HAUPTARBEITEN |

236

Originalarbeit

Korrespondierender Autor:
Dr. Markus Wehrl

wfk - Cleaning Technology
Institute e.V.

Campus Fichtenhain 11
47807 Krefeld

E-Mail: m.wehrl@wfk.de

Interessenkonflikt:

Die Autoren erklaren, dass
kein Interessenkonflikt im
Sinne der Richtlinien des
International Committee
of Medical Journal Editors
(ICMJE) besteht.

Zitierweise:

Wehrl M, Barone P, Biering
H, Brill F H H, Dabrowski M,
Diedrich D, Gebel J, Gemein
S, Geyer D, Halvarsson A,
Hucker B, Kampe A, Kampf
B, Kruse K, Lenz ], Martiny
H, Orschel U, Plevschinski
M, Riebe O, Roth K, Schil-
berg V, Schmidt V, Schnie-
der L, Schwemmer-Cordes
T, Seis T, Stec €, Uhlig C,
Wehnes P. Elution von Ins-
trumentierkandlen mittels
Flush-Brush-Flush-Verfah-
ren zur hygienisch-mikro-
biologischen Uberpriifung
aufbereiteter Endoskope

- Teil 1: Beschreibung der
Methode und mikrobiologi-
sche Ergebnisse der Feld-
studie. Zentr Steril 2022;
30 (5): 236-241.

Manuskriptdaten:
Eingereicht:

29. August 2022
Angenommen:

29. September 2022

Zentralsterilization | Volume 30 | 5/2022

Elution von Instrumentierkanalen
mittels Flush-Brush-Flush-Verfahren
zur hygienisch-mikrobiologischen
Uberpriifung aufbereiteter
Endoskope

Teil 1: Beschreibung der Methode und mikrobiologische Ergebnisse der
Feldstudie
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= 1. Einleitung

Entsprechend der bislang geltenden
Anlage 10 [1] der 1. Fassung der ,Leit-
linie zur Validierung maschineller Rei-
nigungs-Desinfektionsprozesse zur Auf-
bereitung thermolabiler Endoskope®
von DGKH, DEGEA, DGSV, DGVS und
AKI [2] erfolgt die hygienisch-mikro-

Schliisselworter

= Thermolabile flexible Endoskope

= Instrumentierkanal

= Kanalsystem

= Elution

= Flush-Brush-Flush

= Gesamtprozesswirkung

= Produktkontrolle

= Leistungsqualifizierung,
Requalifizierung

biologische Uberpriifung aufbereiteter
Endoskope (Produktkontrolle) durch
Abstrichproben kritischer Auf3enberei-
che sowie durch Durchspiilproben aller
vorhandenen Endoskopkanile. Grund-
lage dieser Beschreibung ist die Anla-
ge 8 der KRINKO-/BfArM-Empfehlung
»2Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten®

[3]. Zur Gewinnung der Durchspiilpro-
ben werden jeweils 25 ml sterile 0,9 %
Natriumchlorid-Losung (NaCl-Lsg.) in
jeden vorhandenen Kanal injiziert und
am Distalende jeweils 20 ml aufgefan-
gen. Die Auswertung von Abstrich- und
Durchspiilproben erfolgte unter Ein-
satz mikrobiologischer Kultivierungs-
verfahren hinsichtlich Anzahl der elu-
ierten Mikroorganismen (quantitative
Untersuchung) und unter Anwendung
von Selektivhdhrmedien hinsichtlich
des Nachweises hygienerelevanter In-
dikatororganismen (qualitative Unter-
suchung). Die Elution verbliebener ver-
mehrungsfihiger Mikroorganismen aus
den Kanélen mittels Durchspiilproben
und der nachfolgende Nachweis durch
Kultivierung stellt in Deutschland ge-
genwdrtig die einzige etablierte Mog-
lichkeit zur hygienisch-mikrobiologi-
schen Uberpriifung der nicht direkt zu-
ginglichen Endoskopkanéle dar.

