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Autorenreferat

Die Aufbereitung von Medizinprodukten ist ein sehr wichtiger und komplexer Bestandteil im
Krankenhaus. Aus diesem Grund beschaftigt sich die vorliegende Masterarbeit mit dem
Thema der Prozessoptimierung in der Aufbereitungseinheit fur Medizinprodukte und kon-
zentriert sich auf die Einflussfaktoren sowie deren Auswirkungen auf den Aufbereitungspro-
zess.

Um eine umfangreiche Analyse durchzufiihren, wurden verschiedene Methoden angewandt.
Es fand ein Vergleich zwischen den Sterilisationsverfahren statt, um die jeweiligen Vor- und
Nachteile herauszustellen. Dariber hinaus wurden Beobachtungen durchgefihrt, um den Pro-
zessablauf und die einzelnen Arbeitsschritte zu analysieren und mdégliche Schwachstellen zu
identifizieren und zu beurteilen. Fur die Bewertung der Zeiteffizienz wurden detaillierte Zeitauf-
nahmen durchgefiihrt, die Rickschlisse Uber die Dauer des Prozesses und ihre einzelnen
Phasen geben sollte.

Basierend auf den Daten und Analyseergebnissen wurden schlief3lich konkrete Handlungs-
empfehlungen abgeleitet. Diese Empfehlungen zielen darauf ab, den Aufbereitungsprozess
effizienter zu gestalten. Sie umfassen dabei Schulungen fiir die Mitarbeitenden, eine Uberar-
beitung mancher Operationssets und eine Uberpriifung des Personalbedarfs.

Insgesamt zeigt die Masterarbeit einen detaillierten Einblick in den Aufbereitungsprozess des
Heinrich-Braun-Klinikums Zwickau und formuliert Optimierungsméglichkeiten, die als Grund-

lage fir zukunftige Verbesserungen dienen kénnen.

Abstract

The reprocessing of medical devices is a very important and complex component in hospitals.
For this reason, this master's thesis deals with the topic of process optimization in the repro-
cessing unit for medical devices and focuses on the influencing factors and their effects on the
reprocessing process.

Various methods were used to carry out a comprehensive analysis.

A comparison was made between the sterilization processes in order to highlight the respective
advantages and disadvantages. In addition, observations were made to analyze the process
flow and the individual work steps and to identify and assess possible weak points. For the
evaluation of time efficiency, detailed time recordings were carried out in order to draw conclu-
sions about the duration of the process and its individual phases.

Finally, specific recommendations for action were derived based on the data and analysis re-

sults. These recommendations are aimed at making the reprocessing process more efficient.



They include training for employees, a revision of some operation sets and a review of person-
nel requirements.

Overall, the master's thesis provides a detailed insight into the reprocessing process at Hein-
rich-Braun-Klinikum Zwickau and formulates optimization options that can serve as a basis for
future improvements.
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1 Einleitung

1.1 Gegenstand und Motivation
,Der Hygieniker ist der liebevolle Mahner, der die Risikoanalyse Mensch-Natur im kritischen
Dialog mit dem Leben téglich aufs Neue herausfordert, um die Harmonie des Lebendigen zu

bewahren.“ [1]

Krankenhauser sind sehr komplexe Organisationen mit umfassenden und dynamischen Auf-
gaben in der Gesellschaft, im Zusammenwirken ihrer Teilsysteme, der Steuerung von Prozes-
sen sowie der Reaktion auf Veranderungen [2]. Um dies alles bewaltigen zu kénnen, bedarf
es einer guten Organisation und einer optimalen Ressourcennutzung der einzelnen Ablaufe.
In den Krankenhausern spielen viele Faktoren und Abteilungen zusammen, um die Patienten-
versorgung zu ermoglichen. Eine wichtige Aufgabe hat dabei die Hygiene. Angefangen von
der einfachen Handedesinfektion bis hin zum Operationssaal, ohne ausreichende Hygiene
kann es sowohl fiir die Patienten als auch fur die Mitarbeitenden gefahrlich werden. Einen
bedeutsamen Anteil an der Krankenhaushygiene hat dabei die Aufbereitungseinheit fir Medi-
zinprodukte (AEMP), die fur die ordnungsgemafie Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
von Medizinprodukten, welche am Patienten verwendet werden, zustandig ist.

Die AEMP zahlt zu den wichtigsten und zugleich sensibelsten Bereichen eines Krankenhau-
ses. Dennoch ist sie im Krankenhausalltag, aufgrund der hauptsachlich hintergrindigen Ab-
laufe, weniger prasent. Die Komplexitat dieses Prozesses ist indessen nicht zu unterschatzen.
Es geht immer wieder um Schnelligkeit und Sicherheit. Wenn alles in Ordnung ist und es kein
gesteigertes Infektionsgeschehen oder Oberflachenveranderungen am Aufbereitungsgut und
Aufbereitungsequipment gibt, ist die Hygiene in der Regel meist selbstverstandlich. Zeigen
sich allerdings Probleme auf, wird es hektisch und gefahrlich, denn ohne steriles Instrumenta-
rium sind keine Operationen mdglich. Fir einen kompromisslosen Arbeitsablauf missen fach-
liche, organisatorische, technische und strukturelle Ziele gesteckt werden, um ein einwand-
freies und hygienisch unbedenkliches Sterilgut zu generieren [3].

Bei der Instrumentenaufbereitung sind alle beteiligten Faktoren — Hersteller der medizinischen
Instrumente, Prozesschemikalien, Reinigungs- und Desinfektionsgerate, Sterilisatoren — spe-
ziellen Anordnungen innerhalb der rechtlichen Anforderungen, Einstufungen und Zweckbe-
stimmungen unterworfen. Die einzelnen Schritte der Aufbereitung bilden eine Schnittmenge
unter den Beteiligten. Erst bei der Kundeninstallation, bei der alles gemeinsam funktionieren
muss und die Instrumentenaufbereitung den Herausforderungen der Hygiene unterliegt,

kommt diese Schnittmenge mit all ihren Variablen zusammen [4].



Die Mdglichkeit, die signifikante Bedeutung einer AEMP kennenzulernen, entstand durch die
Zusammenarbeit mit dem Heinrich-Braun-Klinikum in Zwickau. In der AEMP des HBKs werden
im Durchschnitt wéchentlich, von Montag bis Freitag, ca. 2.500-3.000 Sets und am Wochen-
ende, aufgrund des in der Regel operationslosen Zeitraums, 300-350 Sets und Einschweilar-

tikel bearbeitet.

1.2 Problemstellung

Die Sterilgutaufbereitung ist ein zentrales Element der Umsetzung der hygienischen Anforde-
rungen in einem Krankenhaus und darlber hinaus ein erheblicher Kostenfaktor. Der Kosten-
druck und die Wirtschaftlichkeit fiUhren haufig zu Personalmangel, was ein effizientes und pro-
zessoptimiertes Arbeiten besonders wichtig macht, um den hohen Hygienestandard aufrecht-
zuerhalten. Denn die oberste Prioritat ist eine optimale Aufbereitung, um die Gesundheit der
Patienten nicht zu gefahrden. Diese ist jedoch sehr umfangreich und komplex und wird durch
verschiedene Faktoren beeinflusst. Obwohl dieser Prozess zahlreichen Vorschriften, Anforde-
rungen und Automatismen unterliegt, verlauft er nicht immer reibungslos und kann Schwachen
aufweisen, die zu Problemen im Laufe der Aufbereitung fihren kdnnen.

Um herauszufinden, welche Einflisse sich positiv oder negativ auf die Aufbereitung der Medi-
zinprodukte auswirken und wie Problematiken beseitigt werden kdnnen, stellt sich folgende
Frage:

»,Mit welchen MalBnahmen kann der Aufbereitungsprozess der Aufbereitungseinheit fiir Medi-

zinprodukte im Heinrich-Braun-Klinikum Zwickau optimiert werden?“

1.3 Zielsetzung

Das Ziel dieser Masterarbeit ist es, Einflussfaktoren und Schwachstellen im Aufbereitungspro-
zess der AEMP des Heinrich-Braun-Klinikums Zwickau zu analysieren, nach medizinkonomi-
schen Kriterien zu bewerten und Optimierungsmdglichkeiten darzulegen.

In Bezug auf den stetig steigenden Kostendruck fir Krankenh&user und den Personalmangel
sollen Faktoren wie Zeitersparnis, Fehlervermeidung und Kosteneinsparungen geprift wer-
den.

Um dieses Ziel zu erreichen, wird der Prozess als Ganzes und in seinen Teilprozessen unter-
sucht, unterschiedliche Sterilisationsverfahren verglichen, Zeitmessstudien durchgefihrt und

das Nutzverhalten von Instrumenten im Operationssaal beobachtet.



2 Grundlagen

2.1 Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte

Die ehemalige Zentrale Sterilgutversorgung (ZSVA) ist heute unter der Bezeichnung Aufberei-
tungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP) oder Zentralsterilisation bekannt. Sie ist fur die ord-
nungsgemale Aufbereitung von Medizinprodukten zustandig und ein interner oder externer
Dienstleister eines oder mehrerer Krankenhduser von deren reibungsloser Funktion die ge-
samte Krankenversorgung vital abhangig ist. [5].

Aus hygienischen und organisatorischen Grunden sollte die AEMP mdglichst nah an der
Hauptbedarfsstelle fir das Sterilgut liegen, welche zum Grof3teil der operative Bereich aus-
macht. Durch eine direkte Anbindung an den OP — neben, unter oder tUber dem OP-Trakt —
werden mdéglichst kurze Wege und dadurch eine optimale Materialausnutzung erreicht. Im All-
gemeinen kann gesagt werden, je langer die Transportwege, desto héher die Investitionen fur
das Instrumentarium und die Transportlogistik [6]. FUr eine optimale Ressourcennutzung muss
die AEMP baulich so gestaltet sein, dass sie einen funktionellen und flieBenden Arbeitsablauf
ermdglicht. Die Arbeitsabldufe und Schleusen sind zwischen den Arbeits- und Ubergabefla-
chen so anzuordnen, dass eine Rekontamination des desinfizierten und/oder sterilisierten Gu-
tes, ebenso wie die Kontamination von Verpackungsmaterialien und sonstigen von auf3en an-
gelieferten Gltern wie Wasche oder Verbandsstoffe ausgeschlossen sind [7]. Darum ist eine
Gliederung in grundséatzlich drei Bereiche mit zusatzlichen Rdumen erforderlich. Der Raumbe-
darf der AEMP wird laut der Zeitschrift Zentralsterilisation aus dem Jahr 2014 [8] in verschie-
dene Begriffe definiert. Als Bereich wird ein ,baulich abgegrenztes Areal innerhalb einer
AEMP* bezeichnet. ,Der Zugang von einem Bereich in einen anderen ist grundsatzlich mog-
lich, kann jedoch ein Einschleusen/Umkleiden erforderlich machen.“ Eine Zone ,beschreibt ein
Gebiet innerhalb eines Bereiches, wobei verschiedene Zonen in einem Bereich sein kénnen.*
Eine Schleuse beschreibt einen Raum, ,der zwei Bereiche einer AEMP miteinander verbindet.
Ein Umkleiden oder ein Anlegen/Ablegen von Schutzausrustungen ist erforderlich.”

Die Aufbereitung beginnt in dem Anliefer-, Reinigungs- und Desinfektionsbereich, welcher
auch als unreiner Bereich bezeichnet wird. In ihm sind die Annahmezone, die Arbeitsstrecke
fur die manuelle Vorreinigung, die Beladezone fir die Reinigungs- und Desinfektionsgerate
(RDGs), Abstellplatze, Nebenraume und die Reinigung und Desinfektion beinhaltet.

Im Pack- und Sortierbereich erfolgt nun die Bearbeitung auf der reinen Seite. Hier ist die Ent-
ladezone der RDGs mit anschlieRender Freigabe, die Packplatze mit PCs, Abstellplatze fur
die Beladungswagen, Lagerraume sowie die Beladezone fir die Sterilisatoren zu finden.

Der letzte Bereich ist der Sterilgutbereich, welcher ebenfalls rein ist. Er ist durch die Entnah-

mezone der Sterilisatoren, einer AbklUhlzone, der Kommissionierung, einer Lagerzone und



einem Ausgabebereich gekennzeichnet. Die RDGs und Sterilisatoren bilden die jeweiligen
Verbindungen zwischen den Bereichen und kénnen als Art ,Durchladegerate” angesehen wer-
den. Des Weiteren beinhaltet die AEMP eine Personalumkleide und ein Biro, in dem die Do-
kumentationen und weitere Informationen wie Herstellerangaben, Validierungsunterlagen,
Protokolle und Hygieneplane aufbewahrt und Besprechungen durchgefiihrt werden. Als letztes
gilt es die Verbindungsbereiche zu erwahnen. Diese dienen als Schleusen fur das Personal
zwischen den unreinen und reinen Bereichen [8]. Die folgende Abbildung stellt ein beispielhaf-
tes Raumkonzept fur eine AEMP dar:
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Abb. 1: Beispielhafter Aufbau einer AEMP [9]



2.2 Aufbereitungskreislauf

Die Aufbereitung bezeichnet gemal dem 2. Artikel der Verordnung (EU) 2017/745 ,ein Ver-
fahren, dem ein gebrauchtes Produkt unterzogen wird, damit es sicher wiederverwendet wer-
den kann; zu diesen Verfahren gehoren Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und ahnliche
Verfahren sowie Prifungen und Wiederherstellung der technischen und funktionellen Sicher-
heit des gebrauchten Produkts® [10].

Nach Vorgabe der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)/
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Empfehlung durchlaufen Medi-
zinprodukte nach deren Verwendung einen Aufbereitungskreislauf [7]. Die Aufbereitung um-
fasst dabei laut dem Gesundheitsblatt von 2012 folgende Einzelschritte:

a) ,das sachgerechte Vorbereiten (z.B. Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen und ggf.
Zerlegen) der angewendeten Medizinprodukte und deren zlgigen, sicheren
Verletzungen, Kontaminationen und Beschadigungen vermeidenden Transport zum
Ort der Aufbereitung,

b) die Reinigung, ggf. Zwischenspulung, Desinfektion, Spulung und Trocknung,

c) die Prufung auf Sauberkeit und  Unversehrtheit (z.B.  Korrosion,
Materialbeschaffenheit), ggf. Wiederholung von Schritt b) und die Identifikation, z.B.
zum Zwecke der Entscheidung Uuber eine erneute Aufbereitung bei deren
zahlenmafiger Begrenzung,

d) die Pflege und Instandsetzung,

e) die Funktionsprifung

und je nach Erfordernis

f) die Kennzeichnung,

sowie

g) das Verpacken

h) und die Sterilisation.

Die Aufbereitung endet mit der dokumentierten Freigabe des Medizinproduktes zur Anwen-
dung”“[11].



Die folgende Abbildung 2 verdeutlicht den Aufbereitungskreislauf, welchen die Medizinpro-
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Abb. 2: Aufbereitungskreislauf der Instrumente, in Anlehnung an [12]

2.21 Reinigung

Saubere Medizinprodukte bilden die Grundlage fiir eine sicher wirksame Sterilisation. Die
Reinigung wird immer als erstes durchgeflhrt und tragt eine besondere Bedeutung im
Gesamtablauf der Aufbereitung [7]. Ihr Ziel ist es, Verschmutzungen zu entfernen und eine
optische Sauberkeit zu erzeugen. Die Reinigung hat nicht nur physiologische und asthetische
Vorteile, sondern kann auch Bakterien und Pilze mechanisch beseitigen und ihnen den
Nahrboden entziehen. Chemie, Mechanik, Zeit und Temperatur stellen dabei wichtige
Komponenten fur eine effektive Reinigung dar. Die Keimzahl auf Instrumenten kann
beispielsweise auf 3 Log1o-Stufen der urspriinglichen Keimzahl reduziert werden, wenn diese
Faktoren optimal gewahlt werden [13, 14]. Die Log1-Stufen sind eine Maleinheit fir die
Beschreibung der Keimreduktion und geben an, wie viele Bakterien im Vergleich zum Startwert
bereits reduziert wurden. Zusatzlich werden sie auch als Sterilitdtssicherheitsniveau
(Sicherheitsgrad) bezeichnet. Insgesamt gibt es 8 Logio-Stufen mit denen sich die Reini-
gungs-, Desinfektions- und Sterilisationswirkung von verschiedenen Mitteln und Geraten
standardisiert vergleichen lasst [15]. Die nachfolgende Tabelle zeigt ein Beispiel auf: ,Bei einer
Population von 100.000.000 Mikroorganismen entsprache eine 2 Logio-Stufe einer
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Keimreduktion von 99 %. Je héher die Logio-Stufe, desto weniger Keime verbleiben auf dem

Medizinprodukt. Eine 100%ige Abtdtung aller Mikroorganismen ist in der Praxis jedoch nicht

mdglich* [15].

Tabelle 1: Log-Stufen Tabelle, in Anlehnung an [16]

Log-Reduktion Beispiel
Log-Reduktion Reduktion der Bakterien [%] Start: 100.000.200 Bakterien
(10°)

1 90 10.000.000 (107)
2 99 1.000.000 (10°)
3 99,9 100.000 (10°)
4 99,99 10.000 (104
5 99,999 1.000 (10%)
6 99,9999 100 (10
7 99,99999 10 (10")
8 99,999999 1 (109

Die Reinigung der Medizinprodukte kann durch chemische, physikalische oder auch kombi-
nierte Reinigungsverfahren, manuell oder maschinell durchgefiihrt werden [13]. Diese Verfah-

ren werden im weiteren Verlauf erlautert:

Chemische Reinigungsverfahren

Far die chemische Reinigung werden Reinigungsmittel verwendet. Diese bestehen meist aus
Tensiden, Sauren, Alkali (Laugen), Hilfsstoffen, wasserloslichen und wasserunléslichen Lo-
sungsmitteln.

Die wassrigen Reinigungsmittel konnen in neutral, sauer oder alkalisch unterteilt werden. Als
Ausgangspunkt fur diese Klassifizierung dient das Wasser mit einem pH-Wert von 7. Unterhalb
von 7 zeigen Werte Sauren, wahrend Werte oberhalb von 7 Alkali anzeigen. Je niedriger der
pH-Wert ist, desto starker ist die Sdure vorhanden. Es ist mdglich, Sduren und Alkalinen zur

Neutralisation zu kombinieren [14].

