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DGKH, DEGEA, DGSV, DGVS, AKI, AK RDG, Endoskophersteller®

Diese Empfehlung wird als Anlage in der
~ noch nicht abgeschlossenen , Leitlinie zur von
. DGKH, DGSY, DEGEA und AKI fiir die Vali-
dierung maschineller Reinigungs- und Desin-
[fektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabi-
ler Endoskope” enthalten sein.
Folgende die Gesellschafien bzw. Fachver-
treter und Vertreterinnen sind an der Erstel-
lung der Leitlinie beteiligt:

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygi-
ene (DGKH)

Deutsche Gesellschaft fiir Endoskopie-Assis-
tenzpersonal (DEGEA)

Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
e.V. (DGSV)

Deutsche Gesellschaft fiir Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

Arbeitskreis Instrumentenanfbereitung (AKT)

Arbeitskreis der Hersieller von Reinigungs-
Desinfektionsgerdten (AK RDG)

Endoskophersteller

1 Allgemeine Hinweise
1.1 Einleitung

Derzeit werden keine einheitlichen und
zudem teilweise ungeeignete Verfahren
bei der hygienisch-mikrobiologischen
Uberpriifung von Endoskopen nach ih-
rer Aufbereitung angewendet. Dies fiibhrt
zu teilweise fehlerhaften Befunden. Um
diesem entgegen zu wirken, werden in
dieser Verfahrensanweisung die Erfah-
rungen der letzten Jahre beriicksichtigt
und es wird ein detailliertes Vorgehen
zur Vereinheitlichung der Uberpriifung
vorgeschlagen.,

Diese Verfahrensanweisung kann
sowohl zur Routinetiberpriifung aufbe-
reiteter Endoskope als auch im Rahmen

der Validierung (Leistungsqualifikation)
angewendet werden.

2 Probeentnahmeplan fiir
Routineuntersuchungen

Fiir jedes Endoskop muss ein Probeent-
nahmeplan erarbeitet werden, der die
kritischen Stellen jeder Endoskopfamilie
beriicksichtigt.

2.1 Haufigkeit

Jedes verwendete Endoskop soll mindes-
tens einmal pro Jahr hygienisch-mikro-
biologisch untersucht werden (1).

Bei den routinemiBigen Uberprii-
fungen der Endoskope muss von jeder
in der Einrichtung verwendeten Endos-
kopfamilie jeweils mindestens ein Endo-
skop untersucht werden. Werden in der
Binrichtung verschiedene Aufbereitungs-
verfahren (maschinell und/oder manu-
ell} angewendet, so muss sicher gestellt
sein, dass beide Aufbereitungsverfahren
bei den Untersuchungen beriicksichtigt
werden.

In Abhédngigkeit von der Haufigkeit
der Benutzung, der Qualitit des Aufberei-
tungsprozesses und der Endoskopfamilie
wird in einer Risikoanalyse die Frequenz
der Routinepriifungen festgelegt. Diese
kann zu einer Abweichung von der o.g.
Empfehlung (1) fiilliren.

2.2 Probenarten
Folgende Proben miissen bei jedem En-
doskop genommen werden
— Abstrichproben
« vorm distalen Ende

s aus der Albaranhebelnische (falls
vorhanden)
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+ gegebenenfalls von besonders
schwer zugdnglichen Stelleg, 7. B,
bei Endo-Sonogerdten an den Bal-
lonfixierungspunkten

— Fliissigkeitsproben
¢ Durchspiilproben

- aus jedem vorhandenen, durch-
spiilbaren Kanal

Anmerkung: Bei einer zusitzlichen Anwen-
dung der ,Schwimmchenmethode” oder bei
dhnlichen Verfahren ist sicher zu stellen, dass
das Schwddmmchen (sterilisiert]) oder dhnliches
wicht im Kanal verbleiben kann.

* Wasserproben
— aus der Optikspiilflasche

2.3 Neutralisation

Sowohl in den Endoskopkanilen als auch
in der Optikspiilflasche kdnnen bei unzu-
reichender Aufhereitung Desinfektions-
mittelriickstinde verbleiben. Dies kann
das Ergebnis der mikrobiologischen Uber-
priifung beeinflussen, da die Mikroorga-

Autoren/innen dieser Leitlinie:
Koordination: Beilenhoff U. (DEGEA), Jones A.
(DGSV), Xriiger, S. (DGKH}, Schmidt, V. {AKI)

Mitarbeiter/innen: Ulrike Beilenholl {(DEGEA),
Priv.-Doz. Dr. Holger Bicring {AKI), Thomas
Brizmmer {Verireter Endoskophersteller), Hel-
mut Fromberger (AX RDG-Hersteller), Silke
Jahnke {DEGEA), Adelheid Jones {DGSV),
Prof. Dr. Michae} Jung (DGVS), Di. Birgit
Kampi (Vertreterin Endoskophersteller), Si-
grid Iriger (DGICH), Petra Labonte {AK RDG-
Hersteller), Prof. Dr. Heike Martiny (DGKH),
Verona Schmidt {AKI)

| ZENTRALSTERILISATION |18, Jahrgang 2010/




EMPFEHLUNG

HliRamon

nismen dadurch eventuell nicht sicher
nachgewiesen werden knnen.

