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Die Relevanz des Bowie-Dick-Tests fiir die
Sterilisation im Krankenhaus

ampfsterilisatoren werden routi-

nemiRig einer Reihe von Tests
unterworfen. Typischerweise zihlen
" hierzu die jahrliche Leistungsqualifika-
tion (einschlieflich Temperaturmes-
sungen in einer leeren Sterilisierkam-
mer und im Bowie-Dick-Priifpaket),
wochentliche Tests auf Luftleckagen,
téigliche Bowie-Dick-Tests und chemi-
sche Indikatortests per Charge.

Vor vielen Jahren war diese Testfol-
ge duRerst niitzlich. Damals waren die
Sterilisatoren noch mannell gesteuert
oder besalRen mechanische halbauto-
matische Steuerungen, denen es an der
erforderlichen Zuverlissigkeit mangel-
te. Ventile und Dichtungen versagten
hiufig. Die Sterilisatoren hatten in den
seltensten Féllen eine eigene Dampf-
versorgung, sondern sie wurden ein-
fach mit an die allgemeine Dampfver-
sorgung angehingt. Stérungen durch
gleichzeitig betriebene andere Sterilisa-
toren oder durch andere Anwendun-
gen (Kiiche, Heizung) wurden als un-
vermeidbar hingenommen.

Aber sowohl die Geréte als auch die
Verfahren haben sich inzwischen
weiterentwickelt. Die Zeit ist gekom-
men, sich zu fragen, ob der klassische
Bowie-Dick-Test noch erforderlich ist —
oder iiberhaupt noch niitzlich.

Ist der Bowie-Dick-Test
tatsdchlich Pflicht?

Die allgemeine Auffassung in der Bran-
che ist die, dass der Bowie-Dick-Test
Pflicht ist; die tdgliche Durchfiihrung
dieses Tests diirfte demnach nicht in
Prage gestellt werden. Eine Verpflich-
tung, den Bowie-Dick-Test téglich
durchzufiihren, kann aber nur auf ge-
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setzlicher oder behordlicher Grundlage
beruhen. In den Niederlanden fordert
die Verordnung zur Sterilisation von
Medizinprodukten im Krankenhaus (1),
dass das Krankenhaus zum Sterilisieren

" der Medizinprodukte geeignete Geriite

zu verwenden hat. Die Leistung dieser
Gerdéte ist regelmalig zu tliberpriifen.
Welche Testverfahren hierfiir einzuset-
zen sind, dariiber sagt die Verordnung
nichts. Doch erwartet das Niederlindi-
sche Gesundheitsinspektorat, dass das
Krankenhaus téglich einen Dampf-
durchdringungstest durchfiihrt, der eine

reprisentative Uberpriifung des Sterili-

sationsvorgangs ermoglicht (2).
Praktische Testverfahren sind in
Normen und Richtlinien festgehalten.
Die europaische Norm EN 554 zu Vali-
dierung und Routineiiberwachung for-
dert fiir die Sterilisation mit Sattdampf,
soweit die Wirksambkeit des Verfahrens
auf der Entfernung der Restluft beruht,
einen tdglichen Dampfdurchdringungs-
test. Der ISO-Normenentwiirf ISO/CD

17665, der EN 554 ersetzen soll, fordert -

in regelmdBigen Abstdnden einen
Dampfdurchdringungstest. Die genaue
Art des Dampfdurchdringungstests ist
in keiner der beiden Normen festgelegt.
Es kann sich dabei um einen Test mit
einem textilen Priifpaket, zum Beispiel
den Bowie-Dick-Test, oder um einen
Test mit einem Hohlkorper, zum Bei-
spiel einen Helixtest, handeln. Die For-
derungen nach einem Dampfdurch-
dringungstest werden aus historischen
Griinden als Verpflichtung interpretiert,
einen Bowie-Dick-Test durchzufiihren.
Der Bowie-Dick-Test ist Vorschrift
fiir die Typenpriifung fiir Dampfsterili-
satoren, die nach EN 285 konstruiert
sind. Das in EN 285 angegebene Bo-

319

wie-Dick-Priifpaket wird oft als das
~am schwierigsten zu sterilisierende
Objekt“ angesehen. Wenn der Sterilisa-
tor eine ausreichende Dampfdurchdrin-
gung dieses Priifpakets erreicht, wird
tendenziell davon ausgegangen, dass er
in der Lage ist, alle Arten von Beladun-
gen und Objekten zu sterilisieren. Die
Definition der Sterilisationszyklen an
niederldndischen Krankenhdusemn ba-
siert grbﬁtenteils auf dem Erreichen ei-
ner Dampfdurchdringung dieses texti-
len Standard-Priifpakets fiir den
»schwierigsten anzunehmenden Fall“.
Es sind jedoch Kontraindikationen in
der Fachliteratur und in nationalen
Richtliniendokumenten zu finden.

