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  �Vorwort
Der Fachausschuss Hygiene, Bau und Technik (FA HBT) der 
Deutschen Gesellschaft für Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) 
hat gemeinsam mit dem Vorstand der DGSV e.V. 2016 und 
2017 Experten zu Gesprächen eingeladen, um diese Thema-
tik grundsätzlich zu diskutieren.
Beteiligt waren Mikrobiologen aus Hygienelaboratorien, 
Krankenhaushygieniker, Hygienefachkräfte, Leiter von 
AEMP, Experten aus dem Gebiet der Zertifizierung und als 
Gast ein Vertreter des RKI.
Danke an die Teilnehmer der „Expertenrunden“!

  �Einleitung 
Anlass für diese Veröffentlichung sind Anfragen an den 
Fachausschuss Hygiene, Bau und Technik (FA HBT) über die 
Notwendigkeit und über Möglichkeiten der Kontrollen der 
Umgebungsbedingungen. Es gibt Unsicherheiten bzgl. der 
Methoden der Kontrolle, der zu untersuchenden Positionen, 
der Häufigkeit von Kontrollen und deren Bewertung. Häu-
fig ist unklar, wer für die Durchführung und Bewertung der 
Kontrollen zuständig ist. Im Rahmen von Zertifizierungen 
von Aufbereitungseinheiten für Medizinprodukte (AEMP) 
wird immer wieder festgestellt, dass eine Kontrolle der Um-
gebungsbedingungen nicht oder nicht ausreichend erfolgt.
	 Ziel der Veröffentlichung ist es, Informationen über den 
Stand des Wissens, bestehende Anforderungen und Erfah-
rungen von Seiten der Krankenhaushygiene, der Mikrobio-
logie und Erfahrungen aus Audits darzustellen. Anforderun-
gen an die Luftqualität (mikrobiologisch, physikalisch) und 
Aspekte des Arbeitsschutzes werden nicht betrachtet.
	 Sowohl die Betreiber von Aufbereitungseinheiten für 
Medizinprodukte (AEMP), die Leitungen der AEMP wie auch 
Krankenhaushygieniker, Hygienefachkräfte und Aufsichts-
behörden sind angesprochen.

  �Gibt es Vorgaben zu Umgebungsbedingung in einer 
AEMP?

„Die Kontamination der Umgebung im Rahmen der Aufbereitung 
von Medizinprodukten muss soweit wie möglich vermieden wer-
den …“ gemäß KRINKO/BfArm-Empfehlung „Anforderung 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ 
[1].
	 Es wird auch verwiesen auf die KRINKO-Empfehlung 
„Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Des-
infektion von Flächen“ [8]: „Bei der Bewertung des unbelebten 
Umfeldes (alle den Patienten und das Personal umgebenden Flä-
chen) müssen unter dem Gesichtspunkt von Infektionsrisiken be-
rücksichtigt werden: die ubiquitäre Präsenz von Mikroorganismen 
und die Persistenz und Infektiosität der Erreger (im unbelebten Um-
feld) und deren Übertragungswege sowie die Infektionsdosis …“. 
„Sichtbare Verunreinigungen sind für die Beurteilung des Konta-
minationszustands von unbelebten Flächen als alleiniges Kriteri-

