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STERILISATIONSPROZESS

Zur Sicherstellung ordnungsgemal ablaufender Sterilisations-

prozesse ist es erforderlich, den Prozessablauf von Sterilisato-

ren physikalisch zu kontrollieren. Jahrliche biologische Ergeb-

niskontrollen mit Sporen sind nur dann zusatzlich notwendig,

wenn in kritischen Medizinprodukten z. B. aus baulichen Grin-

den physikalisch nicht gemessen werden kann. Andernfalls

bringen sie keinen weiteren Sicherheitsgewinn, solange ein

Sterilisator gemal seiner Validierungsvorgaben die geforder-

ten Leistungsdaten erbringt.

Leistungsvalidierung
von Dampftkleinsterilisatoren

Autor: Dr. Bernhard Drien

Die nachfolgenden Ausfiihrun-
gen beziehen sich rein auf die Leis-
tungsqualifizierung von Dampf-
kleinsterilisatoren insbesondere
in Arzt- und Zahnarztpraxen, die
nach Inbetriebnahme eines Gera-
| tes in regelméfigen Zeitabstén-

den durchzufiihren ist. Dies er-
folgtnach Absolvierungvon Installationsqua-
lifizierung und Organisationsqualifizierung.
Wegen der Vielfaltder benutzen Vokabeln mit
teils doppelter Benennung eines Vorganges
seien zundchst die wesentlichen Begriffe auf-
gefiihrt.
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Validieren

Gemaf MPBetreibV", aber auch nach der RKI-
Richtlinie?, DIN-Normen und Herstellervorga-
ben sind die Prozesse der Sterilisatoren regel-
méfig, in der Regeljahrlich oderalle 4.000 Char-
gen, zu validieren (Vornorm DIN V 58929) und
damit auf einen ordnungsgemafien Betriebs-
ablaufzu tiberpriifen. Gemaf Definition der DIN
V 58929, analog definiert in der DIN 17665, ist
JValidieren ein dokumentiertes Verfahren zum
Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der
Ereignisse, die bendtigt werden, um zu zeigen,
dass ein Verfahren besténdig Produkte liefert,
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die den vorgegebenen Spezifikationen entspre-
chen® (ISO/TS111 39:2006, 2.56). Die vorgegebe-
nen Spezifikationen sind die der Prozessablaufe
der Sterilisation. Klare Vorgaben zur Durchfiih-
rung der Validierung fehlen jedoch in der DIN
17665.Allerdings wurde mitder DIN V 58929 be-
reits ein wesentlicher Schrittzu einerklérenden
Vorgabe fiir Praxisinhaber wie auch fiir kontrol-
lierende Behdrden geschaffen, die physikalische
Messungen zur Uberwachung des Verfahrens
und dessen Spezifikationen eindeutig vorgibt.
Die Validierung besteht aus drei Abschnitten.

1.1Q = Installationsqualifizierung

Nach der Herstellung eines Gerétes wird durch
die Herstellerfirma eine Abnahmebeurteilung
vorgenommen. Es wird dokumentiert, dass die
Prozessabléufe des Gerétes den u.a.in der DIN
17665fiir Sterilitatvorgegebenen Werten (Tem-
peratur, Druck, Zeitablauf, Wasserqualitat, Rest-
feuchte usw.) entsprechen.

2.0Q = Organisationsqualifizierung

Nach Aufstellung am Ort des Nutzers, hier ei-
ner Arzt- oder Zahnarztpraxis, wird nochmals
gepriift, ob die Werte der 1Q fortfiihrend ein-
gehalten werden. Fiir Gerate, die werksseitig
vollstdndig zusammengebaut wurden, kann
die 0Qvereinfacht durchgefiihrt werden.

3.PQ = Leistungsqualifizierung

Nach Inbetriebnahme eines Sterilisators ist
in regelmafigen Abstanden zu priifen, ob
dieinderIQund 0Q festgelegten Spezifika-
tionen des Herstellers fortfiihrend vorhan-
densind.Abnutzung, Abweichungder Mess-
fiihler vom Soll oder andere Geratefehler
kénnen zu einer unzureichenden Sterilisa-
tion fiihren. Dabei sind redundant aufge-
baute Gerdte,alsosolche mitdoppeltausge-
fiihrten Messfiihlern, die sich gegenseitig
iberwachen, deutlich sicherer als nicht
redundante.