Daher wird grundsatzlich empfoh-
len, die Durchspiilfliissigkeiten und die
Wasserproben in einem Réhrchen auf-
zufangen, das eine Neutralisationsldsung
enthdlt. Diese inaktiviert eventuell vor-
handene Desinfektionsmittelriickstinde.

Anmerkung: Die Zusammensetzing der
Neutralisationslisung ist beim Hersteller des
Jeweiligen Desinfektionsmittels zu erfragen.
Beim Herstellen der Neutralisationslisungs-
konzentration miuss die Verdiinnung durch die
Menge der Durchspiilfliissigkeit berticksichtigt
werdern.

Bei der Aufbereitung in Reinigungs-Des-
infektionsgerdten, bei denen im Rahmen der
Validierung nachgewiesen wurde, dass sich
keine relevanten Desinfektionsmittelriickstinde
im Nachspiilwasser befinden, kann auf die
Verwenduny von Neutralisationslisungen ver-
zichtet werden.

Wird statt der Zugabe einer Neutralisa-
tionsiGsung zur Probe ein Hemmtest durch-
geftibirt, muss durch eine validierte Methode
gezeigt werden, dass alle relevanten Mikroor-
gartismen erfasst werden kinnen

2.4 Untersuchungsverfahren

Den anzuwendenden Untersuchungsver-
fahren liegen die folgenden Prinzipien zu
Grunde:

-~ Abstrichproben: Die Tupferabstriche
werden sowohl direkt auf Ndhrboden
ausgestrichen als auch in Boullion an-
gereichert. Beide Verfahren erlauben
nur einen qualitativen Nachweis der
vorhandenen Mikroorganismen.

— Flissigkeitsproben: Ein festgelegtes
Volumen der Purchspiilprobe wird
durch einen Membranfilter mit ge-
eigneter Porengrife filtrdert und auf
einen geeigneten Nihrboden gelegt.
Parallel dazu kann noch ein direkter
Ausstrich der Flissigkeitsproben auf
Selektivndhrboden (s. 4.1) erfolgen.
Nach anschlieBender Inkubation, Aus-
zdhlung der Kelonien auf dem Filter
und entsprechender Umrechnung
erhélt man die Anzahl der KBE pro
Milliliter. Hierdurch erfolgt der quan-
titative Nachweis spezifischer Mikro-
organismen.

Anmerkung: Die Anwendung des Gufiplatten-
verfahrens wird nicht empfohlen, da hierbei
das Wachstum aerober Bakterien wie z. B.
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Pscudomonas aeruginosa behindert wird
und es dadurch cu falsch negativen Befunden
kommen kanmn.

Das Anlegen einer Verdiinnungsreihe
bzw. eines Direktausstrich von z. B. 100 ul/
Plaite ist wegen der Herabsetzung der Nach-
weisgrenze nur dann angezeigl, wenn schon
von vornherein mit einer erhéhten Kolonie-
zahl gerechnet wird.

Tauchtriger kinnen nur dann verwendet
werden, wenn ihre Nachweisgrenze den An-
fordertingen entspricht, d. h., sie miissen fiir
den Nachweis von 1 KBE/ml geeignet sein (3).

3 Probennahme

Ein hygienisch einwandfreies Vorgehen
erfordert in der Regel eine Probennahme
durch zwei Personen,

Pie Probennahme muss unter asep-
tischen Bedingungen durchgefiihrt wer-
den. Bine Kontamination durch den/die
Probennehmer/in muss ausgeschlossen
werden. Dazu muss zu jeder Untersu-
chung/an jedem Untersuchungsort ein
frischer, ungetragener Kittel oder eine
entsprechende Einmalkleidung geiragen
werden. Ebenso ist die Durchitihrung der
hygienischen Handedesinfektion vor je-
der Probennahme obligatorisch.

Das Endoskop wird fiir die Probe-
nahme frethdngend aufgehidngt. Es emp-
fiehlt sich, zuerst die Abstrichproben zu
nehmen.

