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STERILISATION

BD-Test-Uberpriifung in der ZSVA*

Praxis-Ergebnisse von 27 Sterilisatoren in verschiedenen Krankenhausern

m folgenden Beitrag wird eine

neue Mdoglichkeit der mehrdimen-
sionalen Darstellung der Parameter
Druck, Temperatur und Zeit vorge-
stellt. Ein Dampfdurchdringungstest
(Bowie-Dick-Test) ldsst keinen Riils-
kschluss aud den zeitlichen Verlauf zu.
Mit Hilfe eines BD-Datenloggers (z.B.
ebro Electronic, Ingolstadt) lassen sich
diese Parameter des BD-Tests doku-
mentieren, nicht aber inerte Gase.
Fehler, die mit der Gerdtedokumenta-
tion allein nicht erkennbar sind, wer-
den so friihzeitig festgestellt.

Einleitung

Der Sterilisationsschritt stellt im
Kreislaut der Sterilgui-Aufbereitung
von Medizinprodukren einen nor-
mungstechnisch klar geregelten Be-
reich dar, ganz im Unterschied zu den
Ubrigen Schritten, erwa der Reini-
gung. Eine der wichtigsten raglichen
Funkuionskontrollen bei jedem
Dampfsterilisator ist der Dampfdurch-
dringungstest {Bowie-Dick-(BD)-
Test) Mittels eines chemischen Indi-
kators ertolgt morgens bei Dienstbe-
ginn der Nachweis, dass kondensie-
render Dampt alle Oberflachen der
Referenzbeladung erreicht (BD-Test),
was nur bei ausreichender Entluftung
moglich ist Zur Prufung werden das
Norm-Priufpakel ( EN 285) oder Indi-
karoren (DIN EN 867) mit folgenden
Parametern eingesetzi:
- Sterilisationszeir 3.5 (15) Minuten

=5
- Strerilisationstemperatur

134 °C/121°C (= 0/+ 1,5 °Cy

— Anteil inerter Gase < 3,5 Vol%

H. Pahlke, Th. W. Fengler

Indikatoren dieser Vorgaben entspre-
chen DIN EN 867Klasse B (ISO 11140
Klasse 2).

Die von der ZSVA mit dem BD-Test
dokumentierte vermeintliche Sterilisa-
tionssicherheit ist mafgeblich fiir die
Nutzung der Dampfsterilisatoren und
somit mitverantwortlich fiir den Einsatz
von sterilen Instrumenten.

Zur Freigabe des Sterilisators ist der
BD-Test sofort zu beurteilen. Ein gleich-
mabiger Farbumschlag zeigt einen er-
folgreichen BD-Test. Der BD-Test muss
reproduzierbar sein.

Aufgrund langjahriger Erfahrung ist
die Reproduzierbarkeit als fraglich ein-
zustufen. Ein negatives Ergebnis hat da-
her zur Folge, dass der betreffende Ste-
rilisaror nichi freigeben wird, auch
wenn eine Wiederholung des BD-Tests
positiv verlauten ist. In diesem Fall
kommut es aus Griinden der Sicherheit
zu Betriebseinschrankungen mit ent-
sprechenden Wartungskosten.

Material und Methode

Ziel der Untersuchung war nicht die
Uberprutung der Indikatoren flir das
BD-Testpaket, sondern der Nachweis
der Einhaltung der vorgegebenen Para-
meter fir den Sterilisator — Vorausset-
zung fiir eine ertolgreiche Verwendung
des BD-Tests. Die Uberpriifungen er-
folgten mit der gleichen Vorgehens-
weise, wie sie auch in der taglichen Pra-
xis routinemélig zur Anwendung
kommut. Der Anteil der inerten Gase
wurde dabei nicht gemessen.

Die Parameter des Bowie-Dick-Test-
programms von insgesamt 27 Kranken-
haus-Sterilisatoren wurden mit Hilfe ei-
nes BD-Loggers (ebro Electronic, Ingol-
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stadt) iiberpriift (Abb. I). Es handelt
sich um ein netzunabhédngiges Prazi-
sionsmessgerdl, das mit variabel pro-
grammierbarem Messtakt (mindestens

1 s) in der Sterilisationskammer die Pa-
rameter Druck, Temperatur und Zeit
aufzeichnet. Diese Daten werden unab-
hdngig von der Gerdtedokumentation
nach der Entnahme liber ein Auslesege-
rdt im PC verarbeitet und gespeichert.

Ergebnis

Beij 26 Sterilisatoren zeigten die Mes-
sungen, dass die den Normvorgaben
entsprechenden Prozessparameter des
BD-Testkitt nicht eingehalten wurden
(Abb. 2 — 4). Lediglich ein Sterilisator
ertiillte die 0.g. Prozessparameter von
Zeit und Temperatur.

Helmut Pahlke, Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas

W. Fengler, Chirurgie-Instrumenten-Arbeits-

%ruppe (CLEANICAL) Berlin, Kranoldstr. 24,
-12051 Berlin
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Neben den festgestellten Abweichungen
beziiglich der Zeit (> 30 sjund der Tem-
peratur (> 4°C) wurden auch Fehler in
der Dampfversorgung offengelegt. Die
BD-Test-Indikatoren lieBen somit keine
Aussage zu.

Diskussion

Ausgehend davon, dass neu aufgestellte
Gerdte den Vorgaben entsprechen soll-

ten, erhebrt sich die Frage, wie es zu Ab-
weichungen in dem hier nachgewiese-
nen Ausmafl kommen kann. Eine Ursa-
che kann eine langsame Verstellung der
Gerate-eigenen Elekironik sein. Diese
sollte aber durch die Wartung und Re-
paratur der Gerate nicht in dem gezeig-
ten Umfang auftreten.

