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Unsere Meinung

Verantwortung tibernehmen - Patienten schutzen:
DGKH gibt Richtung vor!

Die Vorgaben zur Routineuiberwachung von Sterilisationsprozessen werden durch
Herausgabe neuer Normen und Empfehlungen immer detaillierter, Chemo- und Bio-
Indikatoren erreichen durch diese Normvorgaben einen hoheren Qualifizierungs-
grad als in der Vergangenheit. Die ,,Empfehlung fiir die Validierung und Routine-
tiberwachung von Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze fur Medizinprodukte®,
herausgegeben von der Deutschen Gesellschaft flir Krankenhaushygiene (DGKH)
und veroffentlicht in Hygiene + Medizin (Heft 11,1997), beschreibt dariberhinaus,
welche KontrollmaBRnahmen durchzufiihren sind, um den sicheren Betrieb von Ste-
rilisatoren zu gewahrleisten. Der Sicherheit des Patienten wird mit dieser DGKH-
Empfehlung ganz eindeutig erste Prioritdat beigemessen, ein Mehraufwand an Ar-
beitszeit und Prufmitteln gerade bei Altgeraten dafur bewuBt in Kauf genommen.

Schlusselworter: Validierung, Routinetberprifung, DGKH

In der Empfehlung der DGKH wird unter-
schieden zwischen Dampfsterilisatoren, die
dem heutigen Stand der Technik entspre-
chen und solchen Geraten, die diesen
Standard nicht erreichen kénnen. Als Mal3-
stab dienen die Europaischen Normen zur
Sterilisation von Medizinprodukten, speziell
die DIN EN 285, DIN EN 554 und DIN EN
556. In der DIN EN 285 sind einerseits
Anforderungen an die geratetechnische

Ausstattung von Dampf-Grol3-Sterilisatoren
und andererseits entsprechende Prufungen
fur Typ-, Werks- und Abnahmeprifung be-
schrieben, allerdings wird im Vorwort dar-
auf hingewiesen, dal® diese Norm keine
Anforderungen fur die Validierung und
Routinelberwachung festlegt. Hinweise
hierzu sind in der DIN EN 554 nachzulesen.
Jedoch werden in dieser Norm z. B. keine
konkreten Vorgaben zur Beladungssituation



bei der Validierung und Revalidierung cha-
rakterisiert, ebensowenig wie in der DIN EN
556, die lediglich vorgibt, dal® Medizinpro-
dukte, die als ,STERIL" gekennzeichnet
werden, einem validierten Sterilisations-
eins in 1 zu 1 Million Produkten sein muf},
erfallt.

Mit der Empfehlung der DGKH wurde von
einem Expertengremium eine Richtlinie
erarbeitet, die detaillierte Vorgaben bzgl.
der Mindestanforderungen an die Validie-
rung und Routineliberwachung von Altge-
raten und solchen Sterilisatoren, die dem
derzeitigen Stand der Technik entsprechen,
festlegen.

Dampfsterilisatoren, die dem heutigen
Standard entsprechen und somit validier-
bar sind, sind nach abgeschlossener Vali-
dierung demnach noch weiteren Routine-
prifungen zu unterziehen. Zitat aus der
DGKH-Empfehlung: ,In Abhéngigkeit von
den Ergebnissen der Validierung ist eine
regelmélige Routineliberwachung durch-
zufiihren, um die wesentlichen Sterilisati-
onsparameter zu lberwachen. Wurden bei
der Validierung Schwachpunkte (prozel3-,
verpackungs- oder produktbedingte) er-
kannt, sind zusétzlich zu den (blichen Rou-
tinekontrollen spezielle Kontrollen durch-
zufihren."

Bekanntermalien stellt neben der Proble-
matik der vielen verschiedenen zu sterilisie-
renden Guter und den von Zyklus zu Zyklus
abweichenden Beladungen die Beurteilung
der Dampfqualitat einen sehr schwer zu
kontrollierenden Faktor dar. Nicht nur zu
hoher Feuchtigkeitsgehalt im Dampf oder
vermehrte Kondensatbildung wahrend des
Zyklus, sondern auch nichtkondensierbare
Gase erschweren die Bewertung von Steri-
lisationszyklen, daher ist in allen Fallen ei-
ne gesicherte Routineuberwachung erfor-
derlich. Diese erfolgt neben der Aufzeich-
nung der Prozel3daten mit geeigneten

