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1. Einleitung

Viele Patienten furchten aktuell eine Ansteckung mit resistenten Keimen durch
Aufenthalte in Krankenhdusern. Eine solche Infektionsquelle kénnen auch
endoskopische Untersuchungen darstellen. Dies zeigte sich unter anderem an
einer kalifornischen Klinik, an der Untersuchungen mit zwei kontaminierten
Duodenoskopen zu mehreren Fallen von Infektionen mit Carbapenem-resistenten
Enterobacteriaceae fuhrten. Daraufhin wurde eine Studie in sechs US-
Bundesstaaten durchgefuhrt, bei der sich ergab, dass auch Koloskope und

Gastroskope eine ernstzunehmende Infektionsquelle darstellen kdnnen. (1), (2)

In Deutschland wurde, um die Sicherheit und den Schutz der Patienten vor
Infektionskrankheiten zu gewabhrleisten, 1994 das Medizinproduktegesetz (MPG)
verabschiedet (3). Nach § 37 Absatz 5 des MPG ist das Bundesministerium fur
Gesundheit erméchtigt, Rechtsverordnungen zu erlassen, die unter anderem
»LAnforderungen an die sichere Aufbereitung von bestimmungsgemald keimarm
oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten® festlegen. Auf dieser
Grundlage wurde die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
erlassen (4). § 8, Absatz 2 dieser Verordnung besagt: ,Eine ordnungsgemalie
Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention am
Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet wird [...]"

Von besonderem Stellenwert bei der Aufbereitung von Medizinprodukten sind
demnach vor allem die Empfehlungen des RKI. Ahnliche Leitlinien wurden jedoch
auch von anderen Arbeitskreisen und Fachgesellschaften verabschiedet, zum
Beispiel durch den Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (AKI), der Deutschen
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (DGSV) oder der Deutschen Gesellschaft fur
Krankenhaushygiene (DGKH).

Generell gibt es also genigend Richtlinien, wie die Aufbereitung von
Medizinprodukten und speziell von Endoskopen erfolgen sollte. Auch zur

Uberprifung der Reinigungsleistung maschineller Reinigungs- und



thermischer Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte gibt es eine Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI (5). In dieser ist auch die Messung von Proteinrtickstanden
mittels der OPA-Methode beschrieben, die jedoch bisher in der Praxis kaum
Anwendung findet. Die Leitlinie gilt jedoch nicht spezifisch fiir flexible Endoskope.
Die Falle in den USA haben aber gezeigt, dass besonders flexible Endoskope
anfallig fur infektiose Kontaminationen sind. Dies liegt zum einen daran, dass
flexible Endoskope beweglich sind und einen langen Hohlraum besitzen, durch den
Instrumente  eingefihrt werden kénnen, wodurch sie anfallig fur
Abnutzungserscheinungen sind. Zum anderen begunstigt die
Oberflachenbeschichtung eine eventuelle Biofilmbildung, was die Reinigung

erschwert.

Zur Routinekontrolle der Keimbelastung der Endoskope nach Aufbereitung in den
Reinigungs-Desinfektions-Geréaten fur Endoskope (RDG-Es) werden durch die
Hygiene-Abteilung der Universitdtsmedizin Mainz regelmé&fig mikrobiologische
Untersuchungen durchgefiihrt. Fiir die Uberpriifung der Reinigungsleistung sind
allerdings Proteinrickstande ein besser geeigneter Parameter. Es ergab sich daher
die Frage, ob man die OPA-Methode zur Messung von Proteinresten soweit
modifizieren kann, dass sie auch in Routineuntersuchungen eingesetzt werden
konnte. Dadurch lieRe sich auch die Reinigungsleistung alterer Gerate besser
einschatzen, die von den Herstellern keine Garantie mehr erhalten, in vielen

Krankenhausern jedoch noch im Einsatz sind.

Im Rahmen einer Studie sollte daher eine anwendungsorientierte Methode zur
Beurteilung der Restverschmutzung und Uberpriifung der Reinigungsleistung
etabliert werden. Die Ergebnisse dieser neuen Methode sollten dann mit den
Ergebnissen der routinemalfig tblichen mikrobiologischen Testmethode verglichen
werden. Durch einen Kurzzeit-Laborversuch war anhand von Prifschlauchen
aul3erdem zu zeigen, ob ein Zusammenhang zwischen dem Alter bzw. der
Abnutzung von Endoskopen und deren Kontaminierung nach der Aufbereitung
besteht. Im Rahmen dieses Versuchs sollte auch getestet werden, ob der

Kontaminierungsgrad vom jeweiligen Reinigungsmittel abh&ngig ist.



2. Literaturdiskussion

2.1. Geschichte

Das Bewusstsein fur die Bedeutung der Hygiene in der Medizin entwickelte sich
etwa ab dem 19. Jahrhundert. So erkannte Ignaz Semmelweis 1847 den
Zusammenhang zwischen mangelnder Hygiene, insbesondere mangelnder
Handedesinfektion, und erhdhter Sterblichkeit bei Mittern nach der Entbindung. Sir
Joseph Lister nutzte in den 1850er Jahren erstmals Karbol zur Geratedesinfektion.
Neuzeitliche HygienemalRnahmen wurden jedoch erst durch die Arbeiten von
Robert Koch uber die Erreger von Wundinfektionskrankheiten ermaoglicht. Von
besonderer Bedeutung sind dabei sein 1878 veroffentlichtes Werk ,Uber die
Aetiologie der Wundinfectionskrankheiten®, sowie seine 1882 veroffentlichten

Erkenntnisse Uber die Ubertragung von Tuberkulose (6), (7).

Die Entwicklung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG) und
Sterilisatoren wurde durch Louis Pasteur ermoglicht, der 1866 in seinem Werk
,Etudes sur le vin* beschrieb, wie Mikroorganismen durch Erhitzen abgetttet

werden kdnnen (8).

Den ersten Lehrstuhl fir Hygiene in Deutschland erhielt 1865 Max von Pettenkofer
in Minchen und 1883 folgte die Aufnahme der Hygiene als Prufungsfach in das

medizinische Staatsexamen.

Im darauffolgenden Jahrhundert nahm das Bewusstsein fur Hygiene immer weiter
zu, wodurch sie auch einen immer gréf3eren Stellenwert in der Medizin einnahm.
Als zentrales Ziel der Krankenhaushygiene wird heute die Verhinderung von
sogenannten nosokomialen Infektionen (Krankenhausinfektionen) angesehen.
Besonders wichtig sind daher genaue Leitlinien in allen Bereichen der
Krankenhaushygiene, wie zum Beispiel bei der Geratedesinfektion, und deren

genaue Umsetzung und Kontrolle.

Durch all diese MaRnahmen konnte das Entstehen von nosokomialen Infektionen
im letzten Jahrhundert bedeutend gesenkt werden, durch neue
Behandlungsmdglichkeiten ergeben sich jedoch immer wieder neue
Gefahrenquellen fur Infektionen, weshalb das Thema wohl niemals an Aktualitat

verlieren wird.
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2.2. Endoskopie allgemein

Endoskopische Untersuchungen werden in verschiedensten Fachbereichen der
Medizin durchgefiihrt. In dieser Arbeit werden zwar hauptsachlich die bei
gastroenterologischen Untersuchungen eingesetzten Endoskope betrachtet,
weitere Endoskoparten werden aber auch im HNO-Bereich, in der Chirurgie bei
laparoskopischen Operationen oder im Rahmen der Orthopadie fur Arthroskopien

eingesetzt.

Allen endoskopischen Untersuchungen ist gemein, dass dabei ein Endoskop in
eine kunstlich geschaffene oder nattrlich vorhandene Kdrperéffnung geschoben
wird, wodurch eine Spiegelung bzw. eine Ansicht der inneren Organe ohne
chirurgischen Eingriff ermdglicht wird. Da die meisten Endoskope Uber einen
Arbeits- bzw. Instrumentierkanal verfigen, durch den sich Instrumente einfiihren
lassen, sind auch kleinere Eingriffe - wie Biopsien - oder Spilungen - wie eine
Bronchiallavage - im Rahmen einer endoskopischen Untersuchung mdglich.
Endoskopien dienen meistens einer genauen Diagnosestellung oder zur
Verlaufskontrolle bei bereits bekannten Erkrankungen wie z.B. Magenulcera.
Derartige Untersuchungen sind oft Routineeingriffe, sie bergen jedoch auch
Risiken. So kdnnen nach einer solchen Untersuchung neben Blutungen durch die

Gewebereizung auch Infektionen auftreten.

Die Endoskopie wurde urspringlich fir die humanmedizinische Diagnostik
entwickelt. Heutzutage wird sie immer haufiger auch in Bereichen eingesetzt, die
friher 0Uberwiegend den chirurgischen Disziplinen vorbehalten waren (9).
Insbesondere bei der Erkennung und Entfernung von Tumoren und
Tumorvorstufen nehmen minimal-invasive operative Eingriffe mittels Endoskopie
inzwischen einen hohen Stellenwert ein. Das Infektionsrisiko ist dabei gegentiber
einer operativen Resektion zwar vermindert, aber dennoch vorhanden. Um dieses
Risiko zu senken, ist die abschlieRende grundliche hygienische Aufbereitung der

Endoskope von herausragender Bedeutung.
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2.3. Endoskoparten

Alle Endoskope verfligen Uber eine Beleuchtungseinrichtung, eine Kamera, Spul-
und Absaugvorrichtungen und einen Instrumentierkanal. Grundsatzlich lassen sich

Endoskope in starre und flexible Endoskope unterteilen (10).

Starre Endoskope sind feste, diinne Metallrohre mit einem Stablinsensystem aus
Quarzglas. Sie kommen heutzutage hauptsachlich in der Chirurgie bei
Laparaskopien und Arthroskopien, in der Gynakologie als Hysteroskope oder in der
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde als Otoskope, Sinuskope oder Laryngoskope zum

Einsatz.

Im Gegensatz dazu bestehen flexible Endoskope aus einem Schlauch mit
Fiberglasoptik und einer Videokamera sowie zumeist einer fernsteuerbaren
Geratespitze (siehe Abwinkelungsteil, Abbildung 1). Flexible Endoskope werden in
vielen medizinischen Bereichen eingesetzt, neben den vielfaltigen
Einsatzbereichen in der Inneren Medizin zum Beispiel in der Hals-Nasen-Ohren-

Heilkunde oder Urologie.

Eine weitere Untergruppe sind Kapselendoskope, die in der Gastroenterologie
verwendet werden. Sie bestehen aus einer Kapsel, in die eine Kamera eingebaut
ist. Diese Kapsel kann geschluckt und die Bilder tber eine drahtlose Verbindung

zu einem vom Patienten aul3en getragenen Geréat bereitgestellt werden.

Diese Studie befasst sich mit den flexiblen Endoskopen, die im Rahmen
gastroenterologischer  Untersuchungen verwendet werden, genauer mit
Koloskopen, Gastroskopen und Duodenoskopen. Koloskope und Gastroskope sind
dabei vom Grundaufbau gleich, allerdings sind Gastroskope zumeist dinner und
kurzer als Koloskope. Sie kommen bei Gastroskopien und Koloskopien zum
Einsatz. Duodenoskope, die bei ERCP-Untersuchungen eingesetzt werden,
unterscheiden sich von Koloskopen durch einen separaten Hebel am distalen
Ende, den sogenannten Albarran-Hebel (siehe Abbildung 2). Dieser dient der

praziseren Handhabung von Instrumenten oder Fihrungsdréhten.
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Abwinkelungsteil

Eingang
Instrumentis

Abbildung 1 Koloskopaufbau HD+ Videokoloskop RetroView EC 3490Ti der Firma Pentax (11)

Abbildung 2 Duodenoskopaufbau DEC™ Video Duodenoscope ED34 i10T2 der Firma Pentax (12)
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2.4. Aufbereitung von Medizinprodukten

2.4.1. Grundlagen zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Gesetzliche Grundlage fir die Aufbereitung von Medizinprodukten liefern, wie in
der Einleitung bereits erwahnt, das MPG und die
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV). Dabei ist die Aufbereitung von
bestimmungsgemall keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten nach 8 3 Abs. 14 MPG definiert als ,die nach deren
Inbetriebnahme zum Zwecke der erneuten Anwendung durchgefiihrte Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation einschlie3lich der damit zusammenhangenden
Arbeitsschritte sowie die Prifung und Wiederherstellung der technisch-
funktionellen Sicherheit* (3). In der Praxis basiert die Aufbereitung hauptséachlich
auf den Richtlinien des RKI, auf die auch die MPBetreibV im ersten Absatz verweist
(4). Fur besondere medizinische Instrumente, insbesondere Endoskope, gibt es
dariber hinaus noch eigene Leitlinien, die ebenfalls von der KRINKO und dem RKI

veroffentlicht wurden (13).