a. Die Spezifikationen der am schwie-
rigsten zu sterilisierenden Textilpak-
kungen scheinen von der Grof3e der
Sterilisierkammer abzuhdngen. CEN TC
102 hat das ,Norm“-Priifpaket fir
Dampfsterilisatoren mit einem Kam-
mervolumen von 1 Standardeinheit
neu definiert. Eine kleinere Packung als
das Standard-Bowie-Dick-Priifpaket
scheint ein anspruchsvollerer Test fiir
die kleineren Modelle der Grof3sterilisa-
toren zu sein (3).

b. Zur Priifung der Dampfdurchdrin-

gung von Hohlkorpern fordert die eu-
ropdische Vornorm fiir kleine Dampf-
sterilisatoren (prEN 13060:2003) den
Standard-Helixtest (EN 867-5).
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¢. Empfehlungen zur Durchfiihrung
des Helixtests finden sich in Richtlinien-
dokumenten fiir das Gesundheitswesen
aus Deutschland (4), den Niederlanden
(5) und GroRbritannien (6).

d. Eine von Gomann verdffentlichte
Studie (7) zeigt, dass der Bowie-Dick-
Test weniger anspruchsvoll ist als der
Standard-Helixtest (EN 867-5).

Zweck des Bowie-Dick-
' Tests :

Die Einfiihrung zur européischen Norm
EN 867-3 zu den im Bowie-Dick-Test
verwendeten chemischen Indikatoren
erldutert deutlich den Zweck des Bo-
wie-Dick-Tests: ,Der Bowie-Dick-Test
wurde zur Priifung einer erfolgreichen
Entfeérnung von Luft aus Hochvakuum-
Sterilisatoren fiir pordse Ladungen ent-
wickelt (8). Ein erfolgreicher Bowie-
Dick-Test weist ein schnelles und
gleichmaRiges Eindringen von Dampf in
das Priifpaket nach. Die Anwesenheit

von Luft innerhalb des Paketes infolge -

entweder ungeniigender Luftentfer-
nung, einer Undichtigkeit wahrend die-
ses Verfahrens oder nichtkondensierba-
rer Gase im zugefiihrten Dampf sind
Umstédnde, die zu einer Fehleranzeige
wihrend der Priifung fithren konnen.
Das Priifergebnis kann aber auch durch
andere Faktoren beeinflusst werden, die
das Eindringen von Dampf behindern.
Der Test beweist nicht unbedingt das
Erreichen der geforderten Temperatur
oder die Aufrechterhaltung dieser-Tem-
peratur iiber die fiir die Sterilisation
notwendige Dauer.

Ein Fehler beim Bowie-Dick-Test

liefert keinen schliissigen Beweis dafiir, -

dass der Fehler im Sterilisator durch die
Anwesenheit von Luft, eine Undichtig-
keit wihrend dieses Verfahrensschrittes
oder nichtkondensierbare Gase hervor-
gerufen wird, und es kann erforderlich
sein, nach anderen Griinden fiir den
Fehler zu suchen. Der Bowie-Dick-Test
ist eine Leistungspriifung fiir Dampf-
sterilisatoren fiir verpacktes Sterilisier-
gut und fiir porése Ladungen. Als sol-
che wird er beim Nachweis der Konfor-
mitdt von Dampfsterilisatoren mit EN
285 und als Routinepriifung nach EN
554 durchgefiihxt. Das Verfahren fiir die
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Durchfiihrung des Tests ist in EN 285
beschrieben. :

" Ein Priifpaket fiir den Bowie-Dick-
Test besteht aus zwei Komponenten:

a. einer kleinen genormten Priifladung
und

b. einem chemischen Indikatorsystem
zum Nachweis der Anwesenheit von
Dampf (sieche EN 867-3).

Der Bowie-Dick-Test verwendete nach
seiner urspriinglichen Beschreibung (8)

Huckaback-(Drell-)Handtiicher fiir die

- Priifladung. Der in EN 285 beschriebene

Test verwendet fiir diesen Zweck Baum-
wolltiicher.”

Die drei speziell hervorgehobenen
Sterilisationsprobleme, die zum Nicht-
bestehen des Bowie-Dick-Tests fiihren,
waren sicher zum Zeitpunkt der Test-
entwicklung die groBte Sorge der Ver-
antwortlichen. Angesichts der Fort-
schritte der Sterilisationstechnik kann
man durchaus das eine oder andere zur
Niitzlichkeit des Bowie-Dick-Tests iri
Bezug auf diese Probleme sagen.