Saure Wasser Lauge

v
Férbung

pH-Skala 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Losung sauer <«— neutral —> alkalisch

Abb. 3: pH-Wert Skala [17]



Den niedrigsten pH-Wert weisen saure Reiniger mit einem Wert von < 5 auf. Sie besitzen die
Eigenschaft, anorganische und mineralische Stoffe, wie beispielsweise Kalk, Rost und Urin-
stein zu I6sen. Neutrale Reiniger haben einen pH-Wert zwischen 5 — 9 und enthalten meist
Tenside, die im Vergleich zu alkalischen Reinigern, welche einen pH-Wert > 9 (Anwendungs-
konzentration) besitzen, schwacher sind. Die alkalische Reinigung zeichnet sich durch eine
hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Lésung von Fett- und Proteinrtickstanden und gegebenen-
falls auch durch eine antimikrobielle Wirkung aus. Sie ist daher bei der Reinigung von chirur-
gischen Instrumenten zu bevorzugen. Es kann jedoch auch zu nachteiligen Materialverande-
rungen kommen, weshalb bei der Anschaffung von Medizinprodukten darauf geachtet werden

sollte, dass diese sich alkalisch reinigen lassen [11, 14].

Physikalische Reinigungsverfahren

Fur filigrane oder mit hartnackigen Rickstanden verunreinigte Medizinprodukte wird meist eine
Vorreinigung im Ultraschallbecken vorgesehen. Dabei wird ein hochfrequenter Schall in eine
Reinigungsflussigkeit unter Berlcksichtigung der Dosiervorgabe des ultraschallgetesteten
Reinigungsmittels in Verbindung mit der vorgegebenen Beschallungszeit des Herstellers ein-
geleitet. Durch den Schall entstehen abwechselnd hohe und flache Druckwellen, die zur Kavi-
tation fuhren. Hierbei bilden sich mikroskopisch kleine Unterdruckblaschen, die sofort implo-
dieren. Die dabei freigesetzte Energie ist um ein Vielfaches gréRRer als das mechanische Birs-
ten und es entsteht ein starker Flussigkeitsstrom, welcher als Microjet bezeichnet wird. Die
Kavitation beschleunigt somit den Abbau von Schmutzteilchen und erzeugt einen aktiven Kon-

takt zwischen der Oberflache und dem Reinigungsgut [11, 14].

Flussigkeit

Reinigungsgut

Kavitationsblasen Kavitationsblasenimplosion
(Radius zunehmend (Auflésung der Blase)
bei Unterdruck)

Abb. 4: Kavitationsprozess [13] Abb. 5: Reinigungsfaktoren [13]

Fir eine effektive Ultraschallreinigung missen bestimmte Parameter bericksichtigt werden.



Das Ausmalf’ der Verunreinigungen und die Art des Reinigers bestimmen die Reinigungs-
schritte und die anzuwendende Temperatur. Der Reiniger, der verwendet wird, muss mit dem
Material der zu reinigenden Teile und der Verschmutzung ubereinstimmen. Daruber hinaus ist
es wichtig sicherzustellen, dass alle zu reinigenden Teile vollstandig mit der Reinigungsflis-
sigkeit bedeckt sind. Die Flussigkeit im Ultraschallbecken wird wahrend des Reinigungspro-
zesses durch abgeldstes organisches Material und chemische Rickstande verunreinigt. Die
Reinigungsflissigkeit sollte daher mindestens arbeitstaglich neu angesetzt werden, um eine
mikrobielle Vermehrung, eine Kreuzkontamination oder eine Beeintrachtigung der Reinigungs-
leistung zu vermeiden. Wenn jedoch grobe Verschmutzungen sichtbar sind, sollte sie unver-
ziglich ersetzt werden. Dariber hinaus sollte das Reinigungsbecken jeden Arbeitstag griind-
lich mechanisch gereinigt und desinfiziert werden, um die Entstehung von Schleimschichten,
welche durch Mikroorganismen gebildet und auch als Biofilm bekannt sind, zu vermeiden.
[11, 18].

2.2.2 Desinfektion

Bei der Desinfektion wird die Zahl potenzieller Krankheitserreger so weit reduziert, dass von
ihnen keine Erregerubertragung bzw. Infektion mehr ausgehen kann [13]. In Bezug auf die
Log-Stufen wirde dies einer 5 Logo-Stufe und somit einer Reduktion der Keime um 99,999 %

entsprechen.

Krankheitserreger

Laut der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) kénnen Infektionskrankheiten
durch unterschiedliche Erreger verursacht werden. Zu den wichtigsten zahlen Viren, Bakterien
und Pilze.

Viren sind relativ einfach aufgebaut und bestehen meist aus einem oder mehreren Molekdilen,
welche zum Teil mit einer Eiweil3hille umgeben sind. In den Molekdlen ist das Erbgut — die
DNA oder RNA — mit den Vermehrungsinformationen enthalten. Da Viren keine eigenen Zellen
besitzen, dringen sie in lebende Zellen ein und verwenden diese als Wirtszellen. Aulerhalb
dieser Zellen kénnen sie sich nicht vermehren, aber umhdllt von Blut, Sekreten oder Ausschei-
dungen kann ihre Infektiositat Gber einen langeren Zeitraum bestehen bleiben. Sobald die Er-
reger durch eine Ansteckung in den Korper eingedrungen sind, beginnen sich die Viren zu
vermehren und das Erbgut freizusetzen. Als Wirtszellen dienen beispielsweise rote und weille
Blutkorperchen oder auch Leber- und Muskelzellen. Zu den Viruserkrankungen zahlen Erkal-
tungen, Magen-Darm-Infektionen, HIV, Hepatitis und klassische Kinderkrankheiten wie Ma-
sern, Windpocken und Rételn [19].

Bakterien sind im Vergleich zu Viren um ein Vielfaches grof3er und besitzen ein eigenes Erbgut

sowie einen eigenen Stoffwechsel. Ihre Vermehrung geschieht durch Zellteilung, die durch
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hohe Temperaturen, chemische Stoffe wie Alkohol oder Chlor oder im menschlichen Korper
durch Antibiotika verhindert wird. Zu den bekanntesten Bakterien zahlen Salmonellen, welche
Salmonellose, eine typische Lebensmittelerkrankung, verursachen und Staphylokokken, wel-
che eine Sepsis hervorrufen kdnnen. Weitere Erkrankungen sind z. B. Tuberkulose, Keuch-
husten oder Harnwegsinfektionen [19].

Ein weiterer Erreger sind Pilze, die als vielseitige Organismen in Form von Hautpilzen, Hefen
oder einiger Schimmelpilze Krankheiten beim Menschen auslésen kénnen. Meist dringen Pilze
nur in den Korper ein, wenn die natirliche Hautbarriere geschadigt und das Immunsystem
geschwacht ist. Durch die Bildung von Sporen oder einer Teilung kénnen sich Pilze vermeh-
ren. Dies kann durch sogenannte Antimykotika, ein Antipilzmittel zur Abtotung des Pilzes, be-
handelt werden. Krankheiten, welche durch Pilze verursacht werden, gelten als Mykosen.
Meist sind die Haut, Nagel oder Schleimhaute betroffen und aufgrund der héheren Tempera-
turen nur selten innere Organe wie beispielsweise die Lunge, wo sie schwere Schaden erzeu-
gen kdnnen [19].

Die genannten Erreger befinden sich tberall in der Umwelt und besiedeln ebenso den mensch-
lichen Kérper. Auch wenn der Grofteil harmlos ist, kénnen beim Eindringen in den Koérper
Erkrankungen auftreten. Typische Eintrittspforten im Gesundheitswesen und besonders wah-
rend Operationen sind Schleimhaute, Wunden oder die Blutbahn. Aus diesen Griinden sollte
besonders auf die Hygiene geachtet werden, um das Eindringen von Erregern und somit die
Gefahr einer Infektion zu vermeiden. In der Desinfektion werden bestimmte Mittel mit unter-
schiedlichen Wirkungen angewandt, um diese Erreger zu beseitigen. Die folgenden Fachbe-
griffe diesbezuglich lauten [20]:

bakterizid — Abtotung von Bakterien

bakteriostatisch — Wachstumshemmung von Bakterien

fungizid — Abtétung von Pilzen

fungistatisch — Wachstumshemmung von Pilzen

viruzid — virusinaktivierend

begrenzt viruzid — nur bestimmte Viren werden inaktiviert

sporizid — Abtdtung von Sporen

Desinfektionsverfahren

Eine Desinfektion kann durch chemische oder physikalische Verfahren erreicht werden. Eine
Kombination aus beiden wird als chemothermisches Verfahren bezeichnet [14].

Bei der chemischen Desinfektion werden Erreger durch biozide Wirkstoffe inaktiviert [13]. Da-
fur stehen eine Vielzahl von chemischen Desinfektionsmitteln zur Verfigung, die folgende Ei-
genschaften beinhalten sollten: Das Desinfektionsmittel sollte ein breites Wirkungsspektrum

aufweisen, um mdglichst viele Arten von Krankheitserregern abzutéten. Zudem sollte es eine
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moglichst kurze Einwirkzeit, keinen oder nur einen geringen Eiweilfehler und somit eine ver-
minderte Wirksamkeit von chemischen Desinfektionsmitteln bei Anwesenheit von Eiweillen
(Proteinen) oder eiweilRhaltigem Material (z. B. Blut) haben, keine oder nur geringe Geruchs-
belastigung verursachen, keine oder nur geringe Haut- und Schleimhautreizungen hervorru-
fen, eine gute Materialvertraglichkeit besitzen, umweltfreundlich und wirtschaftlich sein [14, 21,
22]. Die chemische Desinfektion weist jedoch auch Nachteile auf. Manche Organismen kon-
nen gegenuber einzelnen Wirkstoffen eine primare bakterielle Resistenz zeigen oder eine
Adaption entwickeln. Dies ist beispielsweise bei unbehillten Viren, wie den Noroviren der Fall.
Zudem kdénnen manche Wirkstoffe durch andere Substanzen gestort oder inaktiviert werden
und gleichzeitig eingesetzte Desinfektionsmittel kdnnen sich Gberlagern und ihre Wirkung ver-
lieren. Um eine Rekontaminationsgefahr zu vermeiden, missen chemisch desinfizierte Instru-
mente nach der Desinfektion mit Wasser gespult werden. Chemische Desinfektionsmittel sind
zum Teil mit Korrosionsrisiken verbunden und bilden aufgrund von hochentztindlichen, reizen-
den, allergisierenden und atzenden Eigenschaften ein Gesundheitsrisiko fur Personal und Pa-
tienten [13].

Bei der physikalischen Desinfektion werden Mikroorganismen durch Hitze (trockene Hitze,
Dampf) oder mittels Strahlung (z. B. UV-Licht) abgetétet. Die Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV) empfiehlt in Verbindung mit der KRINKO und dem BfArM eine maschi-
nelle, statt einer manuellen Reinigung und Desinfektion von Instrumenten. Die automatische
Prozesssteuerung und -tberwachung dient der Optimierung und Validierung der einzelnen
Prozessphasen und fihrt in der Praxis oftmals zu Arbeits- und Zeitersparnissen sowie einen
verbesserten Schutz fur das Hygieneteam und die Patienten [23, 24].

Der Ablauf eines vollautomatischen Reinigungs- und Desinfektionsgerats (RDG) erfolgt in fol-
genden Phasen:

a) Vorspllung: Die Vorspulung geschieht durch kaltes Wasser, welches ohne weitere
Zuséatze grobe Verunreinigungen von den Instrumenten entfernt.

b) Reinigung: Unter der Verwendung von 40°C — 60°C warmen Wasser und einem
alkalisch-enzymatischen Reiniger erfolgt die Hauptreinigung der Instrumente.

c) Neutralisation/ Zwischenspilung: Um die Rickstande des Reinigers zu entfernen, wird
die Alkalitdt aus der Reinigungsphase durch den Einsatz von Zitronen- oder
Phosphorsaure neutralisiert. Anschliefend werden durch eine Zwischenspulung alle
Restchemikalien beseitigt, Ablagerungen gehemmt und das Reinigungsergebnis
verbessert.

d) Desinfektion: Die thermische Desinfektion erfolgt mit frischem, vollentsalztem Wasser

und einer Kombination aus Temperatur und Haltezeit (Ao — Wert).
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e) Trocknung: Zur Trocknung wird die Raumluft durch einen HEPA-Filter
(Schwebstofffilter) von Mikroorganismen befreit und in die Waschkammer des RDGs
geleitet [20, 24].

Die Vorteile in der thermischen Desinfektion liegen in der Dokumentation des Prozesses, wel-
che fur die Validierung wichtig ist, in der Arbeitssicherheit, dem Personalschutz und in der
héheren Umweltvertraglichkeit. Zudem weist diese Art von Desinfektion keine Wirkungslicken
auf. Nachteilig sind hingegen die hohen Anschaffungskosten und Energiekosten der Reini-
gungs- und Desinfektionsgerate sowie die Thermolabilitdt mancher Materialien [13].

Die chemothermische Desinfektion ist eine Kombination aus dem chemischen und dem ther-
mischen Desinfektionsverfahren. Dabei findet die Einwirkung eines bioziden Wirkstoffes bei
héherer Temperatur bis maximal 60°C statt. Dies unterstitzt und beschleunigt die chemische
Desinfektion [13, 14].

Das Ao— Konzept

Der Begriff Ao wird in der Norm EN ISO 15883-1 als ,ein Mal3stab flr die Abtétung von Mikro-
organismen in Verfahren mit feuchter Hitze bzw. HeiRwasser definiert. Bei solchen Desinfek-
tionsverfahren kann bei Einhaltung der Richtwerte davon ausgegangen werden, dass eine
Temperatur Gber eine bestimmte Zeitdauer eine voraussagbare Abtétung von Mikroorganis-
men bewirkt und somit die geforderte Reduktion dieser gewahrleistet. Die Voraussetzung hier-
fur bildet die vorangegangene einwandfreie Reinigung der Glter [14, 25].

Der Ag-Wert richtet sich nach der zu erwartenden Art und Anzahl der Mikroorganismen auf den
aufzubereitenden Medizinprodukten und deren weiteren Behandlung (z.B. Sterilisation) und
Verwendung [20]. Fir die Ao-Werte liegen vom Robert-Koch-Institut folgende Empfehlungen
vor [14]:

Ao = 60: Wird als Minimum bei unkritischen Medizinprodukten, welche nur mit unverletzter Haut
in Berihrung gekommen sind (z.B. Steckbecken), betrachtet.

Ao = 600: Wird bei semikritischen Medizinprodukten als ausreichend betrachtet, sofern nur
eine geringe mikrobielle Kontamination vorliegt und mit keinen hitzeresistenten pathogenen
Mikroorganismen zu rechnen ist.

Ao = 3000: Gilt fur alle kritischen Medizinprodukte, welche mit hitzeresistenten Mikroorganis-
men (z.B. Hepatitis B Viren) kontaminiert sein kdnnten und mit physiologischen sterilen Kor-

perregionen bzw. Blut in Kontakt kommen.
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Fir eine Reduktion von Krankheitserregern um 5 Logio— Stufen missen bei einem rein ther-

mischen Verfahren die Reinigungs- und Desinfektionsgerate folgende Parameter einhalten:

Tabelle 2: Ubersicht Temperaturen und Einwirkzeit thermische Desinfektion [14]

Temperatur des |Einwirkzeit fir |Einwirkzeit fur |Einwirkzeit fir
Verfahrens (°C) [Ao =60 Ao =600 Ao = 3000
min min min

65 31,6 316,2 1.581,1
70 10,0 100 500,0
75 3,2 31,6 158,1
80 1,0 10,0 50,0
85 0,3 3,2 15,8
87 0,2 2,0 10,0
90 0,1 1,0 5,0
93 0,1 0,5 2,5
95 0,03 0,3 1,6

Das RDG wird mindestens mit einer Temperatur von 80°C und einer Haltezeit von 10 min
verwendet. Ist das Medizinprodukt jedoch mit hitzestabilen Hepatitis B Viren kontaminiert (Ao
= 3000), reicht dies nicht fur eine Abtétung aus. Es muss somit eine Erhdhung der Temperatur
auf 90°C mit einer Haltezeit von 5 min erfolgen [13].

2.2.3 Pflege und Funktionskontrolle der Instrumente

Nach der Reinigung und Desinfektion werden die Instrumente zunachst auf Raumtemperatur
abgekuhlt, bevor es mit dem nachsten Schritt weitergeht.

Um im weiteren Vorgehen Reibkorrosionen zu vermeiden, werden die Instrumentengelenke —
an Klemmen, Scheren, etc. — mit dampfsterilisierbaren Instrumentendlspray behandelt. Durch
mehrmaliges Offnen und SchlieRen des Gelenks, kann das Ol gleichméaRig verteilt werden.
Bei der Kontrolle der Instrumente wird besonders auf Verunreinigungen, Abnutzungen und
Beschéadigungen geachtet. In der anschlieRenden Funktionspriifung wird speziell auf das Off-
nen und Schlieen von Pinzetten, Zangen und Scheren eingegangen sowie auf die Schneide-
fahigkeit und Scharfe der Scheren.

Erflllt ein Instrument nicht die Anforderungen, muss es im Falle einer Verunreinigung erneut

gereinigt oder im Falle einer Beschadigung oder Funktionseinschrankung repariert, ausge-
tauscht oder ersetzt werden. [[6], S. 202-204].
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Abb. 6: Beispiel fiir Verunreinigungen und Defekte an Instrumenten [26]

2.2.4 Packen, Verpacken und Kennzeichnung der Instrumente

Das Packen und Verpacken von gereinigten Instrumenten nimmt einen sehr grof3en Teil an
Arbeitszeit in der AEMP ein.

Im Allgemeinen gibt es genaue Vorschriften, wie die Instrumente zu einer Einheit — als Set,
Sieb oder Paket — zusammengestellt werden. Als Set wird dabei eine Menge an Instrumenten
definiert, die fur eine bestimmte Operation bendtigt werden.