— Abstrichprobe: Der sterile Tupfer wird
aseptisch mit steriler physiclogischer
{0,9%iger} NaCl-Losung befeuchtet.
Die laut Probenentnahmeplan iden-
tifizierten kritischen Stellen werden
mit je einem angefeuchteten Tupfer
sorgfaltig abgestrichen und anschlie-
RBend in einem Transportmedium ent-
haltenden Réhrchen unverziiglich ins
Labor verbracht.

— Durchspiilprobe: Ca. 25 ml sterile
physiologische (0,9%ige) NaCl-Losung
werden mittels steriler Einmal-Spritze
vorsichtig in den Endoskopkanal ein-
gespritzt {vom proximalen zum dista-
len Ende). Von der am distalen Ende
herauslaufenden Fliissigkeit werden
20 ml in einem sterilen Auffangréhr-
chen (gegebenenfalls mit 20 mi doppelt
konzentrierter Neutralisationsiésung)
aufgefangen (Wenn das Auffangrohr-
chen z. B. 20 m einer Neutralisations-
16sung enthdlt, muss diese Neutralisa-

108

tionsldsung doppelt konzentriert sein).
Fiir jeden Endoskopkanal sind eine
neue sterile Einmal-Spritze und ein
steriles Auffangrohrchen zu verwen-
den,

Anmerkung: Die Beriihrung des Avffangrihr-
chens mit dem Endoskop (auch innen) muss
vermieden werden.

Zum Durchspiilen der Kandle ist es oft
sinnvoll, Reinigungsadapter zu verwenden.
Dabei ist darauf zu achten, dass die Adapter
ebenfalls vorher gereinigt und desinfiziert, gof.
sogar sterilisiert wurden, wm migliche Konta-
minationen von dieser Seite ausschliefen zu
kiimnen.”

Bei Vorlage von Neutralisationslisung
werden beide Fliissigkeiten durch Schwerken
vorsichti miteinander vermischt,

— Wasserprobe: Mit einer sterilen Ein-
mal-Spritze werden mindestens 20 ml
Splilfliissigkeit aus dem Optikspiilsys-
tem itber den zugehdrigen Anschluss-
schiauch entnommen, und in ein ste-
rites Auffangréhrchen gegeben (Wenn
das Auffangréhrchen z. B. 20 mi einer
Neutralisationsldsung enthait, muss
diese Neutralisationslésung doppelt
konzentriert sein).

— Probentransport: Nach der Entnahme
miissen die Proben so schnell wie mog-
lich ins Untersuchungslabor transpor-
tiert werden, so dass eine Weiterver-
arbeitung innerhalb von 24 Stunden
nach Probenentnahme gewihrleistet
ist. Ist die Transportzeit bis zur Ver-
arbeitung im Labor > 4 h, erfolgt der
Transport gekiihlt.

4 Probenverarbeitung
4.1 Abstrichproben

Jeder Abstrichtupfer wird unter Drehen
in Schiangenlinien auf der Obertfliche ei-
ner Blutagar-Platte ausgestrichen.

— AnschlieRend wird jeder Abstrichtup-
fer zur Anreicherung in ein Réhrchen
mit Nahrmedium (z. B. Brain Heart
Infusion(BHI)-Bouillon mit gegebe-
nenfalls Neutralisationslésung) tiber-
fihrt und mit Hilfe eines Vortex-Riih-
rers extrahiert.

~ Sowohl die Blutagar-Platten als auch
die Boullion werden bei 36 + 1 °C ae-
rob inkubiert,

— Die erste Ablesung erfolgt nach 24
Stunden. Das Ergebnis wird dokumen-
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Abb. 1: Hygienisch-mikrobiologische Kontroile van Endoskapen — Untersuchungsschema fiir

Abstrichproben.

tiert. Die zweite Ablesung erfolgt nach
44 + 4 Stunden,

— Bei Wachstum auf Blutagar-Platten
oder Tritbung der Boullion erfolgt
eine weitergehende Differenzierung
der Mikroorganismen durch Ausstrich
auf Selektivndhrboden.

