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Liebe Leserinnen und Leser,

Zuviel ist nicht genug?

Das Machbare auch gut machen bedeutet fiir die Hygiene manchmal, dass zuviel
nicht genug ist: Die Beitriige in diesem Heft reichen von der Analyse des Medizin-
technikmarktes mit seinen vielfiltigen Produkten bis hin zur Vogelgrippe und deren
méglichen Bedrohungen.

Viel ist in den letzten Jahren geschehen, was Produkte und Prozesse betrifft. Von
der manuellen Aufbereitung sind wir zu einem beschreibbaren Prozessablauf gelangt,
der zunchmend automatisierte Teilschritte einschliesst. Hier kann, wie der Beitrag zu
den OP-Schuhen zeigt, auch eine iiberschiessende Motivation, es auch ganz richtig zu
machen, zu cher absurden Titigkeiten fiihren.

Bereits wenig kann genug sein, um die Farben von Titan-Implantaten zu verin-
dern. An diesem Beitrag zeigt sich ebenso, wie bei den Beitrigen zur Leistungsprii-
fung oder hinsichdlich der vorgeschlagenen Detektionsmethoden fiir die prEN ISO
15883, dass Validierung ohne Verifizierung ein hohler Begriff bleibt.

Wias ist richtig, was ist falsch? Die »schmucken« Fotos am Ende des Heftes werden
sicher zu einer lebhaften Diskussion fiihren.

Eine angenehme Lektiire der aseptica wiinscht Ihnen
Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas W. Fengler

- -

Thomas W. Fengler

Behandlungsfehler:
Vorwiirfe oft haltlos

Wie oft kommt es zu Behandlungs-
fehlern im deutschen Gesundheits- der chirurgischen Fille hat tatsichlich der
wesen und wie viele Vorwiirfe von Behandlungsfehler zum Tod des Patienten
Patienten entpuppen sich als halt- gefiihrt.

los? Dieser Frage ist das Institut Von den 434 untersuchten Fillen, in
fiir Rechtsmedizin der Rheinischen denen den Arzten Behandlungsfehler mit
Friedrich-Wilhelms-Universitat im nicht tddlichem Verlauf angelastet wur-
Auftrag des Bundesgesundheitsmi- den, waren laut Studie 34,1 Prozent
nisteriums nachgegangen. berechtigt.

In der Studie wurden die Daten von
bundesweit 17 rechtsmedizinischen Insti-
tuten analysiert. Hauptgrund fiir die Auf-
nahme von Ermittlungen ist die Qualifi-
kation der Todesart in der
Todesbescheinigung als nicht geklirt

ging es um Operationen. In 6,8 Prozent

Bei insgesamt 4.450 untersuchten
Vorwiirfen von Behandlungsfehlern mit
todlichem Verlauf bestitigen die rechtsme-
dizinischen Gutachter in 5,7 Prozent der
Fille einen Behandlungsfehler als Ursache
fiir den Todesfall. Bei 2.809 dieser 4.405
untersuchten Fille hatte die Behandlung
im Krankenhaus stattgefunden, hiufig

beziehungsweise nicht natiirlich. H

Quelle: Ambulante Chirurgie, 9. Jahrgang, Heft 4/2005
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2.1 Zukunftstrachtige Technologien
Starkes zukiinftiges Marktpotential wird
erwartet fiir die folgenden Bereiche:!

* Kardiologische Produkte fiir die Behand-
lung am schlagenden Herzen

* Mikrosystemtechnik (minimal invasive
Methoden, z. B. Kapselendoskop oder
steuerbare Katheter)

* Biotechnologie (z. B. Gewebeziichtung,
biologische Knorpelrekonstruktion)

* neue Werkstoffe und Beschichtungen
(auch Medikamentenbeschichtungen von
Implantaten)

* Bildgebende Verfahren

¢ Telemedizin (in der Kardiologie und bei
Diabetes)

* Nanotechnologie

* Beschichtete und biokompatible Mikropro-
dukee fiir die Gefifichirurgie (Stents,
kiinstliche Gefiflprothesen)

* Produkte zur plastischen Chirurgie im
Bereich Augen, Fettabsaugung, Asthetik

Beispiel: Bildgebende Verfahren

Im Rahmen der Bildgebung ist eine dynami-
sche Entwicklung zu beobachten. Die Ver-
besserung der datenfiihrenden Komponenten
fithrt zu verkiirzten Rechenzeiten und einem
der Echtzeit angeniherten Bildaufbau. Neue
Navigations- und Simulationssysteme dienen
der Nachhaltigkeit der OP, indem sie z. B.
die Kontaktkrifte, die auf ein kiinstliches
Hiiftgelenk wirken, in Echtzeit simulieren?.
Derartige Technologien werden voraussicht-
lich in wenigen Jahren das so genannte
»Bild-gefiihrte Operieren« ermdglichen, bei
dem ein plastisches Bild des zu operierenden
Organs dem Chirurgen bei der OP per
Hologramm, iiber den bereits bekannten
Bildschirm-Monitor, iiber die Einspiegelung
in eine Datenbrille oder die Projektion von
Infrarot-Lichtstrahlen auf den Korper des
Patienten zur Verfiigung steht. Dafiir muss

eine Reihe von korrespondierenden Medizin-
produke-Ideen zusammengefiihrt werden.
Dies kann fiir innovative, hochspezialisierte
Firmen zur Entwicklung von wichtigen
»Liickenbiiffern« im besten Sinne des Wortes
fithren. Mehr dazu auf der Homepage des

Gronemeyer-Instituts: www.microtherapy.de.

Beispiel: Telemedizin

Die Telemedizin ist fiir sich genommen kei-
ne Technologie, sondern die Idee einer
»Medizin aus der Fernes, die mit konkreten
Anwendungen gefiillt werden muss. Sie ver-
spricht mehreren Interessengruppen des Ge-
sundheitswesens Vorteile, weil sie einen Lo-
sungsweg im Spannungsfeld von steigenden
Fallzahlen, 4rztlicher Betreuung und limitier-
ten Ressourcen darstellt.

Beispielhaft ist die Art und Weise, in der
die Berliner Firma Biotronik das Konzept
der Telemedizin fiir Herzschrittmacher und
implantierbare Defibrillatoren nutzt. Diese
werden mit einem Uberwachungssystem und
einem Minisender ausgestattet, welcher iiber
ein Mobiltelefon die erhobenen Daten tig-
lich an das automatisierte Service Center der
Firma sendet. Dort werden die Daten aufbe-
reitet und im Falle einer Unregelmifigkeit,
und nur dann, wird der behandelnde Arzt
benachrichtigt. So kann sich der herzkranke
Patient sicher fiihlen, wihrend der behan-
delnde Arzt der (hiufig ergebnislosen) Rou-
tineuntersuchungen enthoben wird.3 Ange-
sichts des Fallzahlanstiegs auf derzeit
100.000 Implantationen pro Jahr besteht
hier offensichtlich ein enormes Einsparpo-
tential fiir die Krankenkassen — welche aber
bisher die Kosten fiir die Versorgung nicht
erstatten. Dass Biotronik 2004 trotzdem im-
merhin 4.500 dieser Geriite in Deutschland
(und weltweit iiber 12.000) verkaufen konn-
te, zeigt zum einen, dass innovative Medizin-

technik auch auflerhalb der GKV erfolgreich
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sein kann und zum anderen, dass eine
Bereitschaft vieler Patienten besteht, privat in
ihre Gesundheit zu investieren.

Von der Gesundheitsreform erhoffen sich
Experten einen Anstieg der IT-Budgets deut-
scher Krankenhiuser (derzeit durchschn.
1%) auf das Niveau anderer Industrienatio-
nen (2,5-5%). Fiir den medizinischen IT-
Bereich werden, recht optimistisch,
Zuwachsraten von jihrlich 10 % prognosti-
ziert.4 Dies wiirde mit Sicherheit auch die
Telemedizin voranbringen. Allerdings besteht
derzeit noch datenschutzrechtlicher
Klirungsbedarf hinsichtlich der »elektroni-
schen Patientenakte« und einheitlicher Soft-
ware-Standards.

Weitere Informationen:

Aktionsforum Telematik im Gesundheitswe-
sen (ATG): www.atg.gvg-koeln.de.
Gesellschaft zur Forderung der Telemedizin
e.V.: www.teleforum-medizin.de.

2.2 Ballungsregionen und
Kompetenzzentren

Medizintechnik-Cluster

Cluster bestehen aus intensiven Verflechtun-
gen zwischen Unternechmen untereinander
wie auch mit Institutionen des Bildungswe-
sens, des Forschungswesens, mit Technolo-
giezentren oder Branchen in wissenschaftli-
chen und industriellen Ballungsgebieten.

Dr. med. Dipl.-Ing. Th. W. Fengler
Ronald Graeber

Clinical Investigation & Application
(CIA) Berlin

Kranoldstr.24 - 12051 Berlin
E-Mail: md.fengler@gmx.de



Langfristig, so die Leitidee, werden sich
Wirtschaftsbereiche und Regionen durchset-
zen, die heute auf ihre Stirken aufbauen,
also auf »Stirkung der Stirken« oder Syner-
gie-Effekte bauen. Viele solcher Cluster sind
noch im Aufbau begriffen oder werden
stindig erweitert, so dass dort mit besonders
hohen Investitionen — unter anderem auch
in Medizinprodukte — gerechnet werden
kann. Aufgrund ihrer hohen Dichte an
Unternehmen und Institutionen des
Gesundheitswesens bieten sich solche
Regionen zur Ideenfindung, zur Suche po-
tentieller Partner und zum Kniipfen von
Kontakten an. Die Nihe von Forschung,
Entwicklung, Produktion und klinischer
Anwendung machen sie interessant fiir die
Markteinfithrung innovativer Medizinpro-
dukte. Wichtige Med Tech-Ballungszentren
finden sich in Bayern (Niirnberg/Erlangen),
dem Saarland, Hessen (Gief8en), Mecklen-
burg-Vorpommern (Rostock/Greifswald),
Baden-Wiirttemberg (Rhein-Neckar-Drei-
eck, Freiburg, Tiibingen-Tuttlingen), Berlin
und Schleswig-Holstein.

Kompetenzzentren

Die Aufgabe von Kompetenzzentren besteht
darin, die Wertschopfungskette von der
Universitit als Talent- und Ideenschmiede
iiber die Industrie bis hin zum Patienten zu
schlieflen. Oft unterstiitzen sie auch aktiv
die Ausgriindung neuer Unternehmen. Die
Kompetenzzentren weisen eine starke regio-
nale Bindung auf, sind aber immer auch an
tiberregionaler Zusammenarbeit interessiert.
Sie geniefien oft eine besondere Art der For-
derung. So ging beispielsweise das Kompe-
tenzzentrum Ruhr, spezialisiert auf Ultra-
schalltechnologie, 2004 in seine zweite
Forderphase und erhilt vom BMBF im
Laufe von zwei Jahren € 1,5 Mio. an For-
dermitteln.

Kontakte und detaillierte Informationen
unter www.kompetenznetze.de.

Vernetzung im Ballungsraum: Beispiel
Schleswig-Holstein’

In Schleswig-Holstein sind 190 Medizin-
technik-Unternehmen mit knapp 10.000
Mitarbeitern ansissig, die 5 % aller EU-Me-
dizinprodukte produzieren. Ein besonderes
Ballungszentrum stellt der Grofiraum Lii-
beck dar, wo allein 3.550 Mitarbeiter titig
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sind. Den angesiedelten Firmen in Liibeck
bietet die Hansestadt u. a. einen branchen-
spezifischen Newsletter oder eine Erkun-
dunggreise nach Schweden an, um die Er-
schlieSung des skandinavischen Marktes zu
fordern.

Mit den Universititskliniken in Liibeck
und Kiel und den Fachhochschulen des Lan-
des verfiigt Schleswig-Holstein iiber wissen-
schaftliche Kompetenz im medizintechni-
schen Bereich. Der Studiengang Medizin-
technik in Liibeck, welcher in seiner Art ein-
zigartig in Deutschland ist, basiert auf der
Verbindung von drei Hochschulen auf einem
Campusgelinde. Dabei kooperieren die
Fachhochschule Liibeck, die Medizinische
Universitit zu Liibeck und die Akademie fiir
Hérgerite-Akustik. In Liibeck kann auf$er-
dem der internationale Masterstudiengang
»Medical Technology« belegt werden, ein
gemeinsames Studienangebot der Fachhoch-
schule und der Medizinischen Universitit zu
Liibeck. Ziel ist es, die Studierenden fiir eine
berufliche Titigkeit im Bereich der Medizin-
technik auszubilden und mit international
anerkannten Abschliissen zu versehen.

Das »European Surgical Institute (ESI)«
in Norderstedt bei Hamburg, das modernste
Zentrum fiir Aus- und Weiterbildung in Eu-
ropa, ist eine Tochtergesellschaft von John-
son & Johnson. Die Kernkompetenz liegt in
Entwicklung, Kommunikation und Training
im Gesundheitswesen. Seit 1991 werden
Kurse, Workshops und Symposien angebo-
ten, in denen Mediziner aus aller Welt
neueste Operationsverfahren erlernen und
sich iiber Technologien und Trends in-
formieren. Der Schwerpunkt des Kurspro-
grammes liegt auf dem Gebiet der minimal
invasiven Chirurgie.

