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WIEDERAUFBEREITUNG
VON FLEXIBLEN
GASTROINTESTINALEN
MEHRWEG-ENDOSKOPEN -
WAS SIND DIE
HERAUSFORDERUNGEN?

Gastrointestinale Endoskopien werden weltweit durchgefihrt. Die
Zahl steigt jahrlich, da die Eingriffe minimalinvasiv und auBerst
vorteilhaft sind. Gastrointestinale Endoskope koénnen jedoch
wahrend des Gebrauchs stark kontaminiert werden. Bevor das
Instrument bei einem neuen Patienten verwendet wird, ist eine
ordnungsgemale Wiederaufbereitung von groBer Bedeutung.!"
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DAS SPAULDING-KLASSIFIZIERUNGSSYSTEM

Da sie mit Schleimhduten in Berlhrung kommen, werden
gastrointestinale Endoskope derzeit nach dem Spaulding-
Klassifikationssystem als semikritische Geréte eingestuft. Das
Spaulding-System  klassifiziert medizinische Gerdte je nach
Infektionsrisiko in drei Kategorien (unkritisch, semikritisch und
kritisch). Als semikritisch eingestufte Geréte erfordern mindestens
eine High-Level-Desinfektion (HLD). Die aktuellen Richtlinien
empfehlen mehr als 100 einzelne Wiederaufbereitungsschritte fur
fur jedes Endoskop. Obwohl sich Gemeinsamkeiten zwischen den
Richtlinien finden, sind einige Empfehlungen nicht allgemeingiiltig.|?
Abbildung 1 zeigteine vereinfachte Ubersicht iiber die verschiedenen
Aufbereitungsschritte, die nach jedem Eingriff erforderlich sind.
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Muss nach dem Verfahren  Schiden kénnen zu unzureichender  Eine sorgfaltige Reinigung Das komplexe Design flexibler
sorgfaltig gemaB der Desinfektion und weiterem ist far HLD I erschwert die
Gebrauchsanweisung VerschleiB fihren. und Sterilisation.
durchgefihrt werden.

Problemerkennung.
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DESINFEKTION ODER LAGERUNG DOKUMENTATION WIEDERHOLUNG
STERILISATION SCHUTZTVOR UNVERZICHTBAR FUR DIE BEIJEDEM EINGRIFF
ANWEISUNGEN FEUCHTIGKEIT QUALITATSICHERUNG UND EIN LAUFENDES VERFAHREN
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Die FDA empfiehlt eine UnsachgemaBe Lagerung Dokumentation der oben Diese Schritte stellen eine verkirzte
doppelte HLD oder kann zu Bakterienwachstum genannten Schritte sindbei  Version der grundlegend empfohlenen
Sterilisation. fihren. jeder Wiederaufbereitung  aBnahmen dar. In der Realitst kann es

cines Endoskops erforderlich

mehrals 100 Arbeitsschritte geben.¢

Individuelle Richtlinien sollten
in jeder Einrichtung von einem
interdisziplinaren Team
erarbeitet werden.

Abb. 1: Vereinfachte Darstellung des Endoskop-Aufbereitungszyklus.
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UNZUREICHENDE WIEDERAUFBEREITUNG
BLEIBT EIN PROBLEM