Bei der Aufbereitung wird zwischen manueller und maschineller Aufbereitung
unterschieden, wobei beide Arten in der Praxis erlaubt sind. Auch in der aktuellen
Veroffentlichung des RKI zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten® werden beide Techniken der Aufbereitung
beschrieben (14). Dabei ist jedoch zu beachten, dass Standardisierbarkeit und
Reproduzierbarkeit laut RKI bei der maschinellen Aufbereitung besser seien und

auch der Arbeitsschutz dabei besser umzusetzen sei.

Die Empfehlung sowie das MPG schreiben vor, dass der Hersteller Angaben zur
Aufbereitung des Medizinproduktes zur Verflugung stellen muss und die
Aufbereitung auch diesen Angaben zu folgen hat. Abweichungen sind zu

begrinden und zu dokumentieren.

In der Richtlinie legt das RKI auch fest, in welche Risikokategorie die einzelnen
Instrumente vor der Aufbereitung einzustufen sind. Sie werden dabei in 3
Risikokategorien eingeteilt, die sich besonders aus der Art der Anwendung und
dem daraus folgenden Infektionsrisiko bei nicht sachgeméafer Aufbereitung
ergeben. Dabei sind unkritische Medizinprodukte jene, die nur mit intakter Haut in

Berlhrung kommen. Semikritische Medizinprodukte kommen in der Anwendung
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mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut in Berihrung und kritische mit
Blut, Blutkonserven oder anderen sterilen Arzneimitteln oder Medizinprodukten. Zu
den 3 Risikokategorien gibt es jeweils noch Unterkategorien. So fallen Endoskope
in die Kategorie der semikritischen Medizinprodukte, jedoch mit erh6hten
Anforderungen an die Aufbereitung. Dies bedeutet auch, dass Endoskope

bevorzugt maschinell aufbereitet werden sollten.

In der Praxis wird die manuelle Aufbereitung von Endoskopen hauptsachlich im
ambulanten Bereich durchgefihrt. Auch die maschinelle Aufbereitung muss jedoch
mittels geeigneter Prufmethoden auf ihre Reinigungsleistung tberprift werden,
insbesondere um die Leistung unterschiedlicher Maschinen und &lterer Gerate

vergleichen und bewerten zu kénnen.

2.4.2. Reinigung

Das RKI definiert die Reinigung als ,einen Prozess zur Entfernung von
Verunreinigungen (z.B. Staub, chemische Substanzen, Mikroorganismen,
organische Substanzen) unter Verwendung von Wasser mit
reinigungsverstarkenden Zusatzen (z.B. Detergenzien oder enzymatische
Produkte)” (15).

Die Reinigung ist bei jeder Aufbereitung der erste Schritt. Dadurch kann die
Keimzahl bereits auf bis zu 1/1000 der urspriinglichen Konzentration reduziert
werden, was 3 logio-Stufen entspricht (16). Die Studie von Alfa et al. bestatigte die

Erreichbarkeit dieses Werts fir die Reinigung von Endoskopen (17).

Ziel der MalBnahmen ist eine ruckstandsfreie Reinigung, da die nachfolgenden
Aufbereitungsschritte (Desinfektion und evtl. Sterilisation) von Blut-, Sekret- oder
Geweberiuckstanden beeintrachtigt werden konnen (14). So ist insbesondere
darauf zu achten, dass bei der Reinigung passende Reinigungsmittel verwendet

werden, die keine proteinfixierenden Eigenschaften besitzen.

Es gibt dabei physikalische und chemische Reinigungsverfahren. Unter
physikalischen Verfahren versteht man dabei z.B. die Reinigung mittels Ultraschall.
Die einzelnen Verfahren kodnnen auch kombiniert werden, muissen jedoch

unbedingt aufeinander abgestimmt sein. Das heif3t, dass beispielsweise auch bei
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der Vorreinigung fixierende Verfahren vermieden werden sollen, wie z.B. die

Verwendung von Aldehyden vor der Reinigung.

Bei der Wahl eines geeigneten Reinigungsmittels sind verschiedene Punkte zu
beachten, da die einzelnen Mittel je nach pH-Wert und verschiedenen
Zusammensetzungen unterschiedliche Wirkungen entfalten. Prinzipiell kénnen
enzymatische oder enzymfreie Reinigungsmittel sowie neutrale oder alkalische
Tensid-Reiniger verwendet werden. Die alkalische Reinigung zeichnet sich durch
eine hohe Wirksamkeit bei der L6sung von Proteinrickstanden und ggf. sogar eine
antimikrobielle Wirksamkeit aus, sie kann jedoch unter Umstanden zu nachteiligen
Materialveranderungen fuhren. Sie hat bei hdherer Temperatur eine starkere
Reinigungswirkung. Enzymatische Reiniger enthalten meist mehrere Enzyme, die
unterschiedliche organische Verbindungen spalten und dadurch wasserl6slich
machen. Sie sind nur fir die Anwendung bei niedrigeren Temperaturen (<60°C)
einsetzbar, da die enthaltenen Enzyme bei héheren Temperaturen denaturieren
und ihre  Funktion verlieren. Viele Reinigungsmittel sind  daher
Kombinationspraparate aus einer Aldehyd- und einer enzymatischen Komponente.
Dabei werden die beiden Reinigungswirkungen kombiniert und sie kbnnen auch
bei Temperaturen von 55-60°C eingesetzt werden, sind jedoch nicht lang haltbar
(18).

Ein geeignetes Reinigungsverfahren kann auch zu einer erheblichen Abreicherung
von Prionprotein fuhren, was besonders im Hinblick auf die Vermeidung der

Verbreitung pathologischen Prionproteins zu beachten ist.

2.4.3. Desinfektion

Nach der Reinigung folgt im Aufbereitungsprozess als nachster Schritt die
Desinfektion. Durch die Desinfektion sollen in erster Linie alle pathogenen Keime
entfernt werden. Daher wurde in einer fachlichen Ubereinkunft festgelegt, dass die
Keimzahl durch die Desinfektion um mindestens 5 logio-Stufen reduziert werden

muss, sodass davon keine Erregeriibertragung mehr ausgehen kann (19).

Das RKI schreibt vor, dass die fur die Desinfektion verwendeten Verfahren
,-nachweislich bakterizid, fungizid und viruzid sein [mussen]® (14). Wegen der

zuverlassigeren Wirksamkeit ist dabei den thermischen Verfahren in RDGs der
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Vorrang gegenudber rein chemischen Verfahren zu geben. Fir manuelle
Desinfektionsverfahren empfiehlt das RKI die in der ,VAH-Liste* beschriebenen
Mittel (20). Fur maschinelle Verfahren gibt es entsprechende Fachgutachten, die
die Wirksamkeit der einzelnen Desinfektionsmittel in einem RDG belegen.
Desweiteren verweist das RKI fur behordliche MaRBnahmen und detailliertere
Angaben zu weiteren Desinfektionsverfahren auf die ,Liste der vom Robert Koch-

Institut gepruften und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren® (21) (22).

Bei der Auswahl des Desinfektionsmittels stehen viele Praparate zur Verflgung.
Das RKI empfiehlt bei ausschlieBlicher Desinfektion ohne anschlielende
Sterilisation (wie bei der Aufbereitung von Endoskopen ublich) Desinfektionsmittel
auf Basis von Glutaraldehyd oder Peressigsaure. Im Falle einer anschlie3enden
Sterilisation sind weitere Wirkstoffe verwendbar. Die wichtigsten Wirkstoffe sollen

im Folgenden naher vorgestellt werden.

Aldehyde besitzen sehr gute antimikrobielle Eigenschaften. Sie sind bakterizid,
fungizid und viruzid. lhr breites Wirkungsspektrum begriindet sich in der Stérung
der Proteinsynthese von Mikroorganismen (20). Sie sind relativ kostengiinstig, gut
materialvertraglich, schnell wirksam und in zahlreichen Studien erprobt (23).
Nachteilig bei Aldehyden ist jedoch ihre langsamere Wirksamkeit gegeniber
Mykobakterien und bakterielle Sporen und ihr hohes allergenes Potential (24).
Derzeit werden Mittel auf Basis von Glutaraldehyd und Formaldehyd als
Desinfektionsmittel eingesetzt. Aldehyde haben proteinfixierende Eigenschaften,
weswegen besonders bei ihrer Verwendung als Desinfektionsmittel die
vorhergehende grindliche Reinigung entscheidend ist fir eine erfolgreiche

Desinfektion.

Oxidationsmittel wie Peressigsaure oder Wasserstoffperoxid sind bakterizid,
fungizid und viruzid. Peressigséure hat daneben auch eine sporozide Wirkung,
wirkt besonders schnell auch gegen Clostridium difficile-Sporen und es konnte
keine Toleranzentwicklung bei Mikroorganismen beobachtet werden (24).
Oxidationsmittel wirken durch Zellwandschadigung und Oxidationsvorgange. Beide
Mittel fixieren weder Blut noch Gewebe und sind leicht zu entsorgen. Peressigsaure
besitzt jedoch stark proteinfixierende Eigenschaften, weswegen sich Mittel auf
dieser Basis nur fiur die Desinfektion eignen und nicht fur den Schritt der Reinigung

(25). Wie bei Aldehyden muss deshalb auch bei Oxidationsmitteln auf eine
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grindliche vorhergehende Reinigung geachtet werden. Im Gegensatz zu
Aldehyden kénnen Oxidationsmittel bestimmte Metalle korrodieren und besonders
bei Peressigsaure besteht die Gefahr der Verpuffung (26).

Quartare Ammoniumverbindungen (QAV) sind kationische Tenside, die sowohl
in Fett als auch Wasser l6slich sind und daher Fette in Wasser binden kénnen (27).
Sie wirken bakterizid und fungizid, indem sie die Zellwande schadigen und Proteine
denaturieren, jedoch sind sie schlecht wirksam gegenuber Viren (23). Da sie keine
proteinfixierenden Eigenschaften besitzen, sind sie sowohl als Desinfektions- als
auch als Reinigungsmittel einsetzbar. Sie sind zudem vielseitig einsetzbar, da sie
kaum materialschadigend wirken. Es ist allerdings zu beachten, dass bei
unzureichender Nachspulung bzw. missbrauchlicher Anwendung Ruckstande von
QAV in die Umwelt gelangen kdénnen (28). Zu quartaren Ammoniumverbindungen

gehodren Benzalkoniumchlorid oder Cetylalkoniumchlorid (23) (16).

Alkohole wirken durch eine Proteinkoagulation bakterizid, fungizid und viruzid,
jedoch nur gegen behillte Viren (20). Zur Desinfektion eingesetzt werden
beispielsweise Ethanol, iso-Propanol oder Phenoxypropanol. Letzteres eignet sich
gut zur Kombination mit anderen Substanzen, z.B. mit quartaren

Ammoniumverbindungen (29).

Desinfektionsmittel bakterizid fungizid viruzid
Aldehyde

Oxidationsmittel

sporozid

Quartare
Ammoniumverbindungen

v'behiillt
Alkohole v v x
X unbehiillt

Tabelle 1 Wirkspektrum verschiedener Desinfektionsmittel (30)
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2.4.4. Sterilisation

Die Sterilisation erfolgt (bei als kritisch eingestuften Instrumenten) als letzter Schritt
der Aufbereitung nach Reinigung, Desinfektion und Trocknung (14). Als ,steril* gilt
ein Instrument nach Definition durch die DIN EN 556-1 dann, wenn die
Wahrscheinlichkeit, dass ein einziger Mikroorganismus auf dem Instrument
vorhanden ist, kleiner oder gleich 10 betragt (31), (16). Ziel der Sterilisation ist
eine Reduktion der Keimzahl auf dem Instrument um 108. Dieser Wert wird als
Sterility Assurance Level (SAL) bezeichnet. Im Gegensatz zur reinen Desinfektion

werden durch die Sterilisation alle Keime, nicht nur die pathogenen, entfernt.

Laut RKI und MPBetreibV muss ,zur Sterilisation ein hinsichtlich seiner Eignung fur
das Medizinprodukt gepruftes, wirksames und validiertes Verfahren angewendet
werden“ (14), (4). Dazu stehen verschiedene Verfahren zur Auswahl, darunter
thermische wie die Dampf- und Heil3luftsterilisation, Plasmasterilisation mittels

H202 und Gassterilisation mittels Ethylenoxid oder Formaldehyd (32).

Aufgrund der Thermolabilitit von Endoskopen ist eine Dampf- bzw.
HeiRluftsterilisation bei diesen Geraten nicht durchfuhrbar. Eine Gassterilisation
ware zwar maglich, ist derzeit jedoch fur semikritische Instrumente wie Endoskope
nicht vorgesehen. Besonders in den USA wird jedoch nach den jingsten durch
Endoskope ubertragenen Infektionen tiber eine mdglicherweise nétige Anderung
der Vorschriften diskutiert (33), (34).