Fir die Zusammenstellung werden Hilfsmittel wie Packlisten und zum Teil Bilder verwendet,
um eine korrekte Anordnung der Instrumente in den Verpackungen zu gewahrleisten. Dies ist
besonders bei Sets mit mehreren Sieben oder auch bei zusatzlichen Verpackungen wie z. B.
fur Kabel innerhalb eines Sets von hoher Relevanz. Finden Veranderungen innerhalb eines
Sets durch Austausch oder Ersatz defekter Instrumente statt, wird dies ebenfalls in der Pack-
liste dokumentiert.

Nach Abschluss des Kontroll- und Packvorgangs folgt die Verpackung. Diese sollte fur Sterili-
sationen geeignet und gegenulber Sterilisationsmedien durchlassig sein. Dabei dirfen keine
Materialveranderungen durch Wasserdampf, Gase, Temperatur- oder Druckeinwirkungen ent-
stehen. Zudem gibt sie Auskunft Uber den Inhalt, stellt nach der Sterilisation eine Barriere ge-
gen Mikroorganismen dar und erméglicht somit eine Lagerung und ein Offnen unter sterilen
Bedingungen.

Verpackungen lassen sich generell in starre Sterilisationsbehalter (Container) und in weiche
Verpackungen (Folienbeutel, Vlies) unterteilen. Zwischen den Verpackungsarten sind auch
Kombinationen moglich, wodurch eine Mehrfachverpackung erzeugt werden kann. Der Ein-
und Austritt von Gas, Dampf und Luft ist bei einem Container durch Filter im Deckel oder einem
Ventilmechanismus und bei weichen Verpackungen durch die Papierseite gewahrleistet. [1,
6].
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Abb. 7: Container, Vliesverpackung und Folienverpackung [27-29]

Auf der Verpackung der Instrumente und Sets missen fiir den weiteren Gebrauch und fur die
Anwender weitere Informationen hinterlegt werden. Dies beinhaltet unter anderem den Namen
und die Nummer des Sets, den Namen des Herstellers oder Modells, die Chargennummer,
den Freigabezustand, zeitabhangige Aspekte (Sterilisierdatum, Verfallsdatum bzw. Sterilgut-
lagerfrist), ggf. Hinweise fiir technisch-funktionelle Prifungen und den Namen des Bearbeiters.
Ist fur die Aufbereitung eines Medizinprodukts eine Anzahl vom Hersteller festgelegt, missen

die Anzahl und Art der durchgefihrten Aufbereitung zusatzlich erkennbar sein [1].

2.2.5 Sterilisation

Alle Instrumente und Gegenstande, die mit Blut, inneren Geweben, Organen und Wunden in
Berthrung kommen, mussen steril sein. Das Ziel der Sterilisation ist die absolute Keimfreiheit
[20]. Diese ist laut dem Europaischen Arzneibuch erreicht, wenn die theoretische Wahrschein-
lichkeit, dass ein lebender Keim am Objekt vorhanden ist, kleiner oder gleich 10 ist (6 Log1o-
Stufe) [13, 14].

Diese Keiminaktivierung ist jedoch nicht sofort méglich, da die Anzahl der lebenden Keime
wahrend der Inaktivierung logarithmisch abnimmt. Der D-Wert (Dezimalreduktionszeit) gibt an,
welche Sterilisationszeit in Minuten erforderlich ist, um die Keimzahl eines bestimmten Mikro-
organismus um eine Zehnerpotenz herabzusetzen und somit eine Abtdétungsquote von 90 %
zu erreichen [13, 30]. Er wird experimentell bestimmt und ist ein Mal} flr die Widerstandsfa-
higkeit, weshalb der D-Wert immer nur fir einen bestimmten Sterilisationsprozess und defi-
nierten Mikroorganismus gultig ist. Durch eine Gegentuberstellung des Logarithmus der Kolo-

nialzahl und der Zeit ergibt sich eine Gerade, welche reziproke Steigung den D-Wert darstellt

[1].

15



D-Wert entspricht der Zeit zur Anzahl

Log - Anzahl
beriabardes Verringerung der mikrobiellen Population  iiberlebender
Mikroorganismen  um 90 % oder 1 log Mikroorganismen
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Abb. 8: Exemplarischer Verlauf der Anzahl (iberlebender Mikroorganismen [31]

Die einzelnen Mikroorganismen reagieren zudem unterschiedlich empfindlich auf Dekontami-
nationsverfahren. Dadurch sind wachsende Zellen (vegetative Formen) empfindlicher als ge-
nerative Formen (Uberdauerungsstadien, z. B. Sporen). Das Robert Koch-Institut hat diesbe-
zuglich 4 Wirkungsbereiche definiert, welche sich je nach der Starke des Dekontaminations-

verfahrens richten [13].

Tabelle 3: Wirkungsbereiche nach RKI [12]

Wirkungsbereiche Wirkung
A Abtétung aller vegetativen Bakterienformen (inklusive Mykobakterien)
und Pilze sowie Pilzsporen

B Inaktivierung behullter und unbehdliter Viren = viruzid

Inaktivierung behullter Viren = begrenzt viruzid

Inaktivierung behdullter Viren sowie Adeno-, Noro- und Rotaviren = be-
grenzt viruzid PLUS

C Abtotung der Sporen des Milzbranderregers (Bacillus anthracis)

D Abtétung der Sporen der Erreger von Gasédem (z. B. Clostridium per-
fringens) und Wundstarrkrampf

Vor Beginn der Sterilisation ist darauf zu achten, dass das Medizinprodukt sauber ist. Befinden
sich Eiweil3- oder Salzreste auf der Oberflache, kbnnen diese als Schutzhille dienen und die
Abtotung der Mikroorganismen erschweren. Zudem muss das Sterilisiergut trocken sein, um
eine Beeintrachtigung des Sterilisationsergebnisses durch Verdunstungskalte zu vermeiden.

Um eine vollstandige Sterilisation des Medizinproduktes zu gewahrleisten, sollte es, wenn
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moglich und vom Hersteller angegeben, so weit wie mdglich in seine Einzelteile zerlegt wer-
den, damit alle Stellen zuganglich sind [14].

Um die Sterilitat von Medizinprodukten zu erhalten, werden diese verpackt sterilisiert. Die Ver-
packung schitzt, laut Buchrieser und Miorini (2009), vor Staub, Feuchtigkeit und erneuter Ver-
unreinigung mit Mikroorganismen. Sie gewahrleistet die Sterilitdt von der Enthnahme aus dem
Sterilisator, Uber die Lagerung bis hin zur Verwendung. Unverpackt sterilisierte Medizinpro-
dukte verlieren ihre Sterilitat, sobald sie aus dem Sterilisator herausgenommen werden und

sind dann lediglich als keimarm zu bezeichnen [14].

Dampfsterilisation

Die Dampfsterilisation ist das sicherste Sterilisationsverfahren, dessen Wirkung auf feuchter
Hitze mit reinem, gesattigtem Wasserdampf beruht. Die Hitze flihrt zur Koagulation des Eiwei-
Res in den Mikroorganismen und somit zur Zerstérung. Die Anwendung der Dampfsterilisation
gilt bei 134°C als Standardverfahren und ist aufgrund ihrer geringen Abhangigkeit von Ein-
flussfaktoren anderen Verfahren vorzuziehen [11, 14].

Vor Beginn der Sterilisation ist eine korrekte Beladung des Sterilisators wichtig. Es muss si-
chergestellt sein, dass der Dampfzutritt nicht behindert wird, alle Oberflachen mit dem Dampf
in Berlhrung kommen und das die verschiedenen Verpackungseigenschaften berlcksichtigt
werden. Um das Abtropfen von Kondensat auf andere Glter zu vermeiden, werden Instrumen-
tencontainer und andere schwere Guter auf die unteren Ebenen des Wagens angeordnet.
Instrumente in Textilverpackungen missen in Sterilisierkérben sterilisiert werden. Hierbei ist
darauf zu achten, dass bei Folienverpackungen die Folienseiten nicht nach unten zeigen und
Folienseiten sich nicht mit Papierseiten berthren, um eine verringerte Luftauftritts- bzw.
Dampfeintrittsflache zu verhindern. Die Anordnung textiler Verpackungen erfolgt nebeneinan-
der und nicht Ubereinander oder auf anderen Gltern, um eine Behinderung des Dampfzutrittes
zu vermeiden. Eine Anordnung mehrerer Container tbereinander ist nur mit einem Zwischen-
raum zulassig [[1] S. 71/72].
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Abb. 9: Beladung des Sterilisators [[1], S. 71]

Die Betriebszeit des Dampfsterilisators setzt sich aus drei Phasen zusammen.

Die erste ist die Entliftungsphase. Dabei wird mit einem fraktionierten Vakuumverfahren samt-
liche Luft aus der Sterilisierkammer und dem Sterilisiergut entfernt, um sogenannte Luftinseln
zu vermeiden, die die Sterilisation beeintrachtigen. Die Temperatur im Sterilisiergut ist in dieser
Phase geringer als die Temperatur in der Kammer. Die Zeit vom Erreichen der Sterilisations-
temperatur in der Kammer bis hin zum Erreichen der Temperatur im Sterilisiergut wird als
Ausgleichszeit bezeichnet [14].

AnschlieRend kommt die Sterilisierphase, bei der sich die Sterilisierzeit in Abtétungszeit und
Sicherheitszuschlag aufteilt. Die Abtoétungszeit beschreibt die Zeitspanne, in der alle Keime
bei der jeweiligen Sterilisiertemperatur abgetétet werden. Um auftretende Schwankungen der

Ausgleichszeit zu berucksichtigen und einen Ausgleich einer erhohten Resistenz der
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abzutétenden Keime zu gewahrleisten, wird eine zusatzliche Zeit als Sicherheitszuschlag auf-
gebracht [14].

Als letztes folgt die Trocknungsphase. Die Trocknung stellt ebenfalls einen wichtigen Verfah-
rensschritt nach erfolgreicher Sterilisation dar. Es ist darauf zu achten, dass der Feuchtigkeits-
gehalt des Sterilgutes bestimmte Toleranzgrenzen nicht tberschreitet. Fur die Durchflihrung
der Trocknung wird die Kammer evakuiert, wodurch es gleichzeitig zur Abkihlung des Ste-

rilgutes und im Anschluss daran zum Druckausgleich kommt [14].

Sterilisierzeit
“ Einwirkungszeit
@ ®

Temperatur

Anhéizzeil Ausgleichs-| Abtotungs- | Sicherheits- | Abkuhlzeit
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[3) Sterilisiertemperatur Temperatur des Stenlrs»erguies

Abb. 10: Temperaturverlauf bei der Dampfsterilisation [32]
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Abb. 11: Beispielhafter Druckverlauf einer Dampfsterilisation [6]
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Niedertemperatursterilisationsverfahren

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (MP) gibt es durch den zunehmenden Entwick-
lungsfortschritt immer komplexere Systeme und MP, welche besondere Herausforderungen
bei der Aufbereitung mit sich ziehen. So steigt unter anderem die Zahl thermolabiler MP, wie
beispielsweise flexibler Endoskope oder Kamerakdpfe, welche nur fir die Sterilisation mit nied-
rigeren Temperaturen geeignet sind. Zu den Niedertemperaturverfahren gehéren die Plasma-
sterilisation, die Niedertemperatur-Dampf-und-Formaldehyd-Sterilisation (NTDF) und die

Ethylenoxid-Sterilisation, welche im weiteren Verlauf erlautert werden [33].

Im Bereich der Physik wird der Begriff Plasma als Aggregatzustand definiert. Es ist ein reakti-
ves Gas, das aus freien, energiereichen Elektronen, lonen und Neutralteilchen besteht.
Plasma schadigt nachweislich alle Bestandteile von Krankheitserregern (z. B. Zellwande, Zell-
membran, Virus-/Sporenhllen) und tétet oder inaktiviert somit vorhandene Bakterien, Viren,
Virionen, Prionen und Pilze. Zudem befreit es Oberflachen von Toxinen und Verunreinigungen
[6, 34]. Die Plasmasterilisation findet in Verbindung mit Wasserstoffperoxid statt und wird als
Oberflachen-Sterilisationsverfahren angesehen. Die Wasserstoffperoxid-Plasmasterilisation
arbeitet in einem Temperaturbereich von 45-55 °C und unter trockenen Bedingungen, welche
schonend auf die zu sterilisierenden Instrumente wirken.

Die Sterilisationswirkung von Plasma kommt aufgrund unterschiedlicher Komponenten zu-
stande. Diese sind gekennzeichnet durch eine hohe Reaktivitat der im Plasma enthaltenen
Teilchen, der Entstehung von UV-Strahlung im Niederdruckplasma, der hohen kinetischen
Energie der lonen und Elektronen, sowie dem Feinvakuum. Die unterschiedlich reaktiven Plas-
maspezies schadigen lebende Organismen und organische Molekule. Dadurch werden bei-
spielsweise Bakterien durch die im Plasma enthaltenen Oxide abgetttet. Die UV-Strahlen
schadigen DNA-Molekile, wodurch ebenfalls Bakterien abgetdtet aber auch Viren inaktiviert
werden. Ein mechanisches Abldsen vorhandener Verschmutzungen und Erreger auf den In-
strumenten lasst sich durch das Auftreffen der Plasmateilchen mit hoher Geschwindigkeit auf
die Oberflache der Instrumente realisieren. Letztendlich trocknen die Organismen der Krank-
heitserreger durch das anliegende Feinvakuum und die Temperaturerhhung beim Kontakt

mit den energiereichen Plasmaspezies aus [34].
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Der Sterilisationszyklus der Wasserstoffperoxid-Plasmasterilisation hat vier grundlegende Ab-

schnitte:

1) Zu Beginn des Zyklus wird ein Vakuum erzeugt, um eine Produktion des Plasmas bei

niedriger Temperatur zu ermdglichen. Dieses Vakuum wird im weiteren Verlauf erneut bei

der Injektions- bzw. Diffusionsphase bendtigt.

2) Im zweiten Abschnitt wird Wasserstoffperoxid injiziert. Dies geschieht automatisch und ist

unabhangig vom Sterilgut und von der Kammerbeladung, weshalb das Volumen der

injizierten Menge immer gleich bleibt.

3) Als nachstes erfolgt die Diffusion des Wirkstoffes. In den Diffusionsphasen verteilt sich das

gasformige Wasserstoffperoxid in der Kammer und bedeckt die Instrumentenoberflachen.

Uberschiissiges Wasserstoffperoxid, welches sich am Ende einer Diffusionsphase nicht

auf den Instrumentenoberflachen befindet, wird beim Auspumpen der Kammer durch einen

Filter neutralisiert.

4) Als Letztes wird ein Plasmazustand durch ein elektromagnetisches Feld erzeugt, welches

durch einen Generator im Gerat gesteuert und berwacht wird.

Die verschiedenen Schritte werden wahrend eines Sterilisationszyklus wiederholt [6].
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Abb. 12: Ablauf eines Plasmasterilisationszyklus [6]

Derzeit gibt es noch keine Norm, welche die Anforderungen an die Entwicklung, Validierung

und Routinekontrollen der Anwendung fur die Sterilisation mit verdampftem Wasserstoffper-

oxid fir Medizinprodukte regelt. Es wird stattdessen die allgemeine Anforderungsnorm DIN
EN ISO 14937 und die DIN EN 17180 herangezogen [35-37].
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Die Niedertemperatur-Dampf-und-Formaldehyd-Sterilisation ist ein Sterilisationsverfahren,
welches in einem Temperaturbereich von ca. 60°C - 70°C unter Verwendung eines Formalde-
hyd-Wasserdampf-Gemisches agiert. Die Formaldehydlésung wird dem Dampferzeuger im
Sterilisator zugefuhrt und kann somit ohne dufRere Verbindung direkt in die Sterilisationskam-
mer eingeleitet werden. Nach den Prozessschritten: Konditionierung (Entliftung, Durchdamp-
fung und Formaldehydeintrag), Beachtung der Ausgleichzeiten (zur Gewahrleistung der Wirk-
stoffverteilung), Sterilisation, Desorption und Trocknung, kann das Medizinprodukt gefahrlos
entnommen werden [6, 33]. Die sterilisierende Wirkung entsteht durch eine Reaktion mit den
Eiweillgruppen in den Zellen der Mikroorganismen. Es muss sichergestellt sein, dass das Ste-
rilisationsmedium wahrend des Prozesses an alle inneren und aufieren Oberflachen gelangt
[33]. Da es sich bei Formaldehyd um einen Gefahrenstoff handelt, sind die Gefahrstoffverord-
nung (GefStoffV §7) und die technischen Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS) 513 zu bertcksich-
tigen. Validierungen und Routineiberwachungen werden nach den der DIN EN 14180 und
DIN EN ISO 25424 durchgefihrt [33, 38, 39].
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Abb. 13: Schematischer Aufbau eines NTDF-Sterilisators [6]
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Die Sterilisation mit Ethylenoxid wird heutzutage laut der Zentralsterilisation aus 2017 als Nie-
dertemperatur-Sterilisation in der Industrie, jedoch immer weniger im Gesundheitswesen ein-
gesetzt. ,Die sterilisierende Wirkung des Ethylenoxids in Verbindung mit Wasser beruht auf
der Veranderung von EiweilBmolekilen in den Zellen der Mikroorganismen*® [33]. Es gibt so-
wohl Unter- als auch Uberdruckverfahren mit einem bei Normaldruck nicht mehr ziindfahigem
Gemisch aus 6 % Ethylenoxid und 94 % Kohlendioxid. Ebenso wie bei Formaldehyd sind die
Gefahrstoffverordnung (GefStoffV §7) und die technischen Regeln fir Gefahrstoffe (TRGS)
513 zu berlcksichtigen.

Der Prozess besteht aus drei Phasen: Die erste Phase — Die Konditionierung oder Aufberei-
tung der Kammer — beinhaltet das Vorheizen und die Befeuchtung. In Phase zwei — Die Gas-
phase — erfolgt die Gasinjektion, die Exposition, das Schlussvakuum, die Frischluftspilung und
die BelUftung. In der letzten Phase — Die Desorption und Entgasung — muss auf die Entgasung
bzw. Desorption nach der Sterilisation geachtet werden, da das Ethylenoxid, welches wahrend
der Sterilisation in das Material eingedrungen ist, wieder abgegeben wird. Die Desorptionszeit
ist abhangig von der Beschaffenheit und der Verpackung des zu sterilisierenden MPs. Fur die
Validierung und Routinelberwachung ist die DIN EN ISO 11135 festgesetzt. Zusatzlich regelt
die DIN EN ISO 10993-7 die Restgaskonzentration [6, 33].

