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EINLEITUNG

Bei der Wiederaufbereitung von Medizinproduk-
ten (MP) werden zahlreiche Daten statisch auf-
gezeichnet. Diese stammen aus der Validierung
der Anlagen gemass den Anforderungen des
Heilmittelgesetzes (Wartungspflicht), der Medi-
zinprodukteverordnung (Validierungspflicht) und
der verschiedenen Normen Uber die Validierung
der in der Sterilisation verwendeten Einrichtun-
gen sowie aus den regelmassigen Kontrollen
der Produktionsanlagen (Leak-Test, Bowie Dick,
Sealcheck, Testanschmutzungen etc.). Die fir die
Freigabe jeder einzelnen Charge notwendigen
Analysen liefern weitere Daten (Durchschnitts-
temperatur und -druck, Minima und Maxima der
Haltezeit, Fy etc.). All diese Daten werden statisch
verwendet, aufgezeichnet und in Papierform in
Ordnern archiviert. Sie sind fir die Riickverfolg-
barkeit der in der ZSVA aufbereiteten MP uner-
|asslich, kdnnten aber bei einer dynamischen und
statistischen Verarbeitung noch niitzlicher sein.
Diese Uberlegung kann an folgendem Beispiel
verdeutlicht werden: Fast einen Monat lang hat
kein Mitarbeiter bemerkt, dass beim Sterilisator
Nr. 1 der Druck beim ersten Vakuum des Leak-
Tests und beim ersten Vakuum der Produktions-
zyklen von 70 auf 110 mbar angestiegen war!
Anhand dieses Beispiels soll aufgezeigt und Uber-
priift werden, ob Regelkarten den Mitarbeitern
helfen wiirden, bei Problemen mit einem Sterilisa-
tor die richtigen Entscheidungen zu treffen sowie
sofort und eventuell sogar praventiv zu handeln.

WAS IST SPC?

SPC (Statistical Process Control bzw. statistische
Prozesslenkung) ist ein Element der Qualitétssi-
cherung. Ziel ist dabei die Steuerung eines mess-
baren Prozesses durch eine zeitbezogene grafi-
sche Nachverfolgung auf der Basis statistischer
Grundlagen. SPC eignet sich nur fiir grosse Seri-
enproduktionen.

SPC wurde in den 1920er-Jahren von Walter
Shewhart bei der Western Electric Company in
Chicago entwickelt. Er unterschied zwischen der
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Streuung aufgrund allgemeiner (zufélliger) Ursa-
chen und besonderer (zuschreibbarer) Ursachen.
SPC griindet auf wiederholten Stichproben und
ist eine auf Regelkarten basierende Methode zur
Uberwachung eines Verfahrens, um besondere
Ursachen von Abweichungen zu ermitteln und
gegebenenfalls auf die Notwendigkeit von Kor-
rekturmassnahmen hinzuweisen.

STREUUNG

Definitionen:

= Abweichung = Unterschied zwischen Beob-
achtungen und Durchschnitt der Beobach-
tungen

m Varianz = Quadrat des durchschnittlichen
Unterschieds zwischen Beobachtungen und
Durchschnitt der Beobachtungen
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Abb. 1

Anormale Abweichung aufgrund
zuschreibbarer Ursachen

m Standardabweichung (Sigma) = Quadrat-
wurzel der Varianz

Die Streuung weist in der Regel eine glockenfor-
mige Normalverteilung auf. Diese unterteilt sich
in drei Standardabweichungen auf beiden Seiten
des Mittelwerts (Abb. 1).

Ungefdhr 68% der Menschen befinden sich im
Intervall p+/- 10.

Ungefdhr 95% der Menschen befinden sich im
Intervall p +/- 20.

Ungeféhr 99,7% der Menschen befinden sich im
Intervall p +/- 30.

REGELKARTEN

Ziel einer Regelkarte ist die Nachverfolgung
eines Verfahrensergebnisses, um festzustellen,
ob dieses zufallig ist.

Es handelt sich folglich um eine zeitlich geord-
nete Darstellung der statistischen Angaben von
Stichproben aus einem laufenden Verfahren
(Bsp.: Stichprobenmittelwert).

Die obere und untere Kontrollgrenze (UCL bzw.
LCL) definiert die fir ein bestimmtes Verfahren
akzeptable Abweichungsbandbreite (+ oder — 3
Sigma) (Abb. 2).

