
Bilanz der ZSVA-Audits im
Kanton Waadt
von Monica Attinger, Krankenschwester Hygiene, Infektionskontrolle und –prävention, Öffentlicher Gesundheitsdienst – Waadt

2006 startete der Öffentliche Gesundheits-
dienst des Kantons Waadt eine Kontrolle
aller Sterilisationseinheiten von Kliniken
und Spitälern mit Akutversorgung des Kan-
tons in Form von Audits. Ziel dieser Über-
prüfung:
1. sicherstellen, dass alle Sterilisations-

einheiten des Kantons die CJKV anwen-
den, insbesondere Artikel 2;

2. Bestandsaufnahme der Umsetzung des
Leitfadens «Gute Praxis zur Aufberei-
tung von sterilen Medizinprodukten»,
der von Swissmedic im April 2004 veröf-
fentlicht wurde (Revision 2005);

3. Erarbeitung einer Optimierungsstrategie
für die Sterilisation im Kanton Waadt
auf der Grundlage dieser Überprüfung
und in Zusammenarbeit mit den ver-
schiedenen Partnern (Bestimmung
möglicher Synergien).

Mit der Durchführung dieser Audits wurden
Frédy Cavin, Präsident der Schweizerischen
Gesellschaft für Sterilgutversorgung, und
Monica Attinger, Forschungsbeauftragte für
Hygiene, Infektionskontrolle und –präven-
tion des Öffentlichen Gesundheitsdienst,
beauftragt.
Vor dem Beginn der Audits und zur Sicher-
stellung der Legitimation sowie der Übe-
reinstimmung der Vorgehensweise im Kan-
ton Waadt mit der 2005 in der Schweiz
lancierten Kampagne, nahmen die Auditors
zuerst Kontakt mit Swissmedic auf um:
• die Ziele sowie den Zeitplan der Audits

zu präsentieren
• die vom Kanton verwendeten Tools vali-

dieren zu lassen.

Für optimale Ergebnisse sowie eine grösst-
mögliche Koordination beider Aktionen
wurde beschlossen, den bis anhin von Swis-
smedic verwendeten Fragebogen auch im
Kanton Waadt zu nutzen.

Die Audits fanden im Kanton Waadt zwi-
schen Februar und Oktober 2006 statt. Es
wurden insgesamt 22 Sterilisationseinhei-
ten auditiert.

Die überprüften Elemente entsprechen dem
Inhalt der «Guten Praxis zur Aufbereitung
von sterilen Medizinprodukte», die im April
2004 von Swissmedic veröffentlicht wur-
den, d.h. :
• Organisation der Dienststelle (Organi-

gramm, Pflichtenhefte, Ausbildung Mit-
arbeiter, Dokumentation).

• Räumlichkeiten (Architektur, Kreisläufe,
Umwelt).

• Wiederaufbereitungsprozess der Medi-
zinprodukte (Verfahren, technische
Merkblätter für jeden definierten
Arbeitsschritt).

• Kontrollen (Typ, Planung, Rückverfolg-
barkeit).

Die Auditergebnisse wurden am Ende jeder
Kontrolle den überprüften Personen selbst
sowie der Direktion der Gesundheitseinrich-
tung mündlich mitgeteilt. Eine schriftliche
Zusammenfassung in Form eines Auditbe-
richts (ebenfalls an Swissmedic übermittelt)
mit eine Auflistung der beobachteten Män-
gel sowie einem Zeitplan für einzuleitende
Korrekturmassnahmen wurde der Einrich-
tung einige Wochen nach dem Audit über-
mittelt. 

Diese Bestandsaufnahme zeigte, welche
Anforderungen in fast allen Sterilisations-
einheiten des Kantons erfüllt werden:
• In 77% der Einrichtungen entspricht

die Anzahl ausgebildeter Mitarbeiter
(Niveau 1) den Anforderungen. 
In Spitälern ohne spezifisches Sterili-
sationspersonal wird die Aufbereitung
von Medizinprodukten durch Mitarbei-
ter mit einer speziellen OP-Ausbildung
übernommen. Diese Mitarbeiter profi-
tieren aber nicht von regelmässigen
Update-Kursen im Bereich Sterilisa-
tion.