2.4.5. Aufbereitung von Endoskopen

Flexible Endoskope werden vom RKI als semikritische Instrumente eingestuft und
gehoren zusatzlich wegen ihrer konstruktiven Besonderheiten wie den langen,
engen Lumina zu Medizinprodukten mit erhOohten Anforderungen an die
Aufbereitung (14).

Grundsatzlich stellen Patienten mit florider Infektionskrankheit, Erregerausscheider
oder Trager von Infektionserregern eine potenzielle Infektionsquelle bei
endoskopischen Untersuchungen fir nachfolgend untersuchte Patienten dar (35).
Oft ist der Tragerstatus eines Patienten jedoch unbekannt, weshalb jeder Patient
als potenzielle Infektionsquelle angesehen werden muss. Bei unzureichender
Aufbereitung, Verwendung von nicht geeigneten oder inkompatiblen Reinigungs-
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und Desinfektionsmitteln, mangelhafte Birstenreinigung oder Rekontamination
durch Fehler bei Aufbewahrung und Transport des Endoskops kann es zu
mikrobiologischen Kontaminationen und in der Folge zu Infektionstibertragungen

bei den nachfolgenden Untersuchungen kommen (13).

Neben mikrobiologischen Kontaminationen besteht bei endoskopischen Eingriffen
eventuell auch ein Risiko einer Ubertragung prionenassoziierter Erkrankungen
(TSE). Wegen der geringen Pravalenz dieser Erkrankungen ist das genaue Risiko
dabei jedoch noch nicht genau abschétzbar. Auch zu diesem Thema hat das RKI
nach dem zeitlichen Zusammenhang der BSE-Epidemie in GroRRbritannien mit dem
Auftreten der vCIK Empfehlungen veroffentlicht (36). All diese Infektionen durch
endoskopische Untersuchungen sind jedoch prinzipiell vermeidbar, weshalb fur die
Aufbereitung von flexiblen Endoskopen eine eigene Leitlinie entwickelt wurde (13).
Auch fur die raumlichen Bedingungen, in denen die Aufbereitung stattfindet, stellt
das RKI bestimmte Anforderungen, die von der KRINKO in der Empfehlung
»<Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative

Ausstattung von Endoskopieeinheiten® beschrieben werden (37).

Vorreinigung

Burstenreinigung

Reinigung

Zwischenspilung

o
s
v
L

Abbildung 3 schematischer Ablauf Endoskopaufbereitung

Wie in Abbildung 3 schematisch dargestellt, besteht die Aufbereitung von
Endoskopen aus sechs Schritten, basierend auf den Empfehlungen des RKI (13),
(14).
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Im Folgenden wird die maschinelle Aufbereitung beschrieben. Eine manuelle
Aufbereitung ist zwar auch zulassig, die maschinelle ist jedoch standardisierbar
und wird besonders bei gastroenterologischen Endoskopen weltweit fast

ausschlief3lich durchgefuhrt.

Zunachst erfolgt eine Vorreinigung direkt im Anschluss an die Untersuchung. Diese
besteht aus einem Abwischen des AulRenmantels und einem ersten Durchspulen
der Kanale. Als Nachstes erfolgt im Aufbereitungsraum eine Burstenreinigung der
Endoskopkandle. Dabei ist auf eine passende BirstengroRe fur das jeweilige
Endoskop zu achten. Die RKI-Empfehlung sieht eine mehrfache Birstenreinigung
vor, auf Empfehlung der Hygiene-Abteilung wird in der Universitatsmedizin Mainz
ein 10-faches Bursten durchgefuihrt (38). Die weiteren Schritte bestehen aus einer
Reinigung, Zwischenspilung und thermischer Desinfektion. Diese Schritte
erfolgen, wie auch die Schlussspulung, maschinell im RDG-E. Dabei werden fur
die Reinigung Uberwiegend Tenside, enzymatische Reiniger, alkalische Reiniger,
oder eine Kombination dieser Wirkstoffe verwendet. Fur die Desinfektion werden
weltweit fast ausschlief3lich Mittel auf Basis von Glutaraldehyd oder Peressigséaure
verwendet (genauere Beschreibung der Wirkstoffe siehe 2.4.3). Reinigung und
Desinfektion finden bei unterschiedlichen Temperaturen statt, da die Wirkstoffe bei
unterschiedlichen Temperaturen wirksam sind. Die Temperaturregelung wird vom
RDG-E automatisch durchgefuhrt. Wie bereits erwahnt, ist eine Sterilisation bei
Endoskopen nicht tblich, da einerseits wegen der Thermolabilitdt der Schlauche
nur eine Gassterilisation mdglich ist, jedoch keine Dampf-, oder
HeiRluftsterilisation. Andererseits wird das Endoskop selbst nicht in ein keimfreies
Korperareal eingefiihrt, was ein Kriterium fir die Sterilitdt eines Instrumentes ist.
Daher folgt auf die Desinfektion direkt abschliel3end die Trocknung mithilfe von
Druckluft. Wahrend der Aufbereitung ist auch der Arbeitsschutz des Personals
sowohl gegeniber potentiell infekticsem Material, als auch gegeniber eventuell

schadlichen Chemikalien zu beachten (39).

All diese Schritte muissen von den Mitarbeitern mit besonderer Sorgfalt
durchgefuhrt werden, Probleme entstehen meist, wenn die manuelle Vorreinigung
unzureichend ist (40) oder das Endoskop nicht richtig mit den Anschlissen im
RDG-E verbunden wird (Abbildung 4 zeigt ein solches RDG-E mit Anschlissen).
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Wenn das Endoskop im Anschluss gelagert werden soll, ist besonders darauf zu
achten, dass die Kanale vollstandig trocken sind, da es sonst zur Rekontamination
kommen kann. Zur Lagerung wird allgemein empfohlen, Endoskope hédngend in
einem speziellen Endoskopschrank arbeitsplatznah aufzubewahren (13), (39). Fur
die zulassige Dauer der Lagerung gibt es keine genauen Empfehlungen, Studien
zeigen bisher lediglich, dass nach 5-7 Tagen bei einigen Endoskopen apathogene

Hautkeime nachgewiesen wurden (41), (42).

Abbildung 4 RDG-E (ETD3 von Olympus)
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2.4.6. Besonderheiten bei der Aufbereitung von Duodenoskopen

Wie unter O bereits beschrieben, unterscheiden sich Duodenoskope von anderen
flexiblen Endoskopen durch einen Hebel am distalen Ende. Durch diese Bauweise
sind sie schwerer aufzubereiten als andere Endoskope und stellen daher eine
hohere Gefahr fir Infektionen dar. Dies zeigen diverse Ausbriiche von Infektionen
mit multiresistenten Keimen nach ERCP-Untersuchungen sowohl in den USA (43),
(44) und Frankreich (45), als auch in Deutschland (46). Dabei wurden nur in einem
Fall Mangel bei der Aufbereitung festgestellt, es wurden jedoch Kkleinste
VerschleilRdefekte am Distalende der Endoskope gefunden, die als eventuelle
Eintrittspforte fir Bakterien dienten. Der Albarran-Hebel stellt besondere
Anforderungen an die Aufbereitung, insbesondere ist so die Blrstenreinigung
erschwert. Offenbar koénnen Mikrolasionen bereits als Eintrittspforte fur
Krankheitserreger dienen. Dabei besteht eine Infektionsgefahr vornehmlich durch
Bakterien, die einen Biofilm bilden (47). Diese Mikroldsionen entgingen den
Routinekontrollverfahren in Form von Dichtigkeitstests. Da Duodenoskope
unterschiedlicher Hersteller teilweise unterschiedliche Bauweisen haben (z.B.
durchspilbarer oder fixierter Albarran-Hebel), ist bei der Aufbereitung eine genaue
Kenntnis der Bauweise und der Aufbereitungshinweise durch den Hersteller
erforderlich (48). Nach den beschriebenen Ausbriichen haben sowohl FDA (49) als
auch das BfArM (50) Sicherheitshinweise veroéffentlicht, die die Bedeutung einer
sorgfaltigen und sachgemallen Aufbereitung hervorheben. In den USA wird
auRerdem diskutiert, ob Duodenoskope in Zukunft zusatzlich zur Desinfektion
sterilisiert werden sollen (51). Dies st derzeit aufgrund der

Temperaturempfindlichkeit der Materialien jedoch kaum mdglich.
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2.5. Verfahren zur Uberprifung der Aufbereitungsleistung

Besonders wichtig in der Infektionspravention ist auch die hygienische Beurteilung
der Aufbereitung durch regelméRige Kontrollen. Europaische und deutsche
Leitlinien empfehlen bislang alle 3 Monate eine mikrobiologische Untersuchung
aller Endoskopklassen (42), (43). Wie bei der Aufbereitung ist auch bei der
Probenahme zur Uberpriufung der Aufbereitungsleistung die genaue Kenntnis des

Endoskopaufbaus, insbesondere bei Duodenoskopen, erforderlich.

2.5.1. Keimnachweis

Die Uberprifung der Reinigungsleistung von RDG-E's erfolgt derzeit nach der
.Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-Desinfektionsprozesse zur
Aufbereitung thermolabiler Endoskope® der DGKH (52) auf Basis der 2006
veroffentlichten DIN EN ISO 15883.

Bereits 1980 wurde vom Bundesgesundheitsamt eine Richtlinie erstellt, in der die
mikrobiologische Uberpriifung mithilfe von Bioindikatoren beschrieben wird (53).
Mit diesem Verfahren lasst sich eine optische Kontrolle der Reinigungsleistung und
eine mikrobiologische Kontrolle der Desinfektionsleistung durchfihren. Darauf
verweist auch das Robert Koch-Institut in einer Mitteilung von 2006 zur ,Liste der
vom Robert Koch-Institut gepriften und anerkannten Desinfektionsmittel und -
verfahren® (54). Diese mikrobiologische Prifung ist auch nach Einfuhrung der DIN
EN ISO 15883 als Uberprufung der Desinfektion giiltig, da die neue Norm sich vor

allem auf die Uberprifung der Reinigungsleistung bezieht.

In den oben genannten Richtlinien werden zur Kontrolle der Reinigungsleistung
Prufkorper aus Teflonschlauchen mit einer Anschmutzung aus defibriniertem
Hammelblut und Enterococcus faecium verwendet. Ein weiterer wichtiger Punkt in
der Beurteilung der Aufbereitungsleistung ist die Uberprifung der
Reinigungsleistung bei realen Instrumenten, also die Bestimmung der Sauberkeit
von aufbereiteten Endoskopen. Derzeit erfolgt diese Bestimmung nach der Leitlinie
der DGKH zur ,Hygienisch-mikrobiologische Uberpriifung von flexiblen
Endoskopen nach ihrer Aufbereitung“. In dieser wird gefordert, dass ,jedes
verwendete Endoskop [...] mindestens einmal pro Jahr hygienisch-mikrobiologisch

untersucht werden [soll]* (55). Diese Untersuchungen werden auch in der
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routinemaRigen Hygienelberprifung der Endoskope in der Universitatsmedizin
Mainz durchgeftuhrt. Dabei werden Abstrich- und Flissigkeitsproben
(Durchspulung des Arbeitskanals mit NaCl) auf verschiedene N&hrboden
ausgestrichen, bebritet und auf Keimwachstum Uberprift. Im Rahmen dieser
Studie wurde diese Methode ebenfalls flr Abstrichproben angewandt (genauere
Beschreibung siehe 3.4); auf die Durchspulproben des Arbeitskanals wurde jedoch

zugunsten einer Proteinbestimmung verzichtet.

2.5.2. Proteinnachweis

In den routinemalRligen Hygieneuberprifungen werden die Endoskope wie
beschrieben nur mikrobiologisch auf einen Keimnachweis untersucht, nicht jedoch
chemisch auf einen Proteinnachweis, obwohl Proteinreste einen sehr genauen
Reinigungsparameter darstellen und die DIN EN ISO 15883 einen solchen
Nachweis als Standardverfahren zur Uberpriifung der Reinigungsleistung vorsieht.
In der Anlage dieser Norm wird dazu auf die Biuret- und die OPA-Methode

verwiesen (56).

Die Biuret-Methode ist eine semiquantitative Methode, die durch eine Farbreaktion
in der Losung die ungefahre Menge des Restproteingehalts bestimmt. Eine genaue
Angabe, speziell in Bereichen niedriger Proteinkonzentrationen, ist dabei nur
schwer festzustellen, da es insbesondere bei geringen Farbunterschieden oft zu
Fehlbewertungen kommt (57). Der Vorteil dieser Methode liegt in der einfachen

Handhabung, weshalb sie sich gut fur Routinedurchfiihrungen eignet.