Ineffiziente Entliiftung

Die Wirksamkeit der Entliiftung eines
Vakuumsterilisators hdngt von der Tiefe.
des Vakuums und von den Dampfimpul-
sen wihrend der Entliiftungsphase ab.
Wenn erst einmal die Optimalwerte fiir
diese Parameter in die automatische
Steuerung des Sterilisators einprogram-
miert sind, ist es unwahrscheinlich, dass
sich diese Einstellungen von selbst ver-
dndern. Ein Versagen des Vakuumsys-
tems wird auf dem Kontrollausdruck mit
angegeben und fiihrt vielleicht sogar zu
einer Fehlerbedingung und demzufolge
zu einem Abbruch des Sterilisiervor-
gangs. Bei modermnen Vakuum-Dampf-
sterilisatoren ist der Mehrwert eines tag-
lichen Indikatortests fiir den Nachweis
einer ordnungsgemifen oder fehlerhaf-
ten Funktion in der Entliiftung gering.

Luftleckagen

In den Niederlanden wird im Einklang
mit den nationalen Empfehlungen der
Test auf Luftleckagen einmal wochent-
lich durchgefiihrt. Offensichtlich wird
das Risiko von Luftleckagen als gering
eingeschatzt. Luftleckagen lassen sich
problemlos durch eine Direktmessung
ermitteln. Die in EN 285 gezeigte Me-
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- thode misst das Eindringen von Luft in

die unter Vakuum stehende Sterilisier-
kammer anhand des Druckanstiegs
innerhalb eines vordefinierten Zeit-
raums. Dieser Test eignet sich fiir die
Automatisierung. Eine Anzahl von Ste-
rilisatorherstellern bietet die Moglich-
keit eines automatischen Dichtigkeits- -
tests zu Beginn des Arbeitstags. Ein
Dampfdurchdringungstest wird fiir die
Erkennung von Luftleckagen der Steri-
lisierkammer nicht benétigt.

Nichtkondensierbare Gase
im Dampf

In den Niederlanden ist die Anwesen-
heit nichtkondensierbarer Gase im fiir
die Sterilisation verwendeten Dampf ein
Problem, das oft unterschitzt wird. In
keinem niederldndischen Krankenhaus
wird die Menge der nichtkondensierba-
ren Gase wie in EN 285 beschrieben ge-
messen. Anscheinend interessiert man
sich nicht fiir die Menge der nichtkon-
densierbaren Gase im Sterilisierdampf.
Nichtkondensierbare Gase im Dampf
kénnen jedoch die Dampfdurchdrin-
gung des Sterilisierguts beeintrdchtigen
— gleichgiiltig woher sie stamnmen.
Nichtkondensierbare Gase kénnen auch
eine zu starke Uberhitzung des HeiR-
dampfes in der Sterilisierkammer bewir-
ken — eine hdufige Ursache dafiir, dass
ein Sterilisator bei der Validierung
durchfillt und dass der Sterilisations-
prozess selbst verandert wird, zum Bei-
spiel durch Verlangsamung der Heiz-
phase, um iiberschiefende Temperatu-
ren zu vermeiden. Die Chancen, dass
nichtkondensierbare Gase durch einen
taglichen Indikatortest erkannt werden,
sind gering. Nichtkondensierbare Gase
aus dem Speisewasser des Dampferzeu-
gers werden als Gasbolus freigesetzt (9).
Unter Beriicksichtigung der Tatsache,
dass der Bowie-Dick-Test gewohnlich zu
Beginn des Axbeitstags durchgefiihrt
wird und nicht unbedingt mit der Spitze
der Dampfnachfrage im Krankenhaus
einhergeht — und damit der Notwendig-
keit der Zufiihrung von Speisewasser
mit nachfolgender Freisetzung nicht-
kondensierbarer Gase — wiére es rein zu-
fillig, wenn der Bowie-Dick-Test einen
Gasbolus in der Dampfversorgung nach-
weisen wiirde. Wenn man ernsthaft
wegen moglicher nichtkondensierbarer
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Gase besorgt ist, dann ist in tdglicher In-
dikatortest nicht fiir das Anzeigen mog-
licher Probleme geeignet. Die Konzen-
tration nichtkondensierbarer Gase sollte
im Tagesverlauf zu verschiedenen Zeit-
punkten ermittelt werden. Am besten
installiert man ein System, dass die
Menge nichtkondensierbarer Gase in
der Dampfversorgung der Sterilisier-
kammer kontinuierlich misst (9). Ande-
re Systeme konnten jedoch dhnlich ge-
eignet sein, wie zum Beispiel die in den
britischen HTM-2010-Dokumenten be-
schriebenen Luftdetektoren.

