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Validieren im Team - Prozessvalidierung an Reinigungs- und 
Desinfektionsgeräten in der ZSVA durch qualifiziertes 
Betreiberpersonal  
 
B. Schappler-Scheele, S. Krüger, N. O. Hübner 
 
Die Aufbereitungsschritte Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten in der Zent-
ralen Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) stehen unter den Aspekten Personal- und 
Patientensicherheit im Fokus. Veröffentlichungen von Aufsichtsbehörden belegen Defizi-
te beim klinischen Qualitäts- und Instrumentenmanagement, vor allem aber bei der Pro-
zessvalidierung der Medizinprodukteaufbereitung, die durch wirtschaftliche Zwänge und  
Unkenntnis erklärbar sind. Ist engagiertes und qualifiziertes Personal vor Ort, kann die-
ses nach Schulungsmaßnahmen mit einem Geräteset die Leistungsqualifikation an Rei-
nigungs- und Desinfektions-Geräten (RDG) in Eigenregie validieren. Dieser von der Deut-
schen Gesellschaft für Krankenhaushygiene (DGKH) vorgezeichnete Weg spart nicht nur 
Kosten, sondern erhöht auch die Aufbereitungsqualität und reduziert zivil- und haftungs-
rechtliche Risiken. 
 
 
Das Problem 
 
Zunehmend gewinnt die qualitätsgerechte Aufbereitung von Medizinprodukten an Bedeutung. 
Dazu tragen die Anforderungen an die berufliche Qualifikation der Beschäftigten in der ZSVA  
ebenso bei [1] wie die Erkenntnis, dass neben den Personalkosten das Gerätemanagement ei-
nes Klinikums einen wesentlichen Budgetanteil einnimmt. Innovationen der Medizintechnik hin-
terlassen ihre Spuren in komplexer Instrumentengeometrie mit den sich daraus ergebenden 
Problemen der Aufbereitung. Der Gesetzgeber verlangt in jedem Fall ein Aufbereitungsergeb-
nis, „das die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefährdet“ 
[2]. Auf juristisch sicherem Boden steht nur, wer die Anforderungen des RKI an die Hygiene bei 
der Aufbereitung von Medizinprodukten berücksichtigt. Damit untrennbar verbunden ist der lü-
ckenlose Nachweis, dass mit geeigneten, validierten Verfahren* aufbereitet wurde [3]. 
 
Im Bereich der Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen definieren die nationa-
le Umsetzung von EG-Richtlinien [4], gerätebezogene Europäische Normen [5], Leitlinien [6] 
sowie eine Fülle von technisch-organisatorischen Anleitungen [7, 8] den sogenannten Stand der 
Technik. Vielen Betreibern von ZSVA erscheint dieses Regelwerk so komplex, dass sie die Va-
lidierung ihrer Aufbereitungsprozesse nach extern vergeben. Damit wird eigenes Know-how zur 
Aufbereitungsqualität nicht berücksichtigt und die Validierung teuer bezahlt, obwohl diese durch 
externe Anbieter nicht immer normkonform erfolgt.  
 
Die Validierungsleitlinie  von DGKH, DGSV und AKI für R+D-Prozesse für thermostabile Medi-
zinprodukte stellt in ihrer Anlage die „Qualifikation der Validierer - Anforderungen an die Qualifi-
kation der durchführenden Personen“ zusammen [9]. Ein Blick in Ausbildungsnachweise und 
Validierungsordner externer Validierer genügt dem Sachkundigen für die Erkenntnis, dass die 
gleiche Leistung eigenes Personal im Team aus drei Fachdisziplinen (Techniker/in, Hygiene-
fachkraft, Sterilisationsassistent/in) mindestens gleich gut erbringen kann. 
 
