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EINLEITUNG

Die Miniaturisierung der Instrumente der Minimal In-
vasiven Chirurgie hat Auswirkungen hinsichtlich Funk-
tion, Verschleiff und Reinigungsféhigkeit. Speziell die
Aufbereitung der Instrumente wird dadurch problema-~
tischer. Trotz des verstirkten Einsatzes von immer
besseren Reinigungsautomaten ist bei einer zunehmen-
den Zahl von Instrumenten zu befiirchten, dass der
sich aus Reinigung, Desinfektion und wo vorgeschrie-
ben Sterilisation zusammensetzende Prozef nicht mit
volliger Sicherheit durchgefiihrt werden kann.

Sowohl die Entfernung der Anschmutzung als auch
die Priifung des Reinigungserfolges ist bedingt durch
kleme Lumen, ﬁhgra.ue Gelenke und kompliziert auf-

B h d erschwert.
Dle bisher a.ngewendeten visuell-taktilen Methoden
zur Priifung der Reini folges geniigen - obwohl
Stand der Technik - infolge einer subjektiven Urteils-
findung nicht den Anforderungen an eine Reproduzier-
barkeit der Ergebnisse. Allein durch die fehlende Ob-
jektivitdt des Priifers sind sie auch vor dem Hinter-
grund einer Validierung der Reinigungsverfahren nicht
akzeptabel.

Problematisch ist, dass es noch kein allgemein ak-
zeptlertes und praktikables Verfahren zur Prufung der

ung bei Instr der Minimal In-

Sterilisation umfassen.

Dabei fiihrt allein die Reinigung zu einer Redukti-
on (einem Abtragen) der vorhand Keime, weshalb
sie eine liche Vor g fiir den Erfolg der
anschliefenden Verfahren der Desinfektion und Sterili-
sation darstellt. Problematisch ist derzeit die Validie-
rung von Reinigungsverfahren, da die Spezifikation fiir
ein ,sauberes” Produkt nicht quantitativ definiert ist.
Zwingend notwendig ist also eine ausreichende Klarung
des tolerierbaren Grades der Restkontamination. Die
Validierung des Gesamtprozesses der Aufbereitung ge-
lingt nur, wenn fiir alle Teilprozesse quantitative Spe-
zifikationen der zu erreichenden Ergebnisse vorliegen.

Eine weitere Problematik stellt in diesem Zusam-
menhang die Frage nach einer geeigneten Nachweis-
methode fiir den Reinigungserfolg dar. Die Einhal-
tung festgelegter quantitativer Spezifikationen muss
sich auch im klinischen Alltag iiberpriifen lassen.

ERGEBNISSE

Der Gesetzgeber schreibt fiir die Aufbereitung von Me-
dizinprodukten die Anwendung von validierten Verfah-
ren vor.

Der Zweck der Validierung eines Verfahren besteht
da.rm, eme Uberpriifung der Eigenschaften auf eine
Ub mit der Spezifikation fiir jedes ein-

vasnven Chu'u.rg;e gibt. Speziell fehlen Empfe

zur Routinekontrolle. So lésst sich die oben gena.nnte
Vermutung der moglicherweise unzureichenden Reini-
gung weder bestétigen noch widerlegen.

Zudem existiert kein Konsens dariiber, was ,sauber”
und was ,rein” bedeutet. Welcher Grad der Restkonta-
mination ist tolerierbar? Daraus ergibt sich dann die
Frage nach der Nachweisgrenze und der Genauigkeit
der Priifverfahren.

MATERIAL UND METHODEN

Unter dem Begriff der Aufbereitung von Instrumenten
ist die vollsténdige Wiederherstellung der Einsatzfahig-
keit im Sinne der urspriinglichen Zweckbestimmung zu
verstehen. Im einzelnen kann dieser Vorgang insbeson-

dere die Prozesse der Reinigung, Desinfektion und der 1

zelne Produkt zu vermeiden. Ersatzweise geht man
davon aus, daf} die Einhaltung bestimmter festgelegter
Verfahrensparameter in jedem Falle zu einem einwand-
freien Ergebnis fiihrt.

Ein solches Vorgehen wird bei Sterilisatoren seit Jah-
ren angewendet. Wenn ein vorgegebener zeitlicher Ab-
lauf von physikalischen Grofien (Druck, Temperatur,
Dampfgehalt bzw. Gaskonzentration etc.) eingehalten
wird, ist anzunehmen, daff die geforderte Reduktion
der Keimzahl erreicht werden konnte.

