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Neue Leitlinie 
zur Validierung und Routineüberwachung

Die Deutsche Gesellschaft für Kran-
kenhaushygiene (DGKH), die Deut-
sche Gesellschaft für Sterilgut-
versorgung (DGSV) und der Arbeits-
kreis Instrumentenaufbereitung (AKI)
haben eine Leitlinie zur Umsetzung
der Norm prEN ISO 15883 „Rei-
nigungs-/Desinfektionsgeräte“ erar-
beitet. Sie soll den Anwendern
Hilfestellung geben für die Validie-
rung und Routineprüfungen der
Prozesse sowohl von normkon-
formen als auch von Reinigungs-
Desinfektionsgeräten (RDG), die vor
Inkrafttreten der Norm in Betrieb
genommen worden sind.

Ergänzt wird sie durch Anlagen
zu wichtigen Themen wie zum A0-
Konzept und sowie Checklisten und
Formblätter für die Dokumentation
der Prüfergebnisse.

Die Autorinnen und Autoren sind
sich der Tatsache bewusst, dass die
in den Technischen Spezifikationen
zur Norm aufgeführten Prüfan-
schmutzungen und Prüfmethoden
noch der weiteren Bearbeitung be-
dürfen. Insbesondere sollen die
Methoden praxisrelevant, reprodu-
zierbar und leicht durchführbar sein
sowie quantitative Aussagen ermög-
lichen.

Zu diesem Zweck wurde eine
Prüfmethode erarbeitet und in La-
borversuchen sowie in einem Ring-
versuch verifiziert, die diese Krite-
rien besser erfüllt. Die Ergebnisse
des ersten Ringversuchs werden in
Kürze publiziert. Sie erlaubten die
Festlegung von Akzeptanzkriterien,
die allerdings durch weitere Unter-
suchungen gestützt werden müssen.

Interessenten können Teil 1 der
„Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
für die Validierung und Routine-
überwachung maschineller Reini-

gungs- und Desinfektionsprozesse
für thermostabile Medizinprodukte
und zu Grundsätzen der Geräte-
auswahl“ ab sofort auf den Home-
pages der Gesellschaften finden
(www.dgkh.de; www.dgsv-ev.de;
www.a-k-i.org). 

Die Bearbeitung von Teil 2 (Rou-
tineüberwachung) und Teil 3 (Grund-
sätze der Geräteauswahl) der Leit-
linie ist vergleichbar aufwändig wie
von Teil 1 und wird jetzt zügig in
Angriff genommen. 

Die Leitlinie wird in den Fachzeit-
schriften „Zentralsterilisation“ und
„Hygiene und Medizin“ in deutsch
und englisch, voraussichtlich als
Supplementheft, publiziert werden.
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