Leihinstrumentarium - Theorie

und Praxis

Zusammenfassung einer Projektarbeit im Fachkundekurs III
Technische/r Sterilisationsassistent/in

von Anke Kohlheim, Leitung ZSVA, Olgahospital, Klinikum Stuttgart

Im Anhang finden Sie einen Fragebogen
zum Thema « Leihinstrumentarium» mit der
Bitte, ihn ausgefiillt an die Redaktion
zurlick zu schicken. Bei entsprechendem
Ricklauf wird die Auswertung in einem der
ndchsten Hefte verdffentlicht.

Die Anforderungen an die verschiedenen
Abteilungen der Krankenhduser werden
durch den Fortschritt der medizinischen
Versorgung immer groRer und vielschichti-
ger. Neue Operationstechniken erfordern
neue Instrumente und beides zusammen
Flexibilitdt in der Pflege und Versorgung der
Patienten und in der Aufbereitung der
Instrumente.

Die zur Verfiigung stehenden Behandlungs-
mdoglichkeiten fiihren zu einer Selektion, da
es weder notwendig noch wiinschenswert
ist, dass iiberall jeder Eingriff gemacht wer-
den kann. Die Entwicklung zieht konse-
quenterweise eine Spezialisierung nach
sich, die durch die Fachrichtungen benannt
wird und innerhalb der Fachrichtung noch
zu Unterteilungen fiihrt. Aber die verschie-
denen Durchfiihrungsmdglichkeiten fiir eine
spezielle Operation machen die Auswahl
einer Methode nétig, was dann die Beschaf-
fung eines definierten Instrumentariums
nach sich zieht.

Wie bekannt, muss {iberall, und vor allem im
Gesundheitsbereich gespart werden. So ist
es nicht Uberraschend, dass fiir die Bereit-
stellung des jeweiligen Wahl-Instrumentari-
ums neue Wege gesucht und auch gefunden
wurden: es werden immer ofter Leihinstru-
mente eingesetzt.

Chirurgische Instrumente stellen
enormen Wert dar, was wahrscheinlich einer
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der Hauptgriinde ist, weshalb die Kranken-
hduser immer mehr dazu {ibergehen, fiir
besondere Operationen, die nicht zur Rou-
tine gehdren, Leihinstrumente zu verwen-
den. Die Bereitstellung, Anwendung und
Aufbereitung  von  Leihinstrumentarium
erfordert gute Organisation und Zusammen-
arbeit aller Beteiligten.

Die Anforderungen an chirurgisches Instru-
mentarium haben sich im Lauf der Zeit
gedndert. Zundchst stand nur das Operieren
im Vordergrund und wichtig waren auRer
Stabilitat  Griffsicherheit, Schéarfe und
Handlichkeit der Werkzeuge. Ab Ende des
19. Jahrhunderts und vor allem in den letz-
ten Jahrzehnten bekam dann neben dem
Sterilisieren das Reinigen mehr
Bedeutung.

Die Verfechter einer grundsatzlich durch-
filhrbaren optimalen Aufbereitung haben
noch immer viele Probleme zu bewadltigen,
bei der praktischen Durchfiihrung ebenso
wie bei der Akzeptanz ihrer Arbeit. Wichtig
ist, dass sich die Beurteilung gedndert
hat: friilher musste ein chirurgisches
Instrument vor der Operation «steril»
sein, heute hat die vorangehende Reini-
gung den gleichen Stellenwert und ist als
wichtiger Teilaspekt bei der Neu- und Wei-
terentwicklung von chirurgischem Instru-
mentarium zu beachten.

Ein kurzer Blick auf die rechtlichen Voraus-
setzungen, Bestimmungen und deren Inter-
pretationen.

Ausgehend von der 1993 verdffentlichten
Richtlinie tiber Medizinprodukte der EU trat
1995 in Deutschland das Medizinproduktge-
setz in Kraft, 1996 folgte die Medizinpro-

immer

duktbetreiberverordnung und 2001 die neu-
este Fassung der RKI- Richtlinie.

Im «Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung »
haben sich Vertreter der Herstellerfirmen von
Instrumenten, Reinigungs- und Desinfekti-
onsgeraten, Sterilisationsanlagen und Desin-
fektions- und Reinigungsmitteln zusammen
gefunden, um, wie sie es ausdriicken, in
Ergdnzung der RKI-Richtlinie dabei zu helfen,
«durch sachgerechte Aufbereitung Funktion
und Wert der wieder verwendbaren Medizin-
produkte zu erhalten» (1).