Es wird also die nicht mdogliche, da mit einem Ver-
lust der Sterilitit verbundene Priifung jedes einzelnen
Medizinproduktes durch die Uberwachung von Verfah-
rensparametern ersetzt. Es erfolgt eine Parametrische
Freigabe (parametric release) [5].

Die Notwendigkeit einer B der A
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verschmutzung vor der Sterilisation (nach der Reini-
gung!) wird offensichtlich. Ist die Restbelastung durch
Partikel (mdgliche Fremdkdrperreaktionen) oder Kei-
me (Infektionen) nach der Reinigung zu hoch, so kann
der Verfahrensschritt der Sterilisation auch bei Einhal-
tung der gewiinschten Reduktion lebensféhiger Mikro-
organismen trotz korrekter Bioindikator- und Dampf-
durchdringungstests zu einem unsterilen Medizinpro-
dukt am Ende der Aufbereitung fiihren.

Eine Normung, Vorgaben und Parameter fiir Rei-
nigungsautomaten und Reinigungsverfahren befinden
sich in der Entwurfsphase [6]. Folglich ist ein breiter
Konsens bisher nicht gefunden worden.

Ein wesentliches Problem in diesem Zusammenhang
ist der fehlende Konsens iiber ein geeignetes Nachweis-
verfahren fiir den Erfolg der Reinigung. Dabei geht
es zum einen um eine Kombination aus einer Testver-
unreinigung und einer Nachweismethode die bei der
Validierung der Reinigung fiir ein Produkt eingesetzt
werden kann. Aber auch einfache Moglichkeiten der
Routinekontrolle im klinischen Alltag sind umstritten.

DISKUSSION

Wéhrend die prinzipielle Notwendigkeit des Einsatzes
von Automaten zur Reinigung im Sinne einer Validier-
barkeit des Verfahrens allgemein anerkannt wird, gibt
es keinen Konsens iiber die damit in Zusammenhang
stehenden Detailfragen.

Bei der Validierung des Reinigungsverfahrens muff
eine definierte Testverunreinigung aufgebracht werden.
Da es im Moment keinen Konsens iiber die Zweckma-
Bigkeit und Eignung in der Praxis eingesetzter Priif-
verunreinigungen gibt, beschrénkt sich der Norment-
wurf fiir Reini - / Desinfek bisher
auf eine leider unvollsténdige Aufzéhlung einiger, teil-
weise iiberlebter Varianten [6]. In Frage kommende
Priifanschmutzungen miissen insbesondere hinsichtlich
ihrer Standardisierbarkeit und Aussagefshigkeit (Haf-
tungsbedingungen auf dem Untergrund, Abtragbarkeit
durch die Waschflotte usw. ), sowie Analysierbarkeit
(Sensitivitat, Spezifitit, Reproduzierbarkeit und Ro-
bustheit der Methode hinsichtlich der zu priifenden
Stoffe) bewertet werden.

Dabei sind grundsétzlich zwei Herangehensweisen zu
beobachten: Einerseits wird darauf abgezielt, mog-
lichst nahe an den realen Verhéltnissen zu bleiben,
weshalb konsequenterweise die verschiedensten Blutva-
rianten eingesetzt werden. Dabei geht das Spektrum
von frischem Humanblut bis zu Rindercitratblut oder
Rinderserumalbumin mit/ohne Zusatz von Mucin oder
weiteren méglichen Humananschmutzungen. Proble-
matisch ist die fehlende Standardisierbarkeit von Blu-
tanschmutzungen.

So werden andererseits definiert herstellbare Sub-
stanzen fiir die Priifung favorisiert. Es finden mit
dieser Argumentation Verunreinigungen wie Griefpud-
ding, Hafermehl, Trockenkartoffelflocken, Senf etc. An-

wendung. Eine interessante Ldsung stellen in vitro
hergestellte Priifverunreinigungen dar, die Bestandtei-
le des Humanblutes enthalten [3].

Fiir den Nachweis des Reinigungserfolges sind derzeit
mehrere Protein-Nachweisverfahren in der Diskussion.
An dieser Stelle nur zwei bedeutende Beispiele:

Die modifizierte OPA-Methode hat den Vorteil, bei
in vivo eing; Instr ang det werden
zu konnen. Dabei werden die Instrumente mit ei-
ner SDS-Losung (Natriumdodecylsulfat) gespiilt. Nach
versetzen dieser Losung mit Orthophthaldialdehyd ist
ein photometrischer Nachweis des entstehenden Stoffes
moglich. Das Ergebnis ist ein Extinktionswert.