2.2.6 Freigabe, Transport und Lagerung

Die Aufbereitung endet mit der Freigabe zur Anwendung. Diese erfolgt auf Basis der ermittel-
ten Prozessparameter, welche mit denen der Validierungsprotokolle Gbereinstimmen, sowie
der Durchfiihrung und Dokumentation der téaglichen Routinepriifungen, der Uberprifung der
Dokumentation des vollstandig, korrekten Prozessverlaufs (Chargendokumentation), der
Uberpriifung der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit und letztendlich mit der
Uberpriifung der Kennzeichnung. Laut Kramer et al. (2012) sind die im Rahmen der Aufberei-
tung erfassten Messwerte der Prozessparameter und die Freigabeentscheidung mit Bezug auf
die freigebende Person und der Charge zu dokumentieren und laut MPBetreibV aufzubewah-
ren [1].

Als letztes erfolgt der Transport und die Lagerung. Dabei ist darauf zu achten, dass die Eigen-
schaften des aufbereiteten Sets bzw. Instruments wahrend dieses Prozesses nicht nachteilig
beeinflusst werden. Es mussen dabei die Angaben des Herstellers und des Verpackungsma-

terials bertcksichtigt werden [1].
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2.3 Medizinprodukte

2.3.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

Der Medizinprodukteverordnung (MDR), der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBe-
treibV), den in Anhang B der RKI/BfArM-Empfehlung aufgefiihrten DIN-, DIN EN- und DIN EN
ISO-Normen sowie der gemeinsamen Empfehlung des Robert Koch-Instituts (RKI) und des
Bundesinstituts fur Arzneimittel (BfArM) sind die Rechtsvorschriften, Normen und Empfehlun-
gen Uber die Definitionen und Vorgaben zur Aufbereitung von Medizinprodukten zu entnehmen
[7].

Gemal dem 2. Artikel der Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet ein Medizinprodukt ,ein In-
strument, einen Apparat, ein Gerat, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material
oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist und
allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen Zwe-
cke erflllen soll:

a) ,Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

b) Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

c) Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen
oder pathologischen Vorgangs oder Zustands,

d) Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Korper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden
Proben

und dessen bestimmungsgemafe Hauptwirkung im oder am menschlichen Koérper weder
durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen

Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt werden kann® [10].

2.3.2 Einstufung

Nach geltendem Medizinprodukterecht mussen in Krankenhausern und in Arztpraxen alle Me-
dizinprodukte schriftlich in Kategorien eingestuft werden. Die Anforderungen, welche sich da-
raus ergeben, sind hinsichtlich der Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und ggfs. Sterilisa-

tion), einzuhalten [40]. Die nachfolgende Tabelle zeigt diese Einstufungen auf:
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Tabelle 4: Einstufung von Medizinprodukten [7, 11]

Einstufung

Definition

Besonderheiten

Aufbereitung

Unkritische MP

MPs, die nur mit
intakter Haut in
Berthrung kom-
men

Keine

Reinigung/Desinfektion

Semikritische
MP

MPs, die mit
Schleimhaut oder
krankhaft veran-
derter Haut in Be-
ruhrung kommen

Semikritisch A:
Ohne besondere An-
forderungen an die
Aufbereitung

Bevorzugt maschinelle (al-
kalische) und thermische
Desinfektion, ggfs. Sterilisa-
tion (grundsatzlich mit
feuchter Hitze)

Semikritisch B:

Mit erhéhten Anforde-
rungen an die Aufbe-
reitung z.B. MPs mit

Vorreinigung unmittelbar
nach der Anwendung, be-
vorzugt maschinelle (alkali-
sche) Reinigung und ther-

Hohlraumen mische Desinfektion, ggfs.
Sterilisation (grundséatzlich
mit feuchter Hitze)
Kritische MP MPs, die bestim- | Kritisch A: Bevorzugt maschinelle (al-

mungsgemaf die
Haut oder
Schleimhaut
durchdringen und
dabei mit Blut in
Kontakt kommen
bzw. an inneren
Geweben oder
Organen zur An-
wendung kom-
men; MPs zur An-
wendung von
Blut, Blutproduk-
ten oder anderen
sterilen Arzneimit-
teln/ sterilen MPs

Ohne besondere An-
forderungen an die

kalische) und thermische
Desinfektion, ggfs. Sterilisa-

Aufbereitung tion (grundsatzlich mit
feuchter Hitze)

Kritisch B: Vorreinigung unmittelbar

Mit erhéhten Anforde- | nach der Anwendung,

rungen an die Aufbe-
reitung z.B. MPs mit

grundséatzlich maschinelle
(alkalische) Reinigung, ther-

Hohlrdumen mische Desinfektion, Sterili-
sation mit feuchter Hitze
Kritisch C: Weitere Aufbereitung nurin

Mit besonderen hohen
Anforderungen an die
Aufbereitung (=kri-
tisch B MPs, die nicht
dampfsterilisiert wer-
den kénnen)

Einrichtungen mit externer
zertifiziertem QM-System
nach DIN EN ISO 13485 in
Verbindung mit
KRINKO/BfArM-Empfeh-
lung
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3 Methodik

3.1 Forschungsobjekt

Die Untersuchungen der Masterarbeit fanden in der AEMP des Heinrich-Braun-Klinikums
(HBK) in Zwickau statt. Das HBK ist ein Krankenhaus der Schwerpunktversorgung, in dem alle
wesentlichen medizinischen Fachbereiche vertreten sind. Insgesamt verfiigt das HBK an den
Standorten Zwickau, Kirchberg und der Aullenstelle des Kinderzentrums in Glauchau tber
1000 Betten in mehr als 30 Kliniken und medizinischen Abteilungen. ,Das HBK ist seit 1992
Akademisches Lehrkrankenhaus der Universitat Leipzig und seit 2014 Akademisches Lehr-
krankenhaus des Universitatsklinikums Jena. Es ubernimmt die praktische Ausbildung von an-
gehenden Arzten und Arztinnen. Darlber hinaus gehdren zum HBK-Unternehmensverbund
eine Medizinische Berufsfachschule mit den Fachrichtungen Pflegefachfrau/Pflegefachmann,
Krankenpflegehilfe und Physiotherapie sowie ein Bildungszentrum fir die Fort- und Weiterbil-
dung im Gesundheitswesen. Mit seinen rund 3000 Mitarbeitern im Unternehmensverband ist
das HBK einer der groften Arbeitsgeber in Zwickau® [41].

Die AEMP ist ein zentraler Dienstleister des HBK, welche Uber sieben RDGs, zwei Endo-
skopwaschmaschinen, zwei Cleanstations fur beispielsweise Sterilisationscontainer und OP-
Schuhe, einem Plasma- und einem Gassterilisator sowie vier Dampfsterilisatoren verfugt. In
diesem Bereich werden durch qualifizierte Mitarbeitende einfache Geratedesinfektionen, als
auch alle anfallenden thermischen und chemischen Prozesse flr Medizinprodukte der Einstu-
fung ,Kritisch C* betreut [42].

In der AEMP des HBKSs arbeiten viele ausgebildete Mitarbeiter, aber auch Quereinsteiger, die
diese Tatigkeit jedoch auch schon mehrere Jahre ausuben. Neulinge bzw. Auszubildene wa-

ren zum Zeitpunkt der Untersuchung nicht vertreten.

3.2 Vorbereitung

Um einen Uberblick tiber die Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten zu erhalten, wurden Informationen aus Fachzeitschriften, Bichern, Fachkunde-
lehrgangsunterlagen, Bundesgesundheitsblattern, Rechtsvorschriften, Normen, Empfehlun-
gen, Abschlussarbeiten sowie aus den Webseiten der Deutschen Gesellschaft fur Sterilver-
sorgung e.V. (DGSV), der Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO), des Robert Koch-Instituts (RKI) und anderen seridsen Internetseiten bezogen.
Zur Klarung der Forschungsfrage erfolgte eine Erfassung des technischen und personellen
Aufwands fur die Sterilisation ausgewahlter Medizinprodukte basierend auf unterschiedlichen

Techniken der Sterilisation und die konsekutive medizinbkonomische Analyse und Bewertung.
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Die erforderlichen Daten wurden in einem sechswdchigen Zeitraum durch einen Vergleich,
Beobachtungen und Zeitaufnahmen erhoben.

Vor Beginn der Untersuchungen fand ein Gesprach mit der Leitung der AEMP im HBK statt,
um die beteiligten Personen Uber das Vorgehen aufzuklaren und zu vermitteln, dass die Be-
obachtungen und Messungen ohne Beeinflussung der taglichen Arbeit stattfinden. In den ers-
ten zwei Tagen erfolgte zudem eine Begehung und Erklarung der Rdumlichkeiten sowie des

Aufbereitungsablaufs.

3.3 Vergleich der Sterilisationsverfahren

Um herauszufinden, welches Sterilisationsverfahren am besten geeignet ist, wurde ein Ver-
gleich mittels eines kleinen Kindersets durchgefihrt. Diese sind meist in einem Container zu-
sammengefasst. Die Auswahl des Sets wurde durch die Kriterien ,GréRe“ und ,Inhalt* be-
stimmt, da es aus Platzgriinden in den Sterilisatoren nicht zu grof3 sein sollte und keine um-
fangliche Anzahl an Instrumenten notwendig war. Fur den Vergleich wurde das Set von allen
drei Sterilisatoren — Plasma-, Gas- und Dampfsterilisator — nacheinander sterilisiert. Es wurde
darauf geachtet, dass das Kinderset nach den jeweiligen Verpackungsanweisungen des Ste-
rilisators verpackt wird, auch wenn dies im Falle des Plasma- und des Gassterilisators nicht
dem Verpackungsstandard des Kindersets entsprach. Die Auswertung erfolgte sowohl quali-
tativ durch Beobachtung als auch quantitativ durch die Zeit- und Temperaturverlaufe der Ste-

rilisatoren.

3.4 Prozessanalyse

Eine Prozessanalyse beschreibt eine systematische Untersuchung von Prozessen, um
Schwachstellen und Verbesserungspotenziale zu erkennen. Die Ergebnisse der Analyse bil-
den die Grundlage fiur die Definition des Soll-Prozesses. Dieser optimierte Prozess soll auf
effiziente und effektive Weise zu Leistungen oder Produkten fuhren, die fir die Zielgruppe
einen Nutzen hervorrufen [43].

Die Analyse des Prozesses fand zeitgleich zur Zeitmessstudie statt, da in dieser Zeit Beobach-
tungen hinsichtlich der Aufbereitung und des Ablaufes getatigt werden konnten. Zudem war
es mdglich, mit den Mitarbeitenden der AEMP Uber Probleme beziehungsweise Zeitverzdge-
rungen im Aufbereitungsprozess zu sprechen. Anhand dieser Erkenntnisse konnten Rick-
schlusse auf die Vermeidung von Problemen gezogen und Optimierungsmdglichkeiten gefun-
den werden.

Bei der Analyse des Aufbereitungsprozesses werden die einzelnen Teilprozesse verbal als

auch grafisch dargestellt. Die verwendeten Symbole des Prozessdiagramms orientieren sich
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an den gangigen Symbolen eines Flussdiagramms [7]. Die nachfolgende Tabelle zeigt die

relevanten Symbole auf.

Tabelle 5: Symbole fiir die Prozessmodellierung [e. D., Anlehnung an [7]]

Bezeichnung Symbol Beschreibung

Startpunkt oder Dieses Symbol reprasentiert An-
Ende eines fangs- und Endpunkt sowie potenzi-
Prozesses elle Ergebnisse eines Pfades.
Ereignis Diese Form stellt einen Prozess, eine

Aktion, ein Ereignis oder eine Funk-
tion dar. Ereignisse sind zeitpunktbe-
zogene Zustande. Das Eintreten ei-
nes Ereignisses zieht eine bestimmte
Folge nach sich.

Entscheidung Das Symbol bildet eine Oder-Ver-
zweigung ab: es konnen eines, meh-
rere oder alle der folgenden Ele-
mente oder Teilprozesse eintreten.

Flusslinie Eine Flusslinie bezeichnet den Fliel3-
weg und die Flief3richtung.

v

Die einzelnen Teilprozesse innerhalb des Diagramms werden durch farbliche Markierungen

und durch Klammerbezeichnungen am Rand verdeutlicht.

3.5 Zeitmessstudie

Die Erhebungen fanden jeweils von Montag bis Donnerstag statt, da an den Wochenenden in
der Regel keine geplanten OPs durchgefihrt werden und ein geringeres Aufkommen an Ste-
rilgut in der AEMP zu erwarten war. Die Zeiten variierten je nach Schichtbeginn und Arbeits-
aufkommen, weshalb die Beobachtungszeit zwischen 09:00 Uhr und 22:30 Uhr lag. Die Ar-
beitszeit war abhangig von der Anzahl der nachzuverfolgenden Sets am jeweiligen Tag. Die
Zeitaufnahme der Sets, welche in die Messungen mit aufgenommen, jedoch erst wahrend der
Nachtschicht fertig bearbeitet wurden, erfolgte nach einer Ubergabe und Erklarung von dem
Personal der Nachtschicht. Die Auswahl der Sets geschah in diesem Fall nach den Kriterien
.Fachrichtung®, ,Haufigkeit“ und ,Aufwand®. Dabei wurden Sets erfasst, welche am haufigsten
aufbereitet werden und welche am aufwendigsten, durch die Anzahl der Siebe und Instru-
mente, aufzubereiten sind. Die Haufigkeit wurde anhand von Durchlaufzeiten der Sets im Zeit-
raum vom 01.01.2023 bis zum 10.08.2023 bestimmt. Die Auskunft iber den Aufwand erfolgte

durch die Erfahrung der Mitarbeitenden. Die Auswahl wird in der nachfolgenden Tabelle
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dargestellt. Eine grafische Darstellung der einzelnen Sets ist im Anhang A und eine Erklarung

der Abkirzungen im Abkurzungsverzeichnis zu finden.

Tabelle 6: Ubersicht ausgewéhite Sets

Fachrichtung Haufigste Sets Aufwendigste Sets
Chirurgie e Grundsieb klein e MIC
e Standard neu
e Thorax Grundsieb
Gynakologie e AbortIR
HNO e AT-Sieb e FESS
MKG e Grundsieb klein
Neurochirurgie e Grundsieb o Dorsale Wirbelsaule
e Gehirnset
Unfallchirurgie e Handset e Universalset

Die Zeitaufnahme erfolgte in Form einer Kombination aus Einzelzeitmessung und Fortschritts-
zeitmessung. Die Zeiten wurden durch eine Digitaluhr gemessen und in Minutenangaben
handschriftlich erfasst. Die fur die Zeiterfassung berlcksichtigten Teile des Aufbereitungskreis-
laufes waren:

e Uhrzeit, in der das Set mittels Aufzug aus dem OP in die AEMP beférdert wurde

(akustisches Signal vom Aufzug)

e Zeitraum der Vorreinigung und des Aufbockens auf das Gestell

e Zeitraum des Einscannes des Sets und Programmlaufzeit des RDGs

e Zeitraum der Sicht- und Funktionsprifung, des Packens und Verpackens

e Zeitraum der Programmlaufzeit des Dampfsterilisators

e Zeitraum des Abkuhlens nach Sterilisation (festgesetzt auf 30 min)

Nicht bertcksichtigte Zeiten waren die Abkuhlzeiten nach der Entnahme aus dem RDG, wel-
che in der Regel ebenfalls auf mindestens 30 Minuten, wie nach der Sterilisation, festgelegt
sind. Dies kann im normalen Arbeitsalltag jedoch nicht immer eingehalten werden, weshalb
sich diese Zeiten verklrzen, jedoch auch sehr verlangern kdnnen. Aus diesem Grund wurden
fur die Auswertung nur die reinen Aufbereitungszeiten und nicht die Gesamtdauer des Prozes-

ses berucksichtigt, da diese, je nach Arbeitsaufkommen, sehr variabel sind.
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Um den Zeitaufwand der jeweiligen Sets zu untersuchen und dabei Rucksicht auf mogliche

Zeitverzdgerungen, wie z. B. ein erhdhter Aufwand in der Vorreinigung, unterschiedliche Pro-

grammlaufzeiten durch verschiedene RDGs, Nachreinigungen, defekte oder fehlende Instru-

mente oder Technikstorungen zu nehmen, welche unter ,Bemerkungen® notiert wurden, wurde

jeder Set-Typ jeweils finfmal erfasst. Die Durchschnittsdauer wurde anschlieRend durch den

Mittelwert aller funf Messungen ermittelt. Im Allgemeinen bleibt bei dem Messvorgang festzu-

halten, dass es fur die Beobachtungen erforderlich war, stets auf die Bearbeitung des Sets

und der enthaltenen Instrumente fokussiert zu achten.

Tabelle 7: Grundmuster des Erhebungsbogens

Nr.

Set

Arbeitsschritt

Bemerkung

Uhrzeit

Aufbereitungs-
zeit

1

Name und
Setnummer

Set kam aus OP

Zeitform:
hh:min

in min

Vorreinigung, Siebe
des Sets werden auf
Gestell aufgebockt

Verschmutzungsgrad;
Vorreinigung ja/nein

“bis

Einscannen der
Siebe des Sets und
Gestell in RDG
geschoben

Programm und
Programmlaufzeit
RDG

bis

Gestell wird aus
RDG geholt und
kihlt ab

bis

Sichtprifung,
Funktionsprufung,
Zusammenbauen
der Instrumente,
Packen nach
Packliste, Kontrolle
der Vollstandigkeit,
Verpacken in
Vlies/Container/Folie

Defekte/
Verunreinigte
Instrumente?

bis

Siebe werden
eingescannt und mit
einem Wagen in den
Dampfsterilisator
geschoben,
Sterilisation

Programmlaufzeit
Sterilisation

bis

Wagen wird aus
Dampfsterilisator
geholt und kuhlt ab

bis

Gesamt

| hh:min

| in min / hh:min
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3.5.1 Berechnungen
Die Auswertung wurde mittels der statistischen GroRen des arithmetischen Mittels X, der

Spannweite R sowie der Standardabweichung o vorgenommen.
Als Lageparameter dient das arithmetische Mittel, welches auch als Mittelwert oder Durch-
schnitt bekannt ist und den Schwerpunkt einer Verteilung angibt. Dabei wird die Summe aller

Einzelwerte einer Datenreihe durch die Anzahl der Einzelwerte dividiert [44] .