Mit der quantitativen modifizierten OPA-Methode lasst sich im Gegensatz zur
Biuret-Methode der Restproteingehalt genau bestimmen. Nach der Studie von
McCormick et al. ist diese Methode fur Studien zur Uberprifung der
Reinigungsleistung von Medizinprodukten geeignet und auch die DGKH beschreibt
sie in ihrer Leitlinie ,Methode zur Uberpriifung der Reinigungsleistung von

Reinigungs-Desinfektionsgeraten fur flexible Endoskope® (58), (59).

Die OPA-Methode stammt urspriinglich aus der milchverarbeitenden Industrie. Sie
erfasst die a- und e-terminalen Aminogruppen der Proteine, die sich in Gegenwart
einer Thiolkomponente mit ortho-Phthaldialdehyd (OPA) zu einem stabilen, bei

340nm mit einem Photometer detektierbaren fluoreszierenden Endprodukt
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zusammensetzen. Nach der Aufbereitung wird bei dieser Methode die
Restverschmutzung mit einer 1%igen SDS-L6sung eluiert, mit den OPA-
Reagenzien versetzt und anschlieend mit einem Photometer die Extinktion
gemessen. Mithilfe einer vorher erstellten Eichkurve oder dem Lambert-Beerschen
Gesetz lasst sich daraus dann die Proteinkonzentration errechnen (60):

E
E=¢-ccd & c=—
e-d

L

mmol - cm

E = Extinktion, € = molarer Extinktionskoeffizient [

], ¢ = Proteinkonzentration der Lésung

[mmol

T ] d = Schichtdicke der Kuvette [cm] (zumeist 1cm)

Wichtig bei der Durchfuhrung ist die Kenntnis chemischer Einflisse und der
photometrischen Messmethode. Die OPA-Methode sollte im Rahmen dieser Studie
so vereinfacht werden, dass sie in Zukunft auch in der Routineuntersuchung
etabliert werden kann. Dazu wurde sie in Zusammenarbeit mit einer Chemikerin?
verandert und standardisiert, insbesondere die Erstellung der Eichkurve wurde

dazu verandert (siehe 0).

Die Methode wurde bisher tiberwiegend zur Uberprifung der Reinigungsleistung
der RDG-E's mithilfe von Prifkdrpern verwendet, wie von Koéhnlein et al.
beschrieben (61). Fur den Restproteingehalt auf realen Instrumenten hat das RKI
jedoch auch bereits einen Warnbereich festgelegt. Dieser liegt flr Instrumente mit
Hohlkorper (wie Endoskope) bei 75-150 pg Protein pro Instrument (fur Instrumente
mit einem Innendurchmesser >4mm bei 100-200 ug) (5). Far einzelne
Arbeitselemente liegt der Warnbereich bei 50-100 pg Protein pro Element. Bei
Uberschreiten dieser Grenzwerte ist der Aufbereitungsprozess sofort abzubrechen

und erneut zu Uberprifen.

11ch danke Frau Dr.rer.nat. E. Gollner-Schleer.
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3. Material & Methoden

Die Laborversuche wurden in einem Labor der Abteilung fir Hygiene und
Infektionspravention der Universitatsmedizin Mainz durchgeftihrt. Die Probenahme
an Endoskopen erfolgte dann in der Abteilung Endoskopie der I. Medizinischen

Klinik der Universitatsmedizin Mainz.

3.1. Versuchsablauf

Im Labor wurde zunachst, um die OPA-Methode anwenden zu kdnnen, eine
Regressionsgerade erstellt. Dies erfolgte auf der Grundlage der ,Methode zur
Uberprifung der Reinigungsleistung von Reinigungs-Desinfektionsgeraten fiir
flexible Endoskope® (59) der DGKH. Jedoch wurde diese Methode, wie bereits in
2.5.2 erwahnt, mithilfe einer Chemikerin modifiziert. Mithilfe dieser Eichgeraden
kann bei realen Endoskopen oder Prifschlauchen der Restproteingehalt nach der

Aufbereitung bestimmt werden.

Vor der Probenahme an realen Instrumenten wurden Versuche an Prufschlauchen
durchgefuhrt. Dabei sollte getestet werden, ob unterschiedliche Reiniger einen
Einfluss auf die Proteinbelastung haben, also ob bestimmte Reiniger erfolgreicher
Verschmutzungen aus den Schlduchen I6sen. Des weiteren wurde untersucht, ob
eine hohere Abnutzung der Schlauche, wie sie bei alteren Endoskopen durch die
haufige Aufbereitung evtl. vorkommt, einen Einfluss auf die Reinigbarkeit der

Prifschlauche hat.

Anschlie3end an diese Vorversuche im Labor konnten dann Proben von realen
Endoskopen nach der Aufbereitung genommen werden. Dabei wurden sowohl
Proben fur die Proteinuntersuchung genommen, als auch fur mikrobiologische
Untersuchungen. Die Proteinproben konnten dann im Labor mit der OPA-Methode
ausgewertet werden, die mikrobiologischen Proben wurden wie auch in den
routinemaRig durchgefuhrten Hygienetests nach den Vorgaben der DGKH

ausgestrichen, bebritet und ausgewertet (55).
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3.2. OPA-Methode

Zielsetzung bei der Weiterentwicklung der OPA-Methode war eine Modifikation der
Methode, um eine Einbindung in routinemafige Hygiene-Untersuchungen in der
Endoskopie zu ermoglichen und um die Reinigungsleistung der RDG-E's nicht nur
wie bisher mit Prifkoérpern, sondern auch an realen Endoskopen tUberprifen zu
konnen. Das Pruflabor der Abteilung fir Hygiene und Infektionspravention der
Universitatsmedizin Mainz ist durch die DAKKS bereits akkreditiert, die modifizierte
OPA-Methode zur Testung an Reinigungsindikatoren und Prufkdrpern

anzuwenden (62).
3.2.1. Material

Produkt/Gerit Hersteller/Vertrieb \
Bovines Serum Albumin (BSA), Fraktion V, | Carl Roth GmbH + Co.KG
Reinheit > 98%, T844.2

SDS (Dodecylsulfate-Na-salt) 20760.01 SERVA Electrophoresis GmbH
Glaskolben (10ml, 50ml), Plastik Laborbedarf

Reagenzglaser (15ml), Einmalkivetten

Methanol, 1.06009 Merck KGaA
Di-Natriumtetraborat, 4403.1 Carl Roth GmbH + Co.KG
2-(Dimethylamino)- Sigma-Aldrich Co.
ethanethiolhydrochlorid, D141003

o-Phthaldialdehyd, 1.11452 Merck KGaA

Genesys 10S UV-Vis Spectrophotometer Thermo Fisher Scientific

Tabelle 2 Verwendete Materialen OPA-Methode

3.2.2. Methode

Um eine Proteinuntersuchung mittels der OPA-Methode durchzufuhren, musste
zunéachst eine Eichkurve aus bekannten Proteinkonzentrationen erstellt werden.
Die Kurve sollte einen Bereich von 10-100 pg/ml umfassen. Dazu wurde eine
Stammldsung aus 100 mg BSA in 100ml 1%-SDS-L6sung hergestellt. Aus dieser
Stammldsung wurden bestimmte Konzentrationen (gemafR Tabelle 3) enthommen
und in 10 ml Glaskolben die entsprechenden Verdinnungen durch Zugabe von 1%
SDS-Ldsung hergestellt. Um das Pipettieren zu vereinfachen, wurden die

Ldsungen in 15 ml Plastik-Reagenzglaser umgefulit.
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Als Nachstes wurde aus den in Tabelle 4 genannten Materialien das OPA-Reagenz
hergestellt und jeweils 500 pl davon in 11 Kivetten pipettiert. In eine dieser
Klvetten wurde 500 pl 1%SDS-L6sung zugegeben; diese diente als Leerwert. In
die weiteren 10 Kivetten wurden jeweils 500 pl der BSA-Verdinnungen in
aufsteigender Konzentration zugegeben. Diese Anséatze wurden dreimal hergestellt
und mittels Photometer die jeweiligen Extinktionen (E) ermittelt. Aus den drei
Ergebnissen fur jede Konzentration wurde der Mittelwert berechnet und diese
Mittelwerte gegen die bekannten Konzentrationen in einer Regressionsgeraden
aufgetragen. Die Auswertung erfolgte mittels der Excel-Anwendung ,Auswertung
der Kalibrationsgeraden nach DIN 32645“ Version 2004 (siehe Abbildung 5).

In der Leitlinie ,Methode zur Uberpriifung der Reinigungsleistung von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten fur flexible Endoskope” (59) wird vor der Geradenerstellung
die Eigenextinktion der reinen BSA-Losung in der jeweiligen Verdinnung
gemessen, diese lag jedoch immer im Bereich 0,001-0,007 A, sodass im weiteren

Verlauf dieser Arbeit auf die Messung der Eigenextinktion verzichtet wurde.

Mithilfe der Geradengleichung (y=mx+b) oder des Lambert -Beerschen Gesetzes
(siehe 2.5.2) kann anhand der so erstellten Eichkurve der Proteingehalt

unbekannter Proben berechnet werden.

Verdiinnung|BSA-Stamm-| 1%SDS- Konzentration
~ [I6sungin | ~ |LBsung in ml ~ |in pg/ml -
1 0,1 9,9 10
2 0,2 9,8 20
3 0,3 9,7 30
4 0,4 9,6 40
5 0,5 9,5 50
6 0,6 9,4 60
7 0,7 9,3 70
8 0,8 9,2 80
9 0,9 9,1 90
10 1 9 100

Tabelle 3 BSA Verdunnungsreihe
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OPA-Reagenz, 2-fach-konz.

Menge Reagenz
45 ml  |H,O (neue Anlage 510)
auf 40°C erwarmen (uber Nacht im 50°C Brutschrank)

2,01 g Dinatriumtetraborat

I6sen

Menge Reagenz

2 ml |Methanol

80 mg [(o-Phthaldialdehyd

200 mg [2-(Dimethylamino)ethanethiolhydrochlorid

I6sen

| Losung B zu Losung A geben |

2,5 ml |20% SDS Lésung

|Gesamt: 50 ml tagl. frisch ansetzten

Tabelle 4 OPA Reagenz
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3.2.3. Praxisanwendung

In der Praxis mussen Proben, die mit der OPA-Methode auf Proteine getestet
werden sollen, immer mittels 1% SDS-LOsung entnommen werden. Die SDS-
Losung dient dabei als Elutionsmittel, um mdoglichst alle Proteinrtickstande in dem

zu untersuchenden Geréat bzw. an dem zu untersuchenden Geréateteil zu l6sen.

Dazu wird die Loésung in das Gerat eingefillt, bei Endoskopen beispielsweise
indem mit einer sterilen 20 ml- Einmalspritze 5 ml der SDS-Lésung in den
Instrumentierkanal injiziert werden. Diese Losung muss mindestens 30 Minuten
einwirken und wird danach wieder aufgefangen. Das so gesammelte Eluat muss
dann innerhalb von 72 Stunden analysiert werden. Dazu werden wie bei der
Erstellung der Eichkurve 500 ul des Eluats zu 500 pl OPA-Reagenz in eine Klvette
gegeben und die Extinktion mittels Photometer bestimmt.

Bei der Durchfihrung dieser Untersuchungen stellte sich heraus, dass bei den
Proben die Eigenextinktion immer im Bereich von unter 0,010 A lag, weshalb im
Verlauf, wie auch bei der Erstellung der Eichgeraden, auf deren Bestimmung

verzichtet wurde.

Wie bereits erwahnt, lasst sich mit der gemessenen Extinktion dann anhand der
Eichkurve ablesen oder mithilfe der Geradengleichung (y=mx+b) bzw. des
Lambert-Beerschen Gesetzes genau berechnen, wie hoch der Proteinwert in der
jeweiligen Probe in pg/ml ist. Da standardmaRig wie in der DGKH-Vorgabe
angegeben (59) 5 ml SDS-L6sung zur Elution verwendet werden, kann man den
errechneten Wert dann mit 5 multiplizieren und erhélt den Proteinwert in pug pro
Geréat bzw. bei Arbeitselementen wie dem Albarran-Hebel pro untersuchtem

Gerateteil.
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3.3. Prifschlauche

Durch Versuche an mit Hammelblut behandelten Prifkorpern aus PTFE-

Schlauchen sollte der Einfluss verschiedener Reinigungsmittel und mechanischer

Vorbelastung auf die Reinigung dieser Priufschlauche getestet werden.

