Umsetzung der Anforderungen
fur Sterilgut

in Neuenburger Spitdlern von 1998 bis heute

Einleitung

Das Inkrafttreten der ersten MePV (1) per 1.
April 1996 ging an den Spitdlern unseres
Landes fast spurlos vorbei. Erst gegen Ende
der ersten Ubergangsphase bis 1. Juni 1998,
dem Stichtag, ab dem die Hersteller zur Kon-
formitdt ihrer Produkte verpflichtet waren,
wurde man sich der Auswirkungen der MePV
fiir die Spitéler bewusst. Vor allem die Anfor-
derungen bei der Wiederaufbereitung von
Einwegmaterial sowie bei Dienstleistungen
fiir Dritte waren entschieden héher als zuvor.
In zahlreichen Spitdlern bedeuteten diese
neuen Sicherheitsanforderungen das Aus fiir
nachfolgende Operationen: Einwegmaterial
konnte nicht mehr aufbereitet werden, und
die Steri-Einheiten der Spitdler durften kein
Material mehr fiir Dritte sterilisieren (andere
Spitéler, Heime, Praxen etc.).

Die ersten « MePV-Grouppen »

in Neuenburg

Die Spitdler der Stadt Neuenburg griindeten
1998 eine interne Arbeitsgruppe, die den Auf-
trag erhielt, die Auswirkungen der MePV auf
das OP-Material, die Wiederaufbereitung von
Einwegprodukten sowie die Finanzen zu ana-
lysieren. Diese institutionelle Arbeitsgruppe
weitete sich sehr schnell auf alle Spitdler mit
Akutversorgung des Kantons (7 kleine und
mittlere Einrichtungen mit zwischen 50 und
200 Betten) sowie den kantonalen Apotheker
aus. Die Arbeitsgruppe umfasste Fachleute
des Gesundheitswesens, administrative Kader
sowie die Verantwortlichen der Steri-Einhei-
ten. Mit der Leitung dieser Gruppe wurde eine
Krankenschwester fiir ~Spitalhygiene und
Infektionspravention betraut (2).

Die ersten Schlussfolgerungen der Arbeits-
gruppe veranlassten die Spitdler zur Auf-
gabe der Wiederaufbereitung von Einweg-
produkten sowie zur Aufstockung des
Budgets fiir den Einkauf dieser Produkte. Im
Laufe des Jahres 1999 erstellte die Gruppe
eine Liste von Empfehlungen, die Spitdler
aufforderte, nicht mehr fiir Dritte zu sterili-
sieren solange ihre Einheit nicht die dafiir
erforderliche Zertifizierung erhalten habe
und Heimen nahe legte, fiir Routinebehand-
lungen Einwegprodukte zu kaufen. Die Emp-
fehlungen der AG machten auch die politi-
schen Behdrden des Kantons auf diese
durch die Anforderungen der MePV aufge-
worfene Problematik aufmerksam. Zu die-
sem Zeitpunkt nahm ebenfalls der Bundes-
rat als Antwort auf eine parlamentarische
Intervention zu diesem Thema Stellung (3).

Anpassung der Steri-Einheiten

in den Spitdlern — 1. Phase.

Angesichts der schnellen Entwicklung der
Anforderungen und der Normen im Bereich
der Sterilisierung war es fiir die MePV-Gruppe
offensichtlich, dass die Steri-Einheiten eben-
falls so schnell als moglich angepasst werden
mussten. Trotz der Empfehlung der AG nicht
mehr fiir Dritte zu sterilisieren, wurde festge-
stellt, dass die Spitéler sich bei Engpdssen
immer noch gegenseitig halfen. Aus diesem
Grund wurde beschlossen, gemeinsame Steri-
lisationsverfahren  schriftlich  festzuhalten
und Audits in den Spitdlern durchzufiihren.
Diese Massnahmen sollten das gegenseitige
Vertrauen stdrken. Dieser Arbeitsplan wurde
jedoch nicht vollstandig umgesetzt, da das
Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000

sowie die sich daraus ableitenden Verordnun-
gen, zu denen auch die neue Fassung der
MePV (4) gehort, am 1. Januar 2002 in Kraft
traten. Dieser Umstand veranlasste die AG
ihren Zeitplan sowie ihre Prioritdten neu zu
tiberarbeiten. Die \Verordnung iber die
Pravention der Creutzfeld-Jakob-Krankheit
bei chirurgischen und medizinischen Eingrif-
fen vom 20. Dezember 2002 bestdtigte die
Dringlichkeit einer Anpassung der Steri-Ein-
heiten der Neuenburger Spitdler.

Anpassung der Steri-Einheiten

der Spitdler — 2. Phase

Auf Anfrage der Mitglieder der AG wurde die
Prasidentschaft zu Beginn 2002 an die Kran-
kenschwestern fiir Infektionspravention und
—kontrolle des offentlichen Gesundheits-
diensts libertragen. Diese Umstrukturierung
entsprach dem Wunsch nach einer starkeren
Einbindung des offentlichen Gesundheits-
diensts und einer verbesserten Kommunika-
tion mit den Behdrden.

Das neue gesetzliche Umfeld mit einer
deutlichen Anhebung der Qualitdtsan-
spriiche zwang die MePV-AG zu einer
Bestandsaufnahme der Steri-Einheiten der
Spitdler des Kantons.