um ungeeignet [8, 9]. Zum Beispiel kann in nicht mehr sichtbaren 
Verunreinigungen mit Blut eine Hepatitis-B-Viruslast von 102–103 
infektiösen Einheiten vorhanden sein [10].“ 
	 „Nach Reinigungs- und Desinfektionsverfahren erfolgt, abhän-
gig von den Nutzungsbedingungen, innerhalb von wenigen Stunden 
eine Rekontamination der Flächen [56, 69, 70, 72], überwiegend zu-
nächst mit wenig infektionsrelevanten Umweltkeimen [68].“
	 Die Verpflichtung zum Qualitätsmanagement (QM) ist 
gesetzlich verankert (SGB V §135a). Ein QM wird unabhän-
gig von der Risikoeinstufung vorausgesetzt; die Aufberei-
tung soll nach anerkannten Regeln der Technik erfolgen, sie-
he Verweis auf Normen (KRINKO/BfArM Abschnitt 1) [1].
	 Die Norm DIN EN ISO 17665-1 für Dampfsterilisation 
fordert eine Kontrolle der Umgebung, in der das Produkt 
hergestellt, zusammengesetzt und verpackt wird. Umge-
bungskontrollen in Bereichen, die Auswirkungen auf die 
Keimbelastung des Produkts haben, können periodisch sein.
	 Die Norm DIN EN ISO 13485 für QM-Systeme fordert die 
Festlegung der Anforderungen an die Arbeitsumgebung so-
wie die Überwachung, Lenkung und die Festlegung der An-
forderungen an mikrobielle und partikuläre Reinheit bei 
sterilen Produkten und auch Maßnahmen, dass diese Anfor-
derungen aufrechterhalten werden. „Wenn die Bedingungen für 
die Arbeitsumgebung die Produktqualität beeinträchtigen können, 
muss die Organisation die Anforderungen an die Arbeitsumgebung 
dokumentieren und die Verfahren für die Überwachung und Len-
kung der Arbeitsumgebung dokumentieren.“
	 Es sind keine konkreten Vorgaben für AEMP vorhanden, 
im Gegensatz zum Arzneimittelrecht (Good Manufacturing 
Practice – GMP)[2]. Die Vorgaben für GMP Klasse D können 
aber Anhaltswerte liefern.
	 Bei desinfiziert zur Anwendung kommenden nicht ste-
rilen Medizinprodukten bestehen hohe Anforderungen an 
Umgebung und Handling, um die Rekontamination zu ver-
meiden. Diese Maßnahmen müssen sich auf die Aufberei-
tungsprozesse beziehen und auf nachfolgende Prozesse wie 
Verpackung, Transport und Lagerung.
	 Es ist ein „risikobasiertes Hygienekonzept“ erforderlich 
inkl. der Fehlerbewertung, der Definition von Raumnutzun-
gen und der hygienischen Zuordnung bzgl. Reinheitsanfor-
derungen.

  �Umgebung – was ist das?
Alle Oberflächen in einer AEMP – ob belebt (Menschen) oder 
unbelebt (Raum, Einrichtung, Arbeitsmaterial) sind konta-
miniert, eine Übertragung von Partikeln inkl. der Mikroor-
ganismen erfolgt über Kontakte oder durch aerogene Ver-
breitung.
	 Eine Steuerung der Umgebungsbedingungen basiert auf 
der Trennung von Räumen oder Arbeitsbereichen/-zonen in 
„unrein“ und „rein“, um eine Übertragung von unerwünsch-
ten Mikroorganismen oder von sonstigen Kontaminationen 
wie z.B. Schmutz, Nässe aus dem Reinigungs- und Desinfek-
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tionsbereich (R+D Bereich) in den Packbereich und Sterili-
sierbereich zu verhindern.

  �Überblick über Flächenkategorien in einer AEMP

Flächen unbelebt in Einrichtungen/Räumen und auf Kon-
taktflächen:
	 horizontal oder vertikal
	 nass oder trocken 
	 rau oder glatt
	 benutzt oder unbenutzt
	 schmutzig
	 gereinigt
	 desinfiziert

Flächen auf Medizinprodukten (MP) und/oder deren Verpa-
ckung: 
	 kontaminiert („unrein“)
	 gereinigt 
	 desinfiziert 
	 gepflegt (z.B. geölt)
	 gelagert oder bereit gestellt für Aufbereitungsschritte
	 unsteril oder sterilisiert 

Flächen belebt:
	 Hände – Unterarme
	 Haare (Kopf/Bart)

Flächen mit Haut-/Handkontakt:
	 Bereichskleidung
	 Persönliche Schutzausrüstung (PSA)
	 Türklinken
	 Arbeitsflächen
	 Transportmittel
	 Medizinprodukte ...
	 Bedienelemente
	 weitere ...