Wahrend sich Praxisinhaber in aller Regel
umdielQund 0Qnichtkiimmernmiissen,da
diese als Dienstleistung mit einem neuen
Gerét verkauft werden, haben sie die PQin
regelméfiigen Abstdnden zu beauftragen
oder bei fachlicher Eignung und unter Vo-
raussetzung der notwendigen Gerétetech-
nik selbst durchzufiihren. Problematisch sind
Altgerate ohne durchgefiihrte IQund 0Q, fiir
die es keine Bezugswerte gibt, auf die sich
die PQ beziehen kann. Eventuell muss man
sich an vergleichbaren Geraten und defi-
nierten Beladungen orientieren. Um Altge-
rate weiter betreibenzukonnen, sindfiirdie
PQ Verfahrensanweisungen mit den Her-
stellern zu erarbeiten.



Abb.1: Das Ziel der Dampfsterilisation ist ein steriles Medizinprodukt.

Leistungsqualifizierung (PQ)

Fiir die PQ werden derzeit Datenlogger be-
nutzt,> mit denen die im Gerét eingebauten
Messfiihlerfiirdie physikalischen Parameter
Druck und Temperatur kontrolliert werden
und der Prozessablauf in einem Testlauf
tiberwacht wird. Der Test ist bestanden und
das Geratarbeitet geméafs seiner vorgegebe-
nen Spezifikation, wenn die Messfiihler im
vorgegebenen Toleranzbereicharbeiten, der
zeitliche Ablauf fiir Druck und Temperatur
stimmt und auch weitere Bedingungen, wie

z.B. Wasserqualitat, Restfeuchte und Bela-
dungsmuster, erfiillt sind.

Soweit zu sterilisierende Medizinprodukte
nichtausreichend durch Erfassenvon Druck
und Temperatur abgebildet werden, sind
zusatzlich zu den physikalischen Messun-
gen biologische Tests vorzunehmen. Das ist
z.B. dort der Fall, wo Messfiihler nicht in
enge Lumina (u.a. Hand- und Winkelstiicke
in Zahnarztpraxen) eingebracht werden kon-
nen. Biologische Tests sind dabei kein Er-
satz fiir die physikalische Erfassung der
Prozessdaten.

STERILISATIONSPROZESS

Prozesslberwachung
(physikalische Messung)

Die Spezifikationen eines Sterilisators be-
ziehen sich neben dem Beladungsmuster
laut Herstellervorgaben insbesondere auf
dessen Druck- und Temperaturverlauf, nicht
aber auf das Ergebnis ,steriles Medizinpro-
dukt“. Dieses Ziel wird erreicht, wenn die
Spezifikationen des Herstellers eingehalten
werden. Prozessvalidierung bedeutet also
eine Uberwachung des Weges zum sterilen
Medizinprodukt mittels physikalischer Mes-
sungvon Druck und Temperatur iber der Zeit
sowie weiterer Parameter wie Restfeuchte
und Wasserqualitat.

Ergebniskontrolle (biologischer
Test)

Solange physikalische Messungen sicher-
stellen, dass Dampf auf alle zu sterilisie-
renden Flachen gelangt, eriibrigt sich eine
Ergebniskontrolle. Ist dies nicht sicher ge-
wéhrleistet, was z.B. bei engen Lumina der
Fall sein kann, und existieren keine ver-
gleichbaren Modelle mit bestiickten Mess-
fiihlern, bietet sich zusatzlich zu physikali-
schen Messungen eine biologische Ergeb-
niskontrolle der ordnungsgeméfen Funk-
tion des Sterilisators an. Biologische Tests
eriibrigensich,wenn seitensdes Herstellers
eines Sterilisators oder eines zu sterilisie-
renden Gerdtes nachgewiesen wurde, dass
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STERILISATIONSPROZESS

bei Einsatz eines Sterilisationsprogramms,
z.B.Typ B-Sterilisator mit134°Chbei10 Minu-
ten Haltezeit, eine ausreichende Dampfein-
wirkung gegeben ist.

Steriles Medizinprodukt

InderNorm EN 556 wird Sterilitatmitdem Be-
griff SAL 10-6 (sterility assurance level) defi-
niert.Erbedeutet:,,Ein Gegenstand kanndann
als steril angesehen werden, wenn der theo-

retische Wertvon nicht mehrals einem leben-
den Mikroorganismus in 10° (1 Million) sterili-
sierten Einheiten des Endproduktes vorhan-
denist.“Umdieses Zielzu erreichen, gehéren
zur Sterilisation der gesamte Aufbereitungs-
prozess einschliefilich Reinigung und Desin-
fektion sowie das gesamte organisatorische
Umfeld, welches fiir die vorliegende Frage-
stellungjedoch nicht weiter abzuhandeln ist.