Fiir folgende Mikroorganismen sollten

folgende Selektivndhrbéden verwendet

werden:
MacConkey-Agar  fiir Enterobacteriaceas
Cetrimid-Agar fir Pseudomonas aeruginosa
Baird-Parker-Agar fir Staphylokkoken
Selektiv-Elektiv-Agar fiir Streptokokken

Slanetz-Bartley-oder Kanamycin-

Esculin-Agar fur Fikalstreptokokken
Middlebrook-Agar  fiir Mykobakterian
GVPC-Agar fir Legionellen

Die Bebriitung der Selektivndhrbiden
erfolgt nach den Angaben des Herstellers

Anmerkung: Der kulturelle Nachweis von
Mykobakterien und Legionellen erfordert je-
weils ein speziell auf diese Mikroorganismen
ausgerichtetes Vorgehen, welches hier nicht
detailliert darzustellen isf,

4.2 Fliissigkeitsproben

Je 10 ml der Fliissigkeitsproben {bei der
Verwendung von Neutralisationsfliissig-
keit entsprechend 20 ml) werden filtriert
{PorengrifRe 0,2 pm) und anschliefend
wird der Filter auf eine Bhutagar-Platte
aufgelegt.

Zusdtzlich wird je 1 ml direkt auf
verschiedenen Selektivnihrbdden aus-
gestrichen.

— Die Blutagar-Platten werden bei 36 =
1 °C aerob inkubiert.

— Die erste Ablesung erfolgt nach 24
Stunden. Das Ergebnis wird dokumen-
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tiert. Die zweite Ablesung erfolgt nach

44 + 4 Stunden.
Fiir folgende Mikroorganismen sollten
folgende Selektivndhrbdden verwendet
werden:
MacConkey-Agar  fiir Entercbacteriaceae
Cetrimid-Agar fiir Pseudomonas asruginosa
Baird-Parker-Agar fiir Staphylokkoken
Selektiv-Elektiv-Agar filr Streptokokken

Slanetz-Bartley-oder Kanamycin-

Esculin-Agar fiir Fakalstreptokokken
Middlebrook-Agar  filr Mykobakterien
GVPC-Agar fiir Legionellen

Die Bebriitung der Selektivnihrbéden
erfolgt nach den Angaben des Herstellers

Anmerkung: Der kulturelle Nachweis von
Mykobakterien und Legionellen erfordert je-
weils eint speziell auf diese Mikroorganismern
ausgerichtetes Vorgehen, welches hier nicht
detailliert darzustellen ist,

5 Auswertung
5.1 Abstrichproben

Wenn die Anreicherung und der Aus-
strich auf Blutagar-Platten kein Wachs-
tum aufweisen, wird das Ergebnis als
negativ pro Abstrich angegeben.

Bei Wachstum auf den Selektivnihr-
boden werden die identifizierten Spezies
im Untersuchungsbericht als positiv pro
Abstrich dokumentiert.

5.2 Fliissigkeitsproben

Die auf den Blutagar-Platten {Membran-
filtern) gewachsenen Mikroorganismen
werden ausgezihit. Das Brgebnis wird in
KBE/ml Probenvolumen angegeben.

5.2.1 Durchspiilproben

Bei den Durchspiilproben erfolgt eine
Umrechnung auf XBE/Endoskopkanal.

Formel:

KBE/Filter % ml Probenvolumen/Kanal
mi filtrierte Probe

= KBE/Endoskopkanal

Beispiel: 5 KBE in 10 ml Probe bei 20 mi
Probenvolumen ergibt 10 XBE pro En-
doskopkanal.

ACHTUNG: Bei 0 KBE/ml ist das Ergebnis <
2 KBE/Endoskopkanal (Nachweisgrenze des
Beispiels!).

Die Mikroorganismen auf den Selek-
tivnahrboden werden ebenfalis ausge-
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Ahbb. 2:  Hygiesisch-mikrobiologische Kontrolle von Endoskopen — Untersuchungsschema fiir

Fliissigkeitsproben.

zdhlt. Das Ergebnis wird in KBE/Platte

(pro Spezies) angegeben.

Die KBE pro Endoskopkanal werden wie
_folgt berechnet:

Tormel:

KBE der Platte x Faktor Neutralisation X
Probenvoiumen in ml

= KBE/Endoskopkanal

Beispiel 1: Mit Neutralisationsmedinm bef
20 m! Probenvolumen: 10 KBE/Platte X
2 X 20 ml = 400 XBE pro Endoskopkanal

ACHTUNG: Bei 0 KBE/Platte ist das Ergeb-
nis < 40 KBE pro Endoskopkanal (Nachweis-
grenze des Beispielst).

Beispiel 2: Ohne Neutralisationsmedium
bei 20 ml Probenvolumen: 10 KBE/Platte
X 1 X 20 ml = 200 KBE pro Endoskop-
kanal
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ACHTUNG: Bei 0 KBE/Platte ist das Ergeb-
nis < 20 KBE pro Endoskopkanal (Nachweis-
grenze des Beispielst).