• In 86% der Fällen ermöglicht die Bauart
der Räumlichkeiten einen logischen
Materialfluss der Medizinprodukte,
wobei die Schmutz- und Sauberzonen
physisch getrennt sind. Nur wenige Ein-
richtungen führen jedoch die Luftqua-
litätskontrollen wie in der Norm EN ISO
14644-1 vorgeschrieben durch, die
sicherstellen, dass die Luftqualität der
ISO-Reinraumklasse 8 entspricht (Maxi-
male Partikelanzahl von ≥ 0,5 µm =
3520000, maximale Partikelanzahl von
≥ 5 µm = 29 300). In 64% der Einrich-
tungen wird die Wasserqualität kontrol-
liert. Niemand führt jedoch die Qua-
litätskontrollen des Wasserdampfs
gemäss Norm EN 285 durch.

• 82% der kontrollierten Einheiten arbei-
tet mit Meldezetteln für mangelnde
Konformität. Das Personal nutzt diese
jedoch zu selten und erachtet sie als
Denunziationsinstrument statt als Mög-
lichkeit, die Qualität weiter zu verbes-
sern.
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Verschiedene der beobachteten Mängel tref-
fen nur auf einzelne Einrichtungen zu (Lage-
rung sauberes Material in der Schmutzzone,
unsachgemässes Verhalten des Personals,
Öffnen der Fenster, Lagerung und Verzehr
von Nahrungsmitteln, unsachgemässes
Lagern von und/oder unangemessenes
Schutzmaterial) und bedürfen Korrekturmas-
snahmen bezüglich Funktionsweise und/oder
Bauweise. Andere Mängel sind bei einer Viel-
zahl von Dienststellen festgestellt worden:
• 59% der Einrichtungen bereiten immer

noch Einwegmaterial auf. Dies MP kön-
nen jedoch als wenig kritisch angese-
hen werden (Zangen für Klammerabla-
tion, Gummibänder, Marmeladengläser).
In 18% der Fällen wurden jedoch Medi-
kamente (Ampullen für OP-Siebe) wie-
deraufbereitet. Swissmedic wurde auf
diese Vorgehensweise aufmerksam
gemacht (siehe Antwort von Dr. Michel
Baliff von Swissmedic in Forum Nr.
1/2007).

• In 45% bzw. 69% der Einrichtungen
waren die Verantwortlichen der Sterili-
sationseinheit nicht oder ungenügend
ausgebildet (Niveau 1: technischer
Steri-Assitent) (siehe Graphik 1). In der
«Guten Praxis zur Aufbereitung von ste-
rilen Medizinprodukten» von Swissme-
dic wird jedoch empfohlen, dass der
ZSVA-Verantwortliche eine Ausbildung
sowie Erfahrungen im Bereich der Steri-
lisation (mindestens Niveau 2: verant-
wortlicher Steri-Assistent) aufweisen
und sich weiterbilden soll.
Als Erinnerung: In diesem Leitfaden
steht, dass er ZSVA-Verantwortliche für
die Aufbereitung von sterilen Medizin-
produkten sowie für das ihm unterstellte
Personal unter Einhaltung der in der
Einrichtung bestehenden Regeln verant-
wortlich ist. Seine Aufgaben sind:
– Wiederaufbereitungsprozesse von

sterilen Medizinprodukten planen,
organisieren, leiten und kontrollie-
ren;

– Organigramme, Pflichtenhefte und
technische Merkblätter für alle Mit-
arbeiter erstellen, die bei der Auf-
bereitung der sterilen Medizinpro-
dukte mitwirken;

– Auswahl der zur Chargenfreigabe
habilitierten Personen;

– Mitarbeit am Erstellen des Pflich-
tenhefts und der Abmachungen bei
Outsourcing.

Anders ausgedrückt ist er nicht nur für
die angemessene Aus- und Weiterbil-
dung der Mitarbeiter seiner Sterilisati-
onseinheit sondern auch für eine ganze
Reihe von Funktionen verantwortlich,
welche die Qualität der von seiner Ein-
heit erbrachten Dienstleistungen garan-
tieren. All diese Aufgaben setzen ein
Fachwissen voraus, das nur dank einer
angemessenen Aus- und Weiterbildung
erworben werden kann.