Der «Arbeitskreis Qualitat» ist mit der
Griindung des DGSV entstanden. Hier sind
neben Vertretern der Herstellerfirmen vor
allem Praktiker aus der Sterilgutversorgung
dabei. Auch der «Arbeitskreis Qualitdt»
setzt sich mit der RKI- Richtlinie auseinan-
der, legt aber gleichzeitig Wert darauf, dass
die Sterilgutversorgungsabteilungen mehr
Einfluss gewinnen (2).

Die Bereitstellung von Aufbereitungsanlei-
tungen durch die Instrumentenhersteller ist
in der Norm DIN EN ISO 17664, die 2003
verdffentlicht wurde, geregelt.

Unabhdngig von der GroRRe einer ZSVA ist es
weder sinnvoll noch umweltbezogen oder
betriebswirtschaftlich vertretbar, alle mog-
lichen Aufbereitungsarten zur Verfiigung zu
stellen, denn alle Programme miissen vali-
diert werden! Jede ZSVA muss unter Beriick-
sichtigung der aufzubereitenden Materia-
lien das fiir sie richtige Verfahren
heraussuchen. Dabei helfen biologische
Tests und Tests mit Priifanschmutzungen,
aber auch Veroffentlichungen aus der For-
schung in der Fachliteratur und -presse oder
auf Fortbildungsveranstaltungen.
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Als wirksamste Reinigungsmethode hat sich
die alkalische Aufbereitung bei mdoglichst
hohen Temperaturen herausgestellt (3, 4, 5,
6).

Da, aus Griinden der Umweltvertrdglichkeit
und auch von der Wirksamkeit her, die Steri-
lisation mit Dampf erste Wahl ist, spricht
viel fiir die Entscheidung, standardmdfRig
im RDG alkalisch zu reinigen und thermisch
zu desinfizieren, um anschlieRend mit frak-
tioniertem Vakuumverfahren zu sterilisie-
ren. Auf jeden Fall sollte die hausiibliche
Aufbereitung als  Standardaufbereitung
fixiert werden und bindend sein.

Die Verantwortung fiir alles, was in der ZSVA
vor sich geht, liegt bei der Leitung (7, 8).
Sie muss alle relevanten Gesetze und Richt-
linien beriicksichtigen und nach bestem
Wissen und Gewissen handeln. Und die Lei-
tung muss deshalb auch entscheiden, wie
aufbereitet wird, d. h. wie die Standardauf-
bereitung aussieht.

Wenn nd@mlich doch einmal ein Schadensfall
eintritt, kommt es in den meisten Féllen zur
«Beweislastumkehr», denn Schadensflle
im Hygienebereich gehdren zum voll
beherrschbaren Risiko. Die Behandlungs-
seite, also die ZSVA- Leitung muss ggf. den
Nachweis fiihren, dass «alle organisatori-
schen und technischen Vorkehrungen
getroffen wurden, um vermeidbare Risiken
auszuschlieRen ».

Der Umgang mit Leihinstrumentarium
unterliegt denselben gesetzlichen Vorgaben
wie hauseigene Instrumente, denn fiir den
Patienten darf es keine Rolle spielen, wem
die Instrumente gehdren, mit denen er ope-
riert wird. Wegen der daher zwingenden
Dokumentation ist friihzeitige Lieferung
von Leihinstrumenten notwendig. Der
Umgang muss durch eine genaue Prozessbe-
schreibung festgelegt sein. Dazu gehdren
Arbeitsbeschreibungen zum Organisations-
ablauf und zu den einzelnen Arbeitsgangen
mit entsprechenden Checklisten.

Bei wiederholtem Ausleihen desselben
Instrumentariums kann dann zeit- und
arbeitssparend auf die alten Listen zuriick-
gegriffen werden. Aber auch fiir nur einmal
entliehene Instrumente ist selbstverstand-
lich das ganze Verfahren durchzufiihren.
Deshalb ist es wichtig, die ZSVA- Leitung
bereits bei der Planung des Leihverfahrens
mit einzubeziehen, um zu kldren, ob das
gewiinschte Instrumentarium aufbereitbar
ist. Diese Entscheidung kann nur von fach-
kundigem Personal getroffen werden, da die

Angaben der Hersteller leider oft zu wiin-
schen iibrig lassen.