3.3.1. Material

Produkt/Gerit Hersteller/Vertrieb

PTFE-Schlduche (Lange 2m, @2mm)

Bohlender GmbH

Stahlwolle, Silikonadapter, sterile
Einwegspritzen (20ml, 50ml)

Laborbedarf

GIGASEPT® PAA Concentrate

SCHULKE & MAYR GmbH

thermosept® EndoCleaner

SCHULKE & MAYR GmbH

perform® classic alcohol IPA

SCHULKE & MAYR GmbH

Hammelblut, heparinisiert mit 10 I.E./ml,
steril mit Protaminsulfat

ACILA Dr. Weidner GmbH

Einweg Endoskop-Reinigungsbiirsten, DCB-
DV-50

Cook® Medical

SDS (Dodecylsulfate-Na-salt), 20760.01

SERVA Electrophoresis GmbH

Tabelle 5 Verwendete Materialien Priifschlauch-Versuche
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3.3.2. Versuche

6 Schlauche 6 Schlauche
anrauen unbehandelt

2 in 1% Thermosept

2in 2% PAA 2 in Alkohol

10 Tage spulen, durchbiirsten & erneut befillen

Aussplilen

Anschmutzung mit
Schafblut

|
|
|

3 Tage bei 4°C
lagern

|

Aufbereitungs-
simulation

~

1. Versuch: 5min einwirken 2. Versuch: kontinuierliches Durchsptilen

Ausspulen

Abbildung 6 Schema Prifschlauch-Versuche
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Sechs Schlauche wurden mithilfe von Stahlwolle angeraut, wobei die Stahlwolle
jeweils viermal an einem Draht durch den Schlauch gezogen wurde. Weitere sechs
Schlduche blieben unbehandelt. Je 2 angeraute und 2 unbehandelte Schlduche
wurden dann in 2% PAA-L6sung, 1% Thermosept-Losung und Alkohol eingelegt,
bzw. mit dem jeweiligen Mittel durchspilt, die Flussigkeitim Schlauch behalten und

der Schlauch mit einem Silikonadapter verschlossen.

Die so vorbehandelten Schlauche wurden dann 10 Tage lang an jedem zweiten
Tag mit destilliertem Wasser gespult, 10mal durchgebuirstet und erneut mit dem
jeweiligen Reinigungsmittel befullt. Nach 10 Tagen wurden sie erneut mit
destilliertem Wasser vollstandig ausgespult und es wurde gemal3 der Methode zur
Herstellung der Prufanschmutzung der Leitlinie (59) eine Anschmutzung mit

reaktiviertem Hammelblut hergestellt.

Nach drei Tagen, in denen die Prifkorper bei 4°C gelagert wurden, erfolgte dann
die Simulation der Aufbereitung, zunachst durch Ausspilen mit destilliertem
Wasser, bis die Schlauche visuell sauber waren. Darauf folgten ein erneutes
Durchbursten und Nachspulen mit destilliertem Wasser. Durch Injizieren von 2x50

ml Luft mit einer 50 ml Spritze wurde die Flussigkeit entleert.

Mit einer 20 ml Spritze konnte dann der jeweilige Reiniger eingefillt werden, wobei
der Schlauch komplett geflllt werden sollte, wozu ca. 6 ml des Reinigungsmittels
bendtigt wurden. Das Mittel sollte beim ersten Versuch 5 Minuten lang einwirken;
bei der zweiten Messung wurde nach 2,5 Minuten der jeweilige Reiniger erneut
eingefillt, um ein kontinuierliches Durchspulen, wie es in den RDG-Es erfolgt, zu
simulieren. Nach insgesamt 5 Minuten wurde die Flissigkeit aus dem Schlauch
wiederum durch Injektion von 2x50 ml Luft entfernt, der Schlauch 15 Sekunden

lang mit destilliertem Wasser durchgespilt und nochmals mit 2x50 ml Luft entleert.

Im Anschluss konnte die Proteinmessung erfolgen. Dazu wurden die Schlauche mit
5 ml 1%SDS-L6sung durchspdlt, die Flissigkeit in einem Becherglas aufgefangen,
erneut in den Priufkérper eingefillt und der Schlauch mit einem Silikonadapter
verschlossen. Nach einer Einwirkzeit von 30 Minuten, wurde die Loésung durch
Injektion von 3x20 ml Luft ausgespult und in einem Becherglas aufgefangen. Der

Proteingehalt in der L6sung wurde dann mit der OPA-Methode bestimmt.
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3.4. Probenahme

Ziel bei der Probenahme war eine Uberpriifung der Reinigungsleistung der RDG-
Es an realen Endoskopen nach deren vollstandiger Aufbereitung, sowie die
Erstellung und Vereinfachung eines Probeentnahmeverfahrens fir die
Proteintestung mittels OPA-Methode, mit dem insbesondere auch der Albarran-

Hebel an Duodenoskopen beprobt werden kann.

3.4.1. Material

Produkt/Gerit Hersteller/Vertrieb

eSwab™ Copan Liquid Amies Elution Swab, | COPAN Diagnostics Inc.
490CE.A

sterile Einwegspritzen (20ml), sterile Laborbedarf
Einmal-GefafRe (100ml), Probenbeutel,
sterile Tubes (15ml), sterile Abdecktiicher

SDS(Dodecylsulfate-Na-salt), 20760.01 SERVA Electrophoresis GmbH

Labor-Homogenisationsbeutel Stomacher® |Seward Limited

Jumbo Bag

Tabelle 6 Verwendete Materialien Probenahme

3.4.2. Entnahmetechniken

Grundsatzlich ist vor jeder Probenahme eine hygienische H&ndedesinfektion
durchzufuhren. Zur Probenahme sind zudem Einmal-Handschuhe und ein frischer,
ungetragener Kittel, oder entsprechende Einmal-Kleidung zu tragen. Das zu
untersuchende Endoskop wird fir die Probenahme auf ein steriles Abdecktuch

gelegt.

Zur mikrobiologischen Untersuchung wurden zunéchst Abstrichproben mit Tupfern
(eSwab™) vom distalen Ende, dem Auf3enmantel des Abwinkelungsteils, dem
Eingang des Instrumentierkanals (siehe Abbildung 1) und bei Duodenoskopen vom
Albarran-Hebel (siehe Abbildung 2) genommen. Die Tupfer wurden anschlie3end
in das Transportrohrchen gegeben, verschlossen und beschriftet. In der
hygienischen Routineuntersuchung wird nach den Abstrichproben zusatzlich eine

Durchspulprobe des Instrumentierkanals mit NaCl genommen; fir diese Arbeit

35



wurde darauf aber zugunsten der Proteinuntersuchung verzichtet. Die
Abstrichproben wurden dann im Anschluss (innerhalb von ca. einer Stunde) auf

verschiedenen Nahrbéden ausgestrichen und bebrtitet.

Zur chemischen Proteinuntersuchung wurde im Anschluss an die Abstrichproben
5ml 1%SDS-L6sung mit einer 20ml Spritze in den Instrumentierkanal injiziert,
wobei besonders darauf zu achten war, das Endoskop so zu halten, dass die
Flassigkeit nur in den Instrumentierkanal fliel3t. Nach 30min Einwirkzeit wurde das
Endoskop vollstandig entleert, evtl. mit Hilfe einer zweiten Person, und die
Flussigkeit in einem sterilen 100ml Gefal3 aufgefangen. Das Gefald wurde
verschlossen, beschriftet und der Proteingehalt in der Lésung innerhalb von 72
Stunden mittels OPA-Methode bestimmit.

Bei Duodenoskopen erfolgte zusétzlich noch eine Untersuchung des Albarran-
Hebels auf eventuelle Proteinriickstdnde. Eine Beprobung mit den eSwab™-
Tupfern erwies sich hierbei als zu ungenau, da die Tupfer einen hohen
Eigenproteinwert haben und das Transportmedium die Ergebnisse verfalschte.
Getestet wurde deshalb eine Beprobung mit DNA-freien Tupfern, oder mit sterilen
Taten (Stomacher Bags), in die direkt SDS eingefillt wurde. Bei den DNA-freien
Tupfern gab es zwar kein Problem mit dem Eigenwert, jedoch konnten damit nur
unzureichend Proteinreste vom Albarran-Hebel aufgenommen werden und es
ergaben sich falsch niedrige Werte. Daher erfolgte im weiteren Verlauf die
Beprobung des Albarran-Hebels, indem das distale Ende mit dem Albarran-Hebel
in eine mit 5ml 1%SDS-LOsung geflllte sterile Tute fir 30 min eingetaucht wurde
(siehe Abbildung 7). Dabei war darauf zu achten, dass der Albarran-Hebel die
ganze Zeit vollstandig von der Flussigkeit umspilt wurde. Nach 30 Minuten wurde
das Endoskop aus der Tute entnommen und die Tute sicher verschlossen. Im
Labor wurde dann die Flussigkeit mit sterilen Pipetten in ein steriles 100ml Gefafl3

uberfuhrt und innerhalb von 72 Stunden mittels OPA-Methode analysiert.
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Abbildung 7 Probenahme Duodenoskop

3.4.3. Untersuchte Endoskope

Im Rahmen dieser Arbeit wurden insgesamt 24 Proben von 11 verschiedenen

Koloskopen, 20 Proben von 11 verschiedenen Gastroskopen und 12 Proben von 6

Duodenoskopen genommen. Es wurden nur Endoskope der Firmen Pentax und

Fuji untersucht. Die genauen Seriennummern finden sich in den nachfolgenden

Tabellen.

Koloskope

Seriennummer

Herstellerfirma |~

Anzahl Proben|~

1C731K051/EC-760ZP-V/L Fuji 1
A110261/EC34-i10F Pentax 1
H110061/EC-3490TMi Pentax 8
A110898/EC-3890Fi2 Pentax 2
A110752/EC-32i10F2 Pentax 1
A110506/EC-38i10F2 Pentax 1
A111044/EC38-i10L Pentax 1
H110034/EC-3890FZi Pentax 1
A110750/EC38-i10F2 Pentax 3
A110108/EC34i10F Pentax 2
A110108/EC34-i10M Pentax 3

Tabelle 7 Koloskope
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Duodenoskope

Seriennummer

Herstellerfirma |~

Anzahl Proben|~

A120395/ED-3480TK Pentax 2
H110644/ED34-i10T Pentax 1
A110651/ED-34i10T Pentax 3
2D127K021/ED-580XT Fuiji 3
2D127K020/ED-580XT Fuji 1
A110644/ED34-i10T Pentax 2
Tabelle 8 Duodenoskope

Gastroskope

Seriennummer Herstellerfirma ~|Anzahl Proben ~
A111119/EG27-i10 Pentax 3
A110222/EG27-i10 Pentax 4
H110105/EG-2990Zi Pentax 3
1G4021C349/EG-760R Fuji 1
A110645/EG27-i10 Pentax 2
A120565/EG-2990K Pentax 1
A120024/EG-2470K Pentax 1
SN-1G375K269/EG-530CT Fuji 2
H110112/EG-29907i Pentax 1
A113380/EG29-i10 Pentax 1
A113379/EG29-i10 Pentax 1

Tabelle 9 Gastroskope

38



3.5. Mikrobiologische Auswertung

Durch die mikrobiologische Untersuchung und Auswertung sollten eventuell
vorhandene Keime an unterschiedlichen Stellen des Endoskops nachgewiesen
werden. Wie unter dem Punkt Probenahme beschrieben, wurden dazu die
entnommenen Proben innerhalb von 1 Stunde ausgestrichen, in einen Brutschrank

gelegt und nach 24 bzw. 48 Stunden ausgewertet.

3.5.1. Material
Produkt/Gerit Hersteller/Vertrieb
Columbia-Blut-Agar Platten, PB5039A Thermo Fisher Scientific
BHI-Bouillon, TV5090E Thermo Fisher Scientific
Cetrimid-Agar Platten, PO5076A Thermo Fisher Scientific
Mac Conkey-Agar Platten, PO5002A Thermo Fisher Scientific

Slanetz & Bartley-Agar Platten, PO5018A Thermo Fisher Scientific

sterile Glasspatel, Einmal-Osen, Eppendorf- |Laborbedarf
Pipetten mit sterilen Einwegspitzen

Kihlschrank Liebherr
Brutschrank 36°C + 1°C Binder GmbH

BD BBL™ Crystal ™ Gram-Positive ID System | Thermo Fisher Scientific
Reagenzglasschittler IKA®-Werke GmbH & CO. KG

Tabelle 10 Verwendete Materialien Mikrobiologische Auswertung

3.5.2. Methode

Grundlage des Verfahrens sind die Vorgaben der DGKH (55) und der
KRINKO/BfArM (13). Jeder der Tupfer mit den Abstrichproben wurde zunachst auf
je einer halben Columbia-Blut-Agar-Platte ausgestrichen. Dazu wurde der Tupfer
am Rand auf dem Agar ausgerollt und das Material mittels einer sterilen Einmal-

Ose im fraktionierten 3-Osen-Ausstrich auf der Platte verteilt.