Fachiibergreifende Ansiitze und Ver-
bundprojekte in Schleswig-Holstein
Mit der »Gesundheitsinitiative Schleswig-
Holstein« unterstiitzt die Landesregierung
unter anderem die Vernetzung der Kompe-
tenzen, z. B. im Leitprojekt »Medizintech-
nik-Campus«. Es soll die medizintechni-
schen Potenziale von Wissenschaft und
Wirtschaft in Schleswig-Holstein stirker
vernetzen bzw. sinnvoll erginzen.

Das geforderte Projekt »Center of
Excellence in Medical Technology Schles-
wig-Holstein (CEMET)« verwirklicht
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Kooperationsvorhaben zwischen den Uni-
versititskliniken und Unternehmen, bei-
spielsweise im Bereich der minimal invasi-
ven Chirurgie: Derzeit wird hier der
»Operationssaal der Zukunft« entworfen.

Die »Arbeitsgemeinschaft Medizin-
technik in Schleswig-Holstein e.V.
(AGMT)« unterstiitzt durch ihr Informati-
ons- und Kommunikationsforum den
Technologietransfer von der Wissenschaft
in die Wirtschaft. Mehr als 60 Unterneh-
men aus dem Land sowie aus Hamburg
und Mecklenburg-Vorpommern sind in
der AGMT vetreten, auflerdem medizin-
technisch ausgerichtete Hochschulinstitute
und Forschungseinrichtungen des Landes
und der Universititskliniken in Kiel und
Liibeck.

Das »Gesundheitsnetzwerk Flensburg
sammelt praktische Erfahrungen mit der
»Gesundheitskarte Schleswig-Holstein,
einem elektronischen Patientenausweis.

2.3 Marktregeln

Problemfeld staatliche Reglementierung
und GKV-Kostenerstattung

Dem Zugang zum deutschen Markt ist
ein komplexes Regelwerk vorgeschaltet,
welches den Markteintritt massiv behin-
dern kann. Die dabei entstehenden Warte-
zeiten und Kosten schaden vor allem Pro-
dukten mit hohem Innovationspotential:
Bis zum Riickfluss des eingesetzten Kapi-
tals vergehen oft Jahre, in denen das Pro-
duke bereits an Einzigartigkeit verlieren
kann. Wihrend des Wartens akkumulieren
sich Kosten fiir Studien, Gutachten, Perso-
nal und Marketing derart, dass die
urspriinglichen Investitionskosten kaum
noch ins Gewicht fallen. Etwa 90 % der
Kosten fiir ein innovatives Produkt entste-
hen erst nach dem Prototypen®!

Zulassung von Medizinprodukten

Die Zulassung von Medizinprodukten fiir
Deutschland erfolgt durch das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM), der rechtliche Rahmen ist
seit 1995 das Medizinproduktegesetz
(MPQG). Die Erfiillung aller MPG-Vor-
schriften ist Voraussetzung fiir das CE-
Kennzeichen, welches die Qualitit und die
Sicherheit des Produktes (in vier Risiko-

klassen) und die prinzipielle Eignung fiir
den vorgeschenen Zweck bestitigt, nicht
aber dessen therapeutische Wirksamkeit.
In diesem Zusammenhang kann es, zumal
bei den fiir risikobehaftete Produkte noti-
gen klinischen Studien, zu langen Warte-
zeiten kommen. Das CE-Kennzeichen
legitimiert den Vertrieb eines Produktes in
Deutschland — ein weiteres staatliches
Zulassungsverfahren ist nicht vorgesehen.

Kostenerstattung der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV)

Die Wirksamkeit eines Medizinproduktes
wird fiir die Ubernahme in die Kataloge
der GKV evaluiert, wobei die GKV-Erstat-
tungspolitik oft die grofere Hiirde fiir den
Marktzutritt darstellt. Besonders dann,
wenn eine neue Behandlungsmethode we-
sentlich héhere Kosten erzeugt als eine be-
wihrte, muss der Nachweis eines entspre-
chend erhshten therapeutischen Nutzens
erbracht werden. Damit die Kosten erstat-
tet werden, muss ein Produkt oder Verfah-
ren entweder in das Hilfsmittelverzeichnis
(HMYV) oder in den Einheitlichen Bewer-
tungsmaf$stab (EBM) aufgenommen wer-

den.

Das Hilfsmittelverzeichnis (HMV)

Uber die Kosteniibernahme fiir ein Hilfs-
mittel entscheiden die Spitzenverbinde der
Krankenkassen (SpVdKK). Derzeit um-
fasst das HMV rund 15.000 verschiedene
Artikel in 39 Produktgruppen. Das HMV
ist zwar nicht als verbindliche Positivliste
gedacht, in der Praxis ist die Verschreibung
von nicht gelisteten Hilfsmitteln fiir den
Arzt aber so aufwendig (Einzelfall-Priifver-
fahren), dass sie als Ausnahmefall gelten
darf. Als Reaktion auf die anhaltende Kri-
tik am Mangel an Transparenz beim Zulas-
sungsverfahren haben die SpVdKK im
September 2003 ein neues Verfahrens-
handbuch herausgegeben. Dieses soll den
Herstellern helfen, schon bei der Antrag-
stellung alle benstigten Unterlagen (z. B.
Gutachten, Betriebsanleitungen, Preise
etc.) vorlegen zu konnen. Besonders Priif-
unterlagen unabhingiger Stellen, welche
im Zusammenhang mit der CE-Kenn-
zeichnung angefertigt wurden, kénnen,
sofern sie existieren, das Zulassungsverfah-
ren deutlich beschleunigen.

Der Einheitliche Bewertungsmafistab
(EBM)

Der EBM bestimmt fiir Arzte und Zahn-
drzte im ambulanten Bereich jeweils die
abrechnungsfihigen Leistungen und die
»Produkte fiir medizinische Verfahren und
Behandlungsmethoden«. Neue Leistungen
miissen gegeniiber etablierten Verfahren
medizinische oder wirtschaftliche Vorteile
aufweisen, um aufgenommen zu werden.
Aus diesem Grund wird bei Innovationen
ein Bewertungsverfahren durchgefiihrt.
Hier entscheiden fiir den ambulanten Sek-
tor der »Arbeitsausschuss irztliche Behand-
lung« und der »Ausschuss — Einheitlicher
Bewertungsmafsstab« (»EBM-Ausschuss«),
und zwar nur auf Antrag der Kassenirztli-
chen (Bundes-)Vereinigung (KV oder
KBV) oder der GKV, die das »Vorschlags-
recht« innehaben und auf deren Wohlwol-
len der Hersteller daher angewiesen ist. Das
Bewilligungsverfahren ist langwierig und
kaum transparent. Sofern der Arbeitsaus-
schuss positiv entscheidet, legt der EBM-
Ausschuss den Inhalt des Verfahrens und
eine Punktzahl zur Abrechnung im Rah-
men der GKV fest. Dann kann das Verfah-
ren verschrieben werden.

Im stationiren Sektor gibt es grofiere
Freiriume fiir den Einsatz innovativer me-
dizintechnischer Produkte, denn die Thera-
pieentscheidung liegt im Ermessen des
Krankenhausarztes, sofern es sich um eine
wissenschaftlich anerkannte Behandlungs-
methode handelt. Von daher ist der
Zugang zum stationiren Sektor fiir die
Hersteller von grof8er Bedeutung: Dort
befinden sich 90 % der Behandlungsfille.
Auf Antrag des SpVdKK, des Bundesver-
bandes der Krankenhiuser oder der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft konnen
Medizinprodukte vor den »Ausschuss
Krankenhaus« gebracht werden, der diese
als von der GKV zu erbringende Leistung
zulisst; dabei dhneln die Kriterien der
Uberpriifung jenen fiir den ambulanten
Bereich sehr.

Kcriterien fiir eine gute Positionierung
am Markt

Bei einer Umfrage von Spectaris’ gaben
deutsche Unternchmer folgende Kriterien
als besonders wichtig fiir den Erfolg auf
dem deutschen Medizinprodukte-Markt an:
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¢ Kundenservice ist umso wichtiger, je
hoher der technische Aufwand des Pro-
duketes ist. Trotz der Wichtigkeit ist die-
ses Kriterium jedoch nach Ansicht der
Hersteller in Deutschland nur teilweise
oder gar nicht erfiillt. Hier liegt ein
Potential fiir kleine Unternehmen, sofern
sie produktbegleitende Dienstleistungen
anbieten konnen.

* Ahnliches gilt fiir das Kriterium Zuver-
lassigkeit der Lieferanten: Es wird von
den meisten Firmen als sehr wichtig ein-
geschitzt und gibt regelmiflig Anlass zur
Klage.

¢ Hoch qualifiziertes Personal, besonders
im Bereich F&E, wird stindig gesucht.
Der deutsche Personalmarkt kann den
Bedarf kaum decken.

Innovationen

Als wichtigstes Kriterium muss das Innova-
tionspotential des Produktes gelten. Uber
50 9% des Branchen-Umsatzes wird mit
Produkten erzielt, die noch keine zwei Jah-
re alt sind. Freilich liegt nicht jedem Pro-
dukt eine neue Technologie zugrunde, son-
dern ergeben auch Modifikationen von
Komponenten oder des Designs ein »neu-
es« Produkt. Wihrend dies bei den Ver-
brauchsgiitern zumeist verbesserte Anwen-
dungs- und Handhabungsformen bedeutet,
sind langlebige Verbrauchsgiiter stark auf
Technologiespriinge angewiesen. In der
Orthopidie etwa liegt, nach groflen Fort-
schritten bei der Minimalinvasivitit, der
Bedarf jetzt eher bei Verfahren zur muskel-
und gewebeschonenden Implantation. Bei
den Investitionsgiitern gibt es, mit Ausnah-
me des Bereiches bildgebende Systeme, nur
wenige grundsitzlich neue Verfahren.
Innovation heifdt hier zumeist Produktmo-
difikation bzw. verbesserte Software fiir die
bestehenden Gerite.

Weit iiber die Hilfte aller deutschen
Erfindungen entstehen in kleinen oder
mittleren Unternehmen und gerade spezi-
elle Problemlsungen sind oft eine Stirke
der Kleinen. In Zeiten des zunehmenden
Kostendidmpfungsdruckes und der steigen-
den Investitions- und Entwicklungskosten
hat der Unternehmer mit dem innovativen
Produkt mehr denn je die Méglichkeit,
Teilmirkte oder Markenischen fiir sich zu
erobern. Dies gilt umso mehr, wenn das



Produkt nicht allein bessere Therapieerfol-
ge verspricht, sondern zusitzlich Einspar-
potentiale aufweist.

In der Medizintechnik wurde von jeher
ein grofler Teil der Innovationen, zumal
der so genannten Durchbruchsinnovatio-
nen, von Anwendern initiiert. Je komple-
xer die Technologien aber werden, desto
weniger sind viele Arzte in der Lage, zu
technischen Losungen fiir ihre Ideen und
Bediirfnisse zu gelangen. Andererseits ent-
wickeln Ingenieure, auf sich allein gestellt,
hiufig brillante Technologien, fiir die
jedoch kein konkreter Bedarf besteht — ein
Bedarf muss dann erst erzeugt werden. In
Hinsicht auf die Marktfihigkeit sind diese
beiden Pole als pull- bzw. als push-Ansatz
treffend umschrieben.8

Der Kénigsweg fiir die Entwicklung ist
zweifellos die Zusammenarbeit von Arzten,
Wissenschaftlern und den Ingenieuren der
Medizintechnikunternehmen bereits in der
frithen Forschungsphase. Je enger die Ko-
operation, desto hoher der Grad an Inno-
vation, desto héher vor allen Dingen aber
auch die Gewihrleistung, dass fiir das neue
Produkt ein Bediirfnis und somit ein
Marke besteht. Die Forschungsabteilungen

erfolgreicher Unternehmen setzen neuer-

Die Diensleistungs GmbH des
Deutschen Herzzentrums Berlin ist
ein titiges Beratungs- und Dienst-
leistungsunternehmen im Bereich der
Medizinprodukte-Aufbereitung. Wir
suchen zum nichstméglichen Termin
in Berlin eine/n

Leiter/in ZSVA

Ihre Aufgabe: Sie planen und organi-
sieren die Arbeitsabliufe unter
Beriicksichtigung wirtschaftlicher und
rechtlicher Vorgaben bzw. Bestim-
mungen. Sie gewihrleisten die
Instandhaltung von Medizinproduk-
ten (z. B. chirurgische Instrumente)

dings auf den »Lead-User-Prozess, bei
dem versucht wird, besonders vorausden-
kende Anwender zu identifizieren und ein-
zubinden. Ein anderer Ansatz ist die
»Customer Immersiong, bei der Ingenieure
sich eine Zeit lang im OP aufhalten, um
als Beobachter Bediirfnisse der Chirurgen
zu erkennen, die jenen womdglich selbst
nicht bewusst sind. In der heiflen Phase
der Entwicklung eines Prototypen bietet
sich die Form des »Co-Invention-Teams«
an, in dem Arzte und Ingenieure sich fiir
eine Weile in Klausur begeben.’