Dampfsterilisation

Zum Verstandnis der Dampfsterilisation, auf
diesich diese Ausfiihrungen beziehen, sei der
Vorgang der Dampfwirkung kurz dargestellt:
Erhitzt man Dampf bis zum Siedepunkt, nimmt
ein Gramm Wasser Energie von einer Kalorie
je °Cauf (exakt miisste es heiflen °Kelvin). Er-
hitzt man Wasser ab Siedepunkt (100 °C) wei-
ter,wird derentstehende Dampfiiberhitztund
der Energieinhalt je Gramm Wasser steigt bei
zunéchst gleichbleibender Temperatur von
100°C um 638 Kalorien. AnschlieRend wird
zur Sicherstellung des vollen Energieinhaltes
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des Dampfes je nach Sterilisationsprogramm
weiter auf 121°C oder 134 °C liberhitzt, sodass
dann eine zusétzliche Energie von weiteren
einer Kalorie je °Cvorliegt.
Bestimmend fiirdie Sterilisationswirkung des
Dampfes sind die auf den zu sterilisierenden
Flachen frei werdenden 638 Kalorien, durch
die Proteinstrukturen zerstért und damit
Keime abgetotet werden. Deshalb ist es we-
sentlich,dassalle Flachenvom Dampferreicht
werden. Wiirden diese nur heif3, hdtte man
die Wirkung eines Heiluftsterilisators, fiir
denvélligandere Bedingungen gelten.
Die sterilisierende Wirkung des heifien Damp-
fes tritt sehr schnell innerhalb weniger
Minuten oder, je nach Temperatur, sogar
in weniger als einer Minute ein. Damit
aber alle Keime sicher gemé&f SAL-
Definition abgetdtet werden, ldsst
man den heiflen Dampf lénger als
erforderlich einwirken, woraus sich
die Haltezeit ergibt.
Eswurdein vielen Studien mitvie-
len Ergebniskontrollen belegt, dass
bei der Einhaltung von vorgegebe-
nen Spezifikationenfiir Druck, Tempe-
ratur und Zeit eine Sterilisation eintritt,
was in einer Norm festgeschrieben wurde
(DIN EN 1S0 17665-1). Zu priifen ist also der
Prozess als solcher, nicht das Ergebnis.

Diskussion

Die Forderung nach Validierung von Prozes-
sen der Sterilisatoren im laufenden Betrieb
(PQ) besteht seit Jahren. Sie ist notwendig, da
durch mogliche Fehlerim Gerét ein auf Dauer
sicherer Betrieb nichtgewéhrleistetist. Daher
ist in regelmaRigen Abstanden zu priifen, ob
ein Sterilisator noch geméaf seiner Vorgaben
arbeitet, also Druck und Temperatur wie vor-
gegeben aufgebaut werden. In jiingster Zeit
wird diskutiert, ob es zum Nachweis eines ord-
nungsgemafen Betriebes eines Sterilisators
nichtgeniigt, auf physikalische Messungen zu
verzichten und stattdessen eine reine Ergeb-
nispriifung mittels biologischer Probenvorzu-
nehmen.#5 Dass diese allein zur Sicherstel-
lung ausreichender Sterilisation jedoch nicht
geniigt, sei nachfolgend aufgezeigt.
1.Nach DIN EN 17665 und der DIN V 58929 fiir
Kleinsterilisatoren wird die physikalische
Messung zur Validierung vorgegeben, was
auch logisch ist, da die Sterilisation durch
Dampf erfolgt. Also muss die Dampfqualitét

entsprechend gepriift werden, was nur phy-
sikalischméglichist. Esgibtwedergenormte
anderweitige Priifverfahren, die physika-
lische Messungen ersetzen kdnnten, noch
ist ersichtlich, dass diese notwendig sind,
da die bisherige Validierungspraxis einen
sicheren Betrieb garantiert.

2.Man kann nur dann von einem ordnungs-
gemafien Betrieb eines Sterilisators aus-
gehen, wenn dessen Funktion auch bestim-
mungsgemaR ablauft und dessen Spezifi-
kationen eingehalten werden. Beliebigkeit
des Prozessablaufes bewirkt letztlich auch
Beliebigkeit des Ergebnisses. Deshalb kommt
man um die regelmaRige Uberpriifung der
physikalischen Parameter Druck und Tem-
peratur nicht umhin.

