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Die Validierung ist integraler Bestandteil
eines modernen Hygienemanagements

Eine zukunftsfahige Zahnarztpraxis integriert die Hygiene und die damit verbundenen Uberpriifungen als selbstverstandlichen Bestandteil
in ihre Praxisorganisation. Von Alexander Huhn, Falkensee.

Die hygienische Aufbereitung des Instrumenta-
riums dient nicht nur dem Schutz von Patienten
und Mitarbeitern, sondern ist auch von wirtschaft-
licher Bedeutung. Neben der Bereitstellung von
keimarmen oder sterilen Medizinprodukten steht
ebenso der Werterhalt der Instrumente im Fokus.
Zudem kénnen automatisierte Aufbereitungspro-
zesse Sicherheit schaffen und das gut ausgebildete
Praxispersonal hat mehr Zeit fiir die Arbeit mit dem
Patienten.

Unsere Erfahrung hat gezeigt, dass eine kon-
sequente Informationspolitik dabei hilft, eine Ak-
zeptanz von maschinellen Aufbereitungsprozessen
und deren Validierung zu schaffen und die Bereit-
schaft des Praxispersonals zu erhhen, konstruktiv
an der Thematik mitzuarbeiten. Nur dann kann das
zugrunde liegende Ziel, der Patienten- und Mit-
arbeiterschutz sowie Kosteneinsparungen im Rah-
men der Infektionspravention, erreicht werden.

Durch das Ausspillen der Ubertragungsinstrumente
kann eine Aussage Uber die Sauberkeit der inneren Kom-
ponenten getroffen werden.

Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 1998

In der ersten Fassung der MPBetreibV von
1998 stand bereits unter §8: ,Reinigung, Des-
infektion und Sterilisation von Medizinprodukten
sind [...] mit geeigneten validierten Verfahren so
durchzufihren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewahrleistet ist [...]." Die Betrei-
berverordnung ist als Zusatz zu einem Gesetz bin-
dend.

Somit ist seit dber 21 Jahren die Validierung
verpflichtend gefordert. Das Gesetz formuliert hier
keine Ausnahmen — es bezieht sich also auch auf
manuelle Prozesse und auf solche, die nur mit zu-
sdtzlichem Aufwand validierbar sind. Ebenso gibt
es keine Unterscheidungen hinsichtlich medizini-
scher Fachbereiche.

Validierung der Aufbereitung
hinkt hinterher

Trotz dieser langen Zeit sind deutschlandweit
immer noch weit mehr als 50 Prozent der Aufberei-
tungsprozesse nicht validiert. Die Quote schwankt
abhangig vom Bundesland sehr stark und liegt
in einigen Regionen sicherlich bei deutlich Gber
80 Prozent. Die Validierung ist jedoch nicht nur
eine gesetzliche Notwendigkeit, sondern es ist die
einzige Méglichkeit, den Nachweis einer effekti-
ven und reproduzierbaren Aufbereitung zu erbrin-
gen. Wer seine Prozesse nie validiert hat, kann
nicht sagen, dass es frilher auch immer funktio-
niert hatte und dass die Instrumente sonst auch
immer steril gewesen waren.

Die Qualitdt der am Patienten eingesetzten
medizinischen Instrumente kann im Routinebetrieb
nicht Uberpriift werden. Wenn ein steriles Instru-
ment auf Sterilitat Gberpriift wird, dann ist es an-
schlieBend kontaminiert und muss erneut auf-
bereitet werden. Somit ist eine zerstdrungsfreie
Priifung des Zustandes der Instrumente nicht mog-
lich, und der Prozess muss bezogen auf seine Leis-
tungsféhigkeit und Reproduzierbarkeit dberprift
werden.

Praxisspezifische Leistungsfahigkeit

Dazu fiihrt der Validierer die Installations-, Be-
triebs- sowie Leistungsqualifikation durch. Bei den
ersten beiden Schritten werden die korrekte Instal-
lation, die Versorgung mit Betriebsmitteln sowie
einige Funktionen der Aufbereitungsgerate, wie
zum Beispiel die Chemikaliendosierung, Uberprift.
Die Leistungsqualifikation ist der aufwendigste
und auch der anspruchsvollste Bestandteil der
Validierung. Dabei wird die Leistungsfahigkeit des
Prozessschrittes an den konkreten Instrumenten,
Verpackungen und Beladungstragern in der Praxis
Uberpruft. Die Leistungsqualifikation ist somit fir
jede Einrichtung individuell und orientiert sich an
den spezifischen Gegebenheiten vor Ort. Ganz
konkret weist der Validierer durch geeignete Mes-
sungen und Analysen nach, dass alle kritischen
Stellen der Instrumente nach Ablauf des Aufberei-
tungsprozesses tatsachlich gereinigt, desinfiziert
und gegebenenfalls steril sind. Dieser Nachweis
kann nicht durch innovative Messtechnik in den
Aufbereitungsgeraten oder durch Chargenindika-
toren erbracht werden, da diese nicht den Zustand
der tatsachlichen realen Instrumente erfassen.