Nachfragen in den Abteilungen er-
gaben, dass bei auftretenden Problemen
mit dem BD-Test der Kundendienst oft
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Abb. 3 Temperatur (iber 4 min lang deutlich > 134 °C
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den BD-Test selbst anzweifelte — es wur-
den Vorschldge fiir andere Fabrikate
unterbreitet, oder der Sterilisator wurde
an die BD-Tests ,angepasst”. So konn-
ten Ausgleichszeiten von bis zu 2 Minu-
ten nachgewiesen werden, die in der
Gerdte-eigenen Dokumentation nicht
erfasst wurden. Durch hohere Tempera-
turen, jenseits von 140 °C, wurde das
Problem ebenfalls ,behoben”.

Oft sind Altgerate nicht korrekt zu
steuern; da aber Bestandsschutz be-
steht, ist hier auf einen Austausch der
teuren Gerate verzichtet worden. Bei
diesen Gerdten werden z.T. die BD-Tests
im vollen Programm mit max. 20 Minu-
ten Haltezeit gefahren, wobei grofRe
Leckagen an Dichtungen und Ventilen
gerade noch erfasst werden.

In einem Fall war der Indikatorbo-
gen fast gar nicht umgeschlagen. Bei
den umgeschlagenen Indikatoren
wurde ein Test manuell mit 3,5 Mi-
nuten durchgefithrt, wobei die Ergeb-
nisse unterschiedlich waren. Einige
waren einwandfrei, wihrend andere
zur Stilllegung und Reparatur der An-
lage fiihrten.

Bei einem Geradt wurde der BD-Test
mit 2,5 Minuten durchgefiihrt, mit gu-
tem Ergebnis. Warum das Gerét auf die-
se Zeit eingestellt wurde, ist nicht be-
kannt.

Bei einigen Gerdten wurde die
schlechte Dampfversorgung dokumen-
tiert. So waren z.B. 3 Gerdte an einer
Dampfversorgungsleitung (Hausdampf)
angeschlossen. Wahrend des Pro-
grammablaufs entzogen sich die Geréte
gegenseitig den Dampf. Die dadurch er-
folgte Verlangerung des Prozesses be-
trug {iber 8 Minuten, wobei die Tempe-
ratur z.T. unter 120 °C absank.

Sollte diese Erhebung auch nur in
gewissem Malse reprasentativ sein, so
ist eine erschreckende Abweichung der
tatsachlichen Zustandsparameter von
den gesetzlich vorgeschriebenen er-
kennbar. Inwieweit unter diesen Vor-
aussetzungen die Sterilisationsleistung
erreicht wird, erscheint fraglich.

Der Zustand von Krankenhaus-Ste-
rilisatoren ist sicherlich oftmals verbes-
serungsbediirftig. Offenbar ist die ZSVA
leider immer noch ,Kellerkind“. Die
Abteilung tritt erst dann ins Bewusst-
sein, wenn durch einen Ausfall die Ver-
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sorgung des Hauses nicht mehr erfolgen
Kann. Dann erst wird eine Sanierung in
Erwadgung gezogen.

Darlber hinaus weisen die Ergeb-
nisse der hier beschriebenen Untersu-
chungen auf eine fragwiirdige Kunden-
dienstleistung hin. Sollte man davon
ausgehen, das den Kundendienstfirmen
die Bedeutung der Gerate fiir die Pa-
tientensicherheit nicht klar ist?

Der Umgang mit dem BD-Test wird
nach unserer Erfahrung in einigen Ab-
teilungen auch rechr locker gehand-
habt, wie folgenden Beispiele zeigen,
die von Anwendern im Rahmen von
Fortbildungen beschrieben wurden:

So wurde am Samstag kein BD-Test
durchgefiihrt, eben weil Samstag war.
Weiterhin war es z.B. Praxis, wahrend
der Rufbereitschaft von einem BD-Test
abzusehen, auch wenn die Gerate seit
mehreren Stunden nicht betrieben wor-
den waren. In einem anderen Fall wur-
de der BD-Test zwar durchgefiihrt, aber
erst im Laufe des Tages beurteilt (eben-
so die Chargenkontrollen) — selbstver-
standlich ging der laufende Betrieb mit
Auslieferung von steril(isiert)en Sieben
bis dahin weiter. Angesichts solcher
Vorgehensweisen erhebt sich die Frage,
warum dieser Test dann iiberhaupt an-
gewendet wird?
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Abb. 4 5 min Haltezeit bei > 136 °C; 4mal Vakuum & 5 min; Gesamtzeit des BD-Testes 35 min

Es wurde auch die absurd anmutende
Argumentation gedauldert, dass der Ein-
satz von Loggern in Deutschland nicht
statthaft ist. Dabei kann der Reparatur-
service mit einem Daten-Logger direkt
die neuen Einstellungen hinsichtlich
der erforderlichen Spezifikation tiber-
prifen.
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Leider sind bisher nur sehr wenige
ZSVAs mit einem Loggersystem ausge-
stattet, so dass die hier nachgewiesenen
Fehleinstellungen nicht wahrgenommen
werden konnen. Fehler, die mit der Ge-
ratedokumentation des BD-Tests allein
nicht erkennbar sind, kénnen mit Daten-
loggern frithzeitig festgestellt werden.
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