• Obwohl die verschiedenen Aufberei-
tungsprozesse von Medizinprodukten in
fast allen Dienststellen identifiziert
sind, gibt es in 95% der Fällen keine
oder nur unzureichende Dokumenten,
welche diese Operationen einzeln
beschreiben (Rechtsgrundlagen, Nor-
men, Verfahren, technische Merkblätter,
Rückverfolgbarkeit der durchgeführten
Kontrollen – Tabelle 2). Zu oft verlässt
sich das Personal auf mündlich übermit-
telte Informationen und übernommene
Gewohnheiten, ohne zu wissen warum
und wozu.

• In 85% der kontrollierten Einheiten hat
das Personal keinen Zugang zu Normdo-
kumenten. Dieses Manko verunmöglicht
ein sachgerechtes Aufstellen eines kon-
formen Kontroll- und Validierungsplans
der Ausrüstungen sowie ein Einschätzen
der von Drittparteien erbrachten
Dienstleistungen.

• In nur 5% der Einrichtungen wird eine
Validierung und Wartung (MepV, Artikel
20) der für die Sterilisation verwende-
ten Ausrüstungen geplant und durchge-
führt (Graphik 3):
– 95% der Einrichtungen erstellen

keinen Plan für die zu validierenden
Prozesse;

– seit 1995 steht die Norm für die
Validierung und Routinekontrollen
bei Sterilisation mit gesättigtem
Wasserdampf zu Verfügung und doch
haben nur 45% der Einrichtungen
ihre Wasserdampfsterilisatoren
(gesättigter Dampf) validieren las-
sen (Graphik 4);

– Ausrüstungen für die Sterilisation
von thermolabilem Material (Sterili-
satoren mit Ethylenoxyd/4 im Kan-
ton) und Sterilisatoren mit Wasser-
stoffperoxyd (3 im Kanton) wurden
nicht validiert obwohl die Doku-
mente (Norm EN ISO 14937 für die
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Graphik 1 Ausbildung des ZSVA-Verant-
wortlichen.
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Graphik 3 Wartung der Ausrüstungen.

Konform % teilkonform % nicht konform %

Prädesinfektion 23 63 14

Reinigung/
Desinfektion

36 46 18

Verpackung 9 78 13

Sterilisation 9 73 18

Lagerung 46 27 27

Tabelle 2 Zusammenfassung Konformitätsgrad der Aufbreitungsschritte für Medizinprodukte.



Sterilisation mit Wasserstoffperoxyd
und EN 550 für Ethylenoxyd) allen
Anwendern frei zur Verfügung stehen.

Einige der während der Audits festge-
stellten Mängel sind als besonders
schwerwiegend zu erachten und haben
seit Januar 2007 zu speziellen Kontrol-
len von Seiten der Gesundheitsbehörde
geführt (Kontrolle der Validierungspla-
nung und –berichte der Sterilisatoren
aller Sterilisationseinheiten des Kan-
tons).
– 95% der Reinigungs- und Desinfek-

tionsgeräte (RDG) des Kantons sind
nicht validiert. Diese hohe Anzahl
erklärt sich dadurch, dass den
Anwendern bis April 2006 keine
Richtlinien zur Verfügung standen.
Die SGSV wird den welschen Anwen-
dern demnächst eine Übersetzung
des auf Deutsch verfassten Leitfa-
dens über die Validierung und Rou-
tinekontrollen von RDGs zur Verfü-
gung stellen.