Bei der Untersuchung des hygie-
nisch-mikrobiologischen Zustands von
Endoskopkanidlen kommt der Wieder-
findungsrate der nachzuweisenden Mikro-
organismen eine elementare Bedeutung
zu. Die Wiederfindungsrate ist das quan-
titative Maf3 des Anteils nachgewiesener
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Mikroorganismen mit Bezug auf die
tatséchlich im Priifobjekt — hier dem
jeweiligen Endoskopkanal — vorliegende
Anzahl an Mikroorganismen. Geringe
Wiederfindungsraten fiihren zu einer
Unterschatzung der tatséchlich vorlie-
genden mikrobiellen Belastung (Biobur-
den) und in Folge gegebenenfalls zu
einem unerkannten Risiko durch nicht
erfasste Infektionserreger.

Wissenschaftlich-technischer Hinter-
grund zur Notwendigkeit neuer Elutions-
verfahren

Die Wiederfindungsrate von Mikroor-
ganismen in Endoskopkanilen von auf-
bereiteten Realinstrumenten ist Gegen-
stand aktueller Diskussionen. In Bezug
auf die hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung thermolabiler Endoskope
gibt es national verschiedene Methoden-
beschreibungen sowohl hinsichtlich
der Probennahme als auch der Pro-
benverarbeitung. Wéhrend in einigen
Liandern, darunter Deutschland, das
alleinige Durchspiilen aller Kanéle an-
gewendet wird, wurde in anderen Lin-
dern bereits zuvor eine durch Einsatz
von Biirsten mechanisch unterstiitzte
Elution bei der routineméfigen Bepro-
bung des Instrumentierkanals einbezo-
gen wie beispielsweise in Frankreich,
wo der Instrumentier- und Absaugkanal
bei allen untersuchten Endoskoparten
mittels Flush-Brush-Flush (FBF)-Ver-
fahren beprobt wurde und die anderen
nicht biirstbaren Kanile mittels Durch-
spiilen [4]. Auch in Studien zur Bestim-
mung des Bioburden klinisch genutz-
ter Endoskope wurde bereits zuvor das
FBF-Verfahren herangezogen [5, 6].
Ebenso kamen zur Abkldrung von Aus-
bruchsituationen Methoden mit mecha-
nischer Komponente zur Anwendung
[7]. Aufgrund der ab 2013 vermehrt
beschriebenen Ubertragungen von multi-
resistenten Erregern via Duodenoskopen
[8, 9], empfahl die FDA in 2015 u. a.
die Einfiihrung einer regelméf3igen
hygienisch-mikrobiologischen Uberprii-
fung von Instrumentierkanédlen und der
Albaranhebelnische von Duodenosko-
pen. Ein Protokoll unter Einbeziehung
des FBF-Verfahrens stand ab 2018 zur
Verfligung, das von der Food and Drug
Administration (FDA), den Centers for
Disease Control (CDC), der American
Society for Microbiology (ASM) zusam-
men mit Herstellern von Duodeno-
skopen und weiteren Experten erarbeitet

wurde [10]. Bei den Untersuchungs-
serien des CDC an aufbereiteten Duo-
denoskopen wurde ermittelt, dass bei
einer Beprobung der Instrumente mit
lediglich auf Spiilen basierenden Elu-
tionsverfahren auf den Instrumenten
keine kritischen (fakultativ pathogenen)
Indikatormikroorganismen gefunden
wurden. Durch Einsatz des FBF-Ver-
fahrens konnte jedoch gezeigt werden,
dass zwei Drittel der untersuchten Duo-
denoskope kritische Indikatormikroor-
ganismen aufwiesen [7], die Wiederfin-
dungsrate des FBF-Verfahrens folglich
hoher sein musste. Das FBF-Verfahren
wurde auch in der Version 4.1 des nieder-
landischen Handbuchs ,Professional
Standard Handbook Cleaning and Dis-
infection Flexible Endoscopes“ (2017)
der SFERD (Steering group for flexible
endoscope cleaning and disinfection)
[11] aufgenommen. Auf dieser Grundlage
wurde das FBF-Verfahren von Rauwers et
al. weiterentwickelt und fiir eine umfang-
reiche Studie in den Niederlanden zur
Priifung der Aufbereitungsqualitdt von
Duodenoskopen eingesetzt [12].