  �Überblick über Kontaminationsarten der Umgebung 
in einer AEMP

Sichtbare Kontaminationen: 
	 biogener Schmutz (z.B. Blut, Sekrete, Organmaterial)
	 Fremdmaterial (z.B. Fadenreste, Einmalmaterial, Arznei-

mittel)
	 Insekten
	 Schädlinge

Nicht sichtbare Kontaminationen: 
	 Mikroorganismen

•	 Bakterien
•	 Pilze 
•	 Viren

	 Partikel
•	 Eintrag mit der Zuluft
•	 Abrieb von Hautschuppen, Haare, Tröpfchen 
•	 Aerosole

  �Bedeutung der Umgebung in einer AEMP für die An-
wendung von Medizinprodukten am Patienten

Der Eintrag von unerwünschtem Fremdmaterial aller Art 
d.h. auch von sichtbaren Partikeln wie z.B. Hautschuppen, 
Haaren, Staub oder von nicht sichtbaren Partikeln in den Pa-

tienten ist zu vermeiden. Es können beim Patienten Allergien 
oder Fieber, Gewebeirritation und nicht infektiöse Entzün-
dungserscheinungen ausgelöst werden, oder bei mikrobieller 
Kontamination Infektionen.
	 Eine Maßnahme ist, eine Sichtkontrolle der Medizinpro-
dukte unmittelbar vor dem Packprozess durchzuführen und 
im Falle von Beanstandungen Maßnahmen, wie im QM fest-
gelegt, zu treffen.
	 Anmerkung: auch bei der Herstellung von Hochrisiko-Me-
dizinprodukten gibt es bzgl. Partikel keine darüberhinausge-
henden Anforderungen (Sichtkontrolle mit 2,5facher Vergrö-
ßerung – keine Partikel, DIN EN ISO 10555-1).
	 Die Kontamination der Flächen und von Verpackungsma-
terial in einer AEMP ist zu minimieren, ebenfalls die Rekon-
tamination der Medizinprodukte nach deren Reinigung und 
Desinfektion.