Die urspriinglichen Intentionen des
Bowie-Dick-Tests sind fiir modermne
Dampfsterilisatoren von geringer Rele-
vanz. Probleme wie ein Versagen des
Entliiftungssystems oder Luftleckagen
lassen sich durch das Fehlerkontrollsys-
tem des Sterilisators oder durch Einsicht
in das Sterilisationsprotokoll erkennen.
Die mdgliche Anwesenheit nichtkon-
densierbarer Gase im Dampf ist Anlass
zu Besorgnis, doch ist es unwahrschein-
lich, dass dieses spezielle Problem durch
einen einmal tiglich durchgefiihrten
Dampfdurchdringungstest erkannt
wird. Eine kontinuierliche oder char-
genweise Uberwachung ist hier zu be-
vorzugen.

Im Folgenden sollen mehrere ver-
schiedene derzeit verfiighare Dampf-
durchdringungstests beschrieben wer-
den. Dabei wird auch jeweils deren
moglicher Einsatz zur chargenweisen
Uberwachung des Sterilisationsvorgangs
berticksichtigt.

Dampfdurchdringungstests’

Systeme zum Testen der Dampfdurch-
dringung bestehen aus zwei Kompo-
nenten:

1. Einem Indikator, der die Anwesen-
heit des Sterilisationsmittels unter den
fiir einen akzeptablen Sterilisationszy-
klus vorgeschriebenen Bedingungen
(Temperatur, Luftfeuchtigkeit und Zeit)
dokumentiert. Fiir die Dampfsterilisa-
tion kann der Indikator entweder ein
sorgfaltig ausgewdihlter biologischer In-
dikator (10), ein chemischer Indikator
oder eine elektronische Einrichtung zur
Temperatur-, Druck- und Zeitmessung
sein.

2. Einer Barriere, der den direkten Zu-
gang des Sterilisationsmittels zum Indi-
kator verhindert. Fiir die Dampfsterili-
sation ist diese Barriere ein Priifkdrper
(auch Process Challenge Device, PCD,
genannt). Prifkorper lassen sich in zwei
Hauptgruppen einteilen: solche fiir po-
roses Sterilgut und solche fiir Hohlkor-
per. Das Standard-Priifpaket des Bowie-
Dick-Tests ist das klassische Beispiel fiir
einen Priifkorper fiir portses Sterilgut.
Priifkorper fiir Hohlkdrper werden ver-
breitet fiir Ethylenoxid- und Niedertem-
peratur-Dampfsterilisatoren und fiir
Formaldehyd-Sterilisatoren eingesetzt.

Die Konstruktion des Priifkérpers
und die Leistung des Indikators sollen
sicherstellen, dass die erfolgreiche
Dampfdurchdringung ein ausreichendes
Indiz dafiir ist, dass eine addquate
Dampfdurchdringung auch bei Routine-
beladungen auftritt. Der Priifkorper si-
muliert den schlechtesten anzuneh-
menden Fall fiir das Erreichen der vor-
gegebenen Sterilisationsbedingungen
im Sterilgut. Durch diese Betonung un-
glnstigster Bedingungen stellt es eine
echte Herausforderung fiir den Sterilisa-
tionsvorgang dar. Die Konstruktion des
richtigen Priifkérpers hangt von den Ei-
genschaften des Sterilguts, der Verpa-
ckung und dem Sterilisationsprozess ab.

a. Alternativen zum Bowie-Dick-
Test (Einmal-Priifpakete)