Man geht davon aus, dass Mittels der HLD alle koloniebildenden
Einheiten (KBE) beseitigt werden, Bakteriensporen kdnnen in
einigen Fallen jedoch weiterhin nachgewiesen werden.B4 Leider ist
es nicht ungewdhnlich, dass Endoskope nach einer HLD oder einer
doppelten HLD noch Kontaminationen aufweisen.5¢ Kontaminierte
gastrointestinale Endoskope fanden sich nicht nur aufgrund
fehlender Einhaltung der Aufbereitungsprotokolle, sondern auch
dort, wo die Anweisungen des Herstellers zur Wiederaufbereitung
wahrend des Reinigungsprozesses befolgt wurden.” Insbesondere
der Hebemechanismus des Duodenoskops erregte Bedenken
hinsichtlich einer Kontamination. Die US-Arzneimittelbehérde Food
& Drug Administration (FDA) veréffentlichte in diesem Zusammen-
hang mehrere Sicherheitsmitteilungen zu  multiresistenten
Pathogeninfektionen bei Patienten, die sich sich einer
endoskopischen retrograden Cholangiopankreographie (ERCP) mit
kontaminierten Duodenoskopen unterzogen hatten.'"'2 Dennoch
deuten mehrere Studien darauf hin, dass Kontaminationsprobleme
nicht nuraufden Hebemechanismus des Duodenoskops beschrénkt
sind, sondern auch haufig in den Endoskopkanélen auftreten, die
sowohl| Gastroskope als auch Koloskope umfassen. Da das Verhaltnis
zwischen kontaminierten Gerdten und kontaminierten Patienten
nicht 1:1 ist, ist es wichtig zu betonen, dass ein verunreinigtes
Endoskop nicht unbedingt zu einer Infektion fihren muss.
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HIGH-LEVEL-DESINFEKTION IM VERGLEICH
ZUR STERILISATION

Aufgrund  des Kreuzinfektionsrisikos des Patienten durch
kontaminierte gastrointestinale Endoskope wurde empfohlen, diese
als kritische Gerate und nicht nur als semikritische Geréate zu
klassifizieren, welche lediglich eine Niedertemperatursterilisation
erfordern.l3'4 Da gastrointestinale Endoskope hitzeanféllig sind, ist
nur eine HLD mit chemischen Wirkstoffen oder Niedertemperatur-
Sterilisationstechnologien moglich."Eine aktuelle Studie soll zeigen,
dass flexible gastrointestinale Endoskope praktikabel vollsténdig
sterilisiert werden kdnnen." Mithilfe von verdampftem Wasserstoff-
peroxid konnten die Forscher die Endoskope praktisch vollstandig
sterilisieren. Bei diesem Ansatz missten die Endoskope jedoch
nach einigen Anwendungen zur Reparatur geschickt werden. Dies
wirde die Gesamtreparaturkosten erhdéhen und zusétzliche
Lagerbestdnde erforderlich machen, um die Ausfallzeiten des
Gerats auszugleichen. Dies ist daher in den meisten Fallen nicht
akzeptabel. Die Studie ergab auch, dass die Materialkompatibilitat
fur die Vertraglichkeit des Produkts mit der Sterilisation von groBer
Bedeutung ist. Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass
,derzeitige HLD-Prozesse nicht Gberausreichend Sicherheitsaspekte
verfligen, um unvollstdndige Reinigungen zu ermdglichen. Dies
fihrt méglicherweise zu einer unzureichenden Dekontamination
nach der Anwendung“. Abbildung 2 zeigt den Pentax EG29-i10
Gastroskop-Einfuhrschlauch vor und nach der Sterilisation mit
verdampftem Wasserstoffperoxid. Der Einfihrschlauch riss nach
23 Zyklen. Abbildung 3 zeigt die Blasenbildung des Epoxid-
Klebstoffs nach nur acht Zyklen mit einem Olympus CFHQ190L
Koloskop.!"!

EO-STERILISATION - GUT ODER SCHLECHT?

Die FDA empfiehlt, dass Endoskopiezentren eine HLD an
Duodenoskopen durchfihren sowie die Inbetrachtnahme einer von
vier zuséatzlichen MaBnahmen zur Reduzierung des Infektionsrisikos:

mikrobiologische  Kultivierung, Ethylenoxid-Sterilisation  (EtO),
Verwendung eines Sterilisationsmittel-Aufbereitungssystems mit
Flussigchemikalien oder eine wiederholte High-Level-Desinfektion
(dHLD). Die EtO hat jedoch mehrere Nachteile und ist nicht Gberall
verfligbar.'™ Studien haben auBBerdem gezeigt, dass selbst EtO nicht
ausreicht, um die Endoskope vollstandig zu reinigen.>'¢

