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Qualitatsmanagement:
Qual oder Chance?

von Iljias Mislimi, stv. ZSVA- Leiter, Diakonie-Klinikum GmbH, 74523 Schwidbisch Hall

Validierung der Reinigungs- und Sterilisa-
tionsprozesse, Umsetzung des Risikomana-
gements, Einfiihrung des Qualitdtsmanage-
ments, Zertifizierung usw. Das sind
Begriffe, welche die ZSVA- (Zentrale Steril-
gutversorgungsabteilung) Mitarbeiter heut-
zutage (iberfordern konnen. Die Beriick-
sichtigung und Umsetzung derer, kann eine
richtige Qual bedeuten. Doch muss das
sein?
Die ZSVA- Mitarbeiter leisten Tag fiir Tag
wichtige Arbeit. Durch die Qualitdt der
Arbeit tragen sie zur Genesung des Patien-
ten viel bei. Dabei sind sie der Uberzeu-
gung, dass sie dafiir kein besonderes Zertifi-
kat oder Ahnliches brauchen. Mittlerweile
wissen sie jedoch auch, dass all die Arbeits-
schritte nachgewiesen werden miissen, und
dass das nicht immer ganz einfach ist. Vor
allem deshalb, weil solche Nachweise immer
mehrere Abteilungen betreffen und somit
auch eine gute Zusammenarbeit unter die-
sen voraussetzen.
Das wird spatestens dann deutlich, wenn
die Behorde einen Besuch in der ZSVA ange-
meldet hat. Dann muss sehr schnell {iber-
priift werden was vorhanden ist und was
eventuell noch fehlt. Wenn sich die im
Hause fiir die Aufbereitung Verantwortli-
chen zusammensetzen, kdnnte eine Zusam-
menfassung einer ZSVA- Leitung so ausfal-
len:
e Unsere Sterilisationsprozesse sind von
dem Sterilisatorenhersteller validiert.
e Unsere Reinigungsprozesse sind nicht
validiert. Da wir aber alte Gerdte haben,
miissen wir sie nicht validieren. Des
Weiteren werden noch einige Priifungen

vorgenommen, die fiir uns eine ausrei-
chende Sicherheit der Prozesse gewédhr-
leisten.

e Was die EDV betrifft, kdnnen wir bei den
Instrumenten nachweisen, welches Sieb
bei dem Patient angewendet wurde
(patientenbezogene  Dokumentation),
welche Instrumente im Sieb waren (Ein-
zelcodierung der Instrumente), wer das
Sieb gerichtet hat, in welchem Sterilisa-
tor sterilisiert wurde, wie der Sterilisa-
tionsprozess abgelaufen ist und wer die
Charge freigegeben hat.

e Was wir nicht haben, ist ein QM-Hand-
buch oder eine Zertifizierung. Dafiir
haben wir aber viele Arbeitsanweisun-
gen. Das Vorhandene soll auf jeden Fall
fiir die ZSVA ausreichend sein.

Ist das alles? Kann man sich in so einem
Fall zuriicklehnen und den Besuch abwar-
ten?

Mit Sicherheit nicht. Nennen wir nur ein

paar Punkte, die dazu kommen:

Validierung der Sterilisationsprozesse

kann der Sterilisatorenhersteller nicht

alleine durchfiihren. Die ZSVA muss iiber-
priifen:

e Sind alle Programme, die bei den Steri-
lisatoren angewendet werden, bei der
Validierung beriicksichtigt und ({iber-
priift worden (da in der Praxis immer
wieder etwas anderes vorgefunden wird,
z.B. werden vier verschiedene Pro-
gramme angewendet, wobei aber nur
ein Prozess iiberpriift wurde)?

e \on wem wurde die Referenzbeladung
festgelegt und wurde sie begriindet?

Beinhaltet Risikomanagement all die
Punkte die problematisch sein kénnen?

Die ZSVA und Technik miissen in enger

Zusammenarbeit iiberpriifen:

e Wurde die Medienversorgung iiberpriift
und dokumentiert, sind z.B. der Norm
entsprechende Wasseranalysen vorhan-
den?

e Wurden Wartungen, wie vom Hersteller
vorgegeben, geplant und durchgefiihrt?

Validierung der Reinigungsprozesse ist
bei alten Gerdten moglich. Hier sind man-
che Schritte der Validierung (z.B. Installati-
onsqualifikation, Betriebsqualifikation)
noch wichtiger als bei neuen Gerdten, da es
leider immer wieder vorgekommen ist, dass
man z.B. Medien falsch angeschlossen hat.
Dazu die Fragen:

e Wurde die Validierung nach der Norm oder
Richtlinie durchgefiihrt, da es bei man-
chen Punkten Unterschiede gibt, wie z.B.
die Anzahl von Referenzbeladungen?

e Wurden alle Beladungswagen {iberpriift,
da die Anschlusskupplung eventuell bei
einem oder anderen Wagen nicht funkti-
onsfahig ist, und wie wurde das ganze
dokumentiert?