Beurteilt werden muss nach Produktvertrag-
lichkeit, Wirksamkeit, Wirtschaftlichkeit,
Umweltvertraglichkeit sowie Patienten- und
Anwenderschutz.

Diese Anforderungen auf einen Nenner zu
bringen ist schwierig; hohe Produktvertrdg-
lichkeit der eingesetzten Mittel steht nicht
unbedingt fiir gute Wirksamkeit oder Wirt-
schaftlichkeit. Auch Umweltvertrdglichkeit
kann u. U. sehr unwirtschaftlich sein. Auf
jeden Fall darf der Patient erwarten, dass
die Verantwortlichen im Krankenhaus ihrer
Sorgfaltspflicht nachkommen und unter
Abwdgung aller Risiken die beste, sicherste
und vertrdglichste Methode zur Aufberei-
tung auswahlen.

Aber nicht nur die Patienten: alle, die mit
dem Instrumentarium in Kontakt kommen,
miissen geschiitzt werden.

Die RKI- Richtlinie nennt 5 Kriterien, die zu
beachten sind: Infektionen, pyrogenbe-
dingte Reaktionen, allergische Reaktionen,
toxische Reaktionen und Verdnderungen
technisch-funktioneller Eigenschaften des
Medizinprodukts. AuRerdem wird gefordert,
die «zu erwartenden Krankheitserreger,
deren Resistenz, die Art der vorangegange-
nen Anwendung, die vorangegangene Auf-
bereitung, Transport und Lagerung» zu
beriicksichtigen (9).

Das ist ohne Informationen vom vorherge-
henden Ausleiher gar nicht moglich.
Leihinstrumente haben keine
«Geschichte». Sie sind iiber die geplante
Operation definiert, aber dariiber hinaus
gibt es keine Informationen. Wenn sie
angeliefert werden, sind sie gereinigt,
desinfiziert und eventuell sterilisiert, aber
der ndchste Ausleihende erfahrt nichts vom
vorhergehenden Patienten und mdglichen
Sekundarerkrankungen oder wie die Instru-
mente wirklich aufbereitet wurden.

Weil die Gesundheit des als Nachstes zu ope-
rierenden Patienten aber nicht gefdhrdet
werden darf, gibt es nur eine Mdglichkeit:

Leihinstrumentarium ist als « worst

case », also als schlimmster Fall einzu-
stufen und so zu behandeln!

Was hat das fiir Folgen fiir die Praxis - wo
ist Entscheidungshilfe zu bekommen?

Wie bereits erwahnt wollen die Arbeits-
kreise «Instrumentenaufbereitung» und
«Qualitdt» die Aufbereiter vor Ort unter-
stlitzen, dazu im Folgenden 3 Zitate:

Arbeitskreis
(1):

Die Auswahl des Reinigungsmittels richtet
sich nach Material und Eigenschaften der
Instrumente, nationalen Richtlinien und
Empfehlungen.

Instrumentenaufbereitung

Arbeitskreis Qualitat (2):

Vorzugsweise sind alkalische Reiniger einzu-
setzen,... da diese sich durch besonders
gute reinigende Wirkung bei Protein- und
Fettresten auszeichnen.

RKI- Richtlinie (9):

Die alkalische Reinigung zeichnet sich
durch hohe Wirksamkeit hinsichtlich der
Losung von Protein- und Fettriickstanden
und eine antimikrobielle Wirkung aus.

Es ist genau zu erkennen, wo die Schwer-
punkte liegen.

Im «Arbeitskreis Instrumentenaufberei-
tung » sind die Herstellerfirmen versammelt,
folglich fordern sie, dass sich die Aufberei-
tung nach Material und Eigenschaften der
Instrumente richtet.

Im «Arbeitskreis Qualitdat» sind auch Prak-
tiker aus der ZSVA vertreten, also wird mehr
Wert auf optimale Reinigung gelegt, wobei
diese Aussage auch besser mit der RKI-
Richtlinie iibereinstimmt.