Regelkarten werden im Allgemeinen je nach Art
der eingegebenen Daten benannt, z.B. Xbar, R,
p oder c. Sie besitzen eine Mittellinie, die den
globalen Durchschnitt darstellt, sowie eine (im
Allgemeinen) bei +3 Standardabweichungen
gesetzte Ober- und Untergrenze (UCL bzw. LCL).
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Regelkarten kénnen wie folgt eingesetzt werden:

m Darstellung des Zustands der statistischen
Kontrolle

m  Uberwachung eines Verfahrens oder einer
Maschine und Warnung, wenn das Verfah-
ren oder die Maschine ausser Kontrolle gerat

m Bestimmung der Prozess- und Maschinenfa-
higkeit

WIE ERSTELLT MAN REGELKARTEN?

Der erste Schritt dient der Vorbereitung: Aus-
wahl der Messung und Festlegung der Daten-
erhebungsmethode, der Stichprobenentnahme,
des Umfangs und der Haufigkeit sowie anschlies-
sende Erstellung einer ersten Regelkarte.

In einem zweiten Schritt werden die Daten
gesammelt und aufgezeichnet, die entspre-
chenden Berechnungen durchgefihrt (Mittel-
wert, Standardabweichung etc.) und die Daten
anschliessend auf der Karte gespeichert.

In den weiteren Schritten missen die Kontroll-
grenzen, d.h. die Mittellinie (Mittelwert) und die
Grenzwerte UCL und LCL (+/— 3 Sigma), festge-
legt werden. Anschliessend gilt es, die Ergebnisse
zu analysieren und zu interpretieren sowie zu
entscheiden, ob das Verfahren unter Kontrolle ist.
Ausserhalb des Kontrollbereichs liegende Mes-
sungen sind auszuschliessen und die Kontroll-
grenzen gegebenenfalls neu zu berechnen.
Wichtig ist, zwischen den Kontroll- und Verfah-
rensgrenzen einerseits und den Spezifikations-
grenzen andererseits zu unterscheiden. Kontroll-
und Verfahrensgrenzen sind statistische Gréssen.
Verfahrensgrenzen werden fiir Einzelmessungen
verwendet.

Kontrollgrenzen werden fir Mittelwerte verwen-
det.

Kontrollgrenzen = Xbar + 36

Diese Grenzen definieren, was normal (allge-
meine Ursachen) und anormal (besondere Ursa-
chen) ist.

Spezifikationsgrenzen (Toleranzen) sind hinge-
gen ingenieurtechnische Vorgaben, die das End-
produkt definieren.

Spezifikationsgrenzen = Zielwert + Toleranz

Diese Grenzen definieren, was fiir den Kunden
akzeptabel oder inakzeptabel ist.

KARTEN FUR VARIABLE DATEN

Nach der Festlegung des Verfahrens wird eine
Karte des Typs Xbar erstellt Xbar = Mittelwerte
einer Stichprobe:

n
XK
=iz
n
Die Streuung des Verfahrens (Wiederholbarkeit)
wird mit einer R-Karte nachverfolgt: R = Spann-
weite der Stichprobenmessungen:

R=max(X;)—min(X;)

Die Variablen generieren Daten, die
gemessen werden.

Die Xbar-Karte wird fiir die Uberwachung des
zentralen Trends eines Verfahrens verwendet.

Die R-Karte dient zur Uberwachung der Streuung
eines Verfahrens.

Diese Karten werden immer gemeinsam verwen-
det. Die Daten werden gesammelt (20-25 Stich-
proben) und die Statistiken der Stichproben
berechnet. Alle Daten werden auf den Karten
gespeichert. Anschliessend kann das Verhalten
der Daten analysiert werden. Im Rahmen eines
kontinuierlichen Verbesserungsprozesses kdnnen
die Grenzen neu berechnet werden.

Die Xbar-Karte dient zur Ermittlung der durch-
schnittlichen Abweichungen eines Verfahrens.
Die R-Karte dient zur Bestimmung der Variabili-
tatsabweichungen eines Verfahrens.

PROZESS- UND MASCHINENFAHIGKEIT

Fiir die Beherrschung eines Verfahrens ist ein Pro-

bleml6sungsinstrument erforderlich. Dafiir gilt es

weiter Daten zu sammeln und zu speichern, um

wenn nétig Korrekturmassnahmen zu ergreifen.