__1yn

X = L Li=1Xi (1)
Xi Merkmalsauspragung
X Mittelwert der Grundgesamtheit
n Anzahl der Einzelwerte

Fir die Interpretation von Streuungen werden sogenannte Streuungsmale angewandt. Diese
geben laut Fengler (2021) an, wie stark sich die Auspragungen einer Verteilung voneinander
unterscheiden. Dafur existieren verschiedene Streuungsmale und damit verschiedene Inter-
pretationsmaoglichkeiten. Eine Variante zur Messung der Unterschiedlichkeit der Auspragung
bietet die Spannweite. Hierbei werden die kleinste und die grote Auspragung bestimmt sowie
die Breite des Spektrums berechnet, in dem die Auspragungen liegen. Die Berechnung erfolgt
durch das Subtrahieren der kleinsten von der groten Auspragung. Dabei steht dem Vortell
der leichten Berechnung und Interpretation der Nachteil gegenuber, dass nur die Randwerte
betrachtet werden und dadurch keine Informationen Uber die weiteren Daten herangezogen

werden koénnen [7]. Die Formel zur Berechnung der Spannweite lautet:

R = Xmax — Xmin - (2)
R Spannweite
Xmax grofite Auspragung
Xmin kleinste Auspragung

Eine weitere Mdglichkeit bildet die Standardabweichung. Diese berlicksichtigt alle Auspragun-
gen der Verteilung und setzt jede Auspragung in Bezug zum Mittelwert der Verteilung. Fir die

Berechnung wird x und die Varianz var(x) benétigt. Die Varianz ist das durchschnittliche Ab-

weichungsquadrat der Verteilung und kann mit folgender Formel berechnet werden [7]:

var@) = XL -9 . @)
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Umso groRer die Varianz ist, desto weiter streuen einzelne Auspragungen um den Mittelwert.
GrolRe Abweichungen flihren im Vergleich zu kleineren Abweichungen zu einer starkeren Va-
rianz, da alle Abweichungen vom Mittelwert quadriert werden.

Die Standardabweichung ergibt sich letztendlich aus der Quadratwurzel der Varianz.

o= PELG-pt= i@ @

Die Ergebnisse der Varianz und der Standardabweichung kénnen nur positive Werte anneh-
men. Die var(x) und die ¢ weisen eine geringe Unterschiedlichkeit der Auspragungen auf,
wenn die Werte relativ klein sind und nahe null gehen. Ist die Abweichung der Auspragungen

jedoch grof}, sind auch die var(x) und die ¢ sehr grol} [7].

3.6 Nutzung der Sets

Um den nétigen Aufbereitungsaufwand besser einschatzen zu koénnen, wurde die
Instrumentennutzung im OP analysiert. Dies geschah durch eine Fremdbeobachtung, welche
durch eine OP-Schwester in einem Zeitraum von drei Wochen in der Neurochirurgie des HBKs
durchgefiihrt wurde. Die Neurochirurgie wurde auf Grund des Fachgebiets von Herrn Dr.
Luchtmann als beispielhafter Fachbereich fur die Beobachtung ausgewahit.

Wahrend einer Operation finden nicht immer alle Instrumente eine Verwendung. Auf Grund
dessen wurde die Nutzung des Instrumentariums durch ein Auszahlen der im Sieb enthaltenen
Instrumente und der verwendeten Instrumente ermittelt. Die ausgezahlten Instrumente wurden
dabei optisch in Grolken aufgeteilt. Beispiele fir die unterschiedlichen Grofien werden in
Abbildung 15 aufgezeigt. Zur besseren Darstellung wurde anschlieRend der prozentuale Anteil
berechnet. Die Gesamtnutzung setzte sich aus der Summe des prozentualen Anteils der

einzelnen Gruppen der Instrumentarien zusammen.

Abb. 15: Instrumentengréf3en grol3, mittel, klein [e. A.]
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4 Ergebnisse

4.1 Vergleich der Sterilisationsverfahren

Far den Vergleich wurde, wie bereits in der Methodik erwahnt, ein ,Kinderset klein“ bestehend
aus einem Sieb der GroRRe 2 STE (STE = Sterilguteinheit) verwendet. In der Vorreinigung
bendtigt dieses Set je nach Verschmutzung 1 - 5 Minuten, kontrolliert und gepackt wird es in
ca. 5 Minuten, zuzlglich der Verpackungsdauer von 1 - 3 Minuten. Die Sterilisation des Sets
fand fir den Versuch unabhangig von den Herstellerangaben statt.

Die drei Sterilisationsverfahren wiesen dabei Unterschiede in Bezug auf Temperatur, Pro-
grammlaufzeit und der Verpackungsart des Sets auf. Eine Ubersicht der einzelnen Faktoren
wird in der nachfolgenden Tabelle aufgefihrt. Die genauen Parameterverlaufe der einzelnen

Sterilisationsverfahren sind dem Anhang B zu entnehmen.

Tabelle 8: Faktoreniibersicht Sterilisationsverfahren

Plasmasterilisation FO-Gassterilisation | Dampfsterilisation
Sterilisations- | 50 °C 60 °C 134 °C
temperatur
Programm- Standard-Programm: 7 h (420 min) Universalprogramm:
laufzeit 47 min 37 sek 70 min
Peroxid-Entfernung nach
Beendigung des Zyklus
Verpackung 1x Steri Vlies 2x Folie Saugvlies
Referenznummer Container
230218 1x Folie 15x5x40
38x8cm/100m 1x Papierfilter
1x Verschlusssiegel
1x Etikett

4.1.1 Beobachtungen

Die erste Sterilisation des kleinen Kindersets fand im Plasmasterilisator statt, bei dem erkennt-
lich wurde, dass nur eine kleine Charge im Sterilisator mdglich ist und auch keine Sterilisation
in Containern durchgefuhrt werden kann. Bei der Plasmasterilisation wird zusatzlich Wasser-
stoffperoxid verwendet, welches nach jedem Sterilisationszyklus entfernt wird und sich somit
als Zeitverzégerung auf die positiv kurze Programmlaufzeit auswirkt. Nach Entnahme des Sets
aus dem Sterilisator konnten keine Veranderungen oder Beschadigungen an den Instrumen-
ten festgestellt werden.

Im FO-Gassterilisator fallt die Chargengro3e noch geringer als bei dem Plasmasterilisator aus

und die Sterilisation in Containern ist ebenfalls nicht méglich. Zudem ist die Programmlaufzeit
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mit 7 Stunden sehr lang. Nach Beendigung des Sterilisationszyklus konnte das Set leider nicht
unbeschadigt entnommen werden. Es kam zu einer Veranderung an einer bipolaren Pinzette,
welche mdglicherweise durch eine chemische Reaktion des Materials und des in der Sterilisa-
tion verwendeten Formaldehyds entstanden ist. Durch die abbrockelnde Fillung war die bipo-

lare Pinzette nicht mehr verwendbar und musste durch eine andere ersetzt werden.

Abb. 16: Beschéadigung bipolare Pinzette [e. A.]

Als letztes erfolgte die Sterilisation im Dampfsterilisator. In diesem Sterilisator ist eine Char-
gengrofRe mit bis zu 9 STEs sowie die Sterilisation in Containern realisierbar. Nach Beendi-
gung des Programms ist eine erneute Nutzung direkt mdglich und es wird im Vergleich zu den
anderen Verfahren auf chemische Substanzen verzichtet. Trotz der hohen Sterilisationstem-
peratur von 134°C wurden keine Beschadigungen oder Veranderungen nach dem Verfahren
an den Instrumenten festgestellt.

4.2 Prozessanalyse

Der gesamte Aufbereitungsprozess ist in drei Teile strukturiert. Der erste Teil — Reinigung,
Desinfektion und Trocknung — beginnt am HBK mit der Annahme der Instrumente aus dem
OP im unreinen Bereich. Dies geschieht mittels eines Fahrstuhls, welcher mit dem OP und der
AEMP verbunden ist.

Abb. 17: Fahrstuhl aus OP [42] Abb. 18: Wagen mit Sets aus OP [e. A.]
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Die Wagen werden nach Ankunftszeit beziehungsweise nach Prioritat abgearbeitet. Die Vor-

reinigung einzelner Instrumente oder Siebe hangt von dem Verschmutzungsgrad ab.

Abb. 19: Verunreinigtes Instrumentensieb [e. A.] Abb. 20: Vorreinigung Instrumente
[42]

Bevor die Instrumente und Container zur Reinigung und Desinfektion in das RDG kommen,
werden diese je nach Art auf bestimmte Gestelle aufgebockt. Die Unterscheidung der Instru-
mentengestelle hangt von der Form der Instrumente ab. So werden Instrumente, welche fir
minimal invasive, chirurgische Eingriffe verwendet werden, auf ein MIC-Gestell aufgesteckt,
da dort verschiedene Anschlisse zum Durchspulen der R6hrchen und Hohlrdume vorhanden
sind. Bei der Platzierung des gesamten Siebes auf ein Gestell muss darauf geachteten wer-
den, dass keine Spulschatten entstehen und alle Bereiche der Instrumente zuganglich sind.
Aus diesem Grund mussen alle Scheren und Zangen gedffnet und zum Teil mit einer Klemme
fixiert werden, um ein Schliel3en wahrend des Reinigungsvorgangs zu verhindern.

Um die Charge mit den einzelnen Sieben zu registrieren, werden sowohl die Barcodes auf den
Sieben als auch der Barcode fur das RDG eingescannt, in welches das Gestell geschoben
wird. Dies ist relevant fir die weitere Dokumentation und Kontrolle, um somit spater
nachvollziehen zu kénnen, ob beim Reinigungsprozess alles ordnungsgemafd verlaufen und
das Sieb mit den Instrumenten grindlich gereinigt wurde.

Das RDG erkennt anhand von Magnetanordnungen am Gestell, um welchen Typen es sich
handelt und wahlt automatisch das geeignete Reinigungs- und Desinfektionsprogramm aus.
Die einzelnen Programme unterscheiden sich in der Vorspullung, der Auswahl des Reinigers,
der Temperaturen und Einwirkzeiten, des Neutralisationsmittels und der Art der Desinfektion.
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Abb. 21: Gestellarten a) MIC-Gestell, b) Anschliisse MIC-Gestell, c¢) Gestell fiir Schlduche und Beatmungsbeutel,
d) Gestell mit Instrumentensieben, e) kleines Containergestell, f) groes Containergestell [e. A.]

36



Der erste Teil endet mit dem Herausnehmen und Abkihlen der Gestelle, des erneuten Ein-
scannens der Charge zur Beendigung des Reinigungs- und Desinfektionsprozesses sowie der
Zuordnung der Container und Siebe fur den nachsten Abschnitt. Ab hier findet die Bearbeitung

auf der reinen Seite statt.

Abb. 22: RDG mit Container (links) und Instrumenten (rechts) [e. A.] Abb. 23: Sortierung der Sets [e. A.]

Im zweiten Teil — Kontrolle, Pflege und Packen — werde die Instrumente auf Verschmutzungen
und Defekte kontrolliert, welche Nachreinigungen und Reparaturen erforderlich machen kénn-
ten. Im Falle einer Reparatur muss ein Reparaturauftrag fir die Biomedizinische Technik an-
gefertigt und das Instrument, wenn méglich, ersetzt werden. Nachdem eine einwandfreie Qua-
litdt der Instrumente sichergestellt wurde, werden diese anhand einer Packliste in die jeweili-
gen Siebe sortiert und anschlieRend in den vorgesehenen Materialien verpackt. Um die jewei-
lige Packliste der Sets zu erhalten, wird der Barcode am Sieb vor dem Packvorgang einge-
scannt. Dies dient zeitgleich auch der Dokumentation des Packprozesses und gibt einen Uber-
blick Gber den Zustand der Instrumente, zum Beispiel ob ein Instrument in Reparatur ist und

ob ein Ersatzinstrument ins Set beigefligt wurde.

Abb. 24: Packprozess eines Sets [42] Abb. 25: Zusammengestelltes chirurgisches Set [42]
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Im letzten Teil — der Sterilisation — werden die Sets je nach Herstellerangaben sterilisiert. Dabei
muss auf die Sterilisationsart und das Programm geachtet werden. Die Programmwahl erfolgt
nach der Art der zu sterilisierenden Sets. Bei Mischbeladungen, z. B. Vlies- und Containerver-
packungen, ist darauf zu achten, dass fur den temperaturempfindlicheren Teil der Beladung
eine ausreichende Trocknung gewahrleistet ist und eine Beschadigung verhindert wird.
Dampfsterilisatoren besitzen in der Regel 2 - 3 Sterilisationsprogramme, einen Vakuumtest
und gegebenenfalls Zusatzprogramme fur spezielles Sterilisiergut, wie zum Beispiel ein Prio-
nenprogramm oder ein Programm mit verlangerter Trocknungsphase fur schwere Guter [20].
Diese Programme unterscheiden sich in ihrer Laufzeit, der Sterilisationstemperatur und -dauer
sowie in der Trocknungsphase. Nach Beendigung der Sterilisation kiihlen die Sets erneut ab,
bevor sie, wie vor der Sterilisation, zur Chargendokumentation nochmals eingescannt werden.
Nach erfolgreicher Freigabe werden sie mittels des sterilen Fahrstuhls zurtick in den OP ge-
schickt. Werden die Sets aulRerhalb des Hauses in den Medizinischen Versorgungszentren
(MVZ) benétigt, werden diese in Sterilisationscontainern gelagert und durch den Haustransport
zum Zielort beférdert.

Tabelle 9: Beispielhafte Programmdarstellung eines Dampfsterilisators [30]

Programm Sterilisationstemperatur und -dauer
Vakuumtest

Bowie und Dick-Test

Universalprogramm (Instrumente, Textilien) 134 °C, 5 min
Kunststoffe (thermolabiles Material) 121 °C, 20 min
Prionenprogramm 134 °C, 18 min
Universalprogramm mit verlangerter Trocknung 134 °C, > 5 min

Abb. 26: Dampfsterilisator [e. A.]

Als Verdeutlichung fir den Ablauf des Aufbereitungsprozesses und deren Teilprozesse soll
nachfolgendes Prozessdiagramm dienen.

38



Beginn des
Prozesses

Transport
kontaminierter MP
vom OP uber
unsterilen Aufzug
oder Haustransport

Separate Bearbeitung
einzelner
Transportwagen,
Bearbeitung der MP
nach Prioritat

Container werden

auf separate \or-
Gestelle sortiert reinigung der>—ja
und mit dem MP notig?
Programm
"Container” im

RDG gereinigt

und desinfiziert,

Entfernung der
Filter

Nein

Siebe mit MP werden

Behandlung
im US-Becken It.
Herstellerangaben
maoglich

a
JY

MP in
US-Becken
einlegen

und
beschallen

]

Nein}

Manuelle
Nachreinigung
mittels
Kunststoffburste;
Hohlinstrumente
zusatzlich
spulen und
bursten der
Hohlraume

J

auf Gestell sortiert,
manche MP werden
aufgesteckt

e

Erfassung der
Annahme der MP im
Dokumentationssystem

Barcodes an den
Sieben, .
Chargendokumentation
v

Gestell in RDG,
automatische
Erkennung des
Programms

!}

Reinigung
und

Desinfektion
im RDG

!

durch Einscannen der [«———

akustisches Signal und
automatisches Offnen des
RDGs auf reiner Seite
nach Beendigung des
Programms

'

Entnahme
des
Gestells
aus RDG

)

Kontrolle des
Reinigungsprozesses
(erreichte
Parameter)

korrekt?

Ja
A
Freigabe
der
Charge

)

Gestell
min. 30
min
abkihlen
lassen

I

Sortierung der Siebe
—*| zu den dazugehorigen
Containern

T

Alles ein—>| Freigabe

Keine

der
Charge

Reinigung, Desinfektion und Trocknung
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y

Kontrolle und
Pflege der MP

geman
Herstellerangaben

MP

sauber? ein

Ja

¥

Funktions-

kontrolle It. . MP
Herstellerangaben €I Reparaturprozess

erfolgreich?

Nachreinigung

Ja
v
Sortieren des Sets
. nach
freigegebener
Packliste
Instrumente Dokumentation/
It. Packliste Nein Entsorgungs- Ja—| Rucksprache
vollstandig? fehler? Nutzer
;—Nein
~Ursachensuche
im unreinen Bereich/ ) . Kann Set '
Packbereich, ein strument ein~_unvollstandig Nein
Nachlegereserve 6glich? sein?
vorhanden?
Beschaffung
oder Reparatur-
Ja Ja management,
Ja Sieb verbleibt in
Ja 1 der AEMP
'"S"h“]'me”t Alternativinstrument Dokumgrrnanon
nactiegen IR SR Absprache
Dokumentation
Abweichung in
der Software
Etikettierung Sterilisation ) Desinfizierte,
des Sets vorgesehen? ein— Verk,ﬁgkte
Ja
Y
Zuordnung zum Riicktransport
Sterilisationsverfahren _inden OP
au Uber sterilen _,
Herstellerangaben Fahrstuhl Prozesses
! Haustransport
Zuordnung der Keine T
Sets durcl:j Freigabe
Einscannen der ; :
; der Charge Valide Aufbereitung
Etiketten ¢ der MP nach
Hersteller?nﬁaben,
esetzlichen
Starten des :
Sterilisationsprogrammes Nein Kﬁoégﬁa?ﬂ:gﬁen

!

Nach
Beendigung
des

Programms [

Entnahme

aus
Sterilisator

Abb. 27: Prozessdiagramm [e. D.]