Hersteller von Reinigungs- und Desinfektions-Geräten führen oft Prozessvalidierungen an RDG 
ihrer Produktpalette durch. Das hat folgende Nachteile: 
 
- Externe Validierungskräfte kennen Betriebsinterna und Siebspezifikationen nicht, 
- stehen im Qualitätsmanagement als Externe nicht in direkter Verantwortung,  
 
*Validierung definiert die EN ISO 15883-1:2006 (D) als dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und 
Interpretieren der erforderlichen Ergebnisse, um zu zeigen, dass ein Verfahren ständig Produkte erbringt, die mit den 
vorgegebenen Spezifikationen übereinstimmen 
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- sind aus Kostengründen unter Zeitdruck, 
- können auf zwischenzeitliche Veränderungen im Instrumentenmanagement sowie auf Ände-

rungen der Gerätedaten (durch Wartung oder Reparatur) nicht reagieren, da Validierungen  
im allgemeinen nur jährlich stattfinden (!).  

 
Es resultieren „worst-case-Beladungen“ mit selektierten Beladungsträgern in der Hoffnung, 
dass dieses für alle Aufbereitungsprozesse repräsentativ ist.  
 
Dass die Aufbereitung von Medizinprodukten in Deutschland nicht unbedingt immer im gesetzli-
chen Rahmen erfolgt und Möglichkeiten nicht ausgeschöpft werden, belegen Veröffentlichun-
gen der Aufsichtsbehörden [10, 11]. Dies verwundert, da Qualifikation, Engagement und Ver-
antwortungsbewusstsein vor Ort oft vorhanden sind (s. Bild 1). Behördlich-Klinische Kooperati-
on führt trotz komplexer Materie aber durchaus zum Erfolg [12]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bild 1: Dokumentation des Hygiene-, Arbeitsschutz-, Qualitäts- und Instrumentenmanagements 

sowie Herstellerinformationen und Validierungsordner einer ZSVA 
 
 
Die Lösung 
 
Nach der Besichtigung von 38 Kliniken (davon 35 ohne validierte R+D-Prozesse) entstand der 
Entschluss, die Qualitätsforderung der Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI in Form eines Vali-
dierungsteams vorzuschlagen. Schnell gelang es bei bestehendem behördlichen Druck, wegen 
der Aussicht auf massive Kosteneinsparungen, Klinikverantwortliche für ein Pilotprojekt zu be-
geistern. Am Projekt beteiligten sich sieben Krankenhäuser der Region Hannover, darunter die 
Medizinische Hochschule Hannover (MHH). Ziel war es, betreibereigenes Personal so zu quali-
fizieren und auszustatten, dass die Validierung der Leistungsqualifikation von RDG in Eigenre-
gie normkonform möglich ist.  
 
Im Dezember 2006 übernahm die Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene (DGKH) für 
das Pilotprojekt die Schirmherrschaft. Als erstes Klinikum absolvierte das Team der Medizini-
schen Hochschule Hannover erfolgreich die Abschlussprüfung vor der Leitung der Sektion Rei-
nigung und Desinfektion der DGKH im Beisein der zuständigen Aufsichtbehörde. Die Gewerbe-
aufsicht sah rechtskonformes Handeln bei den Validierungsmaßnahmen als gegeben an. 
 
Das Konzept dieser Qualifizierung von Betreiberpersonal besteht bis zur bedarfsorientierten 
Routinevalidierung in der ZSVA aus sieben Stufen. Diese bestehen aus 
 
Stufe 1: Bildung des Validierungsteams 
Stufe 2: Lehrgang 
Stufe 3: Validierungsset 
Stufe 4: Praxisübung vor Ort  
Stufe 5: Abschlussprüfung vor der DGKH 
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Stufe 6: Zertifikaterteilung durch die DGKH 
Stufe 7: Routinevalidierungen 
 
Da detaillierte Informationen zu diesen Stufen den Rahmen der Veröffentlichung sprengen wür-
den, sei auf die Informationsplattform für Validierungsteams verwiesen. Unter der Webadresse 
www.validieren-im-team.de finden sich Übersichten, Zusammenstellungen und alle Bausteine 
für eine erfolgreiche Validierung in Eigenregie sowie Anbieteradressen. 
 