Nach Beriicksichtigung von Erfahrungswer-
ten, Forschungsergebnissen und natiirlich
der RKI- Richtlinie kann es nur eine Schlus-
sfolgerung geben:

Aufbereitung von Leihinstrumentarium
ist nur mit alkalischem Reiniger bei
moglichst hohen Temperaturen zu
verantworten.

Bei Leihinstrumenten, die
enzymatisch/neutral und/oder manuell
behandelt werden miissen, wird die Aufbe-
reitung aus Sicherheitsgriinden abgelehnt.
Wenn Firmen auf enzymatisch- neutraler Auf-
bereitung beharren, wadre denkbar, dass sie
diese selbst iibernehmen oder dass ein zerti-
fizierter Fremdanbieter hinzugezogen wird.
Je ldnger die Beschdftigung mit dem Thema
dauert, desto mehr Assoziationen stellen
sich zu den beiden Stichworten «Theorie»
und «Praxis» ein. Es geht nicht nur um Wis-
sen, Anleitungen, Vorgaben sowie Gesetze
oder Richtlinien und Interpretationen
= Theorie einerseits und andererseits
Umsetzen, Ausfiihren an der Basis = Praxis,
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sondern auch um Einstellungen, Verhaltens-
weisen, Emotionen, Projektionen usw..

Schon im Komplex Theorie wird das Span-
nungsverhdltnis zwischen gesetzlichen Vorga-
ben und Richtlinien auf der einen und den
Herstellerangaben zur Aufbereitung auf der
anderen Seite deutlich. Hinzu kommen die
verschiedenen Auslegungen der Arbeits-
kreise. Und auch innerhalb dem Komplex Pra-
xis gibt es ein entsprechendes Spannungsver-
haltnis zwischen Anwender und Aufbereiter.
Es lassen sich vier aufeinander prallende
Standpunkte erkennen. Solange die Akzep-
tanz der vier Akteure aber sehr unterschied-
lich ist, lduft die Kommunikation {iberwie-
gend bis fast ausschlieRlich in eine Richtung.
Schaubild 2 zeigt viele wichtige Blickwinkel
- aber ohne Riickmeldung von der Basis
kann es keine optimale Entwicklung geben.
Es ist leider immer noch so, dass die ZSVA
ein iiberwiegend negatives Image hat, wes-
halb sie weder von Arzten noch von OP-Per-
sonal oder Instrumentenherstellern als Ver-

handlungs- und Diskussionspartner
akzeptiert wird.
Normen Herstell
Gesetze ~—-=-— > etr)s eleran-
Richtlinien gaben
Arzte
op <—> 7SVA

Schaubild 1. Spannungsverhdltnis zwischen
Theorie (Richtlinien, Gesetzen, Normen/Her-
stellerangaben) und Praxis (Arzte, OP-Perso-
nal/ZSVA- Personal).

Gibt es eine soziale Distanz, die dazu fiihrt,
dass Informationen, die von der Basis kom-
men, als wertlos, unwichtig oder zumindest
als zu vernachldssigen eingestuft werden?
Tatsache ist: der wichtigste Partner fiir die
Hersteller ist zundchst der Operateur und fiir
diesen ist es unvorstellbar, dass die ZSVA ein
von ihm bestelltes Instrumentarium als nicht
aufbereitbar ablehnt. Deshalb war es bisher
in seinen Augen {iberflissig, die ZSVA-Lei-
tung schon bei der Planung zum Ausleihen
von Instrumentarium einzubeziehen. Je mehr
die Inanspruchnahme von Leihinstrumenten
zur Normalitdt wird, umso notwendiger ist
jedoch die Zusammenarbeit der mit dem
Instrumentarium befassten Abteilungen.

Und diese Zusammenarbeit kann nur erfolg-
reich sein, wenn sie praxisrelevant die ver-
fiigharen Methoden, die vorgegebenen Not-
wendigkeiten und die Interessen von
Patient, Operateur und Aufbereiter in Ein-
klang bringt. Selbstverstandlich miissen
dabei alte Sensibilitdten und Besitzstands-
denken zuriicktreten und die Konzentration
auf die gemeinsamen Ziele im Mittelpunkt
stehen: Das Wiederherstellen und Erhalten
der Gesundheit des Patienten als Ziel, Sinn
und Zweck der Zusammenarbeit. Wenn die
verschiedenen Spannungsfelder

Vorschriften — Instrumentenhersteller — Arz-
teschaft - Instrumentenaufbereiter
unter dem Aspekt des Instrumentenverleihs
an Brisanz verlieren, kann das fiir die
Zusammenarbeit auch auf anderen Gebieten
nur vorteilhaft sein.