Die Ergebnisse dieser Bestandsaufnahme
2006 im Kanton Waadt ähneln anderen sol-
chen bereits durchgeführten Kontrollen in
der Westschweiz (Neuenburg 2002 und Wal-
lis 2004), in anderen europäischen Ländern
(Niederlande, Deutschland, Frankreich)
sowie bei den ersten Audits.
Die im Kanton Waadt vorgenommene Ana-
lyse hat gezeigt, dass
• die Einführung einer Qualitätssicherung

(50% der Einrichtungen) sowie die
Autonomie der Sterilisationseinheit
(32% der Einrichtungen) massgeblich
zur Verbesserung der Qualität der
erbrachten Dienstleistungen geführt
hat;

• die Planung und Ankündigung von
Audits zur Behebung von Mängeln
führt, die der ZSVA zwar bekannt waren
aber zuvor nie behoben wurden;

• solche Vorgehensweisen dem Personal
und der Direktion der Einrichtung vor
Augen führen, welch grossartige Fort-
schritte in den vergangenen Jahren in
der Aufbereitung von Medizinprodukten
gemacht wurden und dass die
Ansprüche bezüglich Ausrüstung sowie
Fachkenntnisse heute sehr anspruchs-
voll sind, um eine Sterilisationseinheit
rechtskonform zu betreiben.

Die Ergebnisse dieser Audits haben im Kan-
ton Waadt zur Ergreifung von Massnahmen
für die Verbesserung der Qualität sowie
einen höheren Konformitätsgrad der
Gesundheitseinrichtungen mit Akutversor-
gung geführt.
• Alle Mängel, die für ihre Behebung

keine bedeutenden Investitionen
bedurften sowie all jene, die aufgrund
eines unsachgemässen Verhaltens des
Personals (Einsatz von Schutzmaterial,
Nichtbeachtung der Kleiderregelung in
den verschiedenen Zonen), von Organi-
sationsproblemen (Lagerung des Mate-
rials, Definition und Respekt der Verant-
wortungsbereiche) sowie Unwissen
(regelmässige aber falsch durchgeführte
Kontrollen, Aufbreitung von Einwegma-
terial) wurden direkt nach dem Audit
ausgemerzt.

• Die Mehrheit der Einrichtungen hat ihre
Sterilisatoren und RDG seitdem validiert
oder deren Validierung geplant.

• Konformitätsmängel führten zu Überle-
gungen bezüglich des in der Einrich-
tung verwendeten Materials, der Aufbe-
reitungsmethode, ihrer Vor- und
Nachteile sowie möglicher Alternativen
(Einsatz von Einwegmaterial oder Mate-
rial, das mit gesättigtem Wasserdampf
und/oder Ethylenoxyd sterilisiert wer-
den kann.

• Die Direktionen der Einrichtungen pla-
nen die Aus- und Weiterbildung des Ste-
rilisationspersonals und insbesondere
die des ZSVA-Verantwortlichen (Anmel-
dung für Kurse Niveau 2 für Steri-Assi-
stenten oder Einstellung von bereits
ausgebildetem Personal).

Die Gesundheitsbehörde überwacht in
Zusammenarbeit mit Herrn Frédy Cavin

durch regelmässige Kontakte die Anpassung
der kontrollierten Sterilisationseinheiten an
die Vorschriften.
Dieses Projekt hat auch zu regelmässigen
Sitzungen der ZSVA-Verantwortlichen des
Kantons geführt. Ziel dieser Sitzungen ist
der Austausch von Erfahrungen und erleb-
ten Problemen sowie das gemeinsame Erar-
beiten von Lösungen für allgemeine Pro-
bleme (Entwicklung von Verfahren und
Erstellen der dafür notwendigen Doku-
mente).
Fazit : Die im Kanton Waadt durchgeführten
Audits haben:
• den Direktionen der Einrichtungen vor

Augen geführt, welch wichtige Rolle die
Sterilisation bei der Infektionspräven-
tion sowie für eine ständige Verbesse-
rung der Qualität der erbrachten Dienst-
leistungen spiel ;

• den Mitarbeitern der Sterilisationsein-
heiten vor Augen geführt:
– welche Verantwortungen sie tragen

und
– wie wichtig Kontrolltools sowie die

Verbesserung der Qualität der für
interne und externe Kunden
erbrachten Dienstleistungen sind.

Die Audits haben den Sterilisationseinhei-
ten auch die für eine ständige Überwachung
der Qualität der Dienstleistungen sowie die
Behebung von offengelegten Mängeln not-
wendigen Tools zur Verfügung gestellt.  n
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Graphik 4 Validierung der Autoklaven und
RDG.
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