Anschliel3end wurde jeder Tupfer in je ein R6hrchen mit BHI-Bouillon Uberfihrt und
mit Hilfe eines Reagenzglasschittlers extrahiert. Die Nahrmedien wurden dann
Uber Nacht bei 36°C £ 1°C in einem Brutschrank bebritet. Die Auswertung erfolgte
nach 22 £ 2 Stunden und nach 44 + 4 Stunden.
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Bei Wachstum auf der Columbia-Blut-Agar-Platte erfolgte eine Differenzierung auf
Selektivndhrmedien. Ebenso bei einer Triibung der BHI-Bouillon. Dazu wurde mit
einer Pipette ein wenig Flussigkeit aus der BHI-Bouillon entnommen, auf den
einzelnen Selektivnahrbdden aufgetragen und mit Hilfe eines Spatels verteilt. Die
Selektivndhrbéden wurden dann erneut nach 22 + 2 bzw. 44 = 4 Stunden
abgelesen. Verdachtige Kulturen wurden dann mit einem biochemischen
Differenzierungssystem (BD BBL™ Crystal™) identifiziert. Die Wertangabe

erfolgte als positiv oder negativ, eine Zahlung der Kolonien war nicht notig.
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4. Ergebnisse

4.1. Keimnachweis

Im Direktausstrich der entnommenen Proben auf Columbia-Blut-Agar konnte in
keinem Fall ein Keimwachstum nachgewiesen werden. Lediglich nach 24h
Anreicherung in einer BHI-Bouillon war bei 14 Proben ein Koagulase-negativer
Staphylokokkus (KNS) (Abbildung 8), bei einer Probe ein aerober sporenbildender
Keim (Abbildung 8) und bei der Probe 5a am AulRenmantel des Abwinkelungsteils
des Koloskops mit der Seriennummer H110061/EC-3490TMi ein Corynebakterium
genitalium nachweisbar. Der Nachweis von KNS und Sporenbildnern ist dabei als
nicht pathogene Kontamination zu betrachten, da die Endoskope von den
Mitarbeitern der Endoskopie ohne Handschuhe verwendet und transportiert
werden und derartige Keime Teil der natlrlichen Hautflora sind. Die Ursache fir

den einmaligen Nachweis des Corynebakteriums bedarf weiterer Abklarung.

Endoskopnummer Ort des pos. Keim
Keimnachweises
1C731K051/EC-760ZP-V/L | AuBenmantel KNS
H110061/EC-3490TMi AulBenmantel Corynebakterium
genitalium

H110061/EC-3490TMi Eingang Biopsiekanal KNS
H110061/EC-3490TMi Eingang Biopsiekanal KNS
H110644/ED34-i10T Eingang Biopsiekanal KNS
H110061/EC-3490TMi AuBenmantel KNS
A111044/EC38-i10L Eingang Biopsiekanal KNS

H110034/EC-3890FZi AuRenmantel Sporenbildner
H110034/EC-3890FZi Distalende KNS
1G4021C349/EG-760R AuRenmantel KNS
H110105/EG-29907Zi AuRRenmantel KNS
A110645/EG27-i10 Eingang Biopsiekanal KNS
A110750/EC3810F2 Eingang Biopsiekanal KNS
H110061/EC-3490TMi Eingang Biopsiekanal KNS
A120024/EG-2470K Distalende & Eingang KNS
Biopsiekanal
A110108/EC34-i10M AuBenmantel KNS

Tabelle 11 Endoskope mit positivem Keimnachweis
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Abbildung 8 Koagulase-negativer Staphylococcus  Abbildung 9 aerober Sporenbildner

4.2. Proteinnachweis (OPA-Methode)

Laut DIN EN ISO 15883 ist zur Uberpriifung der Reinigungsleistung ein
Proteinnachweis noétig (56). Die Grenzwerte bei Verwendung der OPA-Methode
sind dabei von DGKH, DGSV und AKI festgelegt worden. Der Warnbereich fir
Durchsplilproben bei Geraten mit mehr als 4 mm Innendurchmesser liegt dabei bei
100-200 pg/Gerat, fur Arbeitselemente einzeln (wie den Albarran-Hebel bei

Duodenoskopen) wird der Warnbereich mit 50-100 pg/Element angegeben (5).

In der vorliegenden Testreine wurden die Endoskope jeweils nach der
maschinellen Aufbereitung auf den Restproteingehalt getestet. Dabei wurden 24
Proben von Koloskopen, 20 Proben von Gastroskopen und 12 Proben von
Duodenoskopen untersucht. Bei zwei Koloskopen der Firma Pentax, mit der
Seriennummer A110750/EC38-i10F2 bzw. A110108/EC34i10F wurden in der
Durchspulprobe Proteinwerte oberhalb des Warnbereichs von 100 pg/Gerat
erfasst. Die Werte lagen bei 122,5, bzw. 200 pg/Gerat. Sie wurden wie alle anderen
getesteten Gerate nach der Untersuchung neu aufbereitet und bei einer erneuten
Testung wurde eine Proteinbelastung unterhalb des Warnbereichs festgestellt.
Samtliche Proben der anderen Gerate zeigten direkt Ergebnisse unterhalb des
Warnbereichs.
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Die 20 Proben der Gastroskope ergaben nur einmal einen gemessenen
Proteinwert der Spulproben innerhalb des Warnbereichs mit 110 pg/Gerat
(Seriennummer A111119/EG27-i10), wobei der Warnbereich bei Durchspulproben
wie oben beschrieben bei 100-200ug/Gerat liegt.

In der letzten Phase der Untersuchungen wurden die Gastroskope nach der
normalen Probenentnahme noch einmal durchgebirstet und der Birstenkopfin 1%
SDS-LOsung eingelegt und mittels OPA-Methode gemessen. Bei diesen Proben
lag der ermittelte Proteinwert nach Abzug des Leerwertes der Birste (ca. 0,035A)

jeweils unterhalb der Bestimmungsgrenze von 4,5 pg/ml.

Von den 12 an Duodenoskopen entnommenen Proben ergaben sechs Proben
Proteinwerte innerhalb des Warnbereichs. Bei den sechs positiven Proben handelt
es sich jeweils um Proben der Albarran-Hebel. Da es sich dabei um
Arbeitselemente an Endoskopen handelt, liegt der Warnbereich hierfir bei 50-100
ug/Element. Die gesamte Auswertung kann anhand der nachfolgenden Tabellen,
sowie der Graphiken nachvollzogen werden. Tabelle 12 zeigt dabei den ersten Teill
der Untersuchung, Tabelle 13 die Ergebnisse der speziellen
Duodenoskopuntersuchungen, sowie der Birstenproben der Gastroskope.
Markiert sind dabei jeweils die Endoskope, bei denen ein Wert innerhalb des
Warnbereichs gemessen wurde. FUr die Burstenproben der Gastroskope wurde
dabei keine Graphik erstellt, da die Werte allesamt unterhalb der

Bestimmungsgrenze lagen.
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Extinktion | Konzentration | Konzentration
Probe | Endoskopart Seriennummer Probenart (A) (ng/ml) (ng/Gerat)
le Duodenoskop | A120395/ED-3480TK Spullésung 0,029 12 60
2d Koloskop 1C731K051/EC-760ZP-V/L | Spullésung 0,007 <4,5
3d Gastroskop A111119/EG27-i10 Spullésung 0,014 6 30
4d Koloskop A110261/EC34-i10F Spiillésung 0 <4,5
5d Koloskop H110061/EC-3490TMi Spillésung 0,004 <4,5
6d Koloskop A110898/EC-3890Fi2 Spiillésung 0,019 8 40
7d Koloskop H110061/EC-3490TMi Spullésung 0,01 <4,5
&d Koloskop A110506/EC-38i10F2 Spullésung 0,017 7 35
9d Koloskop H110061/EC-3490TMi Spiillésung 0,013 5 25
10d | Gastroskop A110222/EG27-i10 Spillésung 0,001 <4,5
11d | Gastroskop |A110222/EG27-i10 Spullésung 0,013 5 25
12d Koloskop H110061/EC-3490TMi Spillésung 0,009 <4,5
13d | Koloskop H110061/EC-3490TMi Spullésung 0,021 9 45
14d Koloskop A110752/EC-32i10F2 Spullésung 0,018 7,5 32,5
15d | Gastroskop H110105/EG-2990Zi Spullésung 0,017 7 35
16d | Koloskop H110061/EC-3490TMi Spiillésung 0,018 7,5 32,5
17e Duodenoskop | H110644/ED34-i10T Spillésung 0,02 8,5 42,5
18d | Koloskop H110061/EC-3490TMi Spiillésung 0,021 9 45
19d Koloskop A111044/EC38-i10L Spullésung 0,026 11 55
20d Koloskop H110034/EC-3890FZi Spullésung 0,023 9,5 47,5
21d Gastroskop 1G4021C349/EG-760R Spullésung 0,02 8,5 42,5
22d | Gastroskop H110105/EG-2990Zi Spillésung 0,013 5 25
23d | Koloskop A110898/EC-3890Fi2 Spillésung 0,043 18 90
24d | Gastroskop A110222/EG27-i10 Spillésung 0,033 14 70
25d | Koloskop A110750/EC38-i10F2 Spullésung 0,059 24,5 122,5
26d | Koloskop A110752/EC38-i10F2 Spiillésung 0,03 12,5 62,5
27d | Gastroskop A110645/EG27-i10 Spillésung 0,031 13 65
28d | Koloskop A110750/EC3810F2 Spillésung 0,03 12,5 62,5
29d | Gastroskop A111119/EG27-i10 Spillésung 0,053 22 110
30d | Koloskop A110108/EC34i10F Spullésung 0,097 40 200
31d | Gastroskop A110222/EG27-i10 Spillésung 0,037 15,5 77,5
32d Koloskop A110108/EC34i10F Spullésung 0,015 6 30
33d Gastroskop A110645/EG27-i10 Spullésung 0,016 6,5 32,5
34d Koloskop A110108/EC34-i10M Spillésung 0,021 9 45
35d | Gastroskop |A111119/EG27-i10 Spullésung 0,026 11 55
36d Koloskop A110108/EC34-i10M Spillésung 0,031 13 65
37d Gastroskop A120565/EG-2990K Spullésung 0,008 <4,5
38d | Koloskop H110061/EC-3490TMi Spiillésung 0,02 8,5 42,5
39d Gastroskop A120024/EG-2470K Spillésung 0,008 <4,5
40d | Koloskop A110108/EC34-i10M Spiillésung 0,033 14 70
41d Gastroskop SN-1G375K269/EG-530CT | Splllésung 0,03 12,5 62,5

Tabelle 12 Probenauswertung Proteinkonzentration Teil 1
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Extinktion | Konzentration | Konzentration
Probe | Endoskopart Seriennummer Probenart (A) (ng/ml) (ng/Gerit)
la Duodenoskop | A110651/ED-34i10T Albarran 0,031 13 65
2b Duodenoskop | A110651/ED-34i10T Spillésung 0,02 8,5 42,5
3a Duodenoskop | 2D127K021/ED-580XT Albarran 0,023 9,5 47,5
3b Duodenoskop | 2D127K021/ED-580XT Spullésung 0,016 6,5 32,5
4a Duodenoskop | A110644/ED34-i10T Albarran 0,023 9,5 47,5
4b Duodenoskop | A110644/ED34-i10T Spullésung 0 <4,5
5a Gastroskop H110112/EG-29907i Spullésung 0,015 6 30
5b Gastroskop H110112/EG-29907i Blrste 0,023%** <4,5
6a Duodenoskop | 2D127K020/ED-580XT Albarran 0,014 5,5 27,5
6b Duodenoskop | 2D127K020/ED-580XT Spillésung 0,018 7,5 37,5
7a Duodenoskop | A120395/ED-3480TK Albarran 0,025 10,5 52,5
7b Duodenoskop | A120395/ED-3480TK Spullésung 0,011 <4,5
8a Gastroskop | A113380/EG29-i10 Spullésung 0,01 <4,5
8b Gastroskop A113380/EG29-i10 Blrste 0,025%** <4,5
9a Duodenoskop | A110644/ED34-i10T Albarran 0,042 17,5 87,5
9% Duodenoskop | A110644/ED34-i10T Spullésung 0,014 5,5 27,5
10a Gastroskop | A113379/EG29-i10 Spullésung 0,01 <4,5
10b | Gastroskop A113379/EG29-i10 Birste 0 <4,5
11a Duodenoskop | A110651/ED-34i10T Albarran 0,029 12 60
11b | Duodenoskop | A110651/ED-34i10T Spiillésung 0,012 5 25
12a Gastroskop H110105/EG-2990Zi Spillésung 0,003 <4,5
12b | Gastroskop H110105/EG-2990Zi Blrste 0 <4,5
13a Duodenoskop | 2D127K021/ED-580XT Albarran 0,032 13,5 67,5
13b | Duodenoskop | 2D127K021/ED-580XT Spiillésung 0 <4,5
14a Duodenoskop | 2D127K021/ED-580XT Albarran 0,011 <4,5
14b Duodenoskop | 2D127K021/ED-580XT Spullésung 0 <4,5
15a Gastroskop 1G375K269/EG-530CT Spullésung 0,016 6,5 32,5
15b | Gastroskop 1G375K269/EG-530CT Biirste 0 <4,5
16a Duodenoskop | A110651/ED-34i10T Albarran 0,043 18 90
16b Duodenoskop | A110651/ED-34i10T Spullésung 0 <4,5