Da es in der ZSVA keine Baumwolltii-
cher mehr gibt (sie werden nicht mehr
als OP-Tiicher verwendet), werden die
tdglichen Tests im Krankenhaus mit Ein-
mal-Priifpaketen durchgefiihrt. Nur fiir
die Betriebs- und die Leistungsqualifika-
tion wird die Textilpackung nach EN 285
noch verwendet. In diesem Fall wird sie
normalerweise von dem Anbieter ge-
stellt, der die Qualifikationspriifung
durchfiihrt. Diese alternativen Tests wer-
den oft als Einweg-Papier-Priifpakete an-
gesehen, die dieselbe Reaktion auf Feh-
ler im Sterilisationsprozess zeigen wie
der Standard-Bowie-Dick-Test. Die Ein-
leitung der europdischen Norm zu Alter-
nativen zum Bowie-Dick-Test (EN 867-
4) weist diese Auffassung jedoch zuriick:
~Bei Indikatoren, die als Alternative zum
Bowie-Dick-Test dienen, werden fiir die
Priifladung andere Materialien verwen-
det sowie Indikatorsysteme, die speziell
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fiir den Gebrauch mit der festgelegten
Priifladung entwickelt wurden. Diese
Norm legt die Leistungsfdhigkeit des In-
dikatorsystems in Verbindung mit der
Priifladung, mit der es zu verwenden ist,
fest. Die Priifladung kann mit integrier-
tem Indikatorsystem zum einmaligen
Gebrauch vorliegen oder zum mehrmali-
gen Gebrauch konzipiert sein, wobei vor
jeder Verwendung ein neues Indikator-
system einzulegen ist. Der Indikator, des-
sen Leistungsfahigkeit in dieser Européi-
schen Norm festgelegt wird, dient dem
Nachweis unzureichender Dampfdurch-
dringung. Die Leistungsfdhigkeit des in
dieser Europdischen Norm festgelegten
Indikators sollte der Leistungsfahigkeit
des in EN 285 beschriebenen Bowie-
Dick-Tests entsprechen, muss jedoch
nicht unbedingt identisch sein. Eine dhn-
liche Darstellung der Dampfdurchdrin-
gung sollte als gleichwertig angesehen
werden, wobei simtliche Unterschiede
voraussagbar und die erforderliche Si-
cherheit gegeben sein sollten, dass eine
befriedigende Dampfdurchdringung er-
reicht wurde. Ein Indikator, der diesen
Festlegungen entspricht, hat nicht die
Aufgabe, darzustellen, welche der mog-
lichen Ursachen einer unzureichenden
Dampfdurchdringung fiir den Fehler bei
der Priifung verantwortlich war.”

Im Hauptteil der Norm erfahren wir,
dass die Leistung eines alternativen
Tests von Sterilisator zu Sterilisator vari-
ieren darf und dass die Leistung alterna-
tiver Tests aus unterschiedlichen Quel-
len moglicherweise nicht in allen Situa-
tionen vergleichbar ist. Die Aquivalenz
des alternativen Tests zum Bowie-Dick-
Test wird nachgewiesen, indem drei
verschieden Sterilisationszyklen mit
unterschiedlichen Entliiftungsstadien
unter Fehlerbedingungen durchlaufen
werden. Die Fehlerbedingung wird
durch Messungen innerhalb des Stan-
dard-Bowie-Dick-Priifpakets definiert
und iiberpriift. Durch Injektion von
Luft in die Sterilisierkammer in kriti-
schen Augenblicken wéhrend des Steri-
lisationsvorgangs wird eine Temperatur-
absenkung um 2 K im Priifpaket be-
wirkt. Diesen Fehler muss die Alternati-
ve zum Bowie-Dick-Test melden. Die
Tests unter Fehlerbedingungen sind in
einem Sterilisator mit einem Kammer-
volumen von nicht unter 250 1 und
nicht {iber 750 1 durchzufiihren.
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Dieses Verfahren kann zu Problemen
fithren, die sich spater bei der Arbeit
mit den alternativen Tests zeigen:

a. Die Volumenbeschrankung fiir den
Teststerilisator impliziert, dass der alter-
native Test moglicherweise keine dem
Standard-Bowie-Dick-Test gleichwértige
Reaktion liefert, wenn er in einem
Dampfsterilisator mit geringerem oder
groRerem Kammervolumen verwendet
wird.
b. Unterschiede zwischen verschiede-
nen Priifstitten sind méglich. Die er-
wihnten Unterschiede im Kammervo-
Jumen und auch der Zustand der Textil-
materialien, aus denen das Bowie-Dick-
Priifpaket hergestellt wird, spielen eine
Rolle. Die Textilien werden wihrend
des Gebrauchs komprimiert und laufen
ein (8). Nach einiger Zeit werden mehr
Textilien gebraucht, um das Priifpaket

- groRenmiBig der Festlegung entspre-
chen zu lassen. :
¢. Alternativen zum Bowie-Dick-Test -
aus verschiedenen Quellen, die alle die
Anforderungen in EN 867-4 erfiillen,
sind nicht unbedingt auch fiir einen be-
stimmten Sterilisator geeignet. Unter-
schiede der von den verschiedenen
Testlabors verwendéten Systeme kon-
nen zu unterschiedlichen Empfindlich-
keiten des Tests fiilhren. Die Erfahrung
zeigt, dass ein bestimmter Sterilisator
durchaus beim Bowie-Dick-Test durch-
fallen kann, wenn ein Priifpaket von
Hersteller A verwendet wird, ihn aber
ohne weiteres besteht, wenn das Priif-
paket von Hersteller B stammt, wobei
beide Hersteller behaupteten, dass ihx
Produkt EN 867-4 entsprache.