Sterilisation? Wurden die
geforderten Parameter

Korrekter
Ablauf wahrend

erreicht?

a Freigabe Mind. 30
min
der Charge [’ o

Kontrolle, Pflege und Packen

Sterilisation
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4.3 Zeitmessstudie

4.3.1 Stichprobe und Umfang

Der in der Prozessanalyse betrachtete Prozess wird zur Auswertung des zeitlichen Aufwands
in drei Teilprozesse aufgeteilt. Der erste Teilprozess ist die Reinigung, Desinfektion und Trock-
nung, der zweite die Kontrolle, Pflege und das Packen des Instrumentariums und als letztes
folgt die Sterilisation (siehe Abbildung 27).

In den nachfolgenden Kapiteln werden bestimmte Arbeitsschritte der einzelnen Teilprozesse
betrachtet. Besonders hervorgehoben werden dabei die Vorreinigungs-/ Vorbereitungszeiten
aus dem Teilprozess ,Reinigung, Desinfektion und Trocknung“ sowie die Kontroll-/Packzeiten
aus dem Teilprozess ,Kontrolle, Pflege und Packen®. Der Teilprozess der Sterilisation wird
nicht extra bewertet, da dort festgesetzte Zeiten durch das Sterilisationsprogramm und der
Trocknung vorhanden sind. Das Resultat des zeitlichen Aufwands und somit die insgesamt
bendtigte Dauer wird durch die Aufbereitungszeit dargestellt.

Der Zeitaufwand wird gerundet in Stunden und Minuten angegeben. Bei dem in den folgenden
Tabellen dargestellten zeitlichen Durchschnitt handelt es sich jeweils um den Mittelwert der
funf Zeitmessungen sowie der Spannweite und der Standardabweichung der jeweiligen Sets.
Im Text wird die Standardabweichung in Klammern hinter dem dazugehdrigen Mittelwert dar-
gestellt. Insgesamt konnten 65 Messungen erhoben werden, welche sich aus der Anzahl der

Sets und ihren Einzelmessungen zusammensetzen.

4.3.2 Reinigung, Desinfektion und Trocknung

Bei dieser Messzeit wurden die Arbeitsschritte der Vorreinigung und der Besttickung der Ge-
stelle betrachtet und zusammengefasst. Die Messung begann bei dem Herausnehmen der
Instrumente aus den Sieben und endete, nachdem das gesamte Set auf dem Instrumenten-
gestell war.

Die in Tabelle 10 dargestellten Zeiten beschreiben die Dauer des Teilprozesses.
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Tabelle 10: Vorreinigungs- und Vorbereitungszeiten der Sets

Set Messung Statistik

1 2 3 4 5 X R o
Grundsieb klein 1 min 1 min 1 min 1 min 1 min 1 min Omin 0 min
CHIR
Grundsieb klein Tmin 3min 1min 2min 2min 2 min 2min 1 min
MKG
Standard neu 3min 3min 1Tmin 2min 1 min 2 min 2min 1 min

Universalset Unfall Tmin 2min 3min 1min 2min 2 min 2min 1 min

Handset 2min 1Tmin 1min 2min 7 min 3 min 6min 2 min

Abort IR 4mn 5min 6mn 6min 4 min 5 min 2min 0 min

Thorax Grundsieb 4min 1min 7min  5min 8 min 5 min 7 min 3 min

AT-Sieb 3min 4min 4min 9min 9 min 6 min 5min 3 min
Grundsieb 5min  7min 16 min 1 min 1 min 6 min 15 min 6 min
Neurologie

FESS 7min 6min  6min 10min 8 min 7 min 4 min 1 min
Gehirnset 10min 3min 5min 8min 7 min 7 min 7 min 3 min
Dorsale 12min 12min 9 min 5min 11 min 10 min 3min 3 min
Wirbelsaule

MIC 18 min 16min 13min 7min 6min  12min 12min 5 min

Wie der Tabelle zu enthehmen ist, gibt es sichtbare zeitliche Unterschiede, die zwischen Zei-
ten von einer Minute bis 18 Minuten variieren. Eine Dauer von einer Minute konnte in verein-
zelten Fallen bei den Sets ,,Grundsieb klein Chirurgie®, ,,Grundsieb kein MKG*, ,Standard neu,
,Universalset Unfall“, ,Handset", ,Thorax Grundsieb®“ und dem ,Grundsieb Neurologie“ gemes-
sen werden. In diesen Fallen waren keine Vorreinigungen und ein aufwendiges Bestlicken des

Gestells nétig, weshalb die Sets direkt vom Wagen aus dem OP auf das Instrumentengestell
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beférdert werden konnten. Langere Vorreinigungs- und Vorbereitungszeiten mit einer Zeit ab
zehn Minuten weisen die Sets ,Grundsieb Neurologie®, ,FESS*, ,Gehirnset”, ,Dorsale Wirbel-
saule“ und ,MIC* auf. Diese gehdren zum Grofteil zu den aufwendigeren Sets und missen
wie zum Beispiel bei dem ,FESS* und ,MIC* Set auf das MIC-Gestell aufgebockt werden, was
einen héheren zeitlichen Aufwand bedeutet.

Zudem lassen sich innerhalb einer Messreihe eines Sets auch deutliche Spannweiten erken-
nen. Im Falle der Sets ,Thorax Grundsieb®, ,Dorsale Wirbelsaule* und des ,Gehirnsets” sind
es sieben Minuten, beim ,MIC* Set 12 Minuten und beim ,Grundsieb Neurologie“ sogar 15
Minuten.

Bezlglich der Standardabweichung lasst sich erwahnen, dass diese sich zwischen null bis
sechs Minuten bewegt. Die grof3ten Streuungen gibt es bei den Sets ,MIC* mit einem Mittel
von 12 min (£ 5 min) und dem ,Grundsieb Neurologie“ mit einem Mittelwert von 6 min (+ 6
min).

Die grofRen Spannweiten und Standardabweichungen lassen sich durch den jeweiligen Ver-
schmutzungsgrad und der somit verbundenen Vorreinigungszeit und der Arbeitsgeschwindig-

keit der Mitarbeitenden beim Aufbocken der Gestelle zuriickfiihren.

4.3.3 Kontrolle, Pflege und Packen

Als Grundlage dieser Messzeiten dienten die Arbeitsschritte der Kontrolle und Pflege der Me-
dizinprodukte, das Packen der Siebe nach Packliste sowie das Verpacken der Sets. Die Mes-
sungen begannen mit dem Herausnehmen der gereinigten und desinfizierten Instrumente aus
den Sieben und endete mit dem Schlieen und der Etikettierung des Containers.

Die dabei erfassten Zeiten werden in folgender Tabelle aufgezeigt:
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Tabelle 11: Kontroll- und Packzeiten der Sets

Set Messung Statistik

1 2 3 4 5 X R o
AT-Sieb 5min 5min  5min 6 min 5 min 5 min 1min 0 min
Abort IR 8min 6min 8min 6min 7 min 7 min 2min 0 min
Grundsieb klein MMmin 10min 11min 11min 9min  10min 2 min 1 min
CHIR
Grundsieb klein 12min 9min 13min  10min 15min  12min 6 min 2 min
MKG
Grundsieb 12min 155min 1 7min  15min 16 min  15min  5min 2 min
Neurologie
Handset 22min 25min 15 min 16 min  19min  19min 10 min 4 min

UniversalsetUnfall 19 min 21 min 20min 25min 21 min 21min 6 min 2 min

MIC 29min 15min 25min 27 min 16 min  22min 14 min 6 min
Standard neu 21min 28min 27 min  19min 18 min = 23 min 10 min 4 min
FESS 27min 22min 27 min  25min  20min  24min 7 min 3 min
Gehirnset 25min 24 min 25min 26 min 27 min = 25min  3min 1 min

Thorax Grundsieb 22min 20min 23 min 30min 35 min 26 min 15 min 6 min

Dorsale 26 min 36 min 37 min 48min 38 min 37min 22min 7 min
Wirbelsaule

Wahrend dieses Teilprozesses konnten deutliche zeitliche Unterschiede festgestellt werden.
Das Minimum aller Messungen lag bei 5 Minuten und das Maximum bei 48 Minuten. Dieser
Unterschied macht sich auch bei den zeitlichen Mittelwerten der einzelnen Sets bemerkbar. In
einem Aufbereitungszeitraum von 5 bis 10 Minuten konnten sich die drei Sets ,AT-Sieb“, ,Abort
IR* und das ,Grundsieb klein CHIR" wiederfinden. Zwischen 10 bis 20 Minuten lagen ebenfalls

drei Sets. Die meisten Sets wiesen jedoch eine Kontroll- und Packzeit zwischen 20 bis 30
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Minuten auf. In diesem Zeitraum konnten insgesamt sechs Sets ermittelt werden. Das einzige
Set, welches mit 37 Minuten deutlich Gber der 30-Minuten-Grenze lag, war die ,Dorsale Wir-
belsaule®. Diese wies neben der héchsten Spannweite von 22 Minuten auch eine Standardab-
weichung vom Mittelwert von 37 min (£ 7 min) auf.

Ebenfalls deutliche Spannweiten mit zehn Minuten sind bei den Sets ,Handset* und ,Standard
neu“ und mit 15 Minuten beim ,Thorax Grundsieb® zu erkennen. Das ,Thorax Grundsieb® hat
zudem mit einem Mittelwert von 15 min (+ 6 min) die zweithdchste Standardabweichung.

Die Abweichungen lassen sich durch die Zusammensetzung und die Anzahl der enthaltenen
Instrumente erklaren. Dies verdeutlicht auch das Verhaltnis bezlglich der Einteilung der Sets
aus Tabelle 6 ,Ubersicht ausgewahlte Sets*. Alle sieben Sets, die als aufwendig eingeschétzt
wurden (MIC, Standard neu, Thorax Grundsieb, FESS, Dorsale Wirbelsaule, Gehirnset, Uni-
versalset), bendtigten eine langere Zeit in der Kontrolle und wahrend des Packens. Zudem
sind auch wieder die Arbeitsgeschwindigkeit und die Vorgehensweise des Mitarbeiters sowie

der Zustand der Instrumente entscheidend.

4.3.4 Aufbereitungszeit

Wie bereits in der Methodik erwahnt, wurden nur die Zeiten der reinen Aufbereitung und nicht
die Gesamtdauer des Prozesses betrachtet. Die Aufbereitungszeit setzt sich dabei aus einer
menschlichen und einer maschinellen Aufbereitung zusammen. Innerhalb der technischen
Aufbereitung, welche die Reinigung und Desinfektion im RDG und die Sterilisation beinhalten,
kénnen minimale zeitliche Veranderungen stattfinden. Die verwendeten Programme besitzen
feste Programmlaufzeiten, welche sich zum Teil auch an die Beladung und somit in ihrer Lauf-
zeit anpassen, jedoch in einem gewissen Umfang immer ahnlich sind. So ergaben sich fir die
RDGs 1 - 6 fur das Programm ,Instrumente A0 3000“ Laufzeiten von 55 - 62 Minuten. RDG 7,
das sich im Vergleich zu den anderen vom Hersteller unterscheidet, bendétigte fur sein Instru-
mentenprogramm 48 Minuten. Die Programmlaufzeiten fir MIC-Instrumente lagen zwischen
54 - 57 Minuten. Bezuglich der Sterilisation konnten Zeiten zwischen 50 - 70 Minuten, je nach
Programm und GroRRe des Sterilisators, festgestellt werden.

Die Datengrundlage fur die nachfolgende Tabelle bildet die Aufbereitungszeit, welche aus der
Summe der Zeiten der drei Teilprozesse — ,Reinigung, Desinfektion und Trocknung®, ,Kon-
trolle, Pflege und das Packen® und ,Sterilisation — ermittelt wurde. Die Zeiten spiegeln den
Zeitraum ab der Vorreinigung bis zur Beendigung des Abkuhlens nach der Sterilisation wider.
Wartezeiten zwischen den einzelnen Bearbeitungsschritten wurden hierbei nicht bertcksich-

tigt.
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Tabelle 12: Aufbereitungszeiten der Sets

Set Messung Statistik
1 2 3 4 5 X R o

Grundsieb klein 2h 2h 2h 2h 2h 2h 22 min = 10 min

CHIR 48 min 47 min 26 min 28 min 45 min 39 min

Grundsieb klein 2h 2h 2h 2h 2h 2h 22 min 7 min

MKG 28min 43 min 42min 28 min 50 min 40 min

AT-Sieb 2h 2h 2h 2h 2h 2h 12 min ' 5 min
42 min 43 min 43 min 54 min 53 min = 47 min

Abort IR 2h 2h 2h 2h 2h 2h 13 min 4 min
41 min 50 min 50 min 49 min 54 min 49 min

Universalset 2h 2h 2h 2h 3h 2h 20 min 6 min

Unfall 55min 58 min 54 min 45 min 5min 55 min

Standard neu 2h 2h 3h 2h 2h 2h 19 min 7 min
58 min 50min 7min 48 min 56 min 56 min

Handset 3h 3h 2h 2h 3h 3h 15 min 6 min
2 min 7 min 52 min 54 min 4 min 0 min

Grundsieb 3h 3h 3h 2h 2h 3h 23 min 9 min

Neurologie 10min 18 min 7min 55 min 56 min 5 min

Gehirnset 3h 2h 3h 3h 3h 3h 14 min 5 min
10 min 56 min 5 min 9 min 9 min 6 min

FESS 3h 3h 3h 3h 3h 3h 10 min 4 min
12 min 2 min 8 min 10 min 3 min 7 min

Thorax 3h 2h 3h 3h 3h 3h 28 min 9 min

Grundsieb 5 min 56 min 5 min 9min 24 min 8 min

MIC 3h 3h 3h 3h 3h 3h 14 min 5 min
10 min 6 min 15min 11 min 1min 9 min

Dorsale 3h 3h 3h 3h 3h 3h 7min 3 min

Wirbelsaule 15min 21 min 19min 20 min 22 min = 19 min

Wie in den vorhergehenden Messungen sind auch bei der Aufbereitungszeit deutliche Unter-
schiede zwischen den einzelnen Sets zu erkennen. Die minimale Aufbereitungszeit aller Sets
mit einer Zeit von 2 Stunden 26 Minuten bendtigte das ,Grundsieb klein CHIR®, wohin im Ge-

genzug die maximale Dauer das ,, Thorax Grundsieb“ mit 3 Stunden 24 Minuten hatte. Es liegt
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somit fast eine Stunde Unterschied zwischen den jeweiligen Aufbereitungen. Anhand der Mit-
telwerte aller Sets lasst sich eine Differenz von 40 Minuten, zwischen dem ,,Grundsieb klein
CHIR" und dem Set der ,Dorsalen Wirbelsaule* feststellen. Im Vergleich zu den anderen Mes-
sungen sind die Zeiten der Spannweiten und Standardabweichungen der einzelnen Sets sig-
nifikant groRer. Am auffalligsten ist hierbei das ,Thorax Grundsieb“ mit einer Spannweite von

28 Minuten und einer Standardabweichung vom Mittelwert von 3 h 8 min (£ 9 min).

4.3.5 Gegeniiberstellung

Um einen Vergleich zwischen der Gesamtaufbereitungszeit und ihren Teilprozessen zu erhal-
ten, werden die einzelnen Zeiten gegenubergestellt. Die dabei berlcksichtigten Teilprozesse
beschranken sich auf die, die durch Mitarbeitende ausgefuhrt wurden und mehr Variablen auf-

weisen. Die folgende Abbildung soll dies verdeutlichen.

Zeitvergleich

Dorsale Wirbelsaule
MIC

Thorax Grundsieb
FESS

Gehirnset

Grundsieb Neurologie
Handset

Standard neu
Universalset Unfall
Abort IR

AT Sieb

Grundsieb klein MKG
Grundsieb klein CHIR

Set

0:00 0:30 1:00 1:30 2:00 2:30 3:00 3:30
Zeitin h
1 ¢ Aufbereitungszeit u @ Sichtprifung, Packen @ Vorreinigung, Vorbereitung

Abb. 28: Zeitvergleich Aufbereitung [e. D.]

Auf den ersten Blick ist zu erkennen, dass die im Versuch gemessenen Zeiten — Vorreini-
gung/Vorbereitung, Kontrolle und Packen — maximal ein Drittel, in den meisten Fallen jedoch
weniger Zeit von der Aufbereitungszeit einnehmen. Den Grolteil der Aufbereitung Gberneh-
men somit die Programmlaufzeiten der RDGs und der Sterilisatoren.

Das Sieb mit der geringsten Aufbereitungszeit ist das ,Grundsieb klein CHIR®. Dieses weist
zudem auch die kirzeste Zeit in der Vorreinigung und in der Vorbereitung auf, jedoch nicht in
der Sichtpriifung und im Packen. Ahnlich verhalt es sich bei dem Set ,Dorsale Wirbelsaule*.

Es hat insgesamt die langste Aufbereitungszeit und den grofiten zeitlichen Aufwand beim
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Zusammenstellen und Verpacken des Sets. Die meiste Zeit fur die Vorreinigung und Vorbe-
reitung bendtigt allerdings das ,MIC* Set.

Die einzelnen Zeiten der Teilprozesse, bezogen auf die Sets, variieren somit. Zu bertcksich-
tigen sind auch immer die Komplexitat und der Zustand der Sets, welche einen grélieren oder
geringeren Zeitaufwand bedeuten. Der Aufwand muss somit im gesamten, inklusive der Pro-
grammlaufzeiten der Gerate betrachtet werden.

AbschlieRend lasst sich feststellen, dass die Reihenfolge der haufigen und aufwendigen Sets
bezogen auf ihre Dauer nicht so eindeutig, wie bei der Auswertung der Kontroll- und Packzei-
ten ausfallt. Angefangen von der geringsten Aufbereitungszeit befinden sich auf Position 1 bis
4, sowie 7 und 8 ,haufige Sets”. Die ,aufwendigeren Sets* finden sich auf den Platzen 5 und
6 und 9 bis 13 wieder.

4.4 Nutzung der Sets

In dem dreiwdchigen Zeitraum wurden insgesamt 30 neurochirurgische Operationen beobach-
tet, welche sich aus 21 verschiedenen OPs zusammensetzten. Fiir die Operationen wurden
14 unterschiedliche und insgesamt 83 Siebe verwendet. Pro Operation war eine Anzahl zwi-

schen 1 bis 4 Sieben vorgesehen.