verfahren auszusetzen sind, welches die
Anforderung der theoretischen Wahr-
scheinlichkeit, dal} sich ein lebensfahiger
Mikroorganismus auf dem Produkt befindet,
kleiner oder gleich
chemischen Chargenkontrollsystemen,
bei denen ein definierter, kritischer Zustand
simuliert wird und eine Bewertung der Er-
gebnisse uber die Farb-reaktion der chemi-
schen Indikatoren sofort nach Beendigung
des Zyklus abzulesen ist. Die eingesetzten
Indikatoren sollten auf mindestens 2 we-
sentliche Parameter im Zyklus ansprechen,
d.h. Temperatur und Zeit erfassen und zu-
satzlich moglichst einen Hinweis auf die
geforderte Dampfqualitat geben kdnnen.
FUr sogenannte Altgerate, also Sterilisato-
ren, die aufgrund ihrer technischen Aus-
stattung nicht entsprechend den Vorgaben
der DGKH-Empfehlung validiert werden
kénnen, gibt die DGKH eine Ubergangsre-
gelung flir das Betreiben bzw. die Routine-
Uberwachung vor, wobei eine engmaschi-
ge Uberpriifung der einzelnen Chargen
gefordert wird.

Werden in diesen Geraten porose Guter
sterilisiert, sind grundsatzlich in jedem Pa-
ket oder Container Sterilisationsindika-
toren einer hohen Guteklasse mitzufih-
ren (mindestens 1 Indikator, bei inhomoge-
nen Beladungen mehrere Indikatoren pro
Paket oder Container). Bei Einsatz von In-
strumenten und Geraten mit Hohlraumen
ist generell ein PCD (Process Challenge
Device), also ein Prufsystem, welches die
Hohlkdrpersterilisation nachempfindet, ein-
zusetzen.

Dartberhinaus ist immer die Anwendung
eines PCD als chemische Chargenkontrolle
pro Beladung gefordert. Der fir das PCD
vorgesehene Chemo-Indikator soll derart
qualifiziert sein, daf® nichtkondensierbare
Gase erkannt werden.



Diese Prufmethode wird als Teil der Frei-
gabepriufung des Sterilgutes anerkannt.
Auch die biologische Kontrolle wird wei-
ter gefordert, denn mindestens quartals-
weise ist mit geeigneten biologischen Indi-
katoren zu prufen. Es versteht sich von
selbst, dal® fur die Kontrolle Bio-Indikatoren
eingesetzt werden, die die aktuellen Leis-
tungsanforderungen der DIN EN 866, Teile
1 + 3, erflllen. Da eine Reihe von mogli-
chen Storfaktoren das Erreichen der gefor-
derten Sterilisationssicherheit (Sterility As-
surance Level = SAL) von 10 ° nach DIN
EN 556 fur die Sterilisation mit feuchter
Hitze beeintrachtigen konnen, missen ne-
ben der Uberpriifung von Sterilisatoren re-
gelmalige Prufungen in Bezug auf Verun-
reinigungen im Dampf vorgenommen wer-
den. Hochstwerte fur bestimmte Bestand-
teile in Speisewasser und Kondensat sind
in der DIN EN 285 aufgefuhrt.
ZusammengefaBt bedeutet das, daB
mindestens Indikatoren der Klasse D
nach DIN EN 867, Teil 1, in die Container
und Sets eingelegt werden, und die
PCD’s - also Prufkorper mit Chemo-
Indikatoren - sowohl die Sterilisation
von porosen Gutern als auch von Hohl-

Noch Fragen? Rufen Sie uns einfach an!

korpern nachempfinden. Sinnvoll ist es,
wenn mit einem einzigen PCD beide Anfor-
derungen erfullt werden. Bei dem Einsatz
von Bio-Indikatoren wird eine Mindestpo-
pulation von 1 x 10° Sporen Bacillus stea-
rothermophilus als ausreichend angesehen,
allerdings wird mit einer Population von > 1
Million Sporen (> 1 x 106) ein hoherer Si-
cherheitsstandard erreicht. Ob konventio-
nelle oder direkt inkubierbare Bio-
Indikatoren eingesetzt werden, hangt si-
cherlich von den Auswertemoglichkeiten
innerhalb des Krankenhaus ab (z.B mikro-
biologisches Labor im Krankenhaus).

Vernlinftige  Qualitatssicherungsmalinah-
men vor, wahrend und nach der Sterilisati-
on stellen die Grundvoraussetzung zum
Schutz von Patienten im Krankenhaus dar.
Es kann und darf nicht sein, dal} bei steri-
lem Gut, welches Anwendung am Men-
schen findet, unterschieden wird zwischen
industriell gefertigten Artikeln oder nach
Gebrauch in der ZSVA aufbereiteten Uten-
silien. Der Weg zur Herstellung von Steril-
gut erfordert in allen Fallen eine genaue
Kenntnis der Gegebenheiten und Bedin-
gungen wahrend eines Sterilisationszyklus.
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