Stufe 1: Bildung des Validierungsteams 
 
Die Anforderungen an die Qualifikation von validierenden Personen bei R+D-Prozessen legt die 
Anlage zur Validierungsleitlinie der DGKH, DGSV und AKI fest (s. oben). Fast zwangsläufig er-
gibt sich daraus, ein Team mit je einem Vertreter aus den Bereichen Technik, ZSVA und Hygie-
ne zu bilden: 
 
Zum Verantwortungsbereich des Fachgebietes Technik gehört es, die räumlich-technischen 
Grundvoraussetzungen für einen erfolgreichen Gerätebetrieb sicherzustellen. Hierzu zählen die 
Installationqualifikation (IQ) und die Betriebsqualifikation (BQ) der RDG sowie die Qualität der 
Prozessmedien. Hier sind die Hersteller wesentlich einzubinden. Für die Mitarbeit im Team sind 
gerätetechnische Kenntnisse sowie Kenntnisse in der Mess-, Steuer- und Regeltechnik bei 
RDG erforderlich. 
 
Dem Teammitglied „ZSVA“ kommt besondere Bedeutung zu. Als verantwortliche Person für 
Aufbereitungsprozesse in der ZSVA kennt es die Betriebsabläufe, OP-Gepflogenheiten, sein In-
strumentenmanagement und stellt dadurch den Praxisbezug sicher. Da es tagtäglich in der 
Verantwortung steht, sollte es das Validierungsteam leiten und muss mindestens mit der 
Fachkunde 2 nach der Richtlinie für Fachkundelehrgänge der DGSV-SGSV ausgestattet sein. 
 
Die Fachkraft für Hygiene stellt im Team das Bindeglied zum Rechtsrahmen und zum Qualitäts- 
und Hygienemanagement des Hauses dar. Ihre Fachausbildung mit staatlicher Abschlussprü-
fung garantiert das rechtskonforme Handeln des Validierungsteams, erfüllt damit die hygieni-
schen Ansprüche und hilft dabei, Aufbereitungsanweisungen zu erstellen und in das hauseige-
ne Dokumentationswesen einzubetten. 
 
Liegen diese drei Personen fest, können sie sich bei einem der Anbieter des Lehrgangs der 
DGKH anmelden und dabei ihre Qualifikation vorlegen. Anbieter dieser Lehrgänge etablieren 
sich derzeit und sind über das Internet zu finden. 
 
Stufe 2: Der Lehrgang 
 
vermittelt dem Team innerhalb von 2 Arbeitstagen sämtliche grundlegenden Kenntnisse, die 
zum Verständnis der verantwortlichen Durchführung der Validierung einer Leistungsqualifikation 
am RDG mit rein thermischer Desinfektion erforderlich sind. Hierzu zählen u. a. Kenntnisse in 
Mikrobiologie, Rechts- und Normenkunde, Gerätetechnik und Verfahrensabläufen, Medienver-
sorgung, Messsysteme und Methoden zur Bestimmung der Reinigungseffizienz sowie Erforder-
nisse der Dokumentation. Hierbei liegt der Schwerpunkt darauf, die in der Praxis wichtigen In-
halte zu erlernen unter Verzicht auf zu spezialisierte wissenschaftliche Betrachtungswinkel. 
Eingebunden sind bereits kleine Praxisübungen der Resteiweiss-Bestimmung nach der Biuret-
Methode sowie die Handhabung von Datenloggern für die Messung von Temperatur, Druck, 
pH-Wert, der Leitfähigkeit und zugehöriger Validierungssoftware. Danach kann das Team die 
Validierung der Leistungsqualifikation eines RDG in der Theorie durchführen, es kennt den 
Rechtshintergrund und Dokumentationspflichten und kann die Reinigungs- und Desinfektions-
leistung und Fehlerquellen beurteilen. 
 
Der Lehrgang endet mit einer Abschlussprüfung nach einem Fragenkatalog der DGKH. Diese 
Aufgabe löst das Team gemeinsam, da die Fragen verschiedene fachliche Aspekte tangieren. 
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Bei Erfolg erhält jedes Teammitglied das sog. Testat 1 von der DGKH, das personenbezogen 
nur an die Fachdisziplin gebunden ist.  
 