Externe Audis

Da die kantonalen Spitéler nicht {iber einen
hoch qualifizierten Fachexperten verfiigen,
wurde im Juli 2002 ein Vertrag zwischen dem
kantonalen Gesundheitsdienst und einem
anerkannten externen Experten, dem Verant-
wortlichen der ZSVA des CHUV, unterzeichnet.
Dieser wurde mit dem Audit der bedeutend-
sten Steri-Einheiten der kantonalen Spitdler



forum

(5 Einrichtungen) beauftragt, um die Konfor-
mitdt und Sicherheit der Installationen
gemass den Anforderungen der MePV und der
EN-Normen zu analysieren. Neben den giilti-
gen Rechtstexten griindete der Experte sich
zudem auf die franzosische « Gute Mikrobio-
logische Praxis» (GMP-Leitfaden) (5) und das
Selbsteinschatzungshandbuch - Funktion
Sterilisation (6). Diese Audits erfolgten im
zweiten Halbjahr 2002 und endeten jeweils
mit einem detaillierten Bericht, der den
zustandigen Direktionen {ibermittelt wurde.
Fiir die Verantwortlichen der Steri-Einheiten
wurde Ende 2002 eine Zusammenfassung
dieser Audits organisiert. Die vom Experten
besonders hervorgehobenen Mangel betrafen
die Umsetzung des GMP-Leitfadens, d.h. in
erster Linie die Erarbeitung eines Qualitats-
handbuchs sowie von Standardverfahren. In
bestimmten Fdllen wurde auch die Infra-
struktur der Raumlichkeiten hinterfragt. In
einem Spital, das zu dem Zeitpunkt den Bau
einer Steri-Einheit in Angriff genommen
hatte, konnten so spezielle Massnahmen ein-
geleitet werden. Zusdtzlich wurde ein Plan
fiir sehr kurzfristige Massnahmen angenom-
men. In diesem Zusammenhang wurde auch
fiir 2003 eine enge Zusammenarbeit mit dem
Experten geplant, die unter anderem die
Aufstellung eines Weiterbildungsplans fiir
Steri-Mitarbeiter umfassen sollte.

Gemeinsame Weiterbildung und
Interventionen vor Ort

Die weitere Zusammenarbeit mit dem exter-
nen Experten wurde im April 2003 durch ein
offizielles Mandat bestdtigt. Sie umfasste
die Organisation eines gemeinsamen Wei-
terbildungstages sowie von 9 individuellen
Tagen vor Ort in den verschiedenen Einrich-
tungen. Der gemeinsame Tag sollte zur Ein-
fithrung einer Dokumentation fiir das Qua-
litatssystem genutzt werden und setzte sich
aus einem theoretischen und einem prakti-
schen Teil zusammen. An diesem fiir das
Steri-Personal gedachten Tag nahmen rund
fiinfzehn Personen teil. Bei den Tagen, die
direkt in den sechs Einrichtungen stattfan-
den wurde konkret an der Erschaffung eines
Qualitatssystems gearbeitet.

Trotz der Bemiihungen aller Teilnehmer des
Weiterbildungsprogramms konnte das Ziel,
d.h. die Anpassung der Steri-Einheiten des
Kantons, im Jahr 2003 nicht vollumfanglich
verwirklicht werden. Weitere neue Anforde-
rungen, wie beispielsweise die im Zusam-
menhang mit den RDG, fiihrten allen vor

Cadolles-Spital in Neuenburg, die Wiege der Neuenburger MePV-Arbeitsgruppe.

Augen, wie wichtig es ist, sich langfristig
auf die Dienste eines externen Experten ver-
lassen zu konnen. Der &ffentliche Gesund-
heitsdienst hatte deshalb beschlossen, das
Mandat des externen Experten auch fiir 2004
zu verldngern, um einen halben Tag gemein-
samer und sieben halbe Tage individueller
Weiterbildung vor Ort zu organisieren.

Fazit

Der von den Fachleuten in Neuenburg
gewdhlte Ansatz fiir eine Anpassung an die
ausgezeichneten Weiterentwicklungen der
qualitativen Anspriiche im Bereich der Ste-
rilisation ist das Ergebnis zahlreicher Uber-
legungen, die durch das Inkrafttreten der
MePV 1996 ausgeldst wurden.

Die Einrichtung der AG mit Mitgliedern aus
verschiedenen Spitdlern und Vertretern des
offentlichen Gesundheitsdiensts hat fol-
gende Fortschritte ermdglicht:

objektive Bestandsaufnahme der Situation,
Sensibilisierung der Spitaldirektionen und
Gesundheitsbehdrden,

Durchfiihrung konkreter Massnahmen.

Diese Zusammenarbeit beschleunigte die
qualitativen  Verbesserungen der Steri-
Dienstleistungen der Spitdler des Kantons,
je nach zur Verfligung stehenden Ressour-
cen. Auch zukiinftig muss in diesem Sinne
weiter gearbeitet werden, um ein angemes-
senes Qualitdtsniveau zu garantieren, das
gleichermassen den rechtlichen Bestimmun-
gen sowie den Regeln der Kunst entspricht.

Zukunftsmusik

Die MePV-AG setzt sich derzeit mit zwei The-
men auseinander. Erstens empfiehlt sie den
Spitdlern die Einstellung einer/s hoch quali-

fizierten  Spezialistin/en, die/der die
gesamte Steri-Einheit tiberwachen soll. Diese
Losung liesse sich perfekt in die Spitalpla-
nung des Kantons Neuenburg integrieren,
die bis 2006 die Fusion aller Spitdler mit
Akutversorgung in eine einzige Einrichtung
mit verschiedenen Standorten vorsieht.
Zweitens schldgt sie ein langfristiges Kon-
trollmandat fiir einen externen Experten vor,
der mit der wissenschaftlichen Biirgschaft der
Steri-Einheiten des Kantons betraut wird.
Diese Entscheidung sollte im Interesse
unserer Spitdler und deren Patienten mog-
lichst schnell getroffen werden.
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