«Theorie» und «Praxis» miissen sich auf
einander zu bewegen, denn sie sind von
einander abhdngig. Aber das gilt nicht nur
fiir die beiden Endpole, sondern auch alle
«Zwischenpole» sind einzubeziehen, um
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Schaubild 2. Kommunikationsverlauf.
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Schwachstellen zu benennen und Verbesse-
rungen zu entwickeln!

Die notwendigen Diskussionen werden dann
in einem partnerschaftlichen Klima innerhalb
und zwischen den beiden Komplexen sach-
lich-konstruktiv und zielgerichtet stattfinden.
Die durch Vermeidung unndtiger Streite-
reien freiwerdende Energie kann den Pati-
enten zugute kommen.
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Wie viel Betten hat das Krankenhaus?

Ist die ZSVA in Ihrem Krankenhaus eine eigenstdndige
Abteilung ja nein

an den OP gekoppelt ja nein

oder

Wie bereiten Sie auf? Vorreinigung Ultraschall

Im RDG alkalisch manuelle Reinigung und Desinfektion

neutral oder

enzymatisch

mit Thermischer
Desinfektion? oder

Wie sterilisieren Sie?  Dampf

(Fraktioniertes Vakuumverfahren):

Ethylenoxyd: Plasma:

Formaldehyd: HeiBluft:

Gibt es bei Ihnen ein Schema, nach dem Sie aufbereiten (z. B.
Maschinelle Reinigung mit Thermischer Desinfektion, Reiniger
alkalisch pH 11, Reinigungstemperatur 92° C, Sterilisation:
Fraktioniertes Vakuumverfahren, 134° C und 121° C) und das
dem Einkauf und den Arzten fiir ihre Verhandlungen mit den
Firmen vorliegt?

ja nein in Vorbereitung

vorhanden, wird aber nicht beriicksichtigt oder

Wird bei Ihnen mit Leihinstrumenten gearbeitet?
ja nein

Wenn ja, wie oft? 1 x jahrlich 1 x halbjahrlich

1 x vierteljahrlich 1 x monatlich

1 x wochentlich  oder

Wird die Bestellung von Leihinstrumenten in der Planung mit
Ihnen besprochen?

Ja nein oder

Werden Sie vor Bestellung der Instrumente informiert?

Ja nein oder

Bekommen Sie Aufbereitungsanleitungen der Firmen mitgeliefert?

ja nein nach Aufforderung

Firmenabhangig oder

Entsprechen die Aufbereitungsanleitungen der Hersteller
Ihrem Standard?

ja nein oder

Wenn nein, nehmen Sie mit der Firma Kontakt auf?

ja nein oder

Was machen Sie, wenn die Firma Ihren Aufbereitungsmodalita-
ten nicht zustimmt?

nach dem Haus-Standard aufbereiten

die Aufbereitung ablehnen
und/oder

Wer iibernimmt die Verantwortung, wenn Sie nach Ihrem
hausiiblichen Standard aufbereiten (und diese nicht mit den
Herstellerangaben iibereinstimmen)?

ZSVA OP-Leitung Operateur

Hygienebeauftragter oder

Wie reagiert die OP-Leitung, wenn Sie die Aufbereitung man-
gels addquater Moglichkeiten ablehnen?
mit Druck oder

mit Verstandnis mit Unverstandnis

Wie reagieren die verantwortlichen Arzte, wenn Sie die Aufbe-
reitung mangels addquater Moglichkeiten ablehnen?
mit Druck oder

mit Verstandnis  mit Unverstandnis

Bekommen Sie Unterstiitzung von Ihrer

Pflegedienstleitung Hygienefachkraft

Krankenhausleitung oder

Wird das Leihinstrumentarium rechtzeitig geliefert (24 Stun-
den vor OP-Beginn)?

Ja nein oder

Wie lange dauert die Eingangskontrolle ?
1 Std. 1-2Std. langer

Wie lange dauert die Abgabekontrolle ?
1 Std. 1-2 Std. langer
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