Stufe 3: Das Validierungsset 
 
Eine Prozessvalidierung ohne Geräteequipment ist nicht möglich. Wie externen Validierern 
auch, muss dem Team die kontinuierliche Erfassung von Prozessparametern wie Temperatur 
und Druck sowie die Erfassung von pH-Wert und Leitfähigkeit möglich sein. Eine  Auswertungs-
software erleichtert die Dokumentation wesentlich und ist technisch ausgereift verfügbar. Die in 
der Validierungs-Leitlinie der Fachgesellschaften beschriebenen Prüfklemmen und zusätzlich 
verwendete Prüfkörper sind über das Internet leicht zu beschaffen. Für Sets oder Kits zur Beur-
teilung der Reinigungsleistung als Resteiweißbestimmung mittels der Biuret-Methode gilt dies 
ebenso. Eine komplette Zusammenstellung erforderlicher Validierungsutensilien findet sich un-
ter www.validieren-im-team.de. Mittlerweile ist auch die kontinuierliche Messung von pH-Werten 
und der Leitfähigkeit auf dem Markt verfügbar und verbessert erneut die Beurteilung der Leis-
tung des RDG bei den ablaufenden Gerätezyklen. 
 
Da die Validierungssoftware im Sekundentakt erfasste relevante Prozessparameter des RDG in 
verschiedenfarbigen Verlaufskurven am Bildschirm aufzeigt, resultiert das „gläserne RDG“. Ge-
rätefehlfunktionen, Beladungsfehler und dadurch bedingte Spülschatten oder das Unterschrei-
ten erforderlicher A0-Werte sind sofort ersichtlich. Verbesserte Beladungskonfigurationen oder 
optimierte Prozesschemikalien lassen sich im laufenden Betrieb für einen verantwortbaren Ein-
satz abschätzen. 
 
Prinzipiell soll jedes Krankenhaus mit einem Validierungsteam jederzeit über ein komplettes Va-
lidierungsset verfügen, damit Routine- bzw. Revalidierung auch kurzfristig, z. B. bei Einführung 
neuer Instrumente, möglich ist. Dies unterstützt auch organisatorisch die Durchführung von re-
gelmäßigen Routinekontrollen. Gerätesets, die sich gerade in assoziierten Krankenhäusern be-
finden, sind hierfür kontraproduktiv.  
 
Datenlogger und die Validierungssoftware sind in der Erstanschaffung teuer, was die eingespar-
ten Kosten aber schnell und sicher ausgleichen. Die Nichterfüllung gesetzlicher Vorgaben kann 
schnell teurer werden, wenn im Rahmen eines Haftungsprozesses der Nachweis validierter 
Aufbereitung nicht gelingt oder Anforderungen von Aufsichtsbehörden zu erfüllen sind. Denkbar 
und sinnvoll für kleinere Krankenhäuser kann es sein, sich zu sog. „Maschinenringen“ zusam-
men zu schließen. Ein Geräte-Paketkauf lässt auch wesentliche Rabatte erzielen, wobei jedes 
beteiligte Krankenhaus unter voller Garantieleistung sein eigenes Set erhält. Hierfür ist eine Ab-
sprache von Beschaffungsverantwortlichen erforderlich, die die Krankenhausgesellschaften der 
einzelnen Bundesländer organisieren könnten. 
 
Stufe 4: Die Praxisübung 
 
Das Validierungsteam muss seine Vorgehensweise „begreifen“, d. h. im Wortsinne das Geräte-
set im eigenen Krankenhaus mal selbst in die Hand genommen haben. Hierbei helfen externe 
Validierer, die über das Internet zu finden sind. Unter Anleitung übt das Validierungsteam im 
Rahmen einer Probevalidierung die erforderlichen Schritte mit dem vollständig vorhandenen, 
eigenen Validierungsset ein. Zur Übung zählt es auch, das Validierungsprotokoll zu verwenden, 
den Validierungsordner einzurichten und eine Teamdiskussion zu führen. Sich bei der Praxis-
übung an den Prüfungsinhalten der DGKH für die Abschlussprüfung zu orientieren (s. Internet), 
garantiert dabei den späteren Erfolg. Als Primärgewinn geht mit der Übung auch eine Geräte-
schulung und -einweisung einher. Danach sollte das Team fit genug sein, sich zur Abschluss-
prüfung anzumelden. Zum Abschluss der Praxisübung verleiht die externe Schulungskraft den 
Teammitgliedern das Testat 2 der DGKH. 
 