  �Kontrolle der Umgebung in einer AEMP für Flächen – 
Material und Methoden

Zielsetzung der Kontrollen
Voraussetzung für die Festlegung von Kontrollverfahren ist 
eine Zielgröße, die vom Verfahren abgebildet wird. Da, wie 
oben beschrieben, konkrete normative Vorgaben bisher nicht 
festgelegt sind, sollte die Zielgröße inhaltlich abgeleitet wer-
den.
	 In verschiedenen Bereichen der technischen Hygiene sind 
Zielvorgaben auf Basis unterschiedlicher Konzepte festgelegt 
worden, die als Vergleich herangezogen werden können. 
	 Als naheliegendes Konzept sind oft Gesamtkeimzahlen 
untersucht worden. Dazu gibt es Festlegungen aus dem Nor-
men des GMP bei der Herstellung von Arzneimitteln unter-
schiedlicher Reinheitsgrade. 
	 Mit Gesamtkeimzahlen wird auch zur Charakterisierung 
von Wasser, insbesondere Wasser zum menschlichen Ge-
brauch (vergl. Trinkwasserverordnung) gearbeitet. Auch im 
Lebensmittelbereich und bei der Kontrolle von RLT-Anlagen 
(nach VDI 6022) werden Gesamtkeimzahlen als Zielvorgaben 
definiert. Diese Festlegungen basieren auf epidemiologischen 
Ableitungen und Erfahrungswerten, sind stark abhängig von 
den verwendeten Medien und kommen zu unterschiedlichen 
Referenzwerten z.B. 5 KBE/Abklatsch-Platte für Reinraum-
klasse B, 25 KBE/Abklatsch-Platte für Reinraumklasse C, 
4 – 10 KBE für Flächen, die mit Lebensmitteln in Berührung 
kommen. Zur Probengewinnung können Tupferabstriche 
oder Abklatschuntersuchungen durchgeführt werden. Das 
Abklatsch-Verfahren zur Bestimmung der aeroben mesophi-
len Keimzahl ist in der DIN 10113-3 und das semiquantitative 
Tupferverfahren in der DIN 10113-2 beschrieben.
	 Für die Definition von Reinheit wurde auch im Kontext 
von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur Prävention 
nosokomialer Infektionen versucht, einen Grenzwert zu eta-
blieren. Für Flächen, die häufig berührt werden, könnte die 
Benchmark bei 2,5 – 5 KBE pro cm² liegen. Es wurde gezeigt, 
dass bei höheren KBE die Wahrscheinlichkeit einer Kontami-
nation mit S. aureus und MRSA steigt. Für Routinekontrollen 
ist dieser Grenzwert aber bisher nicht etabliert [9] und bezö-
ge sich auch auf Flächen aus der direkten Patientenversor-
gung.
	 Die Anforderungen einschlägiger Pharmakopöen können 
für Medizinprodukte nicht direkt herangezogen werden, da 
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sie sich auf eine Gewicht- oder Volumeneinheit des Produktes 
beziehen.
	 Aus den Anforderungen zur Aufbereitung von Medizin-
produkten, die generell eine Minimierung der Infektions-
risiken für Patient, Anwender und Dritte fordern bzw. z.T. 
konkret eine Kontrolle der Umgebungsbedingungen fordern, 
kann als Ziel die Minimierung der Gesamtkeimzahlen abge-
leitet werden. Das angestrebte akzeptable Niveau der Kon-
tamination wäre durch Serienuntersuchungen noch festzu-
legen, da es keine universell anwendbaren Grenzwerte für 
„reine oder unreine Flächen“ gibt. 
	 Ein anderes Ziel verfolgen Vorher-Nachher-Untersuchun-
gen oder solche mit Testanschmutzungen, die die Wirksam-
keit von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren belegen 
können. Hiermit wird keine Aussage zum Ist-Zustand ge-
troffen, sondern ob die angewendeten Verfahren unter den 
konkreten Bedingungen richtig angewendet werden und da-
durch ein Zielzustand erreicht werden kann. Reinigungs- 
und Desinfektionsverfahren führen zu einer Verminderung 
von Mikroorganismen auf den behandelten Flächen, wobei 
eine alleinige Reinigung zu einer ca. 50–80%igen Redukti-
on führen kann. Eine statistisch signifikante Reduktion auf 
mindestens 84–99,9% wird durch wirksame Desinfektions-
verfahren erreicht [6].
	 Die Zielvorgabe wäre demnach der Wirksamkeitsnach-
weis der Reinigungs- bzw. Desinfektionsverfahren, der 
kombinierbar mit Anwendungsbeobachtungen und Fee-
dback an die Anwender wäre [15, 16, 17, 18]. Nach Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren erfolgt allerdings nach 
Beginn der Wiederbenutzung innerhalb von wenigen Stun-
den eine Rekontamination der Flächen, überwiegend jedoch 
zunächst mit wenig infektionsrelevanten Umweltkeimen [6]. 
Die strukturierte Beobachtung der Durchführung von Rei-
nigung/Desinfektion sowie die Beobachtung bzgl. des ver-
meidbaren Eintrags von Partikeln über Fenster und Türen 
oder Material kann demnach ebenfalls die Umgebungsbedin-
gungen kontrollieren und sichern. Die Zielvorgaben wären 
in diesem Falle Häufigkeit und Umfang der Maßnahmen und 
die Einhaltung von Zugangsregelungen. 
	 Ein weiteres Ziel könnte der optische Zustand der Flä-
chen in der Umgebung bzw. der aufbereiteten Medizinpro-
dukte vor der Verpackung sein, wobei auch mikroskopische 
Methoden zur Detektion von Partikeln herangezogen werden 
könnten. ATP-Bioluminiszenz-Messungen sind vielfach zur 
Messung von Reinheit untersucht worden, allerdings ist die 
Standardisierung schwierig, da Rückstände von Desinfekti-
onsmitteln, Reinigungsutensilien u.a. die Ergebnisse verfäl-
schen können. Außerdem ist die Assoziation zu kulturellen 
Untersuchungen nicht linear [9, 13]. 
	 Vielversprechender ist die Anwendung von Fluoreszenz-
markern, die vor der Reinigung aufgebracht werden. Sie sind 
leicht zu entfernen und für das Reinigungspersonal nicht 
sichtbar, zeigen also auf, ob die untersuchten Flächen in den 
Prozess einbezogen wurden. Studien haben gezeigt, dass 
durch diese Kontrollsysteme die Compliance der Reinigung 
verbessert und Nachweisbarkeit von nosokomialen Pathoge-
nen reduziert werden konnten [10, 11, 12, 14]. Insgesamt ist 
die Korrelation dieser Methoden im Vergleich zu mikrobiolo-
gischen Methoden sowohl bezüglich der Sensitivität als auch 
Spezifität begrenzt, so dass auch visuelle Inspektionen als 
ausreichend erachtet werden können, zumal sie die kosten-