Bei der EDV ist sogar eine patientenbezo-
gene Dokumentation gewdhrleistet. Sie ist
zwar nicht vorgeschrieben, erleichtert aber
unheimlich die Arbeit, wenn der Nachweis
erbracht werden muss. Nichts desto trotz
bleiben manche Fragen offen:

e Wurde eine Klassifizierung der Medizin-

produkte nach RKI durchgefiihrt?
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Abb. 1 Meinen alles alleine machen zu
miissen, kann nicht gut ausgehen. Die mei-
sten werden darunter zerbrechen.

e Wer hat die Klassifizierung durchge-
fiihrt? Wo ist das ersichtlich?

e War derjenige in der Lage das richtig
durchzufiilhren? Hat er einen Schu-
lungsnachweis?

e Wurden Aktualisierungen der Hersteller-
angaben fiir die Aufbereitung beriick-
sichtigt? Wie kann das nachgewiesen
werden?

Aus dem oben genannten Beispiel ist deut-
lich zu sehen, dass alle Punkte nicht ein-
deutig beantwortet werden kdnnen. In den
meisten Hausern ist eine ganze Menge von
Nachweisen vorzufinden. Allerdings fehlt
eine Systematik. Diese Systematik kdonnen
wir als Management der Summe einzelner
Nachweise benennen. Oder wie es heutzu-
tage genannt wird- Qualitdtsmanagement.
Nachfolgend der Versuch die Wege aufzuzei-
gen, die kleine Schritte beinhalten, aber in
der Summe eine solide Basis fiir den QM -
Aufbau  darstellen. Die aufgefiihrten
Schritte sind nur Beispiele, da die Proble-
matik sehr komplex ist.

Beginnen wir damit, dass Qualitdtsmanage-
ment einfiihren nicht gleich Zertifizierung
bedeutet. In Deutschland wird zwar QM -
Einfiihrung in den Krankennhdusern gesetz-
lich gefordert, eine Zertifizierung jedoch
nicht. Fiir eine ZSVA wird das erst dann
gefordert wenn «kritisch C Medizinpro-
dukte» aufbereitet werden. Deshalb muss
fiir eine ZSVA nicht sofort der Druck entste-
hen, einen Zertifizierungsreifen QM einzu-
fiihren. Wichtig ist es mit der Arbeit anzu-
fangen. Der Prozess wird sowieso mehrere
Jahre dauern. Ein Beispiel dafiir ist im
Bericht:

Zertifizierung der «Zentralen Sterilgut-Ver-
sorgungsabteilung (ZSVA)» im Diakonie-
Krankenhaus Schwabisch Hall, Autoren T.
Grumann, F. Hornig, I. Mislimi, Zentralste-
rilisation 3/2005 Mai/Juni MHP Verlag
GmbH (Deutschland) ausfiihrlich beschrie-
ben.

Des Weiteren in dem Bericht: Zertifizierung
- das LEBEN danach von Cornelia Hugo,
forum Nr. 2/2006 (Schweiz) ist sehr aus-
fiihrlich und deutlich dargestellt, warum
eine Einfilhrung des Qualitdtsmanagements
wichtig ist, von wem sie gefordert wird und
warum diese umgesetzt werden muss und
nicht nur das Zertifikat an der Wand hangen
sollte.

Manchmal ist es bei der Einfiihrung des
Qualitdtsmanagements der Fall, dass die
ZSVA- Leitung die «dankbare» Aufgabe hat,
zwei verschiedene Ebenen von deren Not-
wendigkeit zu {iberzeugen:

e die ZSVA- Mitarbeiter und

e die Geschaftsfiihrung

Bei den ZSVA- Mitarbeitern ist es eine
absolute Prioritdt, sie extern zu schulen
(z.B. Fachkundekurse als Technische Sterili-
sationsassistenten). Nur hier werden beson-
dere Inhalte vermittelt. Dazu sind interne
Schulungen in der ZSVA (wo Vortrdge iiber
bestimmte Themen auch von Fremdfirmen
oder anderen «Spezialisten» gehalten wer-
den kdnnen) eine wichtige Voraussetzung
dafiir, dass das bei den externen Schulun-
gen gelernte nicht nach kurzer Zeit verloren
geht.