Stufe 5: Die Abschlussprüfung 
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Hierbei führt das Team vor einem Beauftragten der Sektion Reinigung und Desinfektion der 
DGKH eine normkonforme Leistungsqualifikation mit thermischer Desinfektion am RDG durch 
und zeigt damit seine Qualifikation. Die ZSVA-Kraft im Team leitet die Demonstration entspre-
chend ihrer Verantwortung für die Medizinprodukteaufbereitung. Inhalte der Prüfung sind z. B. 
Auswahl der Referenzbeladung, Prüfinstrumente, Prüfkörper und Datenlogger, die normkon-
forme Positionierung, die Kontrolle, Auswertung und Dokumentation erhobener Parameter. Es 
folgt eine abschließende Teamdiskussion, in der erneut im Rahmen einer Verständnisprüfung 
Begründungen für die gewählten Vorgehensweisen darzulegen sind. 
 
Weiterhin folgt die Durchsicht des Validierungsordners, der nun Protokolle von Probenahmen 
und Instandhaltungsmaßnahmen, Qualifikationszertifikaten des Teams, Kalibrierungszertifikate 
der Datenlogger, Zusammenstellungen des verwendeten Meßsystems und alle Dokumentatio-
nen erhobener Prozessparameter mit Bewertung zu enthalten hat.  
 
Stufe 6: Das Zertifikat 
 
Das durch die DGKH erteilte Zertifikat erkennt die Qualifikation des Teams für die Durchführung 
von Validierungen an RDG an mit der Begrenzung der Gültigkeit auf die Leistungsqualifikation 
und auf Prozesse mit thermischer Desinfektion. Damit ist auf hohem Niveau sicher gestellt, 
dass die durchgeführten Messungen durch das Validierungsteam methodisch korrekt, vollstän-
dig und nachvollziehbar durchgeführt werden. Auf Basis dieser hochwertigen Befunde ist auch 
die mikrobiologisch-medizinische Risikoeinschätzung sowie Interpretation durch den Facharzt 
für Hygiene schlüssig möglich. Das Zertifikat ist personenbezogen, aber für alle drei Fachdiszip-
linen einheitlich erteilt. Da es keine örtliche Begrenzung enthält, sind beliebige Teamrekrutie-
rungen möglich bei Verlust von Teammitgliedern. Da die Leitung des Teams an die ZSVA-Kraft 
gebunden ist, bleibt das hauptsächliche Know-how entsprechend der Verantwortung im jeweili-
gen Krankenhaus. 
    
Um eine Weisungsfreiheit des Teams zu erreichen, ist ein entsprechendes Schreiben der ver-
antwortlichen Krankenhausleitung vorzulegen. 
 
Stufe 7: Die Routine- oder Revalidierung 
 
Die Vorgehensweise ist dem Validierungsteam jetzt vertraut. In Eigenregie validiert es die Leis-
tungsfähigkeit der Reinigungs- und Desinfektionsgeräte, wann immer sich Parameter bei den 
Aufbereitungsprozessen ändern. Routinekontrollen, periodisch, gezielt oder auf Verdacht geben 
Sicherheit, dass die Aufbereitung die gewünschte Qualität erbringt. Das Verständnis für die Ge-
rätefunktionen und Prozessabläufe steigt und führt zu regelnden Maßnahmen, wann immer sich 
ein Erfordernis hierfür zeigt. 
 
 
Zusammenfassung 
 
Die Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene unterstützt hiermit ein Modell, das die Pi-
lotphase bereits erfolgreich verlassen hat. Wegen der bundesweiten Bedeutung liegen die kom-
pletten Dokumententwürfe der DGKH bereits im Internet unter www.validieren-im-team.de in 
Form einer Informationsplattform für künftige Validierungsteams vor. Als Methodik sind die 
aufgezeigten sieben Stufen geeignet, Leistungsprozesse von RDG in einer ZSVA in Eigenregie 
im Rechtsrahmen normkonform zu validieren. Betreiberpersonal spart damit Kosten, steigert die 
Aufbereitungsqualität und senkt Infektionsrisiken.  
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