Fur die Produktionskontrolle gibt es zwei Indizes:

m potenzielle Prozess- oder Maschinenféhig-
keit Cp bzw. Cm

m tatsachliche Prozess- oder Maschinenféhig-
keit Cpk bzw. Cmk

Um die Prozess- und Maschinenféhigkeit bes-

ser zu verstehen, muss folgende Unterscheidung

getroffen werden:

= Toleranzen oder Spezifikationen (IT), d.h. die
durch die Entwickler (Ingenieure) oder die
Bedirfnisse der Kunden fir ein Produkt vor-
gegebene akzeptable Abweichung der Werte.

m  Prozess- oder Maschinenstreuung, d.h. die
natiirliche Streuung eines Prozesses oder
einer Maschine.

Die Prozess- oder Maschinenfahigkeit stellt die
relative Prozess- bzw. Maschinenstreuung in
Bezug zu einer Spezifikation dar.

Der Fahigkeitsindex vergleicht die erwartete Leis-
tung (IT) mit der erzielten Leistung (Streuung).
Der Indikator Cm oder Cp reicht nicht, da er die
Abweichungen nicht berlicksichtigt. Deshalb
missen Cmk oder Cpk als weitere Indikatoren
eingefihrt werden, die die tatséchliche Prozess-
fahigkeit zu beschreiben.

Die Maschinenfahigkeit ist gegeben, wenn
Cmk >2, und die Prozessfahigkeit ist sicherge-
stellt, wenn Cpk >1,33.

BEISPIEL FUR DIE FAHIGKEITSBERECHNUNG
EINES WASSERDAMPFSTERILISATORS
Nehmen wir das Beispiel der tdglich bei den Auto-
klaven durchgefiihrten Tests und insbesondere
des Bowie-Dick-Tests (BD). Der BD ist interessant,
weil er immer unter den gleichen Bedingungen
stattfindet. Er ist chargenunabhéngig und wird in
allen mit SteamSpy ausgertisteten Sterilisatoren
automatisch durchgefiihrt. Er lauft jeden Tag ohne
menschliches Eingreifen immer um die gleiche
Uhrzeit ab. Von diesem tdglichen Test kdnnen ver-
schiedene, sehr interessante Parameter abgeleitet
werden: durchschnittlicher Druck des BD-Siebs,
durchschnittliche Temperatur des BD-Siebs, Druck-
schwankungen des BD-Siebs, Temperaturschwan-
kungen des BD-Siebs, FO, Temperaturunterschied
gemass Regnault etc. Wenn all diese Parameter
auf einer Regelkarte gespeichert sind, stellt man
fest, dass eine Nachverfolgung des durchschnitt-
lichen Drucks und der Druckschwankungen des
BD-Siebs besonders interessant ist. Aus theore-
tischer Sicht ist das logisch. Normen liefern uns
theoretische Informationen Uber die Temperatur
des Siebs und Temperaturschwankungen. In der
Praxis steuert der Sterilisator die Temperatur (iber
den Druck. Dieser Parameter erscheint folglich
extrem wichtig und kritisch fir die Ermittlung der
Maschinenfahigkeit eines Sterilisators. Durch die
Berechnung des Mittelwerts und der Standardab-
weichung (Sigma) des durchschnittlichen Drucks
iiber drei Monate fir drei Sterilisatoren des Typs
MMM 18 STE konnten die obere Kontrollgrenze
(UCL) und die untere Kontrollgrenze (LCL) sowie
der Zielwert der Xbar-Karte und die Maschinenfa-
higkeit ermittelt werden (Tab. 1).

Tabelle 1
Xbar Sigma LCL ucL Cm Cmk
STE4 3110 0.47 3108.5 3111.5 98.5 48.4
STE5 3124 6.3 3105 3143 733 438
STE6 3076 2.9 3069 3083 15.9 3.9
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Die drei Sterilisatoren des gleichen Typs sind
unterschiedlich  zentriert  (unterschiedlicher
durchschnittlicher Xbar-Wert) und verhalten sich
auch anders. Der Sigmawert (Standardabwei-
chung) ist ebenfalls nicht der gleiche, was wie-
derum zu unterschiedlichen Kontrollgrenzen (LCL
und UCL) flhrt. STE4 ist besonders stabil und
weist einen sehr hohen Cmk-Wert auf, wahrend
bei STE 5 und 6 die Maschinenfdhigkeit gerin-
ger ist. Alle Cmk-Werte liegen jedoch Uber 2, d.h.
alle Sterilisatoren sind unter Kontrolle. Norma-
lerweise berechnet man den Cmk-Wert fir jede
Maschine, flr jeden kritischen Parameter sowie
jeden Monat, um das Verhalten der Gerate zu
verfolgen. Die Kontrollgrenzen kénnen viertel-
jahrlich oder jahrlich neu berechnet werden
(Abb. 3).