3.Es gibt nahezu keine Zweifel an der Wirk-
samkeit der Einwirkung von Dampf zur Ste-
rilisation. Lauft ein Prozess bestimmungs-
geméf ab, ergeben sich gemaf DIN sterile
Medizinprodukte. Folglich kann auf eine
zusatzliche Validierung durch Ergebniskon-
trolle mittels biologischer Sporen bei Klein-
sterilisatoren verzichtet werden, solange der
Dampf alle Flachen erreicht. Biologische
Tests bleiben Sonderféllen vorbehalten, die
eszu definieren gilt.

4.Auch der Plazierungsort der Messfiihler,
sowohl der biologischen als auch der phy-
sikalischen, spielt eine Rolle. Miorini fiihrt
dazu aus: ,Bioindikatoren kdonnen jedoch
nur am Plazierungsort einen Riickschluss
auf die Einhaltung aller Prozesshedingun-
gengeben. Somithaben Bioindikatoren nur
dann Beweiskraft, wenn sie nicht abgetdtet
werden. Der Umkehrschluss, dass bei abge-
toteten Bioindikatoren der Sterilisations-
prozessanallen Stellen der Kammer erfolg-
reich war, ist lediglich eine Vermutung. Sie
trifft nur dann zu, wenn die definierten Pro-
zesshedingungen, z.B. eine Sterilisiertem-
peraturvon mindestens121°Cbeieiner Hal-
tezeitvon 15 Minuten oder eine Temperatur
von 134°Cbei einer Haltezeit von 3 Minuten,
jeweils bei Vorhandensein von gesattigtem
Wasserdampf, eingehalten werden.“

5.Wird nur biologisch gemessen, bleiben
Wasserqualitdt und Trocknung unberick-
sichtigt. Beide sind aber entscheidend fiir
eine qualitativ ausreichende Sterilisation.
Biologische Messsysteme sind zudem vari-
abler als physikalische. Auch Anzucht- und
Laborbedingungen stellen Probleme der
Variabilitat dar.



Dampf als Energietrager
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Abb. 3: Wirkungsweise der Dampfsterilisation.

6. Leistungsbeurteilung (PQ) bedeutet Ver-
gleich der Ergebnisse eines Verfahrens mit
vorgegebenen Spezifikationen. Diese wur-
den fiir Dampfsterilisatoren in der 1Q und
0Q u.a. physikalisch festgelegt. Ein Validie-
rungsverfahren mit rein biologischen Tests
hingegen priift nicht die Spezifikation eines
Gerates. Ein positives steriles Ergebnis mit
Sporen bleibt damit ein Zufallsprodukt, je
nachdem, ob der Prozess ordnungsgemafd
ablief oder nicht.

7. Sterilitat ist kein Bezugswert. Sie ist das
Ziel, nicht der Weg dahin. Wie wollte man
das Ziel SAL10° im praktischen Betrieb mit
nur einem Prozessdurchlauf nachweisen?
Nur der Weg dahin kann mit entsprechen-
den Grenzwertabweichungen fiir Druck-
und Temperatur validiert werden.

8.Umsterile Ergebnisse sicherzu erhalten, ist
zu den Mindestbedingungen der Keimab-
tétung ein Sicherheitszuschlag zu geben.
Sterile Produkte werden schon nach kurzer
Zeit, oft schon nach wenigen Minuten, er-
reicht. Damitaberalle Keime sicher abgetd-
tet werden, muss der Dampf ldnger als die
Mindestzeiteinwirken. DerblofRe Nachweis
abgetoteter Sporen beriicksichtigt keinen
Sicherheitszuschlag. Keime kdnnten auch
gerade soeben abgetotet worden sein.

Die physikalische Leistungsbeurteilung von
Kleinsterilisatoren istausreichend exakt iber
Jahrzehnte erprobt, einfach, praktikabel und

normgerecht. Die Vorteile einer nicht genorm-
ten biologischen Ergebnisvalidierung, u.a.
auchfinanzielle,sind hingegen nichtzweifels-
frei ersichtlich. Ist das System Dampfsterilisa-
tion suffizient, ist bei einem ordnungsgemaf
ablaufenden Prozess eines Sterilisators das
Ergebnis korrekt und das Medizinprodukt ste-
ril. Zweifelt man jedoch die Richtigkeit dieses
jahrzehntelang durchgefiihrten Sterilisations-
verfahrens an, muss es unter Zugrundelegung
neuer Erkenntnisse wissenschaftlich neu iiber-
priift werden. <
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