Praktisch bedeutet das, dass die geschulten
Mitarbeiter in der Lage sind, zu verstehen,
warum periodische Priifungen durchgefiihrt
werden miissen, warum eine Vereinbarung
mit der Technik in Schriftform vorhanden
sein muss, und welche Punkte sie beinhal-
ten muss, wie wichtig Wasseraufbereitung
und demzufolge Dampfqualitdt ist. Nur
wenn sie das verstehen und nachvollziehen
konnen, sind sie in der Lage, das was
geplant war, umzusetzen.

Bei der Geschaftsfiihrung ist das sicherlich
von Haus zu Haus verschieden. Es ist schon
erwdhnt worden, dass die ZSVA- Leitung
manchmal die ganze QM Einfiihrung in Gang
setzen muss. Das ist natiirlich nicht immer
der Fall. Bei einer Zertifizierung des QMs
des gesamten Hauses wird diese Aufgabe
sicherlich eine andere Richtung haben und
der Auftrag wird von «oben» kommen.
Dabei eriibrigt sich die Uberzeugungsarbeit

des ZSVA- Leiters und es kann sein, dass der
ZSVA- Leiter von der Notwendigkeit des QMs
tiberzeugt werden muss. Natiirlich ware es
die beste Voraussetzung, wenn keine der
beiden Seiten die anderen {iberzeugen
muss. In so einem Fall geht es sofort um die
Umsetzung.

Dabei stellt sich die Frage wie vorzugehen
ist:

e Hilfe von aulRen holen oder

® in Eigenregie beginnen

In welchem Umfang Hilfe von aufen
bendtigt wird, ist von Fall zu Fall unter-
schiedlich. Manche ZSVAs sind sehr weit im
Bereich der EDV, andere bei der Validierung
und Beschreibung der Aufbereitungspro-
zesse und Dritte vielleicht bei der Schulung
der Mitarbeiter. Dem Gesamten muss eine
angemessene Unterstiitzung von auBen
zugefiihrt werden. Natiirlich miissen nicht
immer wieder «teure Berater» geholt wer-
den. Es kann eine ganze Menge in Eigenre-
gie aufgebaut werden. Dabei muss das Rad
nicht immer wieder neu erfunden werden.
Es ist moglich, bei den verschiedenen Schu-
lungen einiges zu lernen. Eine weitere Mog-
lichkeit ist es, andere Krankenhduser zu
besuchen. So wird z.B. in der ZSVA im Dia-
konie-Klinikum Schwabisch Hall gGmbH das
Seminar «QM in der ZSVA» angeboten. An
einem Samstag von 9:00 bis 15:00 Uhr wird
praktisch vor Ort der Einblick in alle Doku-
mente ermdglicht. Da die ZSVA Qualitdtsma-
nagement nach hochsten Malstdben zertifi-
ziert hat (nur 1,5% der Krankenhduser in
Deutschland besitzen so ein Zertifikat), sind

T e a m w o r k

Reinigen Fflagen Verpacken
und unsd und

Abb. 2 Optimierte Prozesse, geregelte
Schnittstellen und Teamarbeit machen das QM
zum beherrschbaren Riesen.
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Abb. 3 Durch Glastiiren werden die Reinigungs- und Desinfektionsprozesse transparent. Kein
Vortrag kann den Blick bei falsch beladenen Maschinen ersetzen.

keine theoretischen Vortrage zu héren, son-
dern eine «lebendige Praxis» zu sehen.
Dabei ist klar, dass eine Umsetzung 1:1
nicht moglich ist. Es sind aber sehr viele
Ideen vorhanden, die mitgenommen wer-
den konnen. Weiter Informationen unter
www.diaksha.de/zsva.html.
Da fiir die QM Einfiihrung Schnittstellen
wichtig sind und die Aufgabe nur dann
gelingen kann, wenn alle betroffene Abtei-
lungen zusammenarbeiten, ist es wichtig bei
solchen Besuchen Personen aus folgenden
Bereichen mit einzubeziehen: Technik,
Hygiene, Einkauf oder die Geschaftsfiihrung.
Ein Besuch kann als gelungen bewertet wer-
den, wenn bei der Riickfahrt die Entschei-
dung fallt, einige Schritte sofort in die Tat
umzusetzen. Diese Umsetzung kann z.B.
Folgendes beinhalten:
® Prozesse durchleuchten, damit diese
optimiert und fiir die Mitarbeiter nach-
vollziehbar gemacht werden konnen;
dies ermoglicht dem Betreiber Erspar-
nisse zu tdtigen
e Zustandigkeiten der Mitarbeiter in der
Abteilung festlegen und transparent
machen, was fiir das Betriebsklima sehr
wichtig ist
e Schnittstellen mit den anderen Abtei-
lungen definieren, um Missverstdnd-
nisse dadurch zu vermeiden, es ist z.B.
klar, wer fiir die chemischen Analysen

des Wassers zustandig ist, wer fiihrt die
mikrobiologische Untersuchungen
durch, was wird dabei kontrolliert, was
wird bei schlechten Ergebnissen unter-
nommen, wo werden die Dokumentatio-
nen iiberhaupt abgelegt

e Mitarbeiter schulen, dadurch wird nach-
weisbar, dass sie den Stand der Technik

kennen

® Mangel bei der Technik beseitigen (z.B.
es wird eingesehen, dass es keinen Sinn
macht alte RDAs aufzuriisten, sondern
es viel besser wére, neue Gerate zu kau-
fen), wobei das Geld fiir teuere Repara-
turen gespart wird und Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse sicher ablaufen
kdnnen