ANWENDUNG IN DER STERILISATION

Es ist schwierig, die SPC-Grundsatze in der Steri-
lisation anzuwenden, denn eine ZSVA ist der Her-
stellung von sterilen MP gewidmet. Es gibt keine
messbare Verarbeitung des Produkts, und folglich
ist auch keine direkte Messung am MP méglich
—und zwar zu keinem Zeitpunkt des Wiederauf-

bereitungsprozesses. Es ist tatsachlich unmég-
lich, den sterilen Zustand von MP zu messen, und
somit kann auch kein Cp- oder Cpk-Wert errech-
net werden!

SPC und Regelkarten kénnen aber dennoch auch
in der ZSVA nitzlich sein!

Dies gilt vor allem fir die Uberwachung und
Validierung der Anlagen.

Die zahlreichen, bei der Validierung der Sterili-
sationsgerdte gesammelten Daten konnten auf
Regelkarten gespeichert werden.

Auf diese Weise ware es mdglich, ab QO/QP eine
Chronologie zu erstellen und jahrlich Daten fir Ste-
rilisatoren, RDGs, Tiefziehgerate etc. zu sammeln.
In diesem Fall ist die Berechnung der Maschinen-
fahigkeit aufgrund der (jahrlichen) Frequenz der
Kontrollen nicht sinnvoll.

Ein anderes Anwendungsgebiet von SPC ist die
Chargenfreigabe. Man konnte die Daten jeder
einzelnen Chargenfreigabe auf den Regelkarten
speichern und somit die Entwicklung jedes Steri-
lisators nachverfolgen.

Vorstellbar ware auch die Aufzeichnung der
Durchschnittstemperatur des Siebs, der mini-
malen und maximalen Temperatur (Xbar- und
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Abb. 3 Beispiel fiir die Berechnung der Maschinenfahigkeit mithilfe einer Excel-Tabelle.
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R-Karte), des Fo-Werts, der auf der Basis des
Drucks errechneten Temperatur etc.

Auf diese Weise konnte die Maschinenfahig-
keit jedes einzelnen Sterilisators berechnet und
praventiv vor einer zu grossen Abweichung
interveniert werden.

Die Nachverfolgung der téaglichen Tests eignet
sich ebenfalls gut fiir die Einfiihrung von Regel-
karten. Die taglich bei jedem Sterilisator durch-
gefiihrten Leak- und BD-Tests kénnten auf
Regelkarten gespeichert und so Abweichungen
erkannt werden, zumal diese Tests immer unter
den gleichen Bedingungen stattfinden.

Mithilfe attributiver Regelkarten (C-Karten) kann
bei der Kontrolle einer Charge auch der Anteil der
Konformitatsmangel bestimmt werden.