Weder der Bowie-Dick-Test noch die
alternativen Tests gelten als geeignet fiir
die chargenweise Uberwachung des Ste-
rilisationsprozesses.

b. Helixtest

Der Helixtest ist ein Hohl-Priifkorper,
eine an einer Seite geschlossene Rohre,
in der sich ein chemischer Indikator, ein
biologischer Indikator oder ein Tempe-
ratursensor in einem Indikatorbehélter
befindet.. Die Réhre ist zu einer Spirale
aufgewickelt.

Das Innenvolumen der Rohre und
das Innenvolumen des Indikatorbehal-
ters miissen sorgfiltig aufeinander abge-
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stimmt sein. Am Ende der Entliftungs-
phase muss das in der Réhre und im In-
dikator verbleibende Luftvolumen in
den Indikatorbehilter passen, wenn der
Arbeitsdruck des Sterilisators exrreicht
ist. AuRerdem muss die Restluftmenge
so gering sein, dass sie sich mit dem an-
kommenden Dampf vermischt und
nicht verhindert, dass Bedingungen er-
reicht werden, unter denen der Test be-
standen werden kann. Wenn das Volu-
men des Indikatorbehilters relativ groB
ist, muss auch mehr Luft in der Réhre
verbleiben, um zu einem Nichtbestehen
zu fithren. Bei geringerem Verhaltnis
muss die Entliiftung wirksamer sein,
und der Test wird schwieriger zu beste-
hen. Die Norm EN 867-5 legt fest, dass
das Volumen des Indikatorbehélters
(mit eingesetztem Indikator) 6% des
Volumens der Réhre betragen muss.

Der Helixtest zeigt nicht nur eine
unzureichende Bntliiftung an, sondern
ist auch empfindlich gegeniiber nicht-
kondensierbaren Gasen im Dampf.

Da die Wirmekapazitat des Tests ge-
ring ist, behindert er nicht den Sterilisa-
tionsvorgang. Daher ist er in Kombina-
tion mit dem richtigen Indikator (Reak-
tionszeit und -temperatur entsprechend
Sterilisationszeit und -temperatur) ein
idealer Kandidat fiir einen chargenwei-
sen Test.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kran-
kenhaushygiene (DGKH) empfiehlt die
Verwendung eines Helixtests in jedem
Sterilisationszyklus (4).

c. Priiffung mit Gummi-Beladung

Die in EN 285 beschriebene Priifung mit
Gumini-Beladung wird fiir den Nach-
weis benutzt, dass der Dampfsterilisator
in der Lage ist, Schlduche aus Natur-
gummi zu sterilisieren. Ein insgesamt
1500 mm langer Stiick Naturgummi-
schlauch besitzt drei eingesetzte beimpf-
te Objekttriger nach prEN 866-3 (beste-
hend aus je einem Glastubus). Ein Ob-
jekttrager befindet sich dabei in der Mit-
te des Schlauches, je einer etwa 200
mm von beiden Bnden des Schlauches.
Dieser Test ist nicht geeignet als
Dampfdurchdringungstest fiir Hohlkor-
per im Allgemeinen. Das Problem bei
der Sterilisation von Naturgummi liegt
darin, dass Gummi bei hoheren Tempe-
raturen selbst Gase abgibt. Die vom Ma-
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terial freigesetzten Gase konnen- die
Dampldurchdringung im Schlauch be-
eintrichtigen. Der Priifkorper ist ein-
deutig dafiir konzipiert, Sterilgut aus
Naturgummi zu simulieren.
Zusammen mit sorgfaltig ausge- -
wiihlten biologischen Indikatoren (D-
Wert und Zahl der Mikroorganismen)
konnten die Priifkdrper fiir die chargen-
weise Uberwachung von Sterilisations-
zyklen niitzlich sein, in denen routine-
miRig Gummiprodukte sterilisiert wer-
den. Da jedoch hier biologische Indika-
toren verwendet werden, kénnen die
Sterilgiiter erst freigegeben werden,
wenn die Inkubationszeit vorbei ist.

d. Elektronische Testsysteme

Das elektronische Testsystem von 3M
iiberwacht die Sterilisation auf elektro-
nischem Wege, basierend auf der physi-
schen Messung der Werte fiir die Pro-
zessvariablen Temperatur, Druck und
Zeit. Die Temperatur wird an der
AuRenseite des Priifkorpers und an
zwei Stellen innerhalb des Hohlraums

-gemessen. Damit fungiert der Hohlraum

effektiv als Hohlkrper fiir den Test.!
Aus den ermittelien Daten kann die’
eingebaute Elektronik berechnen, ob
die Dampfdurchdringung im Hohlraum
ausreichend ist.