Tabelle 13: Siebnutzung wéhrend ausgewéhlter neurologischer OPs

OP Siebe Genutzte Instrumentarien Gesamt

grof® mittel klein Nutzung
Akustikusneurinom  Trepanationssieb 35 % 20 % 15 % 70 %
Grundsieb 15 % 25 % 40 % 80 %
Navigationssieb 25 % 25% 50 %
Adeor 30 % 30 % 60 %
Bohrloch- Ventrikel-Sieb 50 % 30 % 20 % 100 %
Trepanation Adeor 30 % 30 % 60 %
BSV/LWS Grundsieb 10 % 10 % 5% 25 %
Adeor 30 % 30 %
LWS-Sieb 25 % 25 % 50 %
CTS CTS-Sieb 10 % 30 % 40 % 80 %
CTS CTS-Sieb 10 % 25 % 35% 70 %
CTS CTS-Sieb 15 % 40 % 40 % 95 %
Dekompression Grundsieb 20 % 20 % 20 % 60 %
LWK 1/2 LWS-Sieb 30 % 20 % 10 % 60 %
Adeor 35 % 10 % 45 %
EVD-Anlage Ventrikel-Sieb 25 % 25 % 25 % 75 %
Adeor 25 % 10 % 35 %
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Adeor 35 % 10 % 45 %
oLD Grundsieb 20 % 35 % 20 % 75 %
LWS-Sieb 35 % 20 % 55 %
Motorensieb 40 % 40 % 80 %
OoLD Grundsieb 20 % 30 % 20 % 70 %
LWS-Sieb 35 % 20 % 55 %
Adeor 35 % 35 %
Rahmenlose Trepanationssieb 5% 10 % 5% 20 %
navigierte Biopsie Adeor 30 % 30 %
Navigationssieb 75 % 25% 100 %
Grundsieb 10 % 20 % 30 %
Re-Dekompression  Grundsieb 20 % 20 % 20 % 60 %
LWK LWS-Sieb 30 % 20 % 20 % 70 %
Adeor 35 % 35 %
Stabilisierung C1/2 Grundsieb 10 % 20 % 20 % 50 %
(Densverschrau- Fixateur-Sieb 35 % 50 % 85 %
bung) (Symphonie
3-teilig)
Ventrale Fusion Grundsieb 20 % 20 % 20 % 60 %
HWS HWS Verplattung 20 % 40 % 20 % 80 %
Motorensieb 20 % 20 % 20 % 60 %
Ackermann-Cage 80 % 20 % 100 %
VP-Shunt Anlage Shunt-Sieb 65 % 5% 3% 73 %
Adeor 20 % 20 %
Grundsieb 30 % 30 %
Wundversorgung Grundsieb 20 % 20 % 30 % 70 %
nach Dekompres- LWS-Sieb 40 % 10 % 10 % 60 %
sion LWS

Die Tabelle 13 zeigt auf, dass wahrend einer Operation meist mehrere Siebe verwendet wer-
den. Dabei variiert die Nutzung der einzelnen Sets sehr deutlich. Eine komplette Verwendung
des Instrumentariums konnte nur vereinzelt bei dem ,Ventrikel-Sieb“, dem ,Cusa“, dem ,Navi-
gationssieb“ und dem ,Ackermann-Cage” festgestellt werden. Die Sets ,Grundsieb®, ,Adeor”,
.Motorensieb“ und das ,Trepanationssieb“ wiesen innerhalb der Messungen zum Teil nur eine
Instrumentennutzung von 35 % oder weniger auf.

Die prozentuale Nutzung der Sets ist auch abhangig von der jeweiligen Operation. So fand
beispielsweise bei der Bohrloch-Trepanation eine vollstandige Auslastung des Ventrikel-Sie-
bes statt, bei der navigierten Biopsie jedoch nur noch zur Halfte. Aber auch bei gleichen Ope-
rationen, wie zum Beispiel bei der OLD-Operation, unterschied sich die Nutzung des Grund-

siebs zwischen 40 % und 75 %. Aus diesem Grund wurden alle prozentualen Anteile gleicher
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Siebe jeweils zu einem Mittelwert zusammengefasst. Diese setzten sich aus einem Acker-
mann-Cage, 18 Adeor, vier CTS-Sieben, ein Cusa, ein Fixateur-Sieb, 23 Grundsieben, zwei
HWS-Verplattungen, ein Hypophysensieb, 12 LWS-Sieben, vier Motorensieben, sechs Navi-
gationssieben, drei Shunt-Sieben, vier Trepanationssieben und drei Ventrikel-Sieben zusam-
men. Die prozentualen Mittelwerte werden in der nachfolgenden Grafik aufgezeigt und sollen
Aufschluss uber die durchschnittliche Nutzung des Instrumentariums geben. Um die Streu-
breite um den Mittelwert der Messungen zu veranschaulichen, wurde die Standardabweichung
als Fehlerbalken hinzugeflgt.

Instrumentennutzung

Ackermann-Cage 0
Adeor

CTS-Sieb

Cusa 0
Fixateur-Sieb
Grundsieb

HWS Verplattung
Hypophysensieb BE
LWS-Sieb
Motorensieb BEE
Navigationssieb
Shunt-Sieb
Trepanationssieb
Ventrikel-Sieb

O OO od o NN
o9 . (@ > (@
d d d d d d d d d : & d Il

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Anteil

m Nutzung

Abb. 29: Durchschnittliche prozentuale Instrumentennutzung neurologischer Siebe [e. D.]

Wie in der Abbildung zu erkennen, variiert die Nutzung zwischen 40 % und 100 %. In den Sets
L<Adeor®, ,Hypophysensieb“ und ,Motorensieb“ werden im Durchschnitt nicht einmal die Halfte
der beinhalteten Instrumente verwendet. Die Instrumentennutzung der Sets ,Grundsieb®,
,LWS-Sieb", ,Navigationssieb®, ,Shunt-Sieb“ und das ,Ventrikel-Sieb* liegen bei 60 % bis ma-
ximal 75 %. Die héchste Auslastung zwischen 80 % und 100 % weisen lediglich die Sets
~<Ackermann-Cage*, ,CTS-Sieb“, ,Cusa®, ,Fixateur-Sieb“ und die ,HWS Verplattung“ auf.

Es ist jedoch zu bertcksichtigen, dass der jeweilige prozentuale Mittelwert aus unterschiedli-
chen Anzahlen berechnet wurde. Der ,Ackermann-Cage* verzeichnete eine 100%ige Auslas-
tung, wurde aber nur ein einziges Mal in den ausgewahlten Operationen verwendet. Eine ge-

ringe Durchschnittsauslastung ist demnach maoglich.
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5 Diskussion

5.1 Vergleich der Sterilisationsverfahren

Der Vergleich der Sterilisationsverfahren zeigte, dass diese sich in vielen Faktoren unterschei-
den und nicht jedes Verfahren fir die Sterilisation von Instrumentensets geeignet ist.

Aus den Ergebnissen der Untersuchung kann geschlossen werden, dass die Dampfsterilisa-
tion das optimale Verfahren ist. Die Sterilisation mittels Dampfs ist nach derzeitigem techni-
schem Stand das sicherste Verfahren. Gemal den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten und der Empfehlung der KRINKO und des BfArM ist die
Anwendung der Dampfsterilisation bei 134 °C als Standardverfahren aufgrund der geringen
Abhangigkeit von Einflussfaktoren, gegenuber anderen Verfahren, der Vorzug zu geben [11].
Durch den Verzicht von Chemikalien sind keine zusatzlichen Anforderungen zu bericksichti-
gen und die Gefahr von chemischen Reaktionen muss nicht in Betracht gezogen werden. Es
konnten zudem im Versuch keine Beschadigungen an den Instrumenten festgestellt werden
und eine Sterilisation von Containern, Folienverpackungen und Vlies ist ebenfalls uneinge-
schrankt méglich. Weitere Vorteile sind die erneute schnelle Inbetriebnahme nach Beendigung
eines Sterilisationszyklus, die Dauer des Zyklus und die ChargengréR3e, die eine Sterilisation
mehrerer STEs — im Falle der AEMP des HBKs 9 STEs — mdglich macht.

Hinsichtlich der Aufbereitung von Sets sind die Verfahren der Plasma- und der FO-Gassterili-
sation ungeeignet, da keine Sterilisation von Containern, Ausnahme von speziellen Contai-
nern, moglich ist. Da beide Verfahren Chemikalien verwenden, sind gesonderte Anforderun-
gen hinsichtlich der Gefahrstoffverordnung und entsprechende Normen, z. B. TRGS 513 ,Ta-
tigkeiten an Sterilisatoren mit Ethylenoxid und Formaldehyd“ zu beachten. Zudem kénnen bei
beiden Verfahren nur kleinere Chargengréfien bearbeiten werden. Dennoch wies die Sterili-
sation mittels Plasma gegenlber der FO-Gassterilisation mehr Vorteile auf. Bei dem Versuch
konnten keine Veranderungen oder Beschadigungen der Instrumente nach der Plasmasterili-
sation festgestellt werden und die Zyklusdauer war auch mit der zusatzlichen Zeitverzdégerung
durch die nachtragliche Entfernung des Wasserstoffperoxids in einem angemessenen zeitli-
chen Rahmen. Bei der FO-Gassterilisation kam es leider zu einer chemischen Reaktion und
somit zum Verlust einer bipolaren Pinzette. Zudem ist ein Sterilisationszyklus mit einer Dauer
von sieben Stunden in einer AEMP mit hohem Arbeitsaufkommen nicht vertretbar.

Die Ergebnisse stltzen die Erkenntnisse aus bereits erwahnten Empfehlungen und Nutzungs-
haufigkeiten. Die Dampfsterilisation ist fur viele Materialien das wirksamste, sicherste und am
haufigsten verwendete Verfahren [45]. Dies konnte auch in der AEMP des HBKs beobachtet
werden, da fast alle zu sterilisierenden Guter durch die Dampfsterilisation gingen und es als

Standardverfahren verwendet wird. Dennoch ist neben der Dampfsterilisation ein
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Niedertemperaturverfahren fir thermolabile Medizinprodukte vonnéten. Medizinprodukte wie
flexible Endoskope, Bronchoskope, Kamerakdopfe, Ultraschallsonden und elektrische Senso-
ren sind nur fur Sterilisationen bei niedrigen Temperaturen geeignet und wirden bei Tempe-
raturen von 134 °C beschadigt werden [33]. Dies konnte auch im HBK festgestellt werden. Die
genannten Medizinprodukte wurden dort durch den Plasmasterilisator keimfrei aufbereitet. Der
FO-Gassterilisator wird in der AEMP des HBKs kaum noch verwendet. Er dient lediglich zur
Sterilisation von Pathologieréhrchen und stellt daher keinen signifikanten Faktor in der Aufbe-

reitung dar.

5.2 Prozessanalyse

Wahrend der Analyse wurde auf mégliche Zeitverzégerungen und Optimierungsmafl3nahmen
geachtet, welche den Prozess der Aufbereitung beeinflussen kénnten.

Der Aufbereitungsprozess besitzt einen festgeschriebenen Ablauf mit hygienischen und rdum-
lichen Vorschriften, die unter anderem auf den Vorgaben der KRINKO/ BfArM-Empfehlung
beruhen. Die zu Beginn von 2.1 genannten raumlichen Anforderungen mussen in jeder AEMP
gegeben sein, jedoch ist dies je nach baulicher Gegebenheit nicht immer optimal umsetzbar.
Viele AEMPs, so auch die des HBKs, befinden sich innerhalb des Krankenhausgebaudes. Der
Aufbau und das Raumkonzept der AEMP richtet sich daher nach der vorgegebenen Raum-
lichkeit. Hier kdnnen Platzprobleme entstehen, wenn durch hohes Auftragsvolumen eine An-
schaffung von zuséatzlichen RDGs und Sterilisatoren notwendig wird. Idealerweise lassen sich
groRere AEMPs in externen Gebauden besser umsetzen, da diese je nach Anforderungen
gestaltet werden konnen. Im HBK hat die vorgegebene Raumlichkeit zur Folge, dass eine Er-
weiterung an Geraten in der AEMP nur schwer umsetzbar ist. Aus diesem Grund liegt eine
Cleanstation auRerhalb der AEMP und ist nur Uber den Personalflur zu erreichen. Diese Cle-
anstation wird daher hauptsachlich fur die Aufbereitung der OP-Schuhe verwendet, da diese
nur gereinigt und desinfiziert werden missen und nicht in den reinen Bereich gelangen. Anders
sieht es hingegen bei der Endoskopaufbereitung aus. Beide Endoskop-RDGs befinden sich
auf der unreinen Seite, haben jedoch im Vergleich zu den anderen RDGs keine direkte Ent-
nahme auf der reinen Seite. Die gereinigten und desinfizierten Endoskope werden auf der
unreinen Seite entnommen und durch eine Durchreiche in den reinen Bereich weitergegeben.
Obwohl am Standort der Endoskop-RDGs darauf geachtet wird, diesen Bereich mdglichst vom
unreinen Bereich abzugrenzen, ist diese Losung nicht optimal.

Da der Aufbereitungsprozess sowohl aus maschinellen als auch menschlichen Komponenten
besteht, wurden beide untersucht. Fur die Maschinen der RDGs und der Sterilisatoren ergaben
sich keine direkten Optimierungsmdglichkeiten. Die Gerate sind mit festen Programmen kon-
zipiert, welche zum Teil automatisch ausgewahlt werden. Wahrend der Analyse wurden auch

kaum Stérungen wahrgenommen, die den Prozess schwerwiegend beeintrachtigten.
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Bei den mitarbeitergestutzten Prozessen konnten allerdings Problematiken festgestellt wer-
den, die sich hauptsachlich in der Vorreinigung und Vorbereitung belaufen. Ein entscheidender
Aspekt ist die Ubergabe der im OP verwendeten Sets an die AEMP. Dabei ist es wichtig, dass
wahrend der Entnahme der Instrumente aus dem Set kein erhdhtes Verletzungsrisiko herrscht.
Es konnte jedoch leider beobachtet werden, dass in manchen Sets die Messer der Skalpelle
nicht entfernt wurden oder Scheren weit gedffnet und nach oben gerichtet in den Sieben lagen.
Daraus resultiert eine hohe Verletzungsgefahr. Ein anderer Punkt ist, dass die Instrumente
zum Teil sehr verschmutzt aus dem OP kamen. Das Problem dahinter besteht aus den hart-
nackigen Rlckstanden, wie z. B. angetrocknetes Blut, welche schwer zu entfernen sind. Be-
sonders aufwendig ist dies bei bipolaren Instrumenten und Instrumenten mit Gelenken. Zudem
war die Kennzeichnung defekter Instrumente nicht immer optimal. Korrekterweise werden
diese mit einem Gummiband zur besseren Erkenntlichkeit gekennzeichnet. In manchen Fallen
wurde dies jedoch vergessen und das defekte Instrument musste aufwendig herausgefunden
werden. Diese Ereignisse flihren zu einer Verzégerung wahrend der Vorreinigung und Vorbe-
reitung, die sich allerdings kurzfristig durch die Mitarbeit des Operationsteams verbessern las-
sen. Fur die Sicherheit sollte auf das Entfernen aller Klingen und ein sicheres Zusammenpa-
cken der Sets geachtet werden. Um hartnackige Verunreinigungen zu vermeiden ware es hilf-
reich, wenn ein Abspulen mittels Kochsalzldsung besonders bei Zangen und Scheren oder
stark verunreinigten Instrumenten als Vorreinigung im OP stattfinden wurde. Die Kennzeich-
nung defekter oder beschadigter Instrumente sollte nach den Vorgaben erfolgen. Um die Ope-
rationsteams zukunftig auf die Verbesserungen hinzuweisen, waren Schulungen inklusive ei-
ner Problemsensibilisierung seitens des HBKs empfehlenswert.

Wichtig fur die Vorbereitung, Pflege und Funktionskontrolle der Instrumente ist die Instrumen-
tenkunde fur die Mitarbeitenden. Die Anforderungen fur die Sachkundekenntnis fir die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten wurde fur das Personal unter § 4 Absatz 3 der MPBetreibV ge-
regelt und ist zusatzlich in der Anlage 6 ,Sachkenntnis des Personals“ der KRINKO/BfArM-
Empfehlung beschrieben. In der Instrumentenkunde zahlen ein sachgerechtes Vorbereiten,
welches das Zerlegen der Instrumente beinhaltet, sowie die Pflege und Instandsetzung inklu-
sive des Zusammenbauens der Instrumente zu den Schwerpunkten der Aufbereitung. Es ist
daher von hoher Relevanz, dass alle Mitarbeitenden mit den vorhandenen Instrumenten und
ihrer méglichen Zerlegung vertraut sind. Gerade bei neuen Instrumenten konnte beobachtet
werden, dass sich manche Mitarbeitende sehr schwer mit der Losung der Verriegelungen und
der Anzahl der zu I6senden Teile taten. Aus diesem Grund sollten vermehrt Weiterbildungen
oder Informationsveranstaltungen angeboten werden, besonders bei der Einflihrung von
neuen unbekannten Instrumenten. Dies ware zum einen eine wichtige MalRnahme hinsichtlich
der Verbesserung von Zeitverzégerungen, aber auch fur die Sicherheit und Gewahrleistung

einer einwandfreien Funktionalitat der Instrumente.
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Das groRte Problem lasst sich jedoch auf den Personalmangel und die daraus resultierende
verzdgerte Bearbeitungszeit zurtickfihren. Die Analyse wurde wahrend der Sommermonate
in der Urlaubszeit durchgefuhrt, weshalb zum Zeitpunkt der Beobachtung ein geringeres OP-
Aufkommen als gewdhnlich herrschte. Es waren dennoch an manchen Tagen sehr viele Sets
aufzubereiten, welche sich sowohl an der Annahme aus dem OP als auch nach der Reinigung
und Desinfektion im reinen Bereich hauften, bevor sie bearbeitet wurden. Zur Verdeutlichung
dient das Beispiel eines ,Grundsiebs klein MKG* aus der Zeitmessstudie. Dieses Sieb
brauchte von der Annahme bis hin zur Rickgabe in den OP insgesamt 19 Stunden und 4
Minuten, wobei die reine Aufbereitungszeit bei 2 Stunden und 28 Minuten lag. Die Zeitspanne
von der Ankunft aus dem OP bis zur Vorbereitung, als auch der Zeitraum zwischen Vorberei-
tung und Starten des RDG-Programms, lagen bei jeweils 45 Minuten. Nach Beendigung des
RDG-Programms dauerte es ganze 15 Stunden bis zur weiteren Bearbeitung. Es ist somit
erkenntlich, dass die reine Aufbereitungszeit wesentlich kurzer ist und der Gesamtprozess
durch die Warte-/Liegezeiten deutlich verlangert wird. Besonders zu erwdhnen ware dabei,
dass in solchen Situationen die Bearbeitung der Sets nach der Relevanz erfolgt. Das bedeutet,
Sets der Unfallchirurgie mit einer héheren Prioritadt werden somit schneller, als gewdhnliche
Grundsiebe bearbeitet. Dennoch zeigt dieses Beispiel sehr deutlich, dass bei einem hohen
Aufkommen sehr lange Verzégerungen von mehreren Stunden auftreten. Diese Verzdgerun-
gen wirden sich durch angepasste Mitarbeiterkapazitaten optimieren, aber nicht verhindern

lassen. Dafur ware auch die Adaption von Geraten notwendig.