Tabelle 13 Probenauswertung Proteinkonzentration Teil 2
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Proben Koloskope (Sptillésung) Proben Duodenoskope (Albarran-Hebel)

2 1

17
innerhalb Warnbereich ® unter Warnbereich =~ unter Bestimmungsgrenze innerhalb Warnbereich unter Warnbereich unter Bestimmungsgrenze
Proben Duodenoskope (Spillosung) Proben Gastroskope (Spillésung)

a 1

13

innerhalb Warnbereich ® unter Warnbereich = unter Bestimmungsgrenze innerhalb Warnbereich unter Warnbereich unter Bestimmungsgrenze

Abbildung 10 Probenauswertung Proteinkonzentration nach Geréten

4.3. Kaorrelation Verschmutzungsgrad und Kontaminationsgrad

Es konnte keine Korrelation zwischen mikrobiologischem Kontaminationsgrad und
(Protein-) Verschmutzungsgrad der Endoskope festgestellt werden. So erfolgte
zwar bei 14 Endoskopen ein mikrobiologischer Keimnachweis (siehe Tabelle 11),
jedoch konnte bei keinem von diesen Endoskopen eine erh6hte
Proteinkonzentration gemessen werden. Bei drei Endoskopen wurde eine erhdhte
Proteinkonzentration  nachgewiesen, ohne dass eine Keimbelastung
mikrobiologisch festgestellt werden konnte. Da es sich zudem, mit Ausnahme des
einmal nachgewiesenen Corynebakterium, bei allen  mikrobiologisch
nachgewiesenen Keimen um Keime der natirlichen Hautflora handelte, wurde bei
der gesonderten nachfolgenden Proteinuntersuchung der Duodenoskope
(Probennummer 42 — 56 Tabelle 12) auf die mikrobiologische Testung verzichtet.
Daher lasst sich nicht Gberprifen, ob bei den sechs Duodenoskopen, bei denen
eine erhohte Proteinkonzentration nachgewiesen wurde, auch eine Korrelation mit

dem Kontaminierungsgrad bestand.
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4.4. Prifschlauche

Wie in Kapitel 3.3 beschrieben wurden die Prufschlauche nach einer simulierten
Aufbereitung mittels OPA-Methode auf die Restproteinkonzentration untersucht.
Wahrend das jeweilige Reinigungsmittel beim 1. Versuch 5 Minuten lang einwirken
sollte, wurde beim 2. Versuch ein kontinuierliches Durchspulen simuliert, indem die
Schlauche nach 2,5 Minuten erneut mit dem Reinigungsmittel durchspult wurden.
Die nachfolgenden Tabellen zeigen (Spalte Proteinkonzentration in pg/Gerét), dass
bei beiden Versuchen unabhangig vom gewahlten Reinigungsmittel eine
Restproteinkonzentration in den Schlduchen messbar war. Beim 2. Versuch
wurden die Schlauche ein 2. Mal untersucht, also nach der 1. Messung erneut mit
SDS-L6sung befillt und mittels OPA-Methode ausgewertet. Bei dieser 2. Messung
war in keinem Schlauch eine Restproteinkonzentration oberhalb der

Nachweisgrenze messbar.

1.Versuch
s Protein- Protein-
- . Extinktion . .
Art Reinigungsmittel (A) konzentration | konzentration
(ng/ml) | (ug/Schlauch)
rau Peressigsaure 0,116 47 235
unbehandelt Peressigsaure 0,182 76 380
rau Alkohol 0,15 62 310
unbehandelt Alkohol 0,114 46 230
rau Thermosept 0,053 23 115
(maschinell)
Thermosept
unbehandelt . 0,06 25 125
(maschinell)
Tabelle 14 1. Versuch Prifschlauche
2. Versuch
. . 2.
N Protein- Protein- 2. Messung
. . Extinktion . . Messung .
Art Reinigungsmittel konzentration | konzentration . Konzentration
(A) Extinktion
(ug/ml) | (ng/Schlauch) (A) (ng/ml)
rau Peressigsaure 0,081 33 165 0 <4,5
unbehandelt | Peressigsaure 0,077 31 155 0,011 <4,5
rau Alkohol 0,003 <4,5 0,007 <4,5
unbehandelt | Alkohol 0,018 7 35 0 <4,5
rau Thermosept 0,049 21 105 0,01 <4,5
(maschinell)
Thermosept
unbehandelt . 0,042 18 90 0 <4,5
(maschinell)

Tabelle 15 2. Versuch Prifschlauche
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5. Diskussion

Die Qualitat der Aufbereitung von Endoskopen ist immer wieder Thema aktueller
Diskussionen. Zur Uberprifung der Aufbereitung hat sich allgemein die
mikrobiologische Testung des Kontaminationsgrades etabliert. Mikrobiologische
Keimnachweise werden seit Jahren standardisiert durchgefiihrt, sind allerdings
generell durch die Bebritungsdauer zeitaufwendig und man bendtigt
vergleichsweise viele Materialien. Im Vergleich dazu sind Proteinmessverfahren
zwar in vielen Bereichen ebenfalls etabliert, werden aber zur Routinetestung von

Endoskopen noch selten durchgefiihrt.

Da verschiedene Studien zeigen, dass Endoskope bei unzureichender
Aufbereitung eine ernstzunehmende Infektionsquelle fur Patienten darstellen, ist
es umso wichtiger, die Aufbereitung solcher Instrumente schnell und sicher
Uberprifen zu koénnen (1). Die Beurteilung der Aufbereitung mit genauer
Dokumentation der Uberprifung ist fur Arzte und Krankenhausbetreiber auch aus
rechtlicher Sicht bedeutsam, da laut Infektionsschutzgesetz (IfSG) im Falle einer
Infektion des Patienten der behandelnde Arzt die korrekte Aufbereitung der

verwendeten Geréate nachweisen muss (63).
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5.1. Methoden

5.1.1. OPA-Methode

Die OPA-Methode stellt ein schnelles und kostenglnstiges Verfahren zur
Uberprifung der Reinigungsleistung dar. Ein Vorteil der modifizierten OPA-
Methode liegt in ihrer hohen Sensitivitat aufgrund ihrer niedrigen Nachweisgrenze,
die fur diese Arbeit mit 4,5 ug/ml festgelegt wurde. Die Nachweisgrenze ist jedoch
abhangig von der Steigung der Eichkurve, weshalb ein niedriger Wert nur zu
erreichen ist, wenn bei der Erstellung der Eichkurve sehr sorgféaltig und
kontaminationsfrei gearbeitet wird. Daher ist eine Voraussetzung zur Durchfiihrung
dieser Methode eine gewisse Erfahrung in der Arbeit mit chemischen Substanzen,
insbesondere eine hohe Sorgfalt beim Pipettieren auch von geringen Mengen
dieser Chemikalien. Um die Umsetzung zu erleichtern und eine geringe
Nachweisgrenze zu erreichen, wurde die Erstellung der Eichkurve im Vergleich zur
von Wehrl et al. beschriebenen Methode (59) verandert (siehe 3.2.2) und der
Messbereich dadurch verkleinert. Diese Modifikation resultierte in einer besseren
Reproduzierbarkeit der Eichkurve, was besonders wichtig ist, um davon ausgehen
zu kénnen, dass die Nachweisgrenze einem realistischen Wert entspricht und nicht
bei wiederholter Erstellung der Kurve andere Werte ergibt. Bei guter
Reproduzierbarkeit kann man die gewonnenen Proben anhand dieser Kurve

auswerten, ohne bei jeder Anwendung eine neue Eichkurve erstellen zu mussen.

Zur Probengewinnung sind je nach Gerat bzw. Gerateteil unterschiedliche
Methoden zu verwenden, wie in Teil 3.4.2 beschrieben. Als Detergens zur
Ablésung der Proteine vom Instrument wurde eine 1%-SDS-Ldsung verwendet, da
eine derartige Losung ,.in der Literatur als das beste denaturierende (im Sinne von

proteinauffaltend und -I6send) Tensid beschrieben wird“ (64).

Da Proteine die wesentliche Kontaminationsquelle medizinischer Gerate (65) und
einen sehr sicheren Reinigungsparameter darstellen, ist die OPA-Methode, sofern
man die Technik beherrscht, ein sicheres Verfahren, um die Reinigungsleistung der
Aufbereitung von Endoskopen zu Gberprifen. Es ist zudem schneller durchfiihrbar
als ein mikrobiologischer Keimnachweis, da die Auswertung am selben Tag wie die
Probengewinnung erfolgt. Da DGKH, DGSV und AKI unterschiedliche
Warnbereiche flir unterschiedliche Gerate, bzw. Gerateteile angeben, ist die

Methode auch in anderen Bereichen zur Reinigungsuberprifung einsetzbar (5).
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5.1.2. Probenahme

Die Probenahme zur Durchfiihrung der OPA-Methode an Endoskopen gestaltete
sich schwierig, da in der Leitlinie gefordert wird, die zu untersuchenden Geréate
vollstandig in der SDS-Ldosung zu eluieren bzw. Gerate mit Hohlkdrper, wie
Endoskope, mit der Lésung zu durchsptlen (5). Dazu soll zudem eine moglichst
geringe Menge an 1% SDS-L6sung verwendet werden. Bei der Probenahme von
Endoskopen ist besonders darauf zu achten, dass die Lésung fir den gesamten
Zeitraum der Elution im Geréat verbleibt, was bei den hier untersuchten Endoskopen

aufgrund ihrer Lange und Biegsamkeit eine Herausforderung darstellte.

Ein weiteres Problem stellte die gesonderte Uberpriifung der Albarran-Hebel von
Duodenoskopen dar, da die Probenahme mit sterilen Tupfern hier nicht den
gewinschten Erfolg brachte. Durch Eintauchen in die Lésung konnte letztendlich
eine adaquate Probenahme ermoglicht werden, wie auf Abbildung 7 Probenahme
Duodenoskop sehen. In der Routinediagnostik konnte diese Art der Probenahme
jedoch ein Hindernis darstellen, da zwei Personen nétig sind, um ein Durchspulen
der Endoskope mit anschlieRendem Wiederauffangen der Losung zu erméglichen,

was einen deutlich erhdhten personellen Aufwand erzeugen wurde.

Die Probenahme zur mikrobiologischen Untersuchung hingegen ist standardisiert
und wird von Mitarbeitern der Hygiene-Abteilung routinemé&fig nach den Vorgaben
der ESGE durchgefuhrt (66). Dabei ist vor allem darauf zu achten, dass man mit
den Tupfern maoglichst sorgfaltig Abstriche von allen Stellen des zu beprobenden

Teils nimmt.
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5.2. Ergebnisse

5.2.1. Prifschlauche

Mit dem Kurzzeit-Laborversuch an Prifschlauchen sollte zum einen eine eventuelle
Abhangigkeit der Proteinbelastung von Endoskopen nach ihrer Reinigung und
Aufbereitung von der Abnutzung und zum anderen von der Art des

Reinigungsmittels gezeigt werden.

Aufgrund fehlender Verfugbarkeit von tatsachlichen Endoskopen fir diese
Versuche wurde eine Simulation an PTFE-Schlauchen durchgefuhrt. Die
Abnutzung von Endoskopen durch langjahrige Benutzung an PTFE-Schldauchen zu
simulieren, stellte sich dabei als schwierig heraus, da nicht Gberpruft werden
konnte, ob ein Anrauen der Schlauche mit Stahlwolle auch tatséchliche Risse oder
ahnliche Abnutzungserscheinungen im Inneren der Schlauche hervorruft. Durch
die kurzfristige Belastung durch die Stahlwolle konnten keine wesentlichen
Unterschiede im Reinigungserfolg aufgezeigt werden. Diese Ergebnisse sind
jedoch nicht statistisch abgesichert und es handelt sich dabei, wie erwdhnt, nur um

eine Simulation mit recht kurzfristiger Belastung.

Es wéare daher interessant zu Uberprufen, ob die jahrelange Nutzung von
Endoskopen sichtbare Schaden im Inneren der Schlauche hervorruft und inwiefern
diese dann tatsachlich Einfluss auf die Reinigung der Endoskope haben,
insbesondere da Untersuchungen in den USA zeigten, dass Mikrolasionen an
Endoskopen das Bakterienwachstum im Inneren der Endoskope férdern (67).
Derartige Tests sollten also erneut, wenn mdoglich auch Uber einen langeren

Zeitraum, an echten Instrumenten durchgefihrt werden.