Nach Angaben des Herstellers wurde
das elektronische Testsystem fiir die
Durchfithrung des tiglichen Dampf-
durchdringungstests nach EN 554 kon-
zipiert. Zusitzlich baute der Hersteller
noch weitere Funktionen wie den
Dampfdurchdringungstest dquivalent zu
einem EN-285-Priifpaket, Luftlecka-
gentests, Letalitdtstests fiir pharmazeuti-
sche Anwendungen sowie Kalibrations-
priifungen ein,

Der Nutzen einiger dieser Funktio-
nen ist gering, da man dasselbe Ergeb-
nis durch Ubertragung der Daten der
sterilisatoreigenen Messinstrumente in
grafische Form (gegebenentalls mit Hilfe
eines Tabellenkalkulationsprogramms)
erhalt.

Als Alternative zum Bowie-Dick-
Test leiden diese Testsysteme an densel-
ben Nachteilen. Vorteile sind die Kom-
bination der elektronischen Sensoren,
der Priifkdrper und der eingebauten
Flektronik, die am Ende des Zyklus eine
klare Aussage machen (Zyklus in Ord-
pung/nicht in Ordoung). Fehlinterpre-
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tationen des Testergebnisses werden
vermieden. ‘

Dieses System ist nicht fiir die char-
genweise Uberwachung des Sterilisa-
tionsvorgangs bestimmt.

e. Drahtlose Datenlogger

Drahtlose Datenlogger (von zahlreichen
Herstellern) zeichnen die Signale eines
oder mehrerer Temperatursensoren und
eines Drucksensors elektronisch auf.
Wenn die Temperaturmessung auf den
freien Kammerbereich begrenzt wird,
werden Prozessstorungen wie das Auf-
treten nichtkondensierbarer Gase nur
dann erkannt, wenn sie so ausgepragt
sind, dass die Temperatur bis unter die
Untergrenze des Normalbereichs fillt.

Ohne Priifkdrper sind Datenlogger
nicht zum Testen der Dampfdurchdrin-
gung geeignet. Sie ermdglichen dann al-
lenfalls eine Uberpriifung der von den
Instrumenten des Sterilisators angezeig-
ten Messwerte.

Um als Prozessiiberwachungssystem
niitzlich sein zu kénnen, sollte es mit
einem Priifkdrper kombil}iert werden,
der die Auswirkungen der nichtkon-
densierbaren Gase registriert und po-
tenziert, doch kénnte die Anwendbar-
keit durch den Durchmesser des Tempe-
ratursensors beschrinkt sein. So darf
nach EN 285 der Durchmesser des Tem-
peratursensors, mit dem die Temperatur
in der Standard-Priifpaket gemessen
wird, 2 mm nicht iiberschreiten. Ein
drahtloses Datenprotokolliergerat mit
einem Temperatursensor, dessen Durch-
messer iiber 2 mm liegt, darf also nicht
in Kombination mit Priifkérpern fiir po-
roses Sterilgut verwendet werden.

Drahtlose Datenprotokolliergerite
konnten in Verbindung mit einem ge-
eigneten Priifkdrper geeignet fiir die
chargenweise Uberwachung sein.

Relevanz des Bowie-Dick-
Tests fiir die Sterilisation
im Krankenhaus

Dampfdurchdringungstests kénnen bei
Routinetests von Dampfsterilisatoren ei-
ne Rolle spielen, insbesondere beim
Nachweis von zu groBen Méengen nicht-
kondensierbarer Gase in der Sterilisier-
kammer wihrend der Aufwirm- und
Sterilisationsphase des Zyklus. Dampi-
durchdringungstests, die mit jeder

Charge mitlaufen kénnen, sind zu be-
vorzugen, da sie die einschldgigen In-
formationen fiir jeden einzelnen Sterili-
sationszyklus liefern und bei der para-
metrischen Freigabe des Sterilguts ge-
nutzt werden kénnen.

Ein gut konzipierter Dampfdurch-
dringungstest funktioniert auch als Mo-
dell fiir den ungiinstigsten Fall einer
Sterilisatorbeladung und als langfristiger
Referenztest. Welcher Dampfdurchdrin-
gungstest eingesetzt wird, will daher
wohl iiberlegt sein. Die Priifkérper miis-
sen das reale Sterilgut simulieren. Die
Ergebnisse eines Dampfdurchdrin-
gungstests mit einem Priifk6rper fiir po-
roses Sterilgut kénnen fiir die Sterilisa-
tion von Hohlkorpern vollig irrelevant
sein und umgekehrt (7).