5.2.2 Wasserproben
Bei den Wasserproben erfolgt eine Um-
rechnung auf KBE pro ml Optikspiilsys-
temwasser.
Formel:

KBE/Filter
ml fiitrierte Probe

=KBE/ml

Beispiel: 5 KBE in 10 ml Probenvolumen
ergibt 0,5 KBE pro ml Optikspiilsystem-
wasser.

ACHTUNG: Bei () KBE/Filter ist das Frgeb-
nis < 0,1 KBE pro ml Optikspillsystemwasser
(Nachweisgrenze des Beispiels!).

Die Mikroorganismen auf den Selek-
tivndhrbéden werden ebenfalls ausge-
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zdhlt. Das Frgebnis wird in XBE/mi {pro
Spezies) angegeben.
Die XBE/ml Optikspiilsystemwasser wer-
den wie folgt berechnet:
Formel:
KBE dar Platte X Faktor Neutralisation
= KBE/ml Optiksplilsystemwasser

Beispiel 1: Mit Neutralisationsmediumn bei
10 ml Probenvolumen: 10 KBE/Plaite
X 2 = 20 KBE pro ml Optikspiilsystem-
wasser

ACHTUNG: Bei 0 KBE/Platte ist das Ergebris
< 2 KBE pro ml Optikspiilsysternwasser (Nach-
weisgrenze des Beispiels!).

Beispiel 2: Ohne Neutralisationsmedium
bei 10 mi Probenvolumen: 10 KBE/Platte !
X 1 =10 XBE pro ml Optikspiilsystem-
wasser

ACHTUNG: Bei 0 KBE/Platte ist das Ergebnis
< 1 KBE pro ml Optikspitlsystemwasser (Nach-
weisgrenze des Beispielsi).

6 Befundauswertung

6.1 Anforderungen an eine ordnungs-
gemiile Aufbereitung ist erfolgt, wenn

~ Als Richtwert der zuldssigen Kolo-
niezahl giit = 20 KBE pro Kanal (=
1 KBE/m! Durchspiilprobe bei 20 ml
Probenvolumen)

— Folgende Mikroorganismen diirfen da-
bei nicht nachweisbar sein:

* FEscherichia coli, andere Enterobakte-
rien und Enterokokken

s Pseudomonas aeruginosa und andere
Psendomonaden, Nonfermenter

« Nosokomiale Infektionserreger Er-
reger wie Staphylococcus aureus

* Mykobakterien und Legionellen
(gemiR Risikoanalyse)

+ vergriinende Streptokekken: bei
Endoskopen, die zur Untersuchung
in mikrobiell nicht besiedelten Be-
reichen des oberen Gastrointesti-
naltraktes oder Respirationstraktes
verwendet werden (z. B, Bronchos-
kope, Seitenblickduodenoskope zur
ERCP) (gemal Risikoanalyse))

Awnmerkung: Bei Koloskop-Untersuchungen
im Rahmen der Koloskopievereinbarungen
sind die jeweiligen Empfehlungen der Kas-
sendirztlichen Vereinigungen zu beachten.
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6.2 Interpretation bei
positiven Ergebnissen

Nonfermentern {Wasser-Mikroorga-
nismen): Indikatoren fir eine mangel-
hafte Qualitit des Schlussspiilwassers
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Das Wachstum von bestiminten Mikroor-
ganismen weist auf verschiedene mogli-
che Fehierquellen hin {1,2):

Probenahme

Aufbereitung

— Nachweis von Escherichia coli, anderen

Enterobakterien und Enterckokken
(Pikal-Mikroorganismen): Indikato-
ren fiir eine mangeihafte Reinigung
und/oder Desinfektion

Nachweis von vergriinenden Strepto-
kokken (Rachenflora): Indikatoren fiir
eine mangelhafte Reinigung und/oder
Desinfektion

Nachweis von Pseudomonds aeruginosa
und anderen Pseudomonaden oder

— Nachweis von hygienerelevanten Er-
regern wie Staphylococcus aureus oder
Staphylococeus epidermidis (Haut- und
Umgebungs-Mikroorganismen): Indi-
katoren fiir z. B. eine Endoskopkonta-
mination nach Aufbereitung bej man-
gelhafter Lagerung undfoder unzurei-
chender Handehygiene des Personals

Hinweis: Verinderungen am Endoskop
(z. B. Alterung, Schiden) kénnen eben-
falls zum Nachweis von Mikroorganis-
men bei der Uberpriifung fithren, obwohl
der Prozess selbst innerhalb der bei der
validierung festgelegten Parameter liegt.
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