Durch das Ausspiilen der Ubertragungsinstru-
mente kann eine Aussage Uber die Sauberkeit der
inneren Komponenten getroffen werden.

Validierung setzt funktionierendes
QM-System voraus

Es liegt in der Verantwortung des Validierers,
die erforderlichen Priifungen im Rahmen der Vali-
dierung so durchzufiihren, dass er nach Uber-
priifung einer reprasentativen Auswahl an Instru-
menten einen Riickschluss auf das gesamte In-
strumentenspektrum der Praxis ziehen kann. Dazu
ist es erforderlich, dass die Praxis Uber ein funktio-
nierendes QM-System verflgt, in dem das gesamte
Instrumentarium mit seiner Risikoeinstufung sowie
die verwendeten Aufbereitungsprozesse beschrie-
ben sind. Die Gilltigkeit der Validierung kann sich
nur auf solche Aufbereitungsprozesse beziehen, die
im QM-System dokumentiert sind.

Geeignete Routinekontrollen
implementieren

Durch die Validierung vor Ort ist der Nachweis
tber die ausreichende Leistungsfahigkeit des Pro-
zesses erbracht, und es sind die dazugehdrigen
Prozessparameter ermittelt worden. Da die Vali-
dierung eine Momentaufnahme ist, muss der Be-
treiber bis zur néchsten Leistungsqualifikation
durch geeignete Routinekontrollen sicherstellen,
dass die Prozessparameter sich nicht andern. Nur
bei einer konsequenten, regelmaBigen Leistungs-
qualifikation in Verbindung mit der Durchfiihrung
der notwendigen Routinekontrollen kann man von
einer Aufbereitung mit validiertem Prozess spre-
chen. Die erforderlichen Routinekontrollen hangen
von der technischen Ausstattung der Aufberei-
tungsgerdte ab und werden im Validierungsbericht
zusammengefasst.

Anforderungen an Validierer
Die Tatigkeiten des Validierers sind durchaus
komplex und anspruchsvoll. Er soll sicherstellen,

Fiir den Nachweis einer ausreichenden Reinigungsleistung im RDG werden definiert beschmutzte Prifkérper einge-

setzt.

Zur Routinekontrolle der Reinigungsleistung kénnen Ubertragungsinstrumente unter Verwendung verschiedener
Adapter tiberpriift werden.

dass die Priifungen und Analysen korrekt durchge-
fuhrt wurden, dass die Auswahl der Referenzbela-
dung bei der Prifung umfassend ist und dass
samtliche normative Vorgaben eingehalten wer-
den. Dabei gibt es einige Freiheitsgrade und Mdg-
lichkeiten zur Interpretation. Leider gibt es im
Gegensatz zu vielen Berufsgruppen, die uns in der
Arztpraxis begegnen, keine einheitlichen Stan-
dards fiir Anforderungen an den Validierer. Im
Gegensatz zur Arztpraxis ist ein Validierungsunter-
nehmen nicht verpflichtet, ein QM-System zu un-
terhalten.

Und wer validiert
eigentlich den Validierer?

Letztlich tragt der Praxisbetreiber die Verant-
wortung fir die Aufbereitung und somit auch fir
seine validierten Prozesse. Er ist auch dafir verant-
wortlich, einzuschatzen, ob die Validierung korrekt

abgelaufen ist. Dies ist eine Anforderung, die er
kaum erfiillen kann. Hier wird zu Recht hdufig die
Frage gestellt: Wer validiert eigentlich den Validie-
rer? Die Bestrebungen, an dieser Stelle einheitliche
und vor allem Uberpriifbare Standards zu schaffen,
sind noch nicht weit fortgeschritten. Das einzige
unabhéngige und vom Betreiber kontrollierbare
Siegel ist eine Akkreditierung des Validierers bei
der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS) als
Priiflabor. Dies garantiert eine korrekte Arbeits-
weise und ein funktionierendes QM-System beim
Validierer. Somit kann der Praxisbetreiber den Mit-
arbeiter- und Patientenschutz gewdhrleisten und
ist rechtlich auf der sicheren Seite.
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