Auch die Simulation der Reinigung ist nicht gleichwertig mit einer Reinigung in
einem RDG-E. Es wéare daher sinnvoll, die Versuche erneut zu einem Zeitpunkt
durchzufihren, an dem die Prifschlauche nach Anschmutzung auch in einem

RDG-E aufbereitet werden kdnnen.

Die unterschiedlichen Reinigungsmittel zeigten keine wesentlichen Unterschiede
beim Reinigungserfolg. Auch hierbei handelte es sich jedoch nur um eine
Simulation, da die Reinigungsmittel nicht in einem RDG-E eingesetzt wurden,
sondern die Prifschlauche manuell damit gereinigt wurden. Es zeigte sich

allerdings bei allen Versuchen, dass ein mehrfaches Durchspilen der Schlauche
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einen wesentlich hoheren Reinigungseffekt hatte als ein einmaliges Einwirken der
Reinigungsmittel. Auch diese Ergebnisse sind jedoch nicht vollstandig statistisch
abgesichert und sollten in einem langerfristig angelegten Versuch uberprift

werden.

5.2.2. Proteinnachweis

Die Ergebnisse der Proteinmessmethode lassen sich unterteilen in Messungen am
Instrumentierkanal der Endoskope durch die Auswertung einer Spullésung und
Messungen am Distalende bzw. dem Albarran-Hebel der Duodenoskope. Auf die

Ergebnisse der Duodenoskope wird in 5.2.4 genauer eingegangen.

Die Auswertung des Proteingehalts im Innenteil der Endoskope ergab in nur drei
von 56 Fallen einen Wert innerhalb des Warnbereichs (Durchspulproben mit
Warnbereich von 100-200ug/Gerat). Dies zeigt, dass bei 95% der untersuchten
Endoskope die Aufbereitung im RDG-E ausreicht, um alle Proteinreste aus dem
Instrumentierkanal zu entfernen. In 16 Fallen lag der Wert sogar unterhalb der
Nachweisgrenze. Insgesamt zeigen die Ergebnisse also eine gute Qualitat der
maschinellen Aufbereitung des Innenteils von Endoskopen, auch durch Geréate, die
schon mehrfach repariert wurden und laut Auskunft der Endoskopie-Abteilung von
den Herstellern keine Garantie mehr erhielten. Der Proteinnachweis stellt dabei
auch fur derartige Gerate eine sichere und schnelle Methode dar, um die
Aufbereitungsqualitat zu beurteilen und somit die Patientensicherheit und den

Schutz vor Infektionen bei endoskopischen Untersuchungen zu gewahrleisten.

Einschrankend ist jedoch zu sagen, dass mit der Methode vor allem der
Instrumentierkanal und das Distalende (bei Duodenoskopen mit Albarran-Hebel)
eines Endoskops getestet werden kénnen und nicht der gesamte Auf3enbereich.
Da es sich bei dem Instrumentierkanal und dem Distalende jedoch um die am
schwierigsten aufzubereitenden Teile eines Endoskops handelt, ist bei negativem
Proteinnachweis davon auszugehen, dass das Endoskop insgesamt einwandfrei
aufbereitet ist. Die modifizierte OPA-Methode ist somit eine sichere Methode zur
Uberprifung der Aufbereitungsqualitat von Endoskopen, die bei ausreichender

Schulung des Personals auch in der Routinekontrolle eingesetzt werden kann.
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5.2.3. Korrelation Verschmutzungsgrad und Kontaminationsgrad

Der Vergleich der Ergebnisse der mikrobiologischen Kontamination mit der
Untersuchung auf Proteinbelastung der Endoskope zeigte keine Korrelation. So
konnte in einigen Fallen trotz nicht vorhandenem Keimnachweis eine
Proteinbelastung festgestellt werden, umgekehrt war bei vorhandener
Keimbelastung in keinem Fall eine Proteinverschmutzung feststellbar. Dies zeigt
einerseits, dass Endoskope, die nach der rein mikrobiologischen Untersuchung als
keimfrei und damit sauber gelten, dennoch Proteinreste enthalten kénnen und
daher nicht einwandfrei gereinigt sind. Andererseits gilt aber auch, dass sich trotz

nicht vorhandenem Proteinnachweis Keime an den Endoskopen befinden kénnen.

Dies konnte damit zusammenhangen, dass es sich bei den Keimen (mit einer
Ausnahme) um nicht pathogene Keime der natirlichen Hautflora handelte, die
maoglicherweise von den Mitarbeitern stammen. Dieser Verdacht besteht
insbesondere deshalb, weil die Keime Uberwiegend auf den Auf3enteilen der
Endoskope wie dem AufRenmantel und dem Distalende festgestellt wurden,
wahrend die Proteinbelastung nur im Inneren, also im Arbeitskanal der Endoskope
getestet wurde. Die Endoskope werden von den Mitarbeitern ohne Handschuhe
beispielsweise zur Aufbewahrung in die Schranke gehangt, wodurch sich Keime
an die aul3eren Teile der Endoskope Ubertragen kénnen. Interessant ware es
daher, den Innenteil der Endoskope durch beide Methoden zu Uberprtfen, was
jedoch leider mit der aktuellen Art der Probengewinnung nicht mdglich ist, da bei
beiden Methoden die Endoskope mit einer Spuilldésung durchspult werden missen.
Allein durch diesen Spulvorgang werden Keime bzw. Proteinreste aus dem Inneren
geldst, wodurch die nachfolgende Methode grundséatzlich eine falsch niedrige

Kontamination bzw. Verschmutzung zeigen wiirde.

Die Tatsache, dass keine Korrelation nachgewiesen werden konnte, zeigt vor allem
auch, dass beide Methoden ihren Stellenwert bei der Uberpriifung der Aufbereitung
von Endoskopen haben. Die Proteintestung ist insbesondere zur Uberpriifung der
Reinigung des Innenteils schnell und sicher durchfiihrbar, wahrend Aul3enteile des
Endoskops besser durch mikrobiologische Keimnachweise beurteilt werden

kdnnen.
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5.2.4. Duodenoskope

Die Uberprifung der Aufbereitung von Duodenoskopen nimmt einen besonderen
Stellenwert ein, da Duodenoskope durch den Albarran-Hebel besonders schwer zu
reinigen sind. Das erklart auch die bekannten Infektionsibertragungen durch
Duodenoskope (68). Umso wichtiger ist es, fur diese Gerate eine geeignete

Methode zu finden, um den Reinigungserfolg schnell Gberprifen zu kénnen.

Die mikrobiologischen Untersuchungen der Duodenoskope ergaben in einem
einzigen Fall einen Nachweis eines KNS am Eingang des Biopsiekanals, alle
anderen Duodenoskope waren dabei unaufféllig. Dies spricht zunéchst fir einen

guten Reinigungserfolg und eine erfolgreiche Aufbereitung der Duodenoskope.

Auch die mittels OPA-Methode getesteten Spulproben zeigten keine erhdhten
Proteinwerte im Instrumentierkanal der Duodenoskope. Im Gegensatz dazu waren
jedoch bei den Proben der Albarran-Hebel 6 von 10 untersuchten Proben positiv
bzw. ergaben Werte innerhalb des Warnbereichs (d.h. Werte zwischen 50-
100pg/Element). Eine Wiederholung dieser Testung an mehr Geraten ware
wunschenswert, jedoch zeigt auch diese Stichprobenuntersuchung bereits, dass
die Aufbereitung der Albarran-Hebel problematisch ist. Auch wenn keine
pathogenen Keime gefunden wurden, zeigt eine erhthte Proteinbelastung einen

nicht ausreichenden Reinigungserfolg.

Duodenoskope werden in den gleichen Geraten aufbereitet wie Koloskope und
Gastroskope, weshalb dort keine gesonderte Reinigung der Albarran-Hebel
stattfindet. Um den Reinigungserfolg an diesen Arbeitsteilen zu verbessern, ist
daher eine besonders sorgféltige Vorreinigung vonnéten. Dass eine Aufbereitung
mit guter Reinigung auch des Albarran-Hebels mdglich ist, zeigt sich darin, dass in
4 von 10 Fallen der gemessene Proteinwert unterhalb des Warnbereichs lag, also
Werte unterhalb 50ug/Element gemessen wurden. Eine weitere Untersuchung an
Duodenoskopen ware anzuraten, um die beste Technik zur Vorreinigung zu
etablieren und die Quote an einwandfrei aufbereiteten Duodenoskopen zu

erhéhen.
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6. Zusammenfassung

Das wichtigste Ziel der Hygiene ist die Gesundheitserhaltung des Menschen. Dabei
nimmt der Infektionsschutz einen hohen Stellenwert ein. Um eine
Infektionstbertragung  durch  medizinisch notwendige Prozeduren wie
endoskopische Untersuchungen zu vermeiden, missen Medizinprodukte sorgfaltig
gereinigt und aufbereitet werden. Um den Reinigungserfolg nach der Aufbereitung
am entsprechenden Gerat zu Uberprifen, sind geeignete Methoden nétig, die evtl.
bestehende Rickstdnde von biologischem Material nachweisen. Bei Endoskopen
handelt es sich um besonders schwierig aufzubereitende Gerate, die zudem
thermolabil sind und daher nicht sterilisiert werden kdnnen. Ziel dieser Arbeit war
es daher, den Aufbereitungsprozess an Endoskopen zu beurteilen und eine
geeignete Methode zu entwickeln, mit der man diese Uberprufung schneller,

ausfiuhrlicher und sicher durchfiihren kann.

Bisher erfolgte die Uberpriifung des Reinigungsprozesses hauptséchlich durch die
mikrobiologische Auswertung von Abstrichen. Diese Methode wurde auch hier zum
Vergleich durchgefuhrt und zeigte, mit einer Ausnahme, in keinem Fall eine
problematische Keimbelastung, was flr eine gute Qualitéat der Aufbereitung spricht.
Jedoch ist eine mikrobiologische Auswertung aufgrund der Bebritungszeit der
Nahrbéden zeitlich aufwandig und ein Ergebnis frihstens am Tag nach der
Beprobung zu erwarten. Bis zur Ergebnismitteilung kann das Endoskop jedoch

nicht verwendet werden, was bei begrenzten Ressourcen ein Problem darstellt.

Im Gegensatz dazu ist eine Proteinmessung mithilfe der modifizierten OPA-
Methode deutlich schneller durchfihrbar und eine Auswertung und
Ergebnismitteilung daher direkt nach der Beprobung méglich. Da Proteine einen
sicheren Reinigungsparameter darstellen und vom RKI bereits Grenzwerte fir
Warnbereiche an Endoskopen festgelegt wurden, stellt die OPA-Methode eine
geeignete Methode zur Uberprifung der Reinigungsleistung dar. Bei den
Testungen im Rahmen dieser Arbeit ergaben sich Werte innerhalb des
Warnbereichs vor allem an den Albarran-Hebeln von Duodenoskopen. Da diese
Arbeitselemente besonders schwer aufzubereiten sind und unter anderem in den
USA fiur Infektionsiubertragungen nach ERCP-Untersuchungen verantwortlich
waren, stellte die Untersuchung von Duodenoskopen einen weiteren Schwerpunkt
dieser Arbeit dar.

55



Aufgrund der Messergebnisse lasst sich sagen, dass die Aufbereitung von
Endoskopen mittels RDG-E grundsatzlich einen guten Reinigungserfolg bewirkt.
Bei Duodenoskopen ist im Bereich der Albarran-Hebel jedoch eine sorgfaltigere
Vorreinigung notig, um die Proteinbelastung unterhalb des Warnbereichs zu

senken.

Mittels eines Laborversuchs an Priufschlauchen konnte kein signifikanter
Unterschied zwischen der Aufbereitung von angerauten und neuen Schlauchen
oder zwischen der Aufbereitung mit unterschiedlichen Reinigungsmitteln gezeigt
werden. Die angerauten Prifschlauche sollten dabei den Abnutzungsgrad alterer,
stark beanspruchter Endoskope simulieren. Dabei handelte es sich jedoch nur um
einen Kurzzeit-Versuch, dessen Ergebnisse an realen Instrumenten Gberprift

werden sollten.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die modifizierte OPA-Methode eine
geeignete Methode zur Uberprufung der Proteinbelastung und damit der
Reinigungs- bzw. Aufbereitungsqualitdit von Endoskopen darstellt, die bei
sorgfaltiger Durchfiihrung auch in der Routinekontrolle verwendet werden kann.
Aufgrund der erschwerten Probenahme und da kein Zusammenhang zwischen
Verschmutzungs- und Kontaminationsgrad gefunden werden konnte, kann eine
mikrobiologische Untersuchung insbesondere der Aul3enteile von Endoskopen

jedoch nicht vollstandig ersetzt werden.
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