günstigere Variante darstellen [15]. Zielvorgabe könnte die 
Abwesenheit von sichtbaren Verunreinigungen und ggf. die 
Beseitigung der Fluoreszenzchecks sein.
	 Ein anderer Ansatz ist die Überwachung von Indikator- 
organismen. Auch hier sind Parallelen zur Untersuchung von 
Wasser zum menschlichen Gebrauch und Lebensmitteln zu 
sehen. Die Indikatororganismen sollen ein bestimmtes Ri-
siko, zum Beispiel E. coli als Hinweis auf fäkale Verunreini-
gung in der Wasserversorgung, charakterisieren oder stellen 
selbst eine Gesundheitsgefährdung dar. 
	 Als Indikatororganismen kommen in der AEMP solche in-
frage, die Hinweise auf eine ungenügende Aufbereitung der 
Flächen oder eine Rekontamination geben oder auf aufbe-
reiteten Medizinprodukten eine direkte Gesundheitsgefähr-
dung darstellen würden. 
	 Die KRINKO-Empfehlung „Anforderungen an die Hygie-
ne bei der Reinigung und Desinfektion von Flächen“ [8] de-
finiert den Begriff Desinfektion wie folgt: „Desinfektion ist ein 
Prozess, durch den die Anzahl vermehrungsfähiger Mikroorganis-
men infolge Abtötung/Inaktivierung unter Angabe eines standardi-
sierten, quantifizierbaren Wirkungsnachweises reduziert wird mit 
dem Ziel, einen Gegenstand/Bereich in einen Zustand zu versetzen, 
dass von ihm keine Infektionsgefährdung mehr ausgehen kann. Ziel 
der Desinfektion ist definitionsgemäß nicht die Eliminierung nicht 
infektionsrelevanter Umweltkeime, sondern die definierte Vermin-
derung der Anzahl pathogener oder fakultativ-pathogener Mik-
roorganismen.“
	 Bei Untersuchungen zur Etablierung von Grenzwerten 
für Routinekontrollen wurde gezeigt, dass bei >1 KBE pro 
cm² nosokomiale Pathogene wie MRSA, VRE und C. difficile 
häufiger S.aureus (MRSA+ MSSA) auf den Handberührungs-
flächen nachweisbar war. Die Abwesenheit von S. aureus 
(MSSA und MRSA) scheint Reinheit am besten zu detektie-
ren, während koagulasenegative Staphylokokken als Indika-
tor für Hautkontakte gesehen werden [9].
	 Auch für keimarm zu Anwendung kommende Medizin-
produkte existieren meist keine verbindlichen Vorgaben. 
In Anlehnung an die Anforderungen der Europäischen und 
US-Amerikanischen Pharmakopöe könnte für Medizinpro-
dukte, die auf den Schleimhäuten von Nase, Oropharynx 
oder vaginal zur Anwendung kommen, die Abwesenheit von 
S. aureus und P. aeruginosa gefordert werden [14]. 
	 Die Zielvorgabe wäre demnach die Detektion bzw. Abwe-
senheit von „unerwünschten“ Mikroorganismen mittels Ab-
klatschuntersuchungen oder Tupferabstrichen.
Dieses Ziel wäre am besten mit Untersuchungen zur Wirk-
samkeit, Anwendungsbeobachtungen und der Untersuchung 
von Indikatormikroorganismen abzubilden.