Die Radionuklidmethode verfolgt einen grundsitz-
lich anderen Weg. Hierbei wird die Priifanschmutzung
mit einem radioaktiven Marker versehen. Nach erfolg-
ter in-vitro-Anschmutzung und Aufbereitung kann ei-
ne eventuelle Restverschmutzung unter einer Gamma-
kamera nachgewiesen werden. Dabei ist die mogliche
Ortsauflosung des Ergebnisses ein Vorteil dieses Ver-
fahrens. Das Ergebnis dieser Messungen ist die Angabe
von counts.

Uber die Korrelation der Ergebnisse beider Verfah-
ren gibt es derzeit keine Erkenntnisse, jedoch laufen
Untersuch die hier tuell einen Zusammen-
hang ergeben konnen.

Ziel des Einsatzes von Validierten Verfahren ist wie
oben erwihnt die parametrische Freigabe der Aufbe-
reiteten Produkte. Die wichtigsten zu diesem Zweck in
einem Automaten zu iber den Parameter sind
neben den Temperaturen die Spiildriicke, die Volumen-
strome des Reinigungsmediums durch die einzelnen
Instrumente (eine Verstopfung in einem Instrument
muf} erkannt werden), die eingesetzte Menge von Rei-
nigungsmitteln, der Leitwert des Mediums nach dem
letzten Spiilgang und die Applikation von Ultraschall
(sofern vorhanden). Alle Parameter sind dabei in ih-
rem zeitlichen Verlauf zu dokumentieren.

SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die Zielstellung kann nur in der konsequenten und ver-
niinftigen Einfiihrung validierter Reinigungsverfahren
als entscheidender fehlender Baustein zu einer umfas-
senden Validierung des gesamten Aufbereitungsprozes-
ses liegen.

In diesem Zusammenhang ist die gebrauchliche Ein-
teilung in Einmal- und Mehrweginstrumente grund-
sétzlich in Frage zu stellen. Sinnvoller ist eine Unter-
scheidung in Instrumente mit und ohne produktspezi-
fisch validiertem Aufbereitungsverfahren [4]. Ein der-
artiges Verfahren kann der Hersteller (im Falle der ak-
zeptierten Wiederverwendbarkeit mus er es tun!), aber
auch ein dritter Dienstleister entwickeln.

Voraussetzung fiir ein validiertes Reinigungsverfah-
ren ist der Einsatz von Automaten. Speziell fiir die
Aufbereitung von Instrumenten der Minimal Invasiven
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Chirurgie miissen Automaten entwickelt werden, an de-
nen alle wesentlichen Parameter der Reinigung einstell-
und dokumentierbar seien miissen.

Es gibt bisher, wie oben erldutert kein allgemein an-
erkanntes Verfahren fiir die Routinekontrolle des Rei-
nigungserfolges bei Instrumenten.

Selbst ein optimales Nachweisverfahren wird jedoch

die Probleme nicht losen. Es ist vielmehr damit zu
rechnen, daf seine Ar d viele Schwachstell
bei der Aufbereitung erst deutlich macht. Die sinn-
volle und empfohlene [1][2] Entwicklung zu weitge-
hender Zerlegbarkeit der wiederverwendbaren Instru-
mente kann besonders bei komplizierten Geriten (z.B.
Mehrfach-Clip-Applikatoren), aber auch bei einfachen
Instrumenten wie Trokaren nicht die endgiiltige Me-~
thode der Wahl sein. Eine Zerlegung ist sehr aufwen-
dig und risikoreich. Es miifite im Sinne einer Riickver-
folgung auch jedes Einzelteil eindeutig gekennzeichnet
sein.
Ein hinreichend empfindliches und zuverldssiges
Priifverfahren vorausgesetzt, ist ein Instrument denk-
bar, dessen Lumina durch strémungstechnische Op-
timierung (keine Hinterschneidungen und unndtige
Hohlrdume, glatte Oberflichen, Spiilanschliisse, ...)
ohne eine Zerlegung gereinigt werden kann. Viele heute
auf dem Markt befindliche Instrumente sind weit von
diesem Optimum entfernt! Hier liegt ein erhebliches
Potential fiir eine Erhohung der Qualitét der Versor-
gung aber auch fiir eine Kostenreduzierung im Gesund-
heitswesen.

Insgesamt ist der Forschungs-, Entwicklungs- und
Handlungsbedarf zur Verbesserung der Aufbereitung
zu sterilisierender Chirurgieinstrumente, besonders mit
Blick auf Minimal Invasive Techniken und die Endosko-
pie uniibersehbar.
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