BEISPIEL

Die Grafik des Sterilisators Nr. 1 zeigt ein sus-
pektes Sieb (siehe Anhang 1). Der Druck war bei
diesem Sieb instabil, die Temperatur jedoch sta-
bil. Der technische Verantwortliche der Abteilung
beschloss, den Sterilisator abzuschalten und den
Lieferanten des Gerats kommen zu lassen, um das
Problem zu l6sen. Der Techniker kam ein erstes
Mal, meinte, dass die Druckmesssonde das Pro-
blem sei, und verénderte das Offset um 25 mbar.
Da das Problem anhielt, kam der Techniker erneut
und wechselte das Druckeinstellventil. Der Druck
blieb jedoch weiterhin instabil und der Techniker
kam einige Tage spater erneut, konnte die Ursa-
che jedoch trotz zahlreicher Tests nicht ermitteln.
Spater wurde festgestellt, dass der bei den Leak-
Tests in den vorangegangenen Wochen erzielte
Druck nicht den Vorgaben entsprach. Der Techni-
ker wurde erneut gerufen und korrigierte das Off-
set der Drucksonde erneut um 25 mbar, aber in
die andere Richtung, um wieder zum urspriingli-
chen Zustand zurlickzukehren. Besorgniserregend
ist dabei, dass fast einen Monat lang niemand
bemerkte, dass beim Leak-Test und beim ersten
Vakuum der Produktionszyklen der Druck von 70
auf 110 mbar gestiegen war! Die Regelkarte des
Sterilisators Nr. 1 ist recht interessant. Die Xbar-
Karte zeigt den durchschnittlichen Druck beim
BD-Test des Sterilisators Nr. 1 sowie die Auswir-
kung der Offset-Verénderung bei der Druckmess-
sonde zuerst in die eine und dann in die andere
Richtung. Man kann auch eine Fehlentwicklung
bei der Spanne (Maximum — Minimum) feststel-
len, die im Gegensatz zum durchschnittlichen
Druck nicht behoben zu sein scheint (Abb. 4).

Es kann eine Korrelation zur Karte fir die Nach-
verfolgung des Drucks beim Leak-Test am Sterili-
sator Nr. 1 hergestellt werden.

Die Kurve spricht Bande! Man erkennt eindeutig
den Druckanstieg wahrend des Vakuums von 70
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auf 110 mbar und die Riickkehr zum Normalzu-
stand nach der letzten durch den Techniker vor-
genommenen Einstellungsanderung. Wenn der
durchschnittliche Druck des BD-Siebs sowie der
Druck beim Leak-Test statistisch nachverfolgt
worden wére, hatten die Mitarbeiter das Problem
sofort gesehen. Dank der Kontrollkarten hatten
die Mitarbeiter folglich das Problem sofort visuell
erkennen kénnen (Abb. 5).

FAZIT

Anhand eines konkreten Beispiels wurde auf-
gezeigt, dass die Statistische Prozesslenkung
(SPC) auch fiir Sterilisatoren mit gesattigtem
Wasserdampf niitzlich sein kann. Es wurde fer-
ner nachgewiesen, dass Mitarbeiter dank dieses
Hilfsmittels Probleme sofort entdecken oder gar
verhindern konnen, da sie faktenbasierte Ent-
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scheidungen treffen kdnnen. SPC bietet folglich
einen echten Mehrwert, um die Anzahl menschli-
cher Fehler und Geratepannen zu senken.

Wie sieht die Umsetzung in der Praxis aus?

Auf dem Markt sind SPC-Programme erhaltlich, mit
denen Regelkarten erstellt und Sigmawerte, Kont-
rollgrenzen, Cpk- und Cpm-Werte etc. automatisch
berechnet werden konnen. Der Mitarbeiter muss
nur fir jeden Leak-Test, BD und Zyklus die Daten
(Druck, Fy etc.) eingeben. Die Karten erscheinen
dann automatisch mit der entsprechenden Nach-
richt (ausser Kontrolle, ausserhalb der Spezifika-
tion, OK, Fehlentwicklung etc.), die dem Mitarbei-
ter hilft, je nach seinen Kompetenzen die richtige
Entscheidung zu treffen. Es handelt sich um ein
visuelles Hilfsmittel, das dem Mitarbeiter nitzliche
Informationen liefert, kritische Parameter speichert,
diese statistisch auswertet und die Stabilitat der

N\
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Wiederaufbereitung mit Wasserdampf garantiert.
Der néchste Schritt in diesem Projekt ist folglich der
Kauf einer den Bedirfnissen einer ZSVA wie der
des CHUV entsprechenden SPC-Software.
Anschliessend werden wir priifen, ob sich die
SPC-Grundsétze auch auf Reinigungs- und Desin-
fektionsgerate sowie Tiefziehmaschinen anwen-
den lassen und ob die Umsetzbarkeit sowie der
Nutzen dieses Ansatzes fiir diese Gerate nachge-
wiesen werden kann.

Anmerkung der Redaktion:

Dieser Artikel ist ein Auszug aus «La Maitrise
Statistique du Procédé de Retraitement des DMx:
Réve ou Réalité?», einer der zwei besten bei
Espace Compétences prasentierten Arbeiten des
Jahrgangs 2014-2015 des Kurses fiir Technische
Sterilisationsassistenten Niveau 2. |
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