5.3 Zeitmessstudie

Die Zeitmessstudie gab Aufschluss Uber die Dauer der einzelnen Teilprozesse des Aufberei-
tungsprozesses. Dabei konnten sowohl innerhalb der Teilprozesse als auch zwischen der Be-
arbeitung der ausgewabhlten Sets deutliche zeitliche Unterschiede festgestellt werden.

Die Vorreinigungs- und Vorbereitungszeit richtete sich nach dem Verschmutzungsgrad und
der Art der Instrumente. Ein Abspulen oder eine gesonderte Vorreinigung im Ultraschallbecken
ist nur bei stark verschmutzten oder bei Instrumenten mit Einkerbungen nétig. Das Entfernen
von angetrocknetem Blut durch zusétzliches manuelles Birsten ist teilweise sehr aufwendig
und kann zu erheblichen Zeitverzdégerungen fuhren. Zu den Schwerpunkten der sachgerech-
ten Vorbereitung gehort auch das Zerlegen der Instrumente in ihre moglichen Einzelteile. Dies
hat zur Folge, dass Sets mit Zangen mehr Zeit in Anspruch nehmen. Ahnlich verhalten sich
Sets mit Kanulen oder anderen Hohlrauminstrumenten, da diese auf ein MIC-Gestell aufge-
bockt und an die vorhandenen Schlauche angeschlossen werden missen, um ein grindliches
Durchspllen der Hohlraume im RDG zu gewahrleisten. Daher zahlen im Teilprozess — Reini-
gung, Desinfektion und Trocknung — der Verschmutzungsgrad und die speziellen Instrumente

zu den individuellen Faktoren.
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Bei der Kontroll- und Packzeit spielen verschiedene Faktoren eine entscheidende Rolle. Zum
einen ist der Zustand der Instrumente relevant. Es muss kontrolliert werden, ob die Instrumente
unsauber oder defekt sind. In beiden Fallen kommt es durch Nachreinigungen oder dem Aus-
tausch und der Dokumentation zu Zeitverzogerungen. Diese Verzogerungen sind individuell
und treten gelegentlich auf. Einen signifikanteren Einfluss auf die Dauer hat die Komplexitat
und die Grof3e der Sets. Je mehr Siebe ein Set besitzt, umso mehr Medizinprodukte sind meist
darin enthalten. Neben der Anzahl der Instrumente missen auch zusatzliche Produkte, wie z.
B. Klammern im Handset kontrolliert, nachgezahlt und gegebenenfalls nachgelegt werden.
Zudem ist es wichtig, zerlegte Instrumente wieder zusammenzubauen und ihre Funktionalitat
zu garantieren. Medizinprodukte mit Hohlraumen mussen ebenfalls erneut auf Verstopfungen
kontrolliert werden. Nachdem die Pflege, Kontrollen und Prifungen abgeschlossenen sind, ist
die korrekte Anordnung der Instrumente in den Sieben relevant. Hierbei kann auch die Erfah-
rung des Mitarbeitenden eine Rolle spielen, denn je erfahrener ein Mitarbeiter ist, desto routi-
nierter verlauft der Ablauf. Aus diesen Grunden konnte in dem Teilprozess — Kontrolle, Pflege

und Packen — die Komplexitat der Sets als entscheidender Faktor identifiziert werden.

Die Aufbereitungszeit resultiert aus der Summe der genannten Teilprozesse (inklusive Sterili-
sation) sowie den Programmlaufzeiten. Die Gesamtzeit der Aufbereitung der einzelnen Sets
ist zum Teil sehr unterschiedlich und weist sichtbare zeitliche Differenzen auf. Dies lasst sich
erneut auf die Komplexitat der Sets und auch auf den Verschmutzungsgrad der Instrumente
zuruckfiuhren. Da die Aufbereitung nicht nur durch Maschinen, sondern auch durch die Mitar-
beitenden durchgeflihrt wird, kdnnen immer Ereignisse und Verzdgerungen auftreten, welche
die Aufbereitungszeit beeinflussen. Es ist somit nicht mdglich, standardisierte Zeiten zu errei-

chen, stattdessen sollten mogliche Spannweiten berlcksichtig werden.

Angesichts dieser Ergebnisse liegt die Schlussfolgerung nahe, dass alle Teilprozesse einen
Einfluss auf die Dauer der Aufbereitungszeit haben. Die Tendenz zeigt aber, dass die Dauer
der Kontroll- und Packzeit die Gesamtdauer beeinflusst, was bedeutet, dass die Komplexitat
der Sets einen signifikanten Einfluss auf die Aufbereitungszeit hat.

Um die Aufbereitungszeit zu optimieren, gelten die Empfehlungen aus der Prozessanalyse.
Far die Reinigung, Desinfektion und Trocknung ist es hilfreich, wenn die Instrumente, sofern
maoglich, bereits mit einer Vorreinigung aus dem OP kommen, um Verkrustungen zu minimie-
ren und somit die Vorreinigung in der AEMP zu beschleunigen. Zudem ist eine gute Instru-
mentenkunde fur die ordnungsgemale und zugige Zerlegung der Instrumentarien nétig. Diese
spielt auch bei der Kontrolle, Pflege und dem Packen eine Rolle, da dort die Instrumentarien

wieder zusammengesetzt und ihre einwandfreie Funktionalitat Gberprift und gegeben sein
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muss. Beide Aspekte wurden sich durch Schulungen oder Informationsveranstaltungen fir die

Mitarbeitenden realisieren lassen.

5.4 Nutzung der Sets

Wie in der Zeitmessstudie ermittelt wurde, spielt die Komplexitat der Sets eine entscheidende
Rolle im zeitlichen Aspekt der Aufbereitung. Fur die Ausnutzung der Sets gibt es keinen fest-
gelegten Richtwert, optimal ware es jedoch, wenn die Sets an die tatsachlich benétigten In-
strumente angepasst wirden.

Eine optimale Ausnutzung konnte in den Ergebnissen aus 4.4 leider kaum festgestellt werden.
Auch wenn eine Abstufung auf 80 % Nutzbarkeit erfolgt, um die Auswahlmoglichkeiten der
Instrumente zu berucksichtigen, wird dies nur von wenigen Sets erreicht. In den 21 verschie-
denen Operationen wurden 14 unterschiedliche Sets verwendet, von denen nur ein Drittel eine
Instrumentenausnutzung von min. 80 % verzeichneten. Diese Erkenntnis zeigt einen deutli-
chen Handlungsbedarf auf.

Neben zusatzlicher Zeit und Kosten sollte auch der Nachhaltigkeitsaspekt bericksichtigt wer-
den. Der Gesundheitssektor ist fur einen erheblichen Anteil am CO2-FuRabdruck verantwort-
lich, weshalb das zunehmende Bedurfnis besteht, Prozesse im Krankenhaus — und somit auch
in der AEMP — nachhaltiger zu gestalten und zu verbessern. In der AEMP werden in allen
Bereichen Ressourcen verbraucht. Bei der Reinigung und Desinfektion sind es beispielsweise
Wasser, Prozesschemikalien oder Einwegtiicher. Im Bereich der Kontrolle und dem Packpro-
zess kommen unter anderem Verpackungsmaterialien zum Einsatz und die letztendliche Ste-
rilisation erfolgt ebenfalls mit Wasser und zum Teil Prozesschemie. In allen Ressourcengrup-
pen gibt es ein Potenzial fir Einsparungen, so auch in der Nutzung von OP-Sets [46]. Durch
die eingeschrankte Nutzung werden Medizinprodukte aus ihren Verpackungen genommen,
jedoch nicht verwendet. Der ungenutzte Uberschuss muss ebenfalls erneut aufbereitet werden
und die Verpackungsmaterialien landen im Abfall. Besonders diese erneute Aufbereitung stellt
einen hohen Aufwand dar. Ungenutzte Sets verursachen dabei zusatzliche Kosten als auch
Zeit, welche sich negativ auf den Prozess auswirken. Gerade in den RDGs und Sterilisatoren,
wo ein eingeschrankter Platzbedarf herrscht, kdnnten die Durchlaufe durch die Vermeidung
solcher Sets minimiert werden, welches eine Strom- und Wasserersparnis mit sich ziehen
wirde. Auch die aufwendige Kontrolle und das Verpacken kdnnte vermieden werden, wodurch
sich die zum Teil langen Bearbeitungszeiten durch ein geringeres Aufkommen verringern las-
sen konnten.

Da jedoch kaum komplett ungenutzte Sets aus dem OP kommen, sondern meist teilbenutzte
sollte daran gearbeitet werden, die Verwendung der Instrumente aus den Sets zu erhéhen.
Wahrend der Operationen lasst sich dies jedoch nicht realisieren, da nur das Instrumentarium

verwendet wird, welches fur den Eingriff bendtigt wird. Zur Verbesserung dieser Problematik
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misste eine Uberarbeitung und Anpassung einzelner Sets erfolgen, wie beispielsweise bei
dem Adeor oder Grundsieb. Zielfihrend ware eine Analyse, welche Aufschluss Uber das je-
weilige ,Standardsortiment® der Sets gibt. Instrumente, welche selten oder individuell benétigt
werden, kdnnten eingeschweillt und bei Bedarf gedffnet werden. Alternativ kdnnten manche
Instrumente auch als ,Ergénzungsset‘ zusammengefasst werden. Somit kénnten sich die

,Standardsets” beliebig erweitern lassen und eine héhere Nutzauslastung ware realisierbar.
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6 Zusammenfassung und Ausblick

Die vorliegende Masterarbeit ging der Frage nach, welche Faktoren den Aufbereitungsprozess
von Medizinprodukten beeinflussen und welche Malkhahmen zur Optimierung ergriffen werden
kénnen. Fur die Beantwortung wurden unterschiedliche Untersuchungen durchgefihrt, um
den Gesamtprozess besser zu analysieren.

In der Literatur werden Vorgaben, Gesetze und Empfehlungen genannt, nach denen der Pro-
zess ausgerichtet ist und ablauft. Am Aufbereitungsprozess selbst kénnen daher kaum Veran-
derungen vorgenommen werden. Aus der Datenerhebung der einzelnen Untersuchungen ging
hervor, dass eine zeitliche Verbesserung mancher Teilprozesse jedoch moglich ist.

Die Ergebnisse aus dem Vergleich der Sterilisationsverfahren zeigten auf, dass die Sterilisa-
tion mittels Dampfs am effektivsten fir die AEMP des HBKs ist. Fir die Sterilisation von Endo-
und Bronchoskope in niedrigen Temperaturen, wurde von den beiden Niedertemperaturver-
fahren, FO-Gassterilisation und Plasmasterilisation, die Sterilisation durch Plasma als geeig-
neter empfunden. Fir die Keiminaktivierung wird fur die AEMP des HBKs die Anwendung von
Dampf- und Plasmasterilisatoren empfohlen.

In der Prozessanalyse wurde der gesamte Ablauf von Annahme bis Abgabe der Operations-
sets begutachtet. Aus dieser Beobachtung konnten drei Problematiken identifiziert werden. Es
beginnt mit der Ubergabe der Sets aus dem Operationssaal an die AEMP. Manche Sets wei-
sen ein Sicherheitsrisiko fur die Mitarbeitenden der AEMP auf und die zum Teil stark verunrei-
nigten Instrumente fihren zu aufwendigen und zeitintensiven Vorreinigungen. Durch ein rick-
sichtsvolleres Zusammenpacken der Sets nach der Operation und ein Ab- oder Durchspllen
stark verschmutzter Instrumente, kdnnten diese Aspekte durch Schulungen und Sensibilisie-
rungen des Operationsteams durch das HBK verbessert werden. Um die Umsetzung zu kon-
trollieren ware es empfehlenswert, in regelmaRigen Abstanden Rucksprache zwischen dem
Leiter der Hygiene und der AEMP zu halten, um mégliche Problematiken oder Schwierigkeiten
besser kommunizieren zu konnen.

Eine weitere Unsicherheit konnte in Bezug auf das Zerlegen und Zusammenbauen von Instru-
mentarien festgestellt werden. Dies trat besonders bei neuen und unbekannten Instrumenten
auf. Um die volle Sicherheit und Funktionalitat der Medizinprodukte zu gewahrleisten, ist es
von hoher Wichtigkeit, in regelmafRigen Abstanden oder bei Neueinflihrungen Informationsver-
anstaltungen anzubieten, um das Wissen der Mitarbeitenden im Bereich der Instrumenten-
kunde zu starken. Die grofdten zeitlichen Einschrankungen basieren jedoch auf dem Personal-
mangel. Das Arbeitsaufkommen ist teilweise so grof3, dass die gesamte Aufbereitung inner-
halb der Messungen bis zu 19 Stunden andauerte. Um die Verzégerungen im Prozess auszu-
blenden und nur die reine Aufbereitungszeit zu beleuchten, wurde eine Zeitmessstudie durch-

geflhrt, in der die Start- und Endzeiten des jeweiligen Teilprozesses gemessen und fur die

59



Gesamtlbersicht addiert wurden. Die Resultate zeigten, dass der Zustand, die Art und die
Komplexitat der Sets eine entscheidende Rolle spielen. Zudem ist ersichtlich, dass kein ein-
zelner Teilprozess ausschlaggebend fur die Dauer des Aufbereitungsprozesses ist. Jedoch
war die Tendenz zu erkennen, dass die Dauer der Aufbereitung zunahm, wenn die Kontrolle
und das Packen der Sets aufwendiger waren. Als letztes erfolgte die Fremdbeobachtung in
der Neurochirurgie bezuglich der Instrumentenausnutzung in den Sets. Es stellte sich heraus,
dass nur etwa ein Drittel der bemessenen Sets zu mindestens 80 % ausgenutzt wurden. Dies
stellt neben dem wirtschaftlichen Aspekt auch eine Belastung der Nachhaltigkeit dar.

Die Ergebnisse der einzelnen Untersuchungen haben erwiesen, dass der Prozess der Aufbe-
reitung im HBK in Ordnung ist, jedoch einige Schwachstellen durch bestimmte MalRnahmen
beseitigt werden kdnnen. Das Aufweisen der Schwachstellen und die Definition der Optimie-
rungsmalfinahmen sind Ergebnis dieser Masterarbeit.

Im Hinblick auf das weitere Vorgehen kann es sinnvoll sein, vereinzelte Optimierungen ge-
nauer zu beleuchten und ein Konzept herauszuarbeiten, welches die Herangehensweise be-
schreibt. Dabei sollte sich speziell auf die Nutzung der Operationssets bezogen werden. Im
Rahmen der Masterarbeit fand hierzu nur eine kleine Beobachtung im Fachgebiet der Neuro-
chirurgie statt. Fur aussagekréaftigere Ergebnisse sollte dies Uber einen langeren Zeitraum und
in allen Fachgebieten des HBKs durchgefihrt werden. Fir die Auswertung mussten die Daten,
wie in dieser Arbeit, analysiert und zusammengefasst werden, um zu verdeutlichen, welche
Sets einer Uberarbeitung bedirfen. Um die Zusammensetzung der Sets zu modifizieren, be-
darf es einer weiteren Analyse, die sich gezielt mit den einzelnen Instrumentarien befasst und
somit eine Ubersicht Uber ein ,Standardsortiment‘ generiert. Nach dieser Erkenntnis und in
Zusammenarbeit mit den Chirurgen koénnten die Sets auf das Nétigste reduziert und durch
zusatzliche Instrumentarien, die bei Bedarf einzeln oder als Set zur Verfigung stehen, ange-
passt werden.

Im Weiteren sollten vermehrt Schulungen oder Informationsveranstaltungen durch und im HBK
angeboten werden. Der Bedarf und die Schwerpunkte kdnnten dabei in Riicksprache mit den
Abteilungen des Aufbereitungskreislaufes (OP, AEMP, Transport) festgelegt werden. Somit
lieBe sich eine bessere Kommunikation und Problembehebung zwischen den Schnittstellen
und innerhalb der Abteilungen ermdéglichen. Zudem kénnten Schwierigkeiten schneller identi-
fiziert und angegangen werden.

Um die Personalressourcen zu bewerten und gegebenenfalls Malinahmen zu ergreifen, wird
eine Bedarfsanalyse im Personalbereich empfohlen.

Insgesamt kann die Prozessoptimierung in der AEMP des HBKSs zu einer Steigerung der Effi-
zienz, einer Senkung der Kosten und einer Verbesserung der Patientensicherheit fihren. Es
ist ein kontinuierlicher Prozess, der regelmaRige Uberpriifungen und Anpassungen erfordert,

um den sich standig andernden Anforderungen gerecht zu werden. Denn genau so
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fortschrittlich wie die Forschung in der Medizin, sollten auch die Prozesse innerhalb der Kran-

kenhauser sein.
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Anhang

Anhang A
Bildliche Darstellung der Sets
Alle Bilder wurden dankenswerterweise durch die AEMP des HBKs zur Verfiigung gestellt.
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Anhang B

Verlauf Plasmasterilisation
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