Man kann die Bedeutung und die Erfolgs-
aussichten solcher Methoden nicht iiberbe-
tonen. In den Kliniken und Arztpraxen
schlummert ein riesiges, bisher unerschlos-
senes Potential an viel versprechenden Pro-

duktideen, das es zu erschliefen gilt. M

In der kommenden Ausgabe
Teil 3:

Vertriebswege — Marketing — Resiimee

Hinweis: Die vollstindige Studie ist erhilt-
lich bei der OSEC,

Stampfenbachstr. 85,

CH-8035 Ziirich

zum Preis von SFr 130,—

Stellenangebot

und sind verantwortlich fiir War-
tungs- und Reparaturdienste des
Instrumente- und Geriteparks. Sie
sind kompetenter Ansprechpartner
sowohl in der strategischen Ausrich-
tung als auch im »Tagesgeschift« fiir
die Fachabteilung unserer Kunden.

Die Anforderung: Sie verfiigen iiber
entsprechende Berufserfahrung als
Leiter/in in der ZSVA, kommen
zumindest aus der stellvertretenden
Funktion und besitzen die entspre-
chenden Fachkundenachweise
(mindestens Fachkunde II). Sie besit-
zen Fiihrungssicherheit und sind mit
dem Berichtswesen vertraut.
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Wenn Sie Thre Zukunft erfolgreich
gestalten und neue Wege mit uns
gemeinsam gehen wollen, wenn Sie
zielorientierte und selbststindige
Arbeitsweise schitzen, dann freuen
wir uns darauf, Sie kennen zu lernen.
Die Rahmenbedingungen dieser
Position werden Sie sicher zufrieden
stellen.

Schriftliche Bewerbung mit Passfoto
an:

DHZB GmbH

Herr Mansour

Augustenburger Platz 1
13353 Berlin

Nur steril ist sicher!

Anmerkungen zu einer klinischen Beobachtung

M. Pietsch

Hygiene hat viel mit Psychologie zu
tun. Das ist eine Binsenweisheit, die
gerade Hygieniker und Hygienefach-
krafte zur Geniige kennen. Dazu ge-
hort auch die Furcht vieler Men-
schen vor unsichtbaren Keimen.
Einerseits ist es eine Errungenschaft
der entwickelten Gesellschaft, dass
Bildung uns zur Abstraktion befahigt
und wir folglich wissen, dass es Din-
ge gibt, die man nicht sieht. Ande-
rerseits fiihrt genau dieser Umstand
des unbekannten Risikos manchmal
zu Uberreaktionen, gelegentlich auch
zu skurrilem Verhalten.

Den sich unentwegt die Hinde waschen-
den oder gar desinfizierenden Zwangsneu-
rotiker wollen wir bei dieser Betrachtung
allerdings als pathologischen Fall aufler
Acht lassen. Aber der enorme Absatz von
Desinfektionsmitteln zur Behandlung von
Toilettenbrillen ldsst den Hygieniker eher
schmunzeln — ist es doch erwiesen, dass
weder Toilettenbrillen noch -schiisseln ein
besonderes Infektionsrisiko fiir den Benut-
zer bergen, gleichwohl jedoch ein 4stheti-
sches Problem darstellen kénnen, das mit
einem Desinfektionsmittel aber wiederum
nicht besser beseitigt wird als mit purem
Wasser.

Nun liegt das Thema Toilettenhygiene
nicht unbedingt im Fokus dieser Zeit-
schrift. Uns geht es eher um die Probleme
in der Praxis- und Krankenhaushygiene.
Aber da kommt gelegentlich in gleicher
Weise die Frage nach der Sinnhaftigkeit
bestimmter Verhaltensweisen und Mafinah-
men. Mythen in der Medizin — ein weites
Feld aller Fachgebiete, auch der Hygiene.
Natiirlich gibt es offizielle Empfehlungen.
Entscheidend ist aber, was tatsichlich ge-
schieht. Beispiel OP-Schuhe: Klar ist, dass
diese aufbereitet werden miissen. Dazu ge-
héren in jedem Fall Reinigung und thermi-

Bitte keine Steriligiiter auf den Boden stellen!

sche Desinfektion. Fiir Letztere sind Tem-
peraturen ab 70 °C bei einer Einwirkzeit
von zwei Minuten ausreichend und iibri-
gens auch kostengiinstiger als chemother-
mische Verfahren — beides erwiesener-
maflen, wie wir aus einer diesbeziiglichen
Studie wissen (aseptica 1999; 5 (3): 6-7).
Aber man kann ja nicht wissen, sagt man
sich wohl in manchen Kliniken und fiihrt
mit Uberzeugung zusitzlich eine Sterilisati-
on durch. Gepuscht wird ein solches Den-
ken iibrigens von OP-Schuh-Herstellern,
die bei der Werbung auf den Vorteil der
Sterilisierbarkeit ihrer Produkte hinweisen.
So weit, so gut: Mehr ist besser als weniger,
kénnte man meinen. Aber wo liegt die
Sinnhaftigkeit einer Malnahme, die Zeit
und Geld kostet? OP-Schuhe sind keine
Medizinprodukte, die am Patienten ange-
wendet werden — zumindest iiblicherweise
nicht. Nosokomiale Infektionen vom Fufi-
boden des Operationssaales ausgehend —
wohl nur ein theoretisches Problem. Zuge-
gebenermaflen gibt es keine Erhebungen
iiber die Korperpflege resp. Fulhygiene
chirurgischen Personals. Hier kénnte natiir-
lich der Schliissel zur Erklirung liegen.
Maglicherweise hat man in diesen Kliniken
schlechte Erfahrungen gemacht mit Interdi-
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gitalmykosen, auch Fu8pilz genannt. Aber
der Wissende weif$: Pilze gehéren in der
Regel zu den Mikroorganismen, die sich
am leichtesten inaktivieren lassen und folg-
lich spitestens bei der Desinfektion ihren
Geist aufgeben. Das wiire also auch keine
plausible Erklirung. Bleibt nur noch die
eingangs erwihnte Psyche: Man kann ja
nicht wissen, sicher ist sicher. Auch gebilde-
te Menschen haben ihre Macken.

Wir von der aseptica empfehlen Gelas-
senheit, um Zeit zum Denken zu haben.
Desinfizierte OP-Schuhe sind ausreichend
entkeimt. Mehr zu machen, bringt keinen
Vorteil. Denn der keimbehaftete Fuf§ oder
Strumpf macht jeden Sterilisationserfolg
sofort zunichte. Wofiir also so viel Auf-
wand? — wenden wir uns lieber den wirkli-
chen Problemen zu. M

Prof. Dr. Michael Pietsch

Abe. fiir Hygiene und Umweltmedizin
der Universitit

Hochhaus am Augustusplatz

55131 Mainz

Tel.: 06131/3933153



E v. Rheinbaben

Grippeviren machen jedes Jahr von
sich reden. Beim Menschen treten sie
besonders wahrend der Wintermonate
epidemieartig auf und breiten sich
ilber die Grenzen von Kontinenten hin-
weg aus. Sie konnen zu schweren
Pneumonien mit todlichem Ausgang
fithren, an denen weltweit Millionen
von Menschen sterben konnen. Des-
halb wird dem Erscheinen eines jeden
neuen Influenzavirus nicht nur beim
Menschen, sondern auch bei Haustie-
ren eine besondere Aufmerksamkeit
zuteil.

Grippeviren gibt es somit nicht nur beim
Menschen, auch bei Haustieren, z. B. bei
Schweinen und vor allem bei Gefliigel,
kommen sie vor. Das zurzeit beobachtete
Virus der Vogelgrippe trigt die Bezeich-
nung A / H5N1. Mit dieser Bezeichnung
wird eine Menge wichtiger Dinge iiber den
Erreger gesagt: Der Buchstabe A driicke
aus, dass es sich bei ihm um einen
Angehérigen der Familie der Orthomyxovi-
ren handelt und dort um die Gruppe der
sogenannten Influenza-A-Viren. Damit
gehort der Erreger grundsitzlich zum Kreis
der Grippeviren, die auch fiir den Men-
schen problematisch sind und die fiir ihren
eigentlichen Wirt, nimlich Gefliigel, hoch
pathogen sein kénnen. In Gefliigelzuchten
kénnen durch Vogelgrippe in der Tat enor-
me wirtschaftliche Schiden entstehen.

Die Buchstaben H und N stehen fiir
zwei Eiweilkorper auf der Auflenober-

Priv.-Doz. Dr. Dr. E v. Rheinbaben
Ecolab GmbH & Co. OHG
Reisholzer Werftstrafle 38-42

40589 Diisseldorf

E-Mail: friedrich.von.rheinbaben@eco-
lab.com

Vogelgrippe

fliche der Erreger: H fiir Himagglutinin
und N fiir Neuraminidase. Beide Eiweifle
haben eine wichtige Funktion beim der
Vermehrung des Erregers in seinem Wirt
und gegen beide werden vom Wirt Anti-
kérper zur Abwehr des Erregers hergestellt.
Bei den verschiedenen Influenza-A-Viren
kennt man 14 verschiedene Typen des
Himagglutinin-Eiweifles und neun ver-
schiedene Typen des Neuraminidase-
Eiweifles. Die Bezeichnung H5 besagt
damit, dass hier das 5. bekannt geworde-
nen Himagglutinin-Eiweif§ zusammen mit
dem ersten bekannt gewordene Neurami-
nidase-Eiweif§ in der Oberfliche des Virus
zu finden sind.

Trigt ein Individuum Antikérper gegen
einen Influenza A-Virus-Typ, so kann es
durchaus noch mit einem anderen Typ infi-
ziert werden und muss sich mit diesem oft-
mals so auseinander setzen, als handele es
sich um ein véllig fremdes Virus. Bei 14
verschiedenen Himagglutininen, kombi-
nierbar mit neun unterschiedlichen Neura-
minidasen, ergeben sich entsprechend viele
Maglichkeiten unterschiedlicher Influenza
A-Viren.

Fiir die Neuraminidase wie auch fiir
das Himagglutinin gibt es im genetischen
Material der Influenzaviren einen entspre-
chenden RNS-Abschnitt. Und hier genau
besitzen die Influenzaviren etwas hdchst
sonderbares: Beide Abschnitte liegen als
separate RNS-Molekiile vor — und nicht
nur dies! Neben diesen beiden gibt es noch
sechs weitere RNS-Abschnitte, die ebenfalls
als separate Molekiile vorkommen. Bei der
Vermehrung eines Influenzavirus in einer
Wirtszelle ist also ein besonderes Kunst-
stiick zu bewerkstelligen: In das Virusparti-
kel miissen wihrend seiner Bildung ein
RNS-Molekiil mit der Information der
Neuraminidase, ein zweites mit der Infor-
mation des Himagglutinins und noch sechs
weitere RNS-Stiicke fiir andere wichtige
Funktionen verpackt werden. Erst dann ist
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das Virus imstande, sich in einer Zelle bzw.
in einem neuen Wirt zu vermehren. Kri-
tisch sind in diesem Zusammenhang Dop-
pelinfektionen durch zwei unterschiedliche
Influenzavirusarten in einem Wirt: Wenn
sich solche unterschiedliche Grippeviren
mit ihren unterschiedlichen Typen von
Neuraminidase- und Himagglutinin-RNS
in einem Wirt gleichzeitig vermehren, dann
kann es bei der Verteilung der 8 RNS-Teil-
stiicke zu Fehlern kommen und unter
anderem die Neuraminidase und/oder die
Himagglutinin-Informationen véllig neu
sortiert werden. (Bei einer Doppelinfektion
mit der theoretischen Kombination H1/N1
mit H2/N2 kénnten so neue Viren der
Kombination H1/N2 oder H2/N1 entste-
hen, die nun als neue Erreger gegebenen-
falls Epidemien verursachen.)

Beim Menschen haben Influenza-A-
Viren mitunter verheerend gewirkt, z. B.
der Typ HINT in einer Epidemie von 1918
als sogenannte spanische Grippe oder der
Typ H2N2 als asiatische Grippe.

Vogelgrippe

Das Vogelgrippevirus verursacht in erster
Linie eine Gefliigelkrankheit. Die klini-
schen Symptome und der Verlauf der
Infektion sind sehr variabel. Sie hingen von
der jeweiligen Vogelart und Rasse, von den
jeweiligen Umweltfaktoren, vom Alter,
Zustand der Population und vielen weite-
ren Faktoren ab. Dementsprechend reicht
das Erscheinungsbild von einem klinisch
inapparenten Verlauf bis hin zu schwersten
Symptomen. Manifeste Erkrankungen ver-
laufen mit Husten, Niesen, rasselnden
Atemgeriuschen, Nebenhohlenentziindung
(Sinusitis), Trinenfluss und Kopfodemen.
Aber auch Durchfall und sogar Lihmungen
(Paralysen) sind zu beobachten. Dement-
sprechend vermehrt sich der Erreger nicht
nur in den Atemwegen, sondern auch im
Darm. In Gefliigelzuchten beobachtet man
den Riickgang der Eiproduktion, die Tiere

nehmen wenig oder gar kein Futter auf,
sind deutlich geschwicht und wirken strup-
pig. Alle diese Erscheinungen kénnen in
unterschiedlichen Kombinationen oder ein-
zeln auftreten.