Eine StudieausdemJahr2015 ergab, dass eine von 84 Duodenoskop-
Kulturen nach der Wiederaufbereitung mit EtO einen positiven
Befund fur Carbapenem-resistente Enterobacteriaceae aufwies.!"
Eine weitere Studie aus dem Jahr 2017 fihrte einen randomisierten
Vergleich von drei hochgradigen Desinfektions- und Sterilisations-
verfahren fur Duodenoskope durch. Beim Vergleich von
Duodenoskopen, die mit einfacher HLD, dHLD oder HLD/EtO
aufbereitet wurden, stellten die Autoren keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen fiir multiresistente Organismen
(MDRO) oder Bakterienkontamination fest. Verbesserte Desinfektions-
methoden (dHLD oder HLD/EtO) boten keinen zusétzlichen Schutz
vor Kontamination.!

Im Juli 2020 empfahl die FDA den Ubergang zu Duodenoskopen mit
innovativen Designs, die effektiver aufbereitet werden kénnen. Das
Instrumentendesign ist ein Schlisselfaktor, der zu den
Herausforderungen bei der Wiederaufbereitung beitrégt. ,Die FDA
ist der Ansicht, dass die beste Lésung zur Reduzierung des Risikos
einer Kreuzkontamination durch Duodenoskope in innovativen
Produktdesigns besteht, die die Wiederaufbereitung einfacher,
effektiver oder unnétig machen“!! Trotz eines gesteigerten
Bewusstseins in Bezug auf Duodenoskope und den Hebe-
mechanismus sollte man sich zudem der Gefahr bewusst sein, dass
sich Bakterien in den Endoskopkanéalen ansammeln kénnen.

DAS PROBLEM LIEGT NICHT NUR
AM HEBEMECHANISMUS

Interne Schaden an den Endoskopkanalen stellen einen potenziellen
Néhrboden fir Bakterien und Kontaminationen durch den Patienten
dar und tragen zu einer unzureichenden Wiederaufbereitung bei. Die
meisten Endoskopkanale bestehen aus Polytetrafluorethylen-
Schlduchen, die glatt, langlebig und chemikalienbestandig sind. Das
Material ist aber nicht sehr flexibel und kann durch zu starke Biegung
beschadigt werden. In einer kirzlich durchgefihrten Studie aus
Australien wurden die Oberflachenrauheit und die Bakterienhaftung in
gebrauchten und neuen Endoskopkanalen verglichen.'® Die Autoren
erkldren: ,Die erhohte Rauheit der Innenflaiche gebrauchter
Endoskopkanéle bietet einen glinstigen Lebensraum fur Bakterien und
Patientenverunreinigungen, was die Reinigung und Dekontamination
erschwert und das Wachstum von Biofilm erleichtert” Patienten-
infektionen, einschlieBlich Infektionen durch multiresistente Bakterien
wurden mit Verunreinigungen an Endoskopen nach der Wieder-
aufbereitung in Verbindung gebracht.'®

Trotz fehlender Nachweise hinsichtlich des endoskopbedingten
Infektionsrisikos durch kontaminierte gastrointestinale Endoskope
wurden die Kontaminationsraten verschiedener Endoskoptypen in
mehreren Studien untersucht. In einer Metaanalyse aus dem Jahr
2020 untersuchte man, die Kontaminationsrate von wieder-
aufbereiteten, einsatzbereiten Duodenoskopen. Dabei wurde eine
Kontaminationsrate von 15,25 % ermittelt. Darlber hinaus ergab die
Analyse, dass die dHLD- und EtO-Aufbereitungsmethoden einer
einfachen HLD Uberlegen - im Hinblick auf die ordnungsgemafe
Reinigung der Duodenoskope jedoch nicht effizient genug waren '
Die Tatsache, dass mehrere Studien kontaminierte Endoskopkanéle
dokumentierten, zeigt, dass nicht nur der Hebemechanismus
verantwortlich ist.
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