  �Durchführung der Kontrollen der Umgebung in einer 
AEMP

System	 Kontrollplan gemäß QM auf der Grundlage der 
oben ausgewiesenen Forderungen
	 �Wiederholte innerbetriebliche Routine Begehungen/Be-

obachtung von Abläufen
	 �Festlegung von critical points und anlassbezogene Ein-

sichtnahme in Dokumente
	 �Mikrobiologische Untersuchungen

Personen	 Hygienefachkräfte (HFK)/Benannte mit Sach-
kenntnis
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Positionen für mikrobiologische oder Fluorenszenz-Kontrollen
Critical points:
1.	 Handkontaktflächen im Packbereich
2.	 �Arbeitsflächen im Packbereich und Ablageflächen im 

Packbereich
3.	 �Desinfizierend aufbereitete Medizinprodukte, die nicht 

sterilisiert werden (nur mikrobiologische Kontrollen)

Häufigkeit	 Referenzwertbildung:
	 �mikrobiologische Kontrollen mind. 3× z.B. 20 je nach 

Raumgröße
	 �Referenzwertbildung für Gesamtkeimzahl aus dem Medi-

an der Referenzserie + Standardabweichung 
	 �<1 KBE pro cm² von nosokomialen Pathogenen wie gram-

negative Stäbchen, S. aureus, Enterokokken bei Untersu-
chung während des Arbeitsprozesses

	 �Routine: viertel- oder halbjährlich nach Risikobewer-
tung, Begehungen und mikrobiologische Kontrolle

Dokumentation – Probennahme
	 �Datum, Uhrzeit, Raum, Fläche,
	 �im Arbeitsprozess in einem Zeitfenster von 30 – 60 Minu-

ten nach Desinfektion
	 �Probennehmer

Material	
	 �Abklatschplatten 
	 �Casio-Agar als gut etablierter Universalagar (GMP)
	 �Verwendung von Enthemmern, weil das Flächendesinfek-

tionsmittel auf der Fläche verbleibt und damit die Ergeb-
nisse nach unten verfälschen könnte 

Auswertung mikrobiologisches Labor	
1.	 KBE-Zahl pro cm²
2.	 �Differenzierung gramnegative Stäbchen, S. aureus, 

Enterokokken inclusive quantitativer Angabe in KBE/cm²

Bewertung 
Intern festgelegte Referenzwerte, bei Abweichungen Zuzie-
hung der Hygiene.
Wer?	 Festgelegter Verantwortlicher
Festzulegende Maßnahmen für AEMP bei Abweichungen

Wer?	 �AEMP Leitung/Betreiber zusammen mit Kranken-
haushygieniker/Hygienefachkraft

  �Fazit
Die Kontamination der Umgebung in einer AEMP kann die 
Qualität der aufbereiteten Medizinprodukte beeinflussen. 
Die Kontrolle der Umgebungsbedingungen bei den Aufbe-
reitungsprozessen von Medizinprodukten ist erforderlich. Es 
werden Wege aufgezeigt, wie diese Kontrolle durchgeführt 
und das Ergebnis bewertet werden kann.
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