Als wichtigstes Vogelgrippevirus gilt der
Erreger der klassischen Gefliigelpest. Dieses
Virus wurde erstmalig im Jahre 1878 in Ita-
lien festgestellt und hat sich von dort iiber
die ganze Welt ausgebreitet, um dann all-
mihlich zu verschwinden. Der Erreger hat
die Konfiguration H7N1 bzw. H7N7. Ein
anderer Stamm mit hoher Letalitit bis zu
70 % hatte die Konfiguration H5N2 und
wurde erstmalig 1983 beobachtet.

Die Vogelgrippe ist eine Vogelkrank-
heit, die aber nicht nur bei Hausgefliigel
sondern auch bei Zugvogeln beobachtet
wurde. Zudem wurde in den vergangenen
Jahren berichtet, dass auch Schweine, Pfer-
de, Wild- und Hauskatzen daran erkranken
kénnen. Und gelegentlich wird sogar der
Mensch infiziert. Er scheint jedoch bei dem
zurzeit vorkommenden H5N1 ein Fehlwirt
zu sein. In erster Linie gelten deshalb Perso-
nen, die sich beruflich mit Gefliigel befas-
sen, insbesondere Tierirzte, Landwirte,
Vogelziichter, aber auch Personal von
Schlachthéfen und Personen, die Rohpro-
dukte von diesen Tieren zubereiten oder
konsumieren als gefdhrdet. Végel scheiden
das Virus iiber Sekrete des Respirationstrak-
tes der Augenbindehiute und mit dem Kot
aus. Fiir die Ubertragung und das epide-
mieartige Auftreten in der Gefliigelzucht ist
ein enger Kontakt notwendig, der in einer
Gefliigelzucht ja auch besteht. Fiir den
Menschen ist der Kontakt mit erregerhalti-
gem Staub, ausgehend von Vogelkot und
offenbar auch mangelnder Hindehygiene
der wahrscheinlichste Weg einer
Ansteckung. Dass der Mensch als Fehlwirt
einzustufen ist, zeigt aber die Tatsache, dass
eine Ubertragung des Vogelgrippevirus von
Mensch zu Mensch nicht oder nur sehr
schwer stattfindet.

Hat sich ein Mensch infiziert, so kon-
nen die ersten Symptome nach zwei bis
fiinf Tagen, eventuell auch erst nach 14
Tagen auftreten. Dabei handelt es sich um
schwere grippeihnliche Symptome wie
hohes Fieber, Husten, Atemnot und Hals-
schmerzen. Bei etwa jedem zweiten Patien-
ten kommt es auch zu Bauchschmerzen

Die Erreger der
auch als Vogel-
oder Hiihner-
grippe bezeich-
neten Krank-
heit sind
Influenza-A-
Viren, die in
wild lebenden
Wasservogeln
vermutlich all-
gegenwartig
sind.

Abbildung: medicalpicture

und Erbrechen. Im weiteren Verlauf ent-
wickelt sich eine Lungenentziindung. Der
Patient verstirbt schlieflich an Lungenver-
sagen. Einmal erkrankt, ist die Vogelgrippe
fiir den Menschen sehr gefihrlich und jeder
Zweite, der bisher an ihr erkrankte, ist ver-
storben — bislang mehr als 50 Menschen!
Von der Vogelgrippe waren China, Indone-
sien, Japan, Kambotscha, Laos, Siidkorea,
Thailand, Malaysia, Vietnam sowie Regio-
nen wie Sibirien, Zentralasien und der Ural
betroffen. Gliicklicherweise ist die Erkran-
kung hierzulande nicht aufgetreten — nicht
zuletzt aufgrund der strikten Gegenmaf3-
nahmen, die von den betroffenen Lindern
eingeleitet wurden und die dafiir Achtung
und Anerkennung verdienen!

Gegenmafinahmen
Auf die Sanierung von Tierhaltungen im
Falle von Vogelgrippe kann hier nicht ein-
gegangen werden. Die Vogelgrippe sollte
aber zum Anlass genommen werden, sich
dariiber Gedanken zu machen, was im Falle
von Influenzavirusinfektionen beim Men-
schen zu tun ist. Schliefllich werden derar-
tige Epidemien fast jihrlich beobachtet. Bei
diesen handelt es sich aber immer um
Stimme, die wesentlich besser an den Men-
schen angepasst sind.

Die Isolierung von Patienten und ein
spezielles Barrieremanagement, das den
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Gegebenheiten einer aerogen iibertragbaren
Krankheit Rechnung trigt, sind erstes
Gebot (vor allem das Tragen eines Mund-
Nasen-Schutzes). Sie sind aber oft schwer
oder gar nicht durchzusetzen — vor allem
dann, wenn es sich um in hiuslicher Pflege
befindliche Patienten handelt oder um sol-
che, die mit milden Symptomen keinen
Arzt aufsuchen, die Krankheit aber weiter
verbreiten.

Die Méglichkeiten fiir den Einsatz von
Desinfektionsverfahren sind begrenzt. Die
Hindedesinfektion ist aber auch hier drin-
gend anzuraten, wenn man sich im Umfeld
eines entsprechenden Patienten aufgehalten
hat. Influenzaviren sind einfach zu desinfi-
zieren und werden durch jedes Mittel mit
einer »begrenzten Viruzidie (nach RKI/
DVV)« inaktiviert. Entsprechende Angaben
finden sich auf den Etiketten der Priparate
der namhaften Hersteller. Influenzaviren
wird keine extreme Stabilitit in der
Umwelt nachgesagt. Unter zutriglichen
Bedingungen ist trotzdem mit mehreren
Tagen, vielleicht sogar Wochen, zu rechnen.

Gegen Grippe werden alljihrlich
Schutzimpfungen angeboten, die den
jeweils vorherrschenden H/N-Typen ange-
passt sind; es ist sicherlich empfehlenswert,
dieses Angebot wahrzunehmen. Gegen das
Vogelgrippevirus existiert allerdings kein
spezieller Impfstoff. M



Farbveranderungen bei Instrumenten und
Implantaten aus dem Werkstoff Titan

Aktueller Uberblick der nationalen und internationalen Empfehlungen

J.Gauer, K. Roth

In dem Projekt »Artificial Aging«, in
dem verschiedene Metalle und Kunst-
stoffe in 300 Aufbereitungszyklen
alkalischen Reinigern (pH 11,2 und
pH 12,2) und Sterilisationstempera-
turen von 134 °C ausgesetzt wurden,
konnten die farblichen Oberflachen-
veranderungen von Reintitan (Ti cp)-
und Titan-Molybdan (TiMo)-Proben
dokumentiert werden. Abhangig von
der Art der Materialreaktion auf
aufBere chemische oder physikalische
Einfliisse kann die Oberflache ver-
schiedene Farben zeigen, die auf
unterschiedliche Oxidschichtdicken
zuriickfiihrbar sind.

Ergebnisse der Studie

Die Materialproben wurden vor und nach
den Aufbereitungszyklen fotografisch doku-
mentiert. Im Vergleich zu unbehandelten

Ti cp- und TiMo-Materialproben sind bei
den aufbereiteten Titanplittchen mit zunch-
mender Anzahl von Aufbereitungszyklen
sehr starke Verfirbungen sowohl fiir Ti cp
als auch fiir TiMo zu beobachten. Diese
Verfirbungen treten teilweise schon nach
wenigen Zyklen auf und sind nach 300 Auf-
bereitungen sehr extrem. Bei der Aufberei-
tung mit stark alkalischen Reinigern (pH
12,2) treten sogar Grenzlinien zwischen den
unterschiedlichen Farbbereichen auf.

Jiirgen Gauer, Klaus Roth

SMP GmbH Priifen Validieren Forschen
Service fiir Medizinprodukte
Paul-Ehrlich-Strafle 40

72076 Tiibingen

E-Mail: info@smpgmbh.com
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Eine vorhandene Farbmarkierung wird da-
durch vollstindig verfilscht. Grenzflichen-
analytische Untersuchungen des NMI haben
gezeigt, dass lediglich eine Schichtdickenver-
dnderung der bei Titan immer vorhandenen
Oxidschicht diesen Effekt verursacht.

Damit kann die Frage nach der medizi-
nischen Unbedenklichkeit beantwortet wer-
den. Es bleibt lediglich das Problem, eine
bestehende Farbkodierung durch die Verfir-

bung zu verlieren.

Verwendung von Titan in der Medizin
Titan und Titanlegierungen finden einen
stindig wachsenden Einsatz im medizini-
schen Bereich. Es sind die speziellen, sehr
vorteilhaften und vielseitigen Eigenschaften
der bearbeiteten Titanoberflichen, die es fiir
den Einsatz als Implantat oder auch fiir chi-
rurgische Instrumente pridestinieren. Spezi-
ell sind es die Eigenschaften der Biokompa-
tibilitdt, die immunologische Abwehr-
reaktionen verhindert, und der Bioadhision,
die eine sehr enge Verbindung zwischen
Implantat und beispielsweise Knochensub-
stanz ermdglicht.

Der universelle Einsatzbereich macht Ti-
tan gegeniiber Edelstihlen und Aluminium
attraktiv, denn Titan ist sowohl fiir den Fall
einer erwiinschten festen Anlagerung von
Kérperzellen an das Implantat (Gelenkim-
plantate) geeignet wie andererseits fiir Ge-
falprothesen (Stents), welche die Eigen-
schaft besitzen miissen, die Kérperzellen am
Anwachsen zu hindern.!

Fiir spezielle Oberflichenkonstellationen
bestehende, ausgesprochen hohe Bioadhisi-
on ist allerdings auch fiir Kontaminationen
wie Proteine und Bakterien relevant. Daher
wird ein sehr hoher Anspruch an den Aufbe-
reitungsprozess gestellt, um diese gut anhaf-
tenden Verschmutzungen entfernen zu kén-
nen. Dieser Aufbereitungsprozess, der das
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Abb. 1 zeigt ein Im-
plantat mit Implan-
tatschrauben, die
durch eine Farbge-
bung Aufschlufd iiber
die Schraubenlange
geben.

Titan einer hohen Temperatur (134 °C) und
wirksamen Reinigern (alkalisch, sauer, tensi-
disch) aussetzt, kann nach einigen Zyklen zu
Verinderungen der Titanoberfliche fiihren,
die sich in der Regel als Verfirbungen zei-
gen. Farblich markierte Instrumente,
Implantate oder Implantatschrauben verlie-
ren dadurch ihre eindeutige Identifikation
(vgl. Abb.1).

Untersuchungen, die sich mit der Frage
beschiftigen, wann und unter welchen
Bedingungen diese Oberflichenverinderun-
gen wihrend der Aufbereitung (Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation) auftreten,
sind von der SMP GmbH in Zusammenar-
beit mit dem NMI in dem Verbundprojeke
»Artificial Aging« 2004 durchgefiihrt wor-
den.

Neben diesen Farbverinderungen sind
aber auch Verinderungen der Oberflichen-
strukeur moglich, die die Biokompatibilitit
und Bioadhision beeinflussen kénnen.

Eigenschaften von Titan

Reines Titan ist ein silberweifd glinzendes,
gut dehn- und schmiedbares Leichtmetall,
das sich durch hervorragende mechanische
Festigkeit auszeichnet. Technisches Titan, in
Abhingigkeit von der Legierung, ist jedoch
oft sehr sprode und hart, so dass es sich
kaum schmieden lisst. Oberhalb von 426
°C nimmt die Festigkeit des Metalls ab und
daher ist es als Werkstoff in reiner Form fiir
hohere Temperaturen nicht geeignet. Es
nimmt dann auch leicht Sauerstoff, Stick-

stoff und groflere Mengen an Wasserstoff
auf, so dass Sprodigkeit und Hirte auch
mit dem Ansteigen der Temperatur zuneh-
men. Titan tritt in zwei Modifikationen auf:
Beim Erhitzen auf 882 °C geht die kristalli-
ne Gitterstruktur eines hexagonalen o-
Titan-Gitters in ein kubisches 3-Titan-Git-
ter iiber. Diese neuen Beta-Legierungen sind
besonders bioadhisiv und erméglichen das
Anwachsen von Zellen am Implantat.

Eigenschaften der Titanoberflachen
Oberflichen von Reintitan haben unter nor-
malen Bedingungen eine Oxidschicht, die
sich selbstbildend innerhalb einiger Millise-
kunden mit einer Stirke von ca. 2 bis 10 nm
bei Sauerstoff- oder Luftkontake etabliert.
Diese Struktur ist eine auflerordentlich resis-
tente Schicht, die eine weitere selbstindige
Oxidation effektiv verhindert und daher das
Material gegen Korrosion schiitzt. Diese
Oxidschicht kann durch gezielte oder aber
zufillig initiierte physikalische oder chemi-
sche Prozesse in ihrer Schichtdicke verindert
werden. Finden diese Prozesse unkontrolliert
statt, kann nicht von einer gleichmifligen
Verinderung der Oxidschicht ausgegangen
werden. Vielmehr bilden sich unterschied-
lich dicke Bereiche aus, die dann zu einer
verinderten Lichtreflexion fiihren. Der phy-
sikalische Effekt, der diese unterschiedliche
Farbgebung verursacht, ist die Interferenz
durch Reflexion an diinnen Schichten; d.h.
bei einem Reflektionsvorgang an diesen
Schichten ist die Schichtdicke ein Maf da-
fiir, bei welcher Wellenlinge konstruktive
Interferenz bei dem reflektierten Licht auf-
tritt (vgl. Abb. 2) — ergo: Die Schichtdichte
ist fiir die Farbe des reflektierten Lichts
direkt verantwortlich.

