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In zahlreichen hygienischen Praxisbegehungen wurde vom Autor
dieses Fachartikels die korrekte und rechtssichere elektronische Uber-
nahme der Prozessparameter aus einem Autoklaven in ein Chargen-
verwaltungsprogramm, meist integriert in einem Abrechnungspro-
gramm, Uberprift. Hier wurden in den meisten Fallen Unstimmigkeiten
festgestellt, auf die wir ndher eingehen wollen.

Die Ausgangssituation

GemaR der aktuellen RKI-Empfehlung ,Anforderung an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten 2012 (2.2.8 Chargendoku-
mentation) muss eine Praxis die erzeugten Prozessparameter nach
einem Sterilisationsvorgang aus einem Autoklaven dokumentieren.
Dieses kann in den einfachsten Féllen in Form eines Ausdrucks durch
einen an dem Autoklaven angeschlossenen Kleindrucker erfolgen. In
der Regel werden der wéhrend einer Sterilisation erzeugte Druck, die
Temperaturen und die Sterilisationszeiten festgehalten.

Einige Autoklaven bieten zur Erfassung der Daten ein Speichermedium
in Form eine Speicherkarte, die im Autoklaven verbaut wurde, an. Die
erfassten Daten auf der Speicherkarte missen dann von den Verant-
wortlichen in regelmaBigen Abstanden durch das Auslesen der Daten
auf einem Praxiscomputer abgespeichert werden.

Neuere Autoklaven stellen aber auch eine externe Schnittstelle zur
Verfligung und speichemn die Prozessparameter tber eine Datenlei-
tung oder das interne Praxisnetzwerk gleich in eine Hygienemana-
gementsoftware zwecks einer ordnungsgemaRen Chargenrtckverfol-
gung.

Sowohl bei der Losung mit den Speicherkarten als auch bei der
automatischen Datentibernahme werden die Prozessparameter mit
Datum und genauen Sterilisationszeiten in einzelnen Dateien abge-
speichert.

Begutachtung der abgelegten Prozessparameter

Wahrend der oben genannten Praxisbegehungen werden durch den Au-
tor auch die abgesicherten Prozessparameter auf dem Praxisrechner be-
gutachtet. Hier wird unter anderem tberpr(ft, ob eine Rickverfolg-bar-
keit der abgelegten Dateien (Chargen) zur manuellen Freigabe-
dokumentation im Aufbereitungsraum maglich ist.

Offnet man nun den Ordner auf dem Praxisrechner, in dem die einzel-
nen Dateien abgelegt wurden, kann schon auf den ersten Blick erkannt
werden, ob es sich um ,offene” oder ,geschlossene” Dateien handelt.
,Offene” Datensétze sind meist mit einem Texteditor erstellt und abge-
legt worden. ,Geschlossene” Datensétze sind unter anderem in einem
PDF-Format abgesichert. Wird nun ein Datensatz gedffnet, der in einem
Texteditor abgelegt wurde, kann feststellt werden, dass die Prozess-
parameter im Nachhinein verédndert werden koénnen.

Wenn Sie den oben geschilderten Sachverhalt einmal selbst an lhren
eigenen Daten testen machten, dann fihren Sie den Mauszeiger in eine
Zeile der abgesicherten Prozessparameter und versuchen tber die
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Tastatur lhres Computers einige Daten hinzuzufugen. Konnen Sie
neue Texte eingeben, so handelt sich bei den abgelegten Datensatze
um ,offene”.

Rechtssicherheit

Bei ,offenen” Datensétzen, die sich im Texteditor verdndern lassen,
stellt sich nun die Frage nach der Rechtssicherheit wéhrend einer
moglichen gerichtlichen Auseinandersetzung, in der der Nachweis
einer ordnungsgemalen Aufbereitung eines Sterilisationsvorganges
eine Rolle spielt. Wird bekannt, dass sich die Parameter eines Sterili-
sationsvorganges im Nachhinein verandern lassen, kann das bei
der Beweisfiihrung unter Umsténden zu nicht gewollten Problemen
fuhren.

Dartiber hinaus wird dann auch bekannt, dass die jahrelange und
aufwendige Dokumentation der einzelnen Sterilisationsvorgénge kei-
nen ,Wert” haben.

Fazit

Wenn |hr Autoklav tber eine externe Schnittstelle verfugt und die
Daten entweder auf einer Datenspeicherkarte oder aber gleich tber
eine Datenleitung auf lhrem Praxisrechner gespeichert werden, dann
Uberprifen Sie, ob sich die Datens&tze im Nachhinein verandem
lassen.

Konnen lhre Daten verandert werden, dann sollten Sie umgehend mit
dem Hersteller des Autoklaven oder mit dem Entwickler der Hygiene-
managementsoftware Ricksprache halten und um eine Losung des
Problems bitten. Das eigenstdndige Umwandeln einer Textdatei in
eine PFD-Datei sollte hier nicht als moglicher Losungsansatz verfolgt
werden.

Tipp fiir interessierte Praxen: Fur weitere Fragen zum oben beschrie-
benen Thema oder wenn Sie Interesse an einer einfachen Bewertung
Ihres Qualitatsmanagements und/oder Hygienemanagements haben,
so konnen Sie sich gerne an den Autor dieses Fachartikels wenden.
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