Das Durchfithren von Bowie-Dick-
Tests in Dampfsterilisatoren, die nicht
fiir die Sterilisation von Textilien mit
Sattdampf verwendet werden, kann
nicht empfohlen werden. Nach einigen
Veréffentlichungen (3, 7) ist das Stan-
dard-Bowie-Dick-Priifpaket durchaus
nicht in allen Féllen das ,am schwierig-
sten zu sterilisierende Objekt”. Fiir die
kleineren Modelle der GroRsterilisato-
ren scheinen kleinere Priifpakete eher
angebracht. Textilpakete sind kein gutes
Modell fiir Hohlk6rper. Die erfolgreiche
Entliiftung von Hohlkérpern hangt von
der Wirksambkeit des Vakuumsystems
ab, wihrend Textilpakete auch dann
sterilisiert werden kénnen, wenn die
Entliiftung allein auf der Gravitations-
wirkung basiert (11). Dieselben Argu-
mente kdnnen gegen die Alternativen
zum Bowie-Dick-Test (Einmal-Priifpa-
kete) vorgebracht werden. AuRerdem
darf man nicht erwarten, dass diese Al-
ternativen auf gleiche Prozessbedingun-
gen in identischer Weise reagieren wie
der Standard-Bowie-Dick-Test. Die Fi-
higkeit, Prozessfehler zu dokumentie-
ren, scheint von den Spezifikationen
des Sterilisationszyklus — Entliiftung,
Erhitzung, Gesamtdauer usw. — abzu-
hédngen. Fehler, die das Priifpaket der
Marke A erkennt, beeindrucken das
Priifpaket der Marke B moglicherweise
noch lange nicht.

Helixtests stellen ein Modell fiir Me-
dizinprodukte mit Lumina dar und kén-
nen konfiguriert werden, sodass eine
optimierte Korrelation mit der sterili-
sierten Ladung besteht.
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Der Indikatorbehalter kann fiir die Nut-
zung biologischer Indikatoren wie che-
mischer Indikatoren angepasst werden.
Jedoch muss hierbei das Volumenver-
héltnis zwischen Indikatorbehélter und
Rohre beriicksichtigt werden. Im Gegen-
satz zu europdischen und internationa-
len Normen fordert eine Reihe nationa-
ler Richtlinien ausdriicklich einen
Dampfdurchdringungstest mit Hohlkér-
pertest statt einem Bowie-Dick-Test.
2000 gab das Niederldndische Ge-
sundheitsinspektorat seiner Besorgnis
iiber die mangelnde Beachtung der Rele-
vanz des taglichen Dampfdurchdrin-
gungstests in niederldndischen Kranken-
h&usern Ausdruck (2). Dass heute keine

" Textilien mehr sterilisiert werden, macht

das Standard-Textil-Priifpaket fiir den
Bowie-Dick-Test (und seine Papierpaket-
Alternativen) tberfliissig. Auf jeden Fall
diirfen die Bowie-Dick-Priifpakete bei der,
Definition des Sterilisationszyklus nicht
als ungiinstigste mogliche Beladung ge-
wertet werden, wenn nicht nachgewie-
sen wird, dass die Sterilisation gerade die-
ses Priifpakets schwieriger ist als die Steri-
lisation einer normalen Ladung und dass
das Priifpaket von seiner Natur her fiir
die normale Ladung relevant ist.

Seit der Verdffentlichung des Be-
richts des Niederldndischen Gesund- -
heitsinspektorats arbeiten einige Kran-
kenhduser mit dem Helixtest — alle mit
negativen Ergebnissen. Um festzustellen,
ob diese Beobachtungen rein zufillig
sind oder ob die niederldndischen Steri-
lisationszyklen von ihrem Konzept her
fiir die Sterilisation von Medizinproduk-
ten mit Lumina nicht geeignet sind, hat
das Niederldndische Gesundheitsinspek-
torat das RIVM (Niederlindisches natio-
nales Institut fiir Gesundheitswesen und
Umweltschutz) gebeten, 20 Kranken-
héuser zu besuchen und vor Ort den
Standard-Helixtest durchzufiihren. Die-
se Tests werden sowohl als tdglicher Test
mit dem Bowie-Dick-Testzyklus (wo
verfiigbar) und als Chargentest einge-
setzt. Das Testprotokoll ist in englischer
Sprache bei den Autoren erhéltlich. Die
Ergebnisse der Untersuchungen werden
im ersten Quartal 2004 erwartet und
werden zu gegebener Zeit in dieser
Fachzeitschrift verdffentlicht werden. #
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