Andert sich nun die Schichtdicke von ei-
nem Oberflichenbereich zum anderen, so
kommt es fiir jeden Bereich zu einer unter-
schiedlichen Interferenzsituation und es ent-
steht die zu beobachtende Oberfliche mit
unterschiedlichen Farbkombinationen.
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Abb. 3 zeigt den schematischen Aufbau ei-
nes XPS (X-ray photoemission spectrosco-
py) - Spektrometers, mit dem eine atomse-
lektive Analyse einer Oberfliche maglich ist.

Grundsitzlich ist eine geringe Schichtdicke
fiir eine Verfirbung in den blauen Farb-
bereich, eine grofle Schichtdicke fiir eine
Farbgebung im violetten Farbbereich ver-
antwortlich.

In der photografischen Dokumentation
der Titanproben aus dem »Artificial Aging«-
Projekt ist an den farblich verschiedenen
Bezirken auf der Oberfliche sehr deutlich
erkennbar, wie sehr die Stirke der TiO2-
Schicht variiert.

Eine weitere Méglichkeit der Analyse
der Beschaffenheit der Oxidschicht ist die
XPS-Methode (X-ray photoemission spec-
troscopy). Das Naturwissenschaftlich Medi-
zinische Institut, NMI, hat die Maglichkeit,
diese atomselektive Methode anzuwenden.
Die Abb. 3 zeigt schematisch, wie diese
Methode Daten iiber die Bestandteile der
Schichten der Oberfliche liefert und welche
Information ein Messergebnis, d.h. ein
Spektrum dieser Messung, enthilt.

Mit der XPS-Methode werden durch
sehr kurzwellige Strahlung Elektronen aus
dem kernnahen Bereich der Atome heraus-
gelost und energieabhingig (Bindungsener-
gie) detekdiert. Ein solches Spektrum bein-
haltet fiir unterschiedliche Atome je ein
typisches Spektrum, vergleichbar mit einem
»Fingerabdruck «, mit dem eine qualitative
und quantitative Aussage iiber die atomare
Zusammensetzung der Oberfliche getroffen
werden kann. Eine typische Auswertung
einer XPS — Aufnahme einer Titanoberfliiche
zeigt Abb. 4.

Abb. 2 zeigt die Auswirkung unterschiedli-
cher Schichtdicken auf die Interferenz der
an der Ober- und Unterseite des Substrats
reflektierten Lichtwellen. In dieser Grafik
ist der Zusammenhang fiir monochromati-
sches Licht d. h. fiir eine Farbe, gezeigt.
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Abb. 4 zeigt schematisch eine Summe von
iiberlagerten XPS-Spektren, die jeweils fiir
ein Element typisch sind.

Biokompatibilitat und Bioadhasion
Fiir hoch belastete Implantate (Knie- oder
Hiiftgelenke) sind Titanwerkstoffe die be-
vorzugten metallischen Biomaterialien. Die
Eigenschaften der genutzten Titanlegierun-
gen sind insbesondere Festigkeit, Korrosi-
onsbestindigkeit, Biokompatibilitit und sie
sind bioadhisiv, d.h., sie werden besonders
gut vom menschlichen Kérper angenom-
men bzw. toleriert und erméglichen das gute
Anwachsen von Gewebezellen am Im-
plantat. Die hohe Gewebeakzeptanz des
Implantats wird ausschlieflich durch die nur
wenige Nanometer dicke Oxidschicht verur-
sacht.

Einer Gruppe von Wissenschaftlern der
Universitit des Saarlandes® ist der Nachweis
gelungen, dass das Verhalten der Zellen
wiederum stark von diesem Oberflicheno-
xid abhingt. Die physikalischen Spezifika-
tionen sind die Rauigkeit, das Mikrogefiige,
also die Topologie der Oberfliche, die
Legierung und die thermomechanische
Vorgeschichte’.

Da die Oxidschicht in einem weiteren
pH-Bereich von ca. 2,9 bis 12,5 die Eigen-
schaft besitzt zu hydrolysieren, befinden sich
an der Oberfliche freie OH-Gruppen. Diese
dienen den menschlichen Proteinen als An-
ker, an die sie andocken konnen. So kann
das Implantat mit dem menschlichen Kor-
per verwachsen.*

Proteine wechselwirken mit einer hydro-
philen Oberfliche indireke iiber eine Briicke
aus Wassermolekiilen. Ist die Oberfliche
hydrophob, kénnen Proteine direkt an die
Oberflichenatome binden.

Reaktionen der Titanoberflache auf
Reinigungsmittel

Reinigungsmittel haben fiir eine effektive
Wirksamkeit aggressiv wirkende chemische
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Komponenten. Diese Anteile kénnen u.a.

Wasserstoffperoxid, Chlor, Phosphorsiure

(als Neutralisator), Natronlauge, Kalilauge

etc. sein. Beispielhaft kénnen folgende

Wechselwirkungen dieser Komponenten

mit Titanoberflichen genannt werden:

* Wird H,0, in einem Reinigungsmittel
verwendet, kommt es zu einer orange-
gelblichen Verfirbung. Es bildet sich
[Ti(O,)]2+ + H,O.

¢ Befinden sich Chloranteile im Reiniger,
wird die Oberflichentopologie, speziell
die Korngrenzen, veridndert — mit Auswir-
kungen auf die Bioadhision.

* Phosphorsiure modifiziert ebenfalls die
Oberfliche mit dem Resultat der Redukti-
on von Fremdelementen mit einer mogli-
chen Auswirkung auf die Biokompatibi-
litit und Bioadhision.’

* Natronlauge kann einen Apatit-Layer
(Hydroxylapatit) auf der Oberfliche
erzeugen, also eine Mikrostruktur, die
eine Abscheidung von kalzifizierter Kno-
chenmatrix fordert.®

* etc.

Ein weiterer Aspekt kann die Kontaminie-

rung des TiO,-Gitters mit Fremdatomen

sein. Die Titan-Gitteratome dienen als

Wirtsgitter fiir die Einlagerung anderer

Atome. Nun ist zu iiberlegen, in welchem

Umfang die Aufbereitung diese Einlagerung

in das Wirtsgitter verursachen kann. So

kénnen Riickschliisse auf ein gedindertes

Materialverhalten im Hinblick auf Biokom-

patibilitit, Bioadhision, Oberflichenrauig-

keit, Oberflichentopologie und auch die

Farbe gezogen werden.

Ergebnisse des Projektes

»Artificial Aging«

Die Materialprobe Nr. 8 aus Reintitan und
Nr. 13 aus Titanmolybdin sind vor der
Aufbereitung dokumentiert worden (Abb. 5
und Abb. 10).

Zu schen ist jeweils eine homogene
Farbverteilung auf der Probe, die auf eine
natiirliche und gleichmiflige Oxidschicht
hindeutet. Das in diesem Versuch verwen-
dete Reinigungsmittel »A« hat einen pH-
Wert von 11,2.

Nach 100 Aufbereitungszyklen ist be-
reits deutlich erkennbar, dass sich die
Oberflichen durch die Aufbereitung verin-
dert haben. Sowohl bei Reintitan als auch
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Abb. 10 Abb. 11 Abb. 12 Abb. 13 Abb. 14

bei Titanmolybdin ist eine Farbinderung
mit einer deutlich blauen Komponente
erkennbar (Abb. 6 und Abb. 11). Dieser
Entwicklungstrend wird mit zunehmender
Anzahl durchlaufener Aufbereitungszyklen
immer deutlicher. Die Oberfliche von
Reintitan ist nach 300 Zyklen bliulich mit
einem schon violetten Bereich (Abb. 7),
wihrend Titanmolybdin zwar diesen Trend
ebenfalls aufweist, aber zusitzlich Farbin-
seln zu sehen sind. (Abb. 12)

In einer anderen Versuchsreihe wurde
Reiniger »B« verwendet (ph 12,2). Abb. 8
und Abb. 13 zeigen die farblichen Oberfld-
chenverinderungen nach 100 Aufberei-
tungszyklen. Der Entwicklungstrend der
ersten Versuchsreihe wird mit diesem stir-
ker alkalischen Reiniger deutlicher.

Die Abb. 13 zeigt eine Oberflichen-
struktur mit deutlich sichtbaren Bezirken,
die durch Linien getrennt sind. Nach insge-
samt 300 Zyklen ist die beschriebene Sepa-
ration weiter fortgeschritten. (Abb. 9 und
Abb. 14) Besonders das Titanmolybdin
zeigt wieder eine sehr deutliche Reaktion,
wobei bisher noch nicht erklirt werden
kann, wie es zur Bildung dieser Bezirks-
grenzen kommt und welche Materialmodu-
lation an diesen Stellen stattgefunden hat.

Zusammenfassung:

Das Ergebnis des »Artificial Aging«-Projek-
tes zeigt, dass eine Verfirbung von Titan-
oberflichen auch bei rein alkalischer Aufbe-
reitung stattfindet. Ursache dieser
Verinderungen, die bis zu 300 Zyklen
dokumentiert wurden, ist eine Variation der
Oxidschichtstirke. Méglicherweise aber
kénnen auch andere Ursachen fiir eine
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Farbverinderung verantwortlich sein. Das
Oxidgitter ist, wie in der Literatur be-
schrieben, ein gutes Wirtsgitter fiir Einlage-
rung von Metallionen. Finden diese Do-
tierungen statt, kann neben den Einfliissen
auf das Reflexionsverhalten sowohl von
Einfliissen auf die Biokompatibilitit als
auch aufgrund der gednderten Gitterstruk-
tur und Oberflichentopologie von einer
Modifikation der Bioadhision ausgegangen
werden. Der wesentliche Aspeke ist, dass
die Eigenschaften der Biokompatibilitit
und der Bioadhision reine Oberflichen-
phinomene sind und daher Anderungen an
Titanoberflichen physikalischer (Rauigkeit,
Furchenbildung etc.) oder chemischer
(Atzprozesse, Dotierungen etc.) Art
grundsitzlich zu tiberpriifen sind.

Diskussion

Vor allem Aufbereitungsprozesse mit oxidati-
ven Zusitzen, z. B. das Oxivario Programm,
sind in letzter Zeit in die Diskussion ge-
kommen, weil sie zu farblichen Verinde-
rungen bei Titanimplantaten fithren und
dadurch das Farberkennungssystem beein-
triichtigen. Wie vorab gezeigt wurde, kénnen
aber auch alkalische Reinigungsprozesse
ebenso zu Farbverinderungen fiihren und
die Biokompatibilitit verindern. Dazu kom-
men noch Erfahrungen, die wir bei Sterilisa-
tionsuntersuchungen an Titanimplantaten
gemacht haben. Liefen sich Keime von
Stahloberflichen ohne Probleme zuriickge-
winnen, so musste bei Titanimplantaten fiir
die Riickgewinnung der Keime auf viel dras-
tischere Methoden zuriickgegriffen werden,
d. h., die gute Bioadhision von Titan
erschwerte dieses Vorgehen deutlich.

Deswegen stellt sich die Frage, ob Implan-
tate {iberhaupt aufbereitet werden sollen.
Die heute iiblichen Trays, in denen Implan-
tate dargereicht werden, sind nicht fiir eine
optimale Reinigung ausgelegt. Einmal ent-
nommene Implantate, vor allen Dingen
wenn sie mit dem Patienten oder mit Blut
in Kontakt kamen, sollten nicht wieder in
die Trays zuriickgesetzt werden, denn eine
Aufbereitung darin ist schwierig.

Wie zuvor ausgefiihrt wurde, verbessert
Natronlauge, auf der viele alkalische Reini-
ger basieren, das Adhisionsverhalten von Ti-
tan, weshalb man vermuten kann, dass sich
verschleppte Kontamination in der Spiilflot-
te auf den Implantaten ablagert und nur
schwer wieder zu entfernen ist.

Deshalb sollten Titanimplantate, vor
allen Dingen auch zum Schutz des Patien-
ten, nicht aufbereitet werden. Und somit
wire auch das Problem der Verfirbung der
Implantate kein Problem mehr.

Unm tiefere Einblicke in diese Proble-
matik zu erhalten, ist ein Verbundprojekt
geplant, an dem Hersteller von Titanim-

plantaten, Reinigungschemie und Reini-
gungsmaschinen teilnehmen kénnen. Das
Verbundprojekt wird wissenschaftlich
betreut von Dr. Schnieder vom MITT;
(Kompetenzzentrum Minimal Invasive
Medizin und Technik, Tiibingen/Tuttlin-
gen). Die Untersuchungen werden durchge-
fiihrt am NMI und SMP. [
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Leistungsprufung von Endoskop-
Aufbereitungsprozessen

P G. Simon

In Kliniken und Arztpraxen werden
erfreulicherweise in zunehmendem
Umfang Reinigungs- und Desinfekti-
onsautomaten zur Aufbereitung von
Endoskopen und deren Zubehorteilen
eingesetzt. Entsprechend der RKI-
Richtlinie »Aufbereitung von Medizin-
produkten« und der Medizinprodukt-
Betreiberverordnung miissen diese
Aufbereitungsprozesse validiert sein.
Ein wesentlicher Teil des geforderten
Validierungsprozesses ist die Leis-
tungsbeurteilung und inshesondere
bei chemothermischen Verfahren der
Nachweis der Desinfektionswirkung.