So vorbeireitet wird das Krankenhausperso-
nal, bei einem wie zu Beginn genannten
Beispiel (Besuch der zustdndigen Behorde)
keine Angst haben, da alle Betroffenen der
Meinung sind, dass sie nicht nur bestmdgli-
che Arbeit geleistet haben, sondern auch
der schriftliche Nachweis dafiir erbracht
wurde.

Wenn ein funktionierendes Qualitdtsmana-
gement eingefiihrt wurde, kann es nur die
Entscheidung des Hauses sein, eine Zertifi-
zierung durchzufiihren. Das Ganze kann die
logische Konsequenz und ein Sahnehdub-
chen fiir die geleistete Arbeit sein.

Die ZSVAs, welche das eigene Qualitdtsma-
nagement zertifiziert haben, erlebten das
unterschiedlich. Stolz auf die eigenen Lei-
stungen sind sie jedoch alle. Dariiber haben
einige auch berichtet. Nehmen wir als Bei-
spiel den Bericht:

IS0 13485:2003 fiir die ZSVA des HUG (Uni-
versitdtsspital Genf), von Herve Ney, ZSVA-
Verantwortlicher, Universitatsspitdler Genf

Abb. 4 \Validierte Sterilisationsprozesse und auf die Chargen bezogene Dokumentation sind in
den meisten Hdusern schon Standards.
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(HUG) forum 1/2006, wo neben anderem
verdeutlich wird, wie lang der Weg war, was
alles zu beriicksichtigen war und wie viele
Personen daran beteiligt waren (allein aus
der Danksagung wird dies ersichtlich).

oder

IS0 9001 und ISO 13485: Zertifizierung der
ZSVA des «Ensemble hospitalier de la Cote,
Morges» von Georges Alvaro und Mario Des-
medt, EHCm Morges forum 1/2006, wo der
Stolz auf die eigene Leistung sofort sicht-
bar wird und die Punkte wie Mitarbeiter-
schulung, Eigenideen bei der Ldsungsfin-
dung groRgeschrieben werden.

Beide Berichte sind einfach hervorragend,
da nur mit solchen Bespielen der Stellen-
wert einer ZSVA ein anderer sein kann, als
er es in der Vergangenheit war.

Aus eigener 16-jahriger Erfahrung in der
Medizinprodukte- Aufbereitung, in der ich
mehr als die Halfte davon als stv. ZSVA- Leiter
selbst mit anpacken musste, weiss ich, dass
die ZSVA- Leitungen mittlerweile einiges
beherrschen miissen. Nicht nur Kenntnisse
tiber Instrumentenkunde, OP- Techniken und
Mitarbeiterfiihrung, sondern auch Gesetzge-
bung, EDV und Qualitdtsmanagement (um nur
einige Aufgaben zu nennen) sind gefragt.
Es kann aber nicht verlangt werden, dass
jede Leitung alles perfekt beherrschen

muss. Einiges kann delegiert werden. In wie
weit bei welcher Aufgabe das mdglich ist,
muss immer wieder vor Ort entschieden
werden, da es von vielen Faktoren abhdngig
ist. Fiir alles gibt es mit Sicherheit kein
Patentrezept. Was aber definiert werden
muss, sind \Verantwortlichkeiten, sowie
Uberwachungsmechanismen. Die Leitung
muss immer den Uberblick behalten und
wenn notwendig Delegiertes wieder zu
Chefsache machen.

Im ganzen Bericht wurde absichtlich kein
Gesetz namentlich oder eine Norm nume-
risch genannt. Ich halte es fiir viel wichti-
ger, das Bewusstsein fiir die Notwendigkeit
der QM- Einfiihrung zu wecken und Angste
zu nehmen, anstatt mit Paragrafen um mich
zu werfen. Aus all den oben genannten
Griinden und der gesamten Ausfiihrung,
kann es bei der Frage des Qualitdtsmanage-
ments: «Qual oder Chance?» hoffentlich
nur eine Antwort geben: «Es ist eine
Chance.»
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