tutkimus on auttanut

selkeyttdmaan endotoksiinikontaminaatioon liittyvia

riskeja. Leikkauskdsineiden sterilointimenetelma

on yleensd gamma-sateilytys. Vaikka sateilys toimii

gramnegatiivisia bakteereja vastaan (joita on vedessé

ja ympaéristdssa), se ei voi poistaa endotoksiinijaamia,

jotka jaavat jaljelle bakteerikuoleman jalkeen.
Yhdysvalloissa tehdyssa

vertailulaboratoriotutkimuksessa havaittiin,

ettd endotoksiini on joissakin kdsineissa

Puutteellinen valmistuksen valvonta voi lisata kasineiden

endotoksiinikontaminaatiota

e Hyvan vedenlaadun valvomatta jattdminen valmistusprosessin aikana voi lisata kasineiden

gramnegatiivisten bakteerien maaraa.

“erittdin merkittava" kontaminantti (enintaan

2,8 mikrogrammaa/gramma kasinetta)2.
Pohjoismaisessa tutkimuksessa todettiin “runsasta
endotoksiinikontaminaatiota” joidenkin Ruotsissa
myytyjen leikkauskasineiden ulkopinnalla® -

taman tutkimuksen tekijéiden arvioiden mukaan
yhdentyyppinen kdsine voi aiheuttaa potilaalle
kuumetta, vilunvaristyksia, paansarkya ja lihaskipua,
jos vain kymmenesosa endotoksiinista imeytyy
potilaaseen.

N&ma huolenaiheet ovat kaukana teoriasta.
Kliininen tutkimus osoitti, ettd potilaan kuumeisten
reaktioiden esiintyvyys katetrointilaboratoriossa
vaheni merkittavasti (11,6 %:sta 0,6 %:iin), kun
rutiinitoimenpide vaihdettiin ja lateksikasineet
huuhdeltiin pyrogeenittémalla vedelld ennen
katetrointia®. Tietyt endotoksiinikontaminaatioon
liittyvat mahdolliset riskit ovat moniulotteisempia. On
esimeriksi esitetty, ettd endotoksiinit voivat edistaa
ortopedisten implanttien aseptista irtoamista, mika on

merkittdva ongelma nivelleikkauksissa®.
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e Bakteerien tehoton poisto valmistusprosessin myéhemméssa vaiheessa, kuten pesuohjelmien ja
kloorausprosessien maara, voi lisata endotoksiinipitoisuuksia.
e Tuotteiden tarpeeton kasittely voi lisata tuotteen gramnegatiivisten bakteerien maaraa

kontaminoituneiden kasien vuoksi.
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Endotoksiinikontaminoituneiden kasineiden
vieminen potilaan ruumiinonteloihin voi olla
selvasti vaarallista potilaalle, mutta myds
terveydenhuollon tyontekijoille aiheutuu vahemmaén
merkittavia riskeja. Kdsien kosketusihottuma
on esimerkiksi liitetty bakteerien endotoksiiniin
luonnonkumilateksikasineissa®.

Huolestuttava vaihtelu

Endotoksiini mitataan endotoksiiniyksikdina
millilitraa kohden (EU/ml). Yksi EU vastaa noin
0,1-0,2 ng endotoksiinia/ml liuosta. Tutkimukset
ovat osoittaneet valtavaa vaihtelua endotoksiinin
maardssa lddketieteellisissd kdsineissa.
Tutkimuksessa, jossa vertailtiin kahdeksaa
erityyppista tutkimuskasinettd, kayttdmattomien
kasineiden endotoksiinikontaminaation vaihteluvali
oli lahes nelituhatkertainen (alle 1,5-5810
endotoksiiniyksikkoa)’. Tutkimuksessa havaittiin,
ettd laatikon keskelta otettujen kasineiden
endotoksiinimaarat olivat pienempia kuin
ulkoreunoilta otetuissa kasineissd, mika viittaa siihen,
etta pahvipakkaukset voivat kontaminoida joitakin
kasineita.

Enta leikkauskéasineet? Future Microbiology
-lehdessa julkaistussa japanilaisessa tuoreessa
tutkimuksessa todettiin, ettd vaikka ldakinnallisten
implanttien ja katetrien kohdalla on noudatettu
tiukkoja endotoksiinirajoja (ks. alla), kertakéayttoisille
steriileille leikkauskasineille ei ole asetettu
standardirajaa. Neljdn valmistajan kdsineita
testatessa kirjoittajat havaitsivat endotoksiinia
kolmenlaisissa kasineissa, yhden valmistajan
tapauksessa tasot olivat yli 300 EU. Tulostensa
perusteella kirjoittajat sanovat, etta leikkauskasineille
on maaritettava tiukat endotoksiinirajat®. He
pohtivat, ettd endotoksiinildhteena voi olla
riittdmaton puhdistus valmistuksen aikana tai

Lahteet:

kontaminoituneen puhdistusveden kayttd. He toteavat,
ettd ennen kuin kdsineiden endotoksiinijaamille
maaritetadn kansainviéliset standardit, kdsineiden
endotoksiinikontaminaatiota voi olla mahdollista
vahentaa, jos terveydenhuollon tydntekijat pesevat
uudet kdsineet endotoksiinittomassa vedessa.
Tama on jossain madrin epakdytanndllinen
suositus ottaen huomioon jokaisen kdsineparin
pesun lisdkustannukset tédssa suhteellisen
kalliissa tuotteessa. Ongelma voitaisiin tietysti
ratkaista sen alkuldhteilld parantamalla
endotoksiinikontaminoituneita kdsineita tuottavien
toimittajien valmistuskaytintsja (ks. laatikko).
Vaikka kasineiden endotoksiinitasoille ei talla
hetkella ole kansainvélisesti sovittua rajaa, siihen
suuntaan ollaan menossa. Esimerkiksi Yhdysvaltain
elintarvike- ja lddkevirasto FDA on asettanut
endotoksiinirajat ld4kinnéllisille laitteille (raja
on 0,5 EU/ml tai 20 EU/laite tuotteille, jotka ovat
suoraan tai epdsuorasti kosketuksissa sydan- ja
verisuonijarjestelmaan ja imusuonistoon. Aivo-
selkdydinnesteen kanssa kosketuksiin joutuvien
laitteiden raja on 0,06 EU/ml tai 2,15 EU/laite)’. Myés
Pohjois-Amerikassa ja Euroopassa noudatettavat
standardit ’ja' edellyttavat leikkauskasineiden
valmistajia valvomaan steriilien késineiden
endotoksiinipitoisuuksia, jos he aikovat merkita
kasineet "alhaiset endotoksiinitason” tuotteiksi. Téssa
tapauksessa taso ei saa ylittda 20 EU/k&sinepari.
Nama ovat kiitettavia aloitteita, mutta on erikoista,
etta vaikka steriileille ladkinnallisille laitteille on
asetettu endotoksiinirajat, kirurgien naita laitteita
asentaessaan kayttamat kdsineet eivat kuulu saman
lainsdddanndllisen rajoituksen piiriin. Kenties olisi jo
aika, ettd leikkauskasineiden tulisi olla yhta puhtaita
kuin niilla kasiteltavien ladkinnallisten tuotteiden.
Tama olisi varmasti potilasturvallisuuden kannalta
askel eteenpdin.
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