Der Nachweis der Desinfektionswirkung
von Reinigungs- und Desinfektionsautoma-
ten fiir Endoskope war bisher jedoch nur
mit hohem Aufwand méglich.

Die vom Arbeitskreis Endoskopaufberei-
tung am 1.11.1994 veréffentlichte Empfeh-
lung sowie die ISO 15883 beschreiben zwar
Methoden zur wissenschaftlich korrekten
mikrobiologischen Priifung der Endoskop-
desinfektion, fiir die Routinepriifung von
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
sind diese Methoden jedoch wenig geeignet.

Zum einen ist eine aufwindige Vorbe-
reitung der Testobjekte (Teflonschliuche)
mit hochangereicherter Blut-Testkeimsus-
pension und zum anderen die Anwesenheit
mikrobiologisch erfahrenen Personals erfor-
derlich, um die Testobjekte unter sterilen
Bedingungen zu handhaben und ohne Re-
kontamination zu untersuchen. Dariiber
hinaus ist der Umgang mit hochangerei-

Paul G. Simon
SIMICON GmbH
www.simicon.de

E-Mail: info@simicon.de
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cherten Keimsuspensionen (ca. 108 KBE/
ml) in einem Bereich fiir endoskopische
Untersuchungen auch aus juristischen
Griinden nicht unumstritten.

Dieser hohe labortechnische und perso-
nelle Aufwand mit entsprechend hohen
Kosten fiihrte bislang dazu, dass Reini-
gungs- und Desinfektionsprozesse fiir Endo-
skope zu selten auf ihre mikrobiologische
Wirksamkeit gepriift wurden, obwohl die-
sen Geriten ein besonders hoher Stellenwert
zum Schutz von Patienten und Personal vor
Infektionserregern beigemessen wird.

Im Hygienelabor der SIMICON
GmbH wurde jetzt fiir die Priifung der En-
doskopaufbereitung in Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten ein véllig neues an-
wenderfreundliches und praxisnahes Testsys-
tem mit herausragenden Eigenschaften ent-
wickelt.

Ziel dieser Neuentwicklung war es, mit
einem moglichst einfachen und universell
anwendbaren Priifsystem eine zuverlissige
Leistungsbeurteilung fiir Reinigung und
Desinfektion bei Endoskopaufbereitungs-
prozessen nach ISO 15883 zu erméglichen.

Um dieses Ziel zu erreichen, wurden
bewihrte Priifanschmutzungen nach ISO
15883 optimiert, thermoresistente Testkei-
me, wie der Teststamm Enterococcus faeci-
um ATCC 6057 in Verbindung mit ver-
schiedenen organischen Substanzen, auf
neuartigen Keimtrigermaterialien erprobt
und weiterentwickelt.

Am Ende dieser Entwicklung steht jetzt
den Anwendern von Endoskopaufberei-
tungsautomaten in den Krankenhiusern
und Arztpraxen ein praxisnahes Priifsystem
zur Verfiigung, mit dem die Reinigung- und
Desinfektionsleistung von Aufbereitungs-
prozessen schnell, zuverlissig und norm-
konform nachgewiesen werden kann. Ein
entscheidender Beitrag zur besseren Hygie-
nesicherheit im sensiblen Bereich der Endo-
skopaufbereitung!
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Bild 1

Neue Keimtragermaterialien mit
vorteilhaften Eigenschaften
Das Testsystem besteht neben klassischen
Keimtrigermaterialien (EN-SKT) aus spezi-
ellen geschiitzten Keimtrigern bzw. Bio-
Indikatoren (EN-TUB), an deren inneren
Oberflichen Priifanschmutzungen aus orga-
nischen Substanzen nach ISO 15883
gemeinsam mit thermoresistenten Testkei-
men (Enterococcus faecium ATCC 6057)
immobilisiert sind. Der Aufbau des Keim-
trigers garantiert dabei einerseits eine hohe
Keimaufnahmefihigkeit und verhindert
andererseits ein friihzeitiges mechanisches
Abspiilen der Testkeime in dem Reini-
gungs- und Desinfektionsautomaten.

Mit seiner besonderen Oberfliche stellt
der eigens fiir diese Anwendung entwickelte
Keimtriger, sowohl hohe Anforderungen an

Bioindikatoren nach Norm ISO 15883
mit Priifanschmutzungen und Testkeimen
Inhalt des Sets:

Bio-Indikator EN-TUB:
« Keimtrager Edelstahltubus mit Silikonadapter
- Keimzahl: > 10°

Bio-Indikator EN-SKT:
- Keimtrager Edelstahlstreifen mit Schliff 80
« Keimzahl: > 10°

e o o o o o Haltbarkeit: 8 Wochen ¢ ¢ ¢ ¢ o o

Bild 2

Bild 3

die Reinigung, als auch an die chemother-
mische Komponente der Keimreduktion.
Eine alleinige Reinigung spiilt die
Testkeime nicht vollstindig aus dem Priif-
modell und Keimtriger EN-TUB heraus.

Fiir spezielle Validierungsuntersuchun-
gen lassen sich die Keimtriger durch
Verinderung von Priifanschmutzung und
Testkeimbeladung individuell an eine Auf-
gabenstellung anpassen.

Im Rahmen der Entwicklung und Er-
probung wurden zahlreiche Vorversuche
und Verfahrenspriifungen durchgefiihrt.
Dabei konnte gezeigt werden, dass der neu-
entwickelte Keimtriger mit Priifanschmut-
zung nach ISO 15883 und angepasster
Testkeimkontamination, eine prizise und
reproduzierbare Resistenz aufweist und sich
hervorragend zur Leistungsbeurteilung von
chemothermischen Reinigungs- und Desin-
fektionsprozessen fiir Endoskope eignet.

Nachfolgende Tabellen zeigen Ergeb-
nisse aus Untersuchungen an einer Olym-
pus- ETD-3-Maschine:

Anwendungssicherheit

Durch die Verwendung neuer Keimtriger-
materialien ist es gelungen, auch die An-
wendungssicherheit gegeniiber den bisheri-
gen Priifmethoden erheblich zu verbessern.

Ergebnisse Test 1: Prozessabbruch vor Desinfektionsphase

Qualitative
Auswertung

3 x 10*(Rf = log 2)

(KBEIKT:7,2 Wachstum von Testkeimen
7,2 %
10°%)

B
(KBE/KT:7,2 x
10°)

Wachstum von Testkeimen

C
(KBE/KT:1,7 x
10%

Wachstum von Testkeimen

2 x 10? (Rf = log 6)

Wachstum von Testkeimen
(KBE/KT:1,7 x
10°)

Quantitative Auswertung

3 x 10*(Rf = log 2)

2 x 10? (Rf = log 6)

Ergebnisse Test 2: Prozessabbruch nach nur 2,5 Min. Desinfektion

(= 1/2 EWZ)

Qualitative
Auswertung

Kein Wachstum
Rf log 6

A kein Wachstum von
(KBE/KT:7,2 x Testkeimen
10°%)

Kein Wachstum
Rf log 6

kein Wachstum von

B
(KBEQEE;IZ x Testkeimen

Kein Wachstum
Rf log8

kein Wachstum von

(KBE]/EI):J-] X Testkeimen

Kein Wachstum
Rf log8

D kein Wachstum von

(KBE/KT:1,7 x Testkeimen
10°%)

Quantitative Auswertung

Wihrend bei konventionellem Testmaterial,
wie Schrauben oder Schlauchabschnitten,
immer die Gefahr der Umgebungskontami-
nation durch abplatzende Partikel der
Priifanschmutzung besteht, ist bei dem neu-
entwickelten Bio-Indikator die Priifan-
schmutzung und die Testkeimsubstanz auf
den inneren Oberflichen des EN-Tubus
gebunden. Die Gefahr einer Kontamination
der Priifumgebung ist dadurch weitgehend
reduziert. Die Zuverlissigkeit und Prizision
der Ergebnisse wird dadurch ebenfalls
erheblich verbessert.

Mikrobiologische Leistungsheur-
teilung

Betreiber von Endoskopaufbereitungsauto-
maten sind verpflichtet, in bestimmten Zeit-
abstinden Leistungsbeurteilungen durch-
zufithren. Hierdurch soll nachgewiesen
werden, dass der Endoskop-Aufbereitungs-
prozess mit den eingestellten Parametern fiir
Reinigung, Temperatur, Desinfektionsmit-
telkonzentration und Einwirkzeit repro-
duzierbar arbeitet. Ein Reduktionsfaktor
(Rf) von mindestens 5-log-Stufen bei dem
als thermoresistent bekannten Testkeim
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Enterococcus faecium (ATCC 6057) muss
dabei erreicht werden.

Mit dem neuen Testsystem TS-
ENDUO-6 wird diese Leistungsbeurteilung
von Endoskop-Aufbereitungsautomaten ein-
fach und zuverlissig in der Durchfiihrung,

Das anwendungsfertige Testsystem TS-
EN-6 enthilt alle fiir die Durchfiihrung der
Leistungsbeurteilung benétigten Priif- und
Hilfsmittel:

0. Arbeitsanleitung

1. Priifmodelle nach ISO 15883
(Endoskopdummies)

2. Bio-Indikatoren EN-TUB (Hohlkérper)

3. Bio-Indikatoren EN-SKT
(V2A-Oberfliche)

4. Transportkontrollen

5. Priifbericht

6. Versandbehiltnisse und Riicksende-
umschlag

Die Arbeitsanleitung ist anwenderfreund-
lich verfasst, so dass Mitarbeiter der Endo-
skopieabteilung, die Hygienefachkraft oder
der Technische Support den Test eigenstin-
dig, ohne Unterstiitzung durch mikrobiolo-
gische Fachkrifte durchfiihren kénnen.
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Bild 4

Durchfiihrung der Leistungspriifung
in 6 Schritten

Schritt 1:

Priifmodelle einsetzen

Die von SIMICON verwendeten Priifmo-
delle bzw. Endoskopdummies simulieren
den englumigen Kanal eines Endoskopes

und entsprechen den Anforderungen der
ISO 15883.

Schritt 2:

Die Indikatoren EN-TUB werden an die
Priifmodelle adaptiert

Die Indikatoren EN-TUB dienen zum
Nachweis der Reinigungs- und Desinfekti-
onswirksamkeit an den inneren Ober-
flichen der englumigen Priifmodelle bzw.
Endoskopdummies nach ISO 15883.
(Siehe Bilder 4 + 5.)

Schritt 3:

Die Indikatoren EN-SKT werden
positioniert

Die Indikatoren EN-SKT werden zum
Nachweis der Reinigungs- und Desinfekti-
onswirksamkeit an Zubehérteilen einge-

setzt. (Siehe Bild 6.)

Schritt 4:

Transportkontrollen beachten
Transportkontrollen dienen zum Nachweis
der Einsatzfihigkeit der Testsubstanzen und
diirfen dem Aufbereitungsprozess nicht aus-
gesetzt werden. Unversehrte Kontrollen sind
die Voraussetzung fiir die Bestimmung des

erzielten Reduktionsfaktors (Rf).

Schritt 5:

Prozess starten und Priifbericht ausfiillen
Desinfektionsprogramm auswihlen und
starten. Wihrend des Programmablaufes

16

Bild 5

sollten alle fiir die Wirksamkeit des Verfah-
rens wichtigen Parameter dokumentiert und
in den Priifbericht eingetragen werden.

Schritt 6:

Testmaterialien entnehmen, verpacken
und versenden

Nach Beendigung des Programms werden
die Keimtriger einzeln steril entnommen,
die Reinigungsleistung beurteilt und das Er-
gebnis im Priifbericht vermerkt.

Die Keimtriiger werden dann unter steri-
len Bedingungen in die Versandbehiltnisse
tiberfithrt und mit dem Priifbericht zum aus-
wertenden Institut eingesandt.

Die Desinfektionsleistung wird anschlie-
Bend im Labor durch Bestimmung der
Keimzahlreduktion ermittelt und beurteilt.

Das mikrobiologische Untersuchungser-
gebnis und die Angabe des erzielten Reduk-
tionsfaktors wird dem Einsender auf dem
Priifbericht mitgeteilt.

Begleituntersuchungen

Begleitend zur Leistungspriifung des Endo-
skopaufbereitungsautomaten mit dem Test-
system EN-DUO sollte die mikrobiologische
Untersuchung von Spiillssung aus zeitnah
aufbereiteten Endoskopen gemif} RKI-
Richtlinie erfolgen.

Wenn der Nachweis ausreichender
Keimreduktion mit einem Bio-Indikator-
System (worst case) gefiihrt werden kann,
sind auch Ergebnisse mikrobiologischer
Untersuchungen von Spiilkanilen sinnvoll
und aussagekriftig.

Ein alleiniger Nachweis, dass Spiilwasser
aus den Kanilen aufbereiteter Endoskope
keine vermehrungsfihigen Keime mehr ent-
hilg, reich fiir eine Beurteilung der hygieni-
schen Sicherheit eines Aufbereitungsverfah-
rens jedoch nicht aus.
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Bild 6

Die Kombination aus erzieltem Redukti-
onsfaktor eines Bioindikator-Systems nach
ISO 15883 und einem gleichzeitig gefiihr-
ten Nachweis keimfreien Spiilwassers aus
aufbereiteten Endoskopen stellt derzeit die
beste Routinemethode zur Leistungsbeur-
teilung von Endoskopaufbereitungsauto-
maten dar.

Haltbarkeit

Untersuchungen zur Haltbarkeit zeigen,
dass bei sachgemifler Lagerung das Testsys-
tem EN-DUOQO zwei Monate ab Herstel-
lung verwendbar ist.

Das spezifische Mikroklima bei Her-
stellung und innerhalb des Transportsys-
tems garantiert dabei die weitgehend glei-
che Qualitit der biologischen Priifan-
schmutzung. Aufgrund der langen Verwen-
dungsfihigkeit eignet sich das Testsystem
EN-DUO sowohl fiir den Klinik- bzw.
Praxenbereich als auch fiir die Anwendung
im Service durch den Kundendiensttechni-

ker.

Zusammenfassung

Mit dem neuen Testsystem TS-ENDUO-6
steht ein effektives und wirtschaftliches
Testsystem zum Nachweis der mikrobiolo-
gischen Wirksamkeit und Priifung der Rei-
nigungsleistung von Reinigungs- und Des-
infektionsautomaten fiir Endoskope zur
Verfligung.

Das neue Testsystem ENDUO-0 ist
eine praxisorientierte Entwicklung auf der
Basis der aktuellen Norm ISO 15883 zur
Leistungsbeurteilung von Endoskop-Aufbe-
reitungsautomaten und leistet damit einen
wichtigen Beitrag zur Validierung und
Qualititssicherung der Hygiene im Bereich
der Endoskopic.

Detektionsmethoden der prEN I1SO 15883 fur
die Reinigungsprufung in der Praxis, Teil 2

W, Michels

Nachdem im Teil 1 dieser themati-
schen Abhandlungen in der vorheri-
gen Ausgabe der aseptica die Pro-
bengewinnung zur Anwendung der in
der prEN I1SO 15883 angefiihrten
Nachweismethoden zur Bewertung
von Restverschmutzung mit Protein
behandelt wurde, werden im Folgen-
den die einzelnen chemischen Nach-
weismethoden vorgestellt und bewer-
tet.

Die erste im Anhang C der Norm ange-
fiihrte Methode ist die Ninhydrin-Metho-
de, bei der die Probengewinnung durch
Abwischen mittels Baumwolltupfer erfolgt.
Wie im Teil 1 bereits dargelegt, ist die Qua-
licit dieser Probengewinnung sehr einge-
schrinkt und die qualitative Ninhydrin-
Methode somit bestenfalls zur Unter-
scheidung sichtbarer Riickstinde sinnvoll.
Somit kann dann klargestellt werden, ob es
sich um ein Problem verbliebener Proteine
der Anschmutzung oder um andere Riick-
stinde handelt.

Ninhydrin-Reaktion und iibliche
Anwendungen
Ninhydrin reagiert mit a-Aminosiuren,
genauer mit deren primiren Aminogruppen,
unter Bildung eines Farbstoffes, der blauvio-
lett bis rotbraun geféirbt ist und somit die
sonst farblosen Aminosiuren sichtbar macht.
Diese Farbreaktion wird hiufig im
chemischen Labor zur Sichtbarmachung

Abb. 1: Ninhydrin-Reaktion

der Aminosiuren nach chromatographi-
scher oder elektrophoretischer Trennung
angewendet und ist oft als Versuch auch
Bestandteil eines chemischen Grundprakti-
kums. In der Forensik wird die Ninhydrin-
reaktion zur Sichtbarmachung von Finger-
abdriicken vor allem auf Papier genutzt.
Ninhydrin reagiert dabei mit den Amino-
siuren im Schweif}, die durch enzymati-
schen Abbau (Proteasen) aus Protein ent-
stehen, unter Bildung eines violetten
Farbstoffs, des sogenannten Ruhemann’-
schen Violetts. Auf 1 mm? eines frischen
Fingerabdrucks finden sich folgende
Bestandteile:

¢ 10 pg Chlorid-lonen

* 10-100 pg Aminosiuren

* 1 pg Harnstoff

* < 0,5 pg Ammoniak

* 5-100 pg Talg (Fett)

Es ist zudem méglich, das Ruhemannsche
Violett mit Cadmium-Ionen zu einer
Komplex-Verbindung umzusetzen, die sich
mit UV-Licht der Wellenlinge 366 nm zu
einer gelbgriinen Fluoreszenz anregen ldsst.
In der Medizin wird die Ninhydrin-Reak-
tion als Moberg-Test zum Nachweis peri-
pherer Nervenldsionen angewendet. Da die
sympathischen Fasern, welche die
Schweifisekretion regulieren, nach Austritt
aus dem Riickenmark mit den peripheren
Nerven verlaufen, kommt es bei Stérungen
peripherer Nerven auch zum Ausfall der
Schweiflreaktion, was mit der Reaktion
nachgewiesen wird.
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Abb. 2: Angefarbter Fingerabdruck
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Abb. 3: Verkniipfung zweier Aminosauren
iiber die Peptidbindung

Die Ninhydrin-Methode wurde von den
englischen Vertretern im CEN/TC 102
WG 8, also der Arbeitsgruppe, welche die
prEN ISO 15883 erarbeitet hat, einge-
bracht. Parallel wurde sie 1997 im »Health
Technical Memorandum« (HTM) 2030
des britischen »National Health Service«
(NHS) ebenfalls beschrieben und empfoh-
len.

Zur Ninhydrin-Methode wird in der
prEN ausgefiihrt, dass sie »eine Priifung
auf Vorhandensein oder des Ausschlusses
von Proteinen und Aminosiuren mit
hoher Empfindlichkeit darstellt«. Nun
werden bei unzureichender Reinigung
sicher Proteine vorhanden sein, aber nicht
unbedingt Aminosiuren. Proteine sind
aufgebaut aus 20 verschiedenen Aminosiu-
ren, die zu einem Polymer mit weit mehr
als 100 Aminosiuren verkniipft sind. Je
nach Art und Reihenfolge der verkniipften
Aminosiuren haben die Proteine ganz
unterschiedliche chemische Eigenschaften
und biologische Funktionen.

Dr. Winfried Michels

Miele & Cie. KG
PROFESSIONAL
Carl-Miele-Strafle 29

33332 Giitersloh

E-Mail: winfried.michels@miele.de
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In den Proteinen sind die Aminosiuren
tiber die sogenannte Peptidbindung ver-
kniipft. Dabei geht die freie Aminogruppe
einer Aminosiure in die Verbindung ein
und steht fiir die Reaktion mit Ninhydrin
entsprechend Abbildung 1 nicht mehr zur
Verfiigung — und so geschieht es mit den
Aminogruppen aller weiteren im Protein
eingebauten Aminosiuren.

Die Empfindlichkeit der Ninhydrin-
Methode wird in der Norm bzw. im HTM
2030 als hoch genug bezeichnet, Glycin in
einer Konzentration von 2mg/m? nachzu-
weisen. Das sagt natiirlich nichts in Bezug
auf die vorkommenden Real- oder Testan-
schmutzungen aus, denn Glycin als einfa-
che Aminosiure liegt dabei keinesfalls vor
und ist bestenfalls ein chemisch gebundener
Bestandteil in den Proteinen. Die Aussage
zur Empfindlichkeit der Methode zum
Nachweis der Aminosiure gibt somit in
keinster Weise einen Hinweis auf die Emp-
findlichkeit gegeniiber den in der An-
schmutzung vorkommenden Proteinen. In
der Proteinanalytik ist es ein Standard, die
Proteinkonzentration beispielsweise als ver-
gleichbare Menge Rinderserumalbumin
anzugeben.

Es wird im HTM 2030 auf eine Litera-
turstelle (Analytical Biochemistry 211, 240-
241 [1993]) verwiesen. Diese bezieht sich
jedoch auf die quantitative Bestimmung
von Chitosan und den Anteil freier Amino-
gruppen in Chitosanproben. Es geht hierbei
um Glucosamine und nicht um Proteine,
hat also mit der hier behandelten Problema-
tik nichts zu tun. Es liegt letztendlich keine
Untersuchung und Bewertung der Methode
vor, die den in der prEN vorgesehenen Ein-
satz begriinden und rechtfertigen; dariiber
hinaus fehlen Untersuchungen zur Anwen-
dung der Methode mit den unterschiedli-
chen Priifanschmutzungen.

Durchfiihrung und Test der Methode
Das Vorgehen bei der Untersuchung mit der
Ninhydrin-Methode ist wie folgt: Ein Tupfer
ist mit sterilem (warum steril?), destilliertem
Wasser anzufeuchten und mindestens 5,
maximal 50 cm? der zu priifenden Instru-
mentenoberfliche damit abzustreichen. Ein
Tropfen Ninhydrinreagenz wird auf den Tup-
fer aufgebracht und etwa 5 Minuten an der
Luft trocknen gelassen. Wenn eine purpurro-
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Abb. 4: Ninhydrin-Test-Kit

te Verfirbung auftritt, gilt der Proteinbefund
als positiv. Wenn keine Verfirbung auftritt,
ist eine Exposition bei 110 °C fiir eine Stun-
de im Wirmeschrank vorzunehmen. Fine
dann auftretende purpurrote Verfirbung soll
Restverschmutzung anzeigen.

Eine derartige Verfirbung ist bei allen
Aminosiuren eindeutig, bis auf das cyclische
Prolin, bei dem eine gelbe Firbung resul-
tiert. Die Spezifitit des Nachweises, die
Empfindlichkeit und die eindeutige Firbung
sind bei (nicht hydrolysierten) Proteinen
nicht gegeben. Die Farbreaktion ist pH- und
proteinabhingig. Es resultiert oft nur eine
unspezifische gelbliche oder briunliche Ver-
firbung, deren Beurteilung auch zu falsch
negativen oder positiven Ergebnissen fithren
kann.

Wir priiften ein im Markt angebotenes
Test-Kit auf der Grundlage dieser Methode.
Es besteht aus Stibchen mit Baumwolltupfer
in Schutzhiille, einer Flasche Ninhydrin-
Reagenslésung sowie einer Losung der Ami-
nosiure Arginin fiir die Positivkontrolle,
welche dabei natiirlich immer sicher funk-
tioniert. Die Negativkontrolle bei einem
Tupfer, der mit proteinfreiem Reinstwasser
befeuchtet war, ergab eine schwache Rosa-
firbung. Weitere Versuche der Befeuchtung
der Tupfer mit Rinderserumalbuminlésung
der Konzentration von 50 pg/ml ergab die
gleiche schwache Firbung, und erst mit der
hohen Konzentration von 500 pg/ml ergab
eine stirker rotfleckige Verfirbung. Abbil-
dung 4 zeigt das Ninhydrin-Test-Kit mit
dem Baumwolltupfer am Stibchen, welches
sich beim Erhitzen auf 110 °C verformte
und schrumpfte, da es aus dem nicht hinrei-
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chend hitzebestindigen Polystyrol gefertigt
ist. Dieser Tupfer war mit einem Trépfchen
Milch versehen, die bekanntlich viel Protein
enthilt, und zeigte mit der Ninhydrin-
Methode keine Verfirbung.

Auf Grund der Probleme mit der oft
nicht eindeutigen Verfirbung machten de
Bruijn et al. Versuche mit Rinderserumalbu-
min und modifizierten mehrere kritische
Parameter der Methode (Zentr Steril 2001;
9: 235-247), wie Tupfermaterial, Befeuch-
tung, Erhitzungstemperatur und —zeit. Letzt-
endlich kamen sie zu dem Ergebnis, dass die
Methode unter Beriicksichtigung der erar-
beiteten Kriterien in Hinsicht auf die Detek-
tion von Rinderserumalbumin empfindlich
und reproduzierbar genug ist, um 10 pg
sicher auf einer Glasplatte zu detektieren.

Konzentration von 500 pg/ml. Die
Benetzung des Baumwolltupfers bedarf etwa
eines Tropfens, was etwa 20 pl und ebenfalls
einer Menge von 10 pg Rinderserumalbu-
min entspricht. Da besteht Ubereinstim-
mung, jedoch kann eine chemisch reine
Albuminlésung nicht das Kriterium darstel-
len, da dieses besonders gut l6slich ist und
durch Abwischen leicht auf den Tupfer
gebracht werden kann. Wie ist es bei praxis-
nahen Anschmutzungen?

Fazit

Die Ninhydrin-Methode besitzt hinsichtlich
des Proteinnachweises, abgesehen von der
ungiinstigen Probengewinnung, keine hin-
reichende Spezifitit. Sie ist sehr empfindlich
fiir den Nachweis von Aminosiuren, jedoch
wenig geeignet fiir den angemessen spezifi-
schen Nachweis von Protein.

Richtig oder falsch?

In Osterreich wird Personalhygiene im Fachkundelehrgang Sterilgutversorgung unter anderem anhand
von Schautafeln unterrichtet.

Die Idee stammt von Frau HFK Andrea Percht (Micromed Linz).
Bei den folgenden Fotos geht es darum, ob die Anforderungen an die Personalhygiene eingehalten
werden oder nicht (sind beispielsweise Piercings erlaubt oder ein Hygieneproblem?)

[ richtig

[ falsch

[] richtig

[] richtig

[] falsch

[] falsch

[ richtig

[ richtig

[ richtig

[ falsch [ richtig

[ falsch

[] falsch [] richtig

[] falsch
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[] falsch

[ richtig [ falsch

[ richtig [] falsch

Diskutieren Sie mit und notieren Sie die gefundenen
Hygienefehler unter dem jeweiligen Bild.
Die Auflosung gibt es in der nachsten Ausgabe.

Mag. Dr. Tillo Miorini

Dr. Viola Buchrieser

Institut fiir angewandte Hygiene
Ursprungweg 160

8045 Graz

Tel.: 0043/316/694 711

t.miorini@angewandtehygiene.com
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Nosokomiale Infektionen und ihre Pravention
im intensivmedizinischen Sektor Teil |

H.-T Panknin

Circa 30 % der Patienten auf
einer Erwachsenen-Intensiv-
station erleiden im Rahmen
ihres Aufenthaltes eine no-
sokomiale Infektion. Nosoko-
miale Infektionen sind fiir die
betroffenen Patienten eine
zum Teil hochst schmerzhafte
und belastende Erfahrung. Sie
verlangern den Krankenhau-
saufenthalt, fithren zu zusatz-
lichen diagnostischen und
therapeutischen Mafihahmen
und sind im Falle schwerer
Verlaufe sogar mit einer erhoh-
ten Sterblichkeit assoziiert.
Fiir die Krankenhausverwal-
tung stehen seit der Einfiih-
rung der Diagnosis Related
Groups (DRGs) die 6konomi-
schen Auswirkungen nosoko-
mialer Infektionen im Vorder-
grund. Verschiedene Studien
haben beispielsweise gezeigt,
dass eine nosokomiale, venen-
katheter-assoziierte Septika-
mie mit zusatzlichen Kosten
zwischen 10.000 und 30.000
US-$ verbunden ist, die nicht
durch Erlose seitens der Kran-
kenkassen gedeckt sind. Ahn-
lich erhohte Kosten verursa-
chen nosokomiale Pneumonien
und chirurgische Wundinfektio-
nen.

nen im intensivmedizinischen Bereich
Ursichlich spielen hierbei drei Faktoren

Hardy-Thorsten Panknin
Badensche Strafle 49

D-10715 Berlin

E-Mail: ht.panknin@worldonline.de
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Gesundheitszustand des Patienten Fortgeschrittenes Alter

Mangelernihrung

Alkoholismus

Starkes Rauchen

Chronische Lungenerkrankungen

Diabetes

Zustand nach auf3erer Verletzung Chirurgischer Eingriff

Trauma

Verbrennung

Endotracheale oder transnasale
Intubation

Zentraler Venenkatheter

Invasive Mafdnahmen auf der Intensivstation

Nierenersatztherapie
Chirurgische Drainagen
Magensonde
Tracheostoma

Harnblasendauerkatheter

Bluttransfusionen
Antimikrobielle Therapie

Immunsuppressive Therapie,
z. B. Corticoide

Behandlungsbedingte Faktoren

Stress-Ulcus-Prophylaxe
Liegende Position

Parenterale Ernihrung

Tabelle 1. Pradisponierende Faktoren fiir eine Infektion auf der Intensivstation

Pathogenese nosokomialer Infektio- (3) das Vorhandensein unphysiologischer
Eintrittspforten fiir Erreger wie Kathe-
terinsertionsstellen oder postoperative

eine ausschlaggebende Rolle: Wunden.

(1) Die Besiedlung der Patienten mit In Tabelle 1 sind zuniichst die Wirts-
potenziell pathogenen Erregern aus faktoren und behandlungsbedingten Fak-
dem Umfeld der Intensivstation, toren zusammengefasst, die aus zahlrei-

(2) die eingeschrinkte Abwehrfunktion chen Studien zu entnehmen sind und

des »Wirtes« und deren pridisponierende Bedeutung fiir
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nosokomiale Infektionen wissen-

schaftlich belegt wurde.

Die unter »Gesundheitszustand
des Patienten« und »Zustand nach
dul8erer Verletzung« zusammenge-
fassten Faktoren sind einzeln oder
zusammen fiir Verdnderungen des
Immunabwehrstatus des Patienten
verantwortlich. Diese Verinderun-
gen der Immunfunktion, auch als
»Immunparalyse« des Intensiv-
patienten bezeichnet, sind durch
eine verstirkte Ausschiittung anti-
inflammatorischer Zytokine wie
z.B. Interleukin-10 (IL-10), Inter-
leukin-1-Rezeptor-Antagonist
(TIL-1-RA) und Tumornekrose-Fak-
tor-Rezeptor (TNF-R) charakeeri-
siert. Chirurgische Eingriffe
fithren dariiber hinaus zu einem
passageren Abfall der Immunglo-
buline im Plasma, wodurch diese
wichtigen Abwehrmolekiile gerade
in einer Phase fehlen, in der sie fiir

Beatmung

Harnwegskatheter

Zentrale Venenkatheter

Position

Hemmung des Hustenreflexes durch Sedierung, direkter Ein-
trittsweg fiir Erreger durch endotrachealen Tubus. Mikroaspi-
rationen entlang der Auffenseite des Tubus. Pulmonale Schi-
digung durch mechanische Beatmung. Fehlbesiedlung des
Oropharynx durch Stress-Ulcus-Prophylaxe und/oder liegende

Erregereintritt durch Probenentnahmeports, iiber den Sam-
melbeutel (beim Ablassen des Harns) und durch (unzulissige!)

Diskonektionen von Katheter und Ableitsystem

Keimeinschleppung von der Haut der Punktionsstelle, Erre-
gerwanderung an der Auflenseite des Katheters,
Einschleppung von luminal durch Infusionstherapie und Dis-

konektionen des Systems

die Abwehr neu eindringender Er-
reger gebraucht werden.

Die Besiedelung des Patienten
mit potenziell pathogenen Erre-
gern aus dem Umfeld der Intensivstation
ist die zweite wichtige Voraussetzung fiir
die Infektionsentstehung. Wihrend friiher
die Meinung vorherrschte, dass die Infek-
tionserreger meist aus dem Magen-Darm-
Trakt des Patienten selbst stammen und
somit »endogen« sind (»= der Patient
bringt seine Erreger selbst mit«), sprechen
neuere Daten cher fiir einen exogenen
Infektionsweg durch Verschleppung von
Erregern, die iiber die Hinde des Perso-
nals oder andere Vektoren an den Patien-
ten herangetragen werden. Viele auf der
Intensivstation endemische Erreger wie
methicillin-resistente Staphylococcus-aure-
us-Stimme (MRSA), Acinetobacter spp.,
Pseudomonas aeruginosa und andere Pseu-
domonas species sowie Stenotrophomonas
maltophilia gehéren nicht zur normalen
Darmflora, auch nicht bei Patienten mit
chronischer Lungenkrankheit oder Dia-
betes mellitus. Sie werden vielmehr auf
der Intensivstation durch Vorginge wie
Mundpflege, Kérperwaschung, Lagerung,
Verbandwechsel etc. von Patient zu Patient
verbreitet. Allerdings spielen auch nach

wie vor noch Darmbakterien wie Escheri-
chia coli, Enterobacter und Klebsiella spp.
eine Rolle, die hauptsichlich bei katheter-
assoziierten Harnwegsinfektionen auftre-
ten und vermutlich durch Ubertritt von
Erregern aus dem Enddarm des Patienten
in die Harnwege zum Infektionskeim wer-
den. Auch hier spielen jedoch fiir die Ver-
schleppung derartiger Keime eher Hygie-
nefehler des Personals eine Rolle, wie
beispielsweise eine falsche Reihenfolge bei
Reinigungsmaffinahmen im Intimbereich
und am Katheter (Meatuspflege) oder eine
Vernachlissigung der Hindedesinfektion
und der Verwendung von Handschuhen
bei pflegerischen Mafinahmen an der
unteren Korperhilfte.

Ist der Patient erst einmal besiedelt,
gelangen die Infektionserreger meist durch
kiinstliche Eintrittspforten in den Korper.
Daten des Nationalen Uberwachungssy-
stems fiir Nosokomiale Infektionen der
USA (National Nosocomial Infections
Surveillance System, NNIS) belegen
anhand von 498.998 ausgewerteten Pati-
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Tabelle 2. Mechanismen der Infektionsentstehung durch »devices«

enten, dass 83 % der Episoden von noso-
komialer Pneumonie mit einer kiinstlichen
Beatmung, 97 % der Harnwegsinfektio-
nen mit einer Blasenkatheterisierung und
87 % der Septikimien mit einem zentral
vendsen Katheter einhergehen. M
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meiner 2. Unterschrift. Es gilt das Datum des Poststempels.

Bitte in Druckbuchstaben ausfillen!

Krankenhaus/Praxis

Abteilung

Name

Vorname

Tatigkeit

Strafie, Nr.

PLZ, Ort

Telefonnummer
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H. Pablke

In vielen Krankenhiusern gibt es sie, die mit
Gaze bezogenen Instrumente. Sie sollen das

Gewebe wihrend der OP schiitzen. Die

Instrumente werden zwar aus extrem wei-
chem Stahl gefertigt, eben um das Gewebe
zu schiitzen, vielen Operateuren reicht das
aber nicht aus. Alternativ eine ausgezogene
Lage Kompressen temporir zu benutzen, ist
leider nicht immer durchsetzbar.

Wie aber werden die Instrumente bezo-
gen? Meistens handelt es sich um Schlauch-
gaze, die mehrschichtig tiber das Instrument
gezogen und dann verknotet, verniht oder
verklebt wird. Auf Flusenfreiheit kann dabei
nicht direkt Einfluss genommen werden.
Unabhingig von der Frage, ob hier ein neues
Medizinprodukt geschaffen wird, und der
damit verbundenen Zertifizierungsproble-
matik, stellt sich hierbei die Frage, inwieweit
eine flusenfreie Verpackung oder flusenfreie
OP-Abdeckung noch Sinn machen.

Fraglich aber ist auch die weitere Aufbe-
reitung. Oft werden die Instrumente »sau-
ber« bezogen, in den RDG mitgewaschen
und dann wieder in die OP-Siebe gepackt.
Auf Riickstinde von Reinigungsmitteln wer-
den dabei keine weiteren Gedanken ver-

Datum: 11.05.2006

Ort: Hamburg

Thema: Am Institut fiir Hygiene und Umwelt der
Freien und Hansestadt Hamburg wird der folgen-
de Lehrgang angeboten: Hygienefachkraft (Dauer:
2 Jahre berufsbegleitend, Zielgruppe: stat. und

schwendet. Auch scheint es
nicht zu storen, wenn diese
Instrumente in einem validier-
ten Prozess aufbereitet werden,
wenngleich diese Instrumente
in dieser Art nicht validiert auf-
bereitbar sind.

Der Auftrag zum Fertigen
eines Bezuges geht an die
ZSVA. Wer aber hat diesen
Auftrag ausgeldst? Der Chefarzt
der Abteilung, die leitende OP-
Schwester, die Pflegedirektion oder der Ein-
kauf? Oft ist die Frage nicht zu beantworten.
»Das machen wir schon immer so«, lautet
eine der meisten Antworten. Wer aber iiber-
nimmt die Haftung im Schadensfall? Was,
wenn ein Bezug sich 16st und das dann blut-
rote Material im Bauchraum verschwindet,
hoffentlich nur fiir kurze Zeit? Nahtmaterial
und Flusen kénnen im Bauchraum verblei-
ben und Reaktionen hervorrufen.

Wenn in der Klinik absolut nicht ohne
bezogene Instrumente operiert werden kann,
sollte man die Haftungsfrage zumindest um
einen Faktor reduzieren. Es sollte darauf ver-
zichtet werden, die Beziige aus Schlauchgaze
selbst zu erzeugen. Der Einkauf industriell
gefertigter Beziige (Medizinprodukte) sollte
Vorrang haben. Diese haben zumindest alle
Tests bestanden und werden mit CE-Zeich-
nung verkauft.

Vielleicht ist die Entscheidung zur Nut-
zung der industriellen Beziige dadurch zu
erreichen, dass man sich die Haftung des
Anwenders, also des Arztes, schriftlich
bestitigen ldsst, und das auf jedem OP-Sieb
mit bezogenen Instrumenten auf8en grof§
und deutlich erkennbar vermerkt.

amb. Krankenpflegepersonal)

Kontakt: Institut fiir Hygiene und Umwelt
Abteilung fiir Hygiene, Marckmannstrafle 129,
20539 Hamburg

Telefon: +4940/42845-7901/-7902
Homepage: www.hu.hamburg.de
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Miele

PROFESSIONAL

Optimale Reinigung
auch ohne Vorbehandlung
und ohne Nachreinigung

i

Das newe Reinigungsverfahren Oxivario setzt neue MaBstabe in der
Instrumentenaulbereitung: ausgezeichnete Reinigungsleistung ohne Vor-
reinigung, keine Machbehandlung notwendig, gréBtmagliche Intrumen-
tenschonung. Damit bietet Oxivario die optimale Voraussetzung fir die
sichere Sterilisation. Sicherheit fir Patient und Personal. Typisch Miele.

Auslubrhiche Inlos:

Telefon 0180-220 27 27 6 cvmin

wrw. miela-professional.de
Absender/Stempel Anzeige kopieren und faxen

Telefax (05247) 89 78 66589