Dietze et al. konnten schon 2001
zeigen, dass bei biirstbaren, mit Blut
und Enterococcus faecium (E. faecium)
kontaminierten, Luft-/Wasserkanélen
die Wiederfindungsraten von 3 % auf
97 % gesteigert werden konnten [13].
Andere methodische Ansitze zur Erho-
hung der Wiederfindungsrate konzent-
rierten sich auf den Einsatz speziell zu-
sammengesetzter Elutionsmittel unter
Anwendung von Durchspiilverfahren.
Hierbei wurde aus den Kanélen aufbe-
reiteter Endoskope nach dem Einsatz
am Patienten (Realinstrumente) im Ver-
gleich zu physiologischer NaCl-Lsg. eine
starke Steigerung der Wiederfindungs-
rate unter Einsatz solcher Elutionsmittel
gefunden, die Substanzen enthielten,
die eine Neutralisationswirkung gegen-
iiber den eingesetzten Desinfektions-
wirkstoffen aufweisen [14-17].

Zur Untersuchung, ob die Zusammen-
setzung von Elutionsmitteln auch einen
Einfluss auf die Wiederfindungsrate von
Mikroorganismen bei der Verwendung
des Priifkdrpermodells nach Anlage 9
der Leitlinie [18] (PTFE-Schlauch, an-
geschmutzt mit reaktiviertem, koagu-
liertem Schafblut und E. faecium als
Priiforganismus) hat, wurden von der
Methodengruppe 2.0 vergleichende
systematische Untersuchungen durch-
gefihrt. Im Rahmen standardisierter
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Vergleichsuntersuchungen konnte de-
monstriert werden, dass die Zusam-
mensetzung des Elutionsmittels keinen
statistisch signifikanten Einfluss auf die
Wiederfindungsrate von Mikroorga-
nismen in Schlauchpriifkérpern bei
dieser Priifanschmutzung hat [19]. Aus
umfangreichen systematischen Unter-
suchungen unter Vergleichsbedingungen
innerhalb der Methodengruppe 2.0
sowie aus zahlreichen anderen syste-
matischen Arbeiten [20-24] ist be-
kannt, dass bei Elution von den sehr gut
standardisierten Anlage 9-Priifkérpern
mittels Durchspiilverfahren Wiederfin-
dungsraten zwischen 0,1 und 2 % er-
reicht werden.

Aufgrund der bei Durchspiilver-
fahren geringen erzielbaren Wieder-
findungsraten beauftragte die fiir die
Leitlinie zur Validierung der manuellen
Endoskopaufbereitung verantwortliche
Gruppe aus Vertretern der beteiligten
Fachgesellschaften (,,Leitliniengruppe®)
die im Mai 2018 gebildete Methoden-
gruppe 2.0 mit der Entwicklung von
optimierten Elutionsverfahren zur
hygienisch-mikrobiologischen Uberprii-
fung von am Patienten eingesetzten En-
doskopen nach der Aufbereitung, welche
hoéhere Wiederfindungsraten von Mikro-
organismen aus dem Kanalsystem er-
lauben.

Durchgefiihrte Arbeiten im Rahmen der

Methodenentwicklung

Die Arbeiten zur Methodenentwicklung

erfolgten in einem abgestuften Ver-

fahren:
Zunéchst wurden systematische Un-
tersuchungen der Wiederfindungs-
raten unterschiedlicher Elutions-
verfahren unter Verwendung von
Anlage 9-Priifkérpern mit einer de-
finierten Anzahl enthaltener Priifor-
ganismen durchgefiihrt. Insgesamt
wurden von den 12 teilnehmenden
Laboren der Methodengruppe 2.0
sechs Vergleichsuntersuchungen zur
Entwicklung und Charakterisierung
des neuen FBF-Elutionsverfahrens
durchgefiihrt.
Im zweiten Schritt erfolgte die Uber-
priiffung und Charakterisierung des
FBF-Elutionsverfahrens im Rahmen
einer Pilotstudie unter Verwendung
von sechs unterschiedlichen Endo-
skopkanal-Typen mit unbekanntem
mikrobiologischen Status, welche im
Rahmen von Endoskopreparaturen
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Flush-Brush-Flush-Verfahren zur Uberpriifung aufbereiteter Endoskope

durch fiinf Endoskophersteller aus
Realinstrumenten ausgebaut und
der Methodengruppe 2.0 fiir Tes-
tungen zur Verfiigung gestellt wor-
den waren.

In einer abschliefenden Feldstudie
wurde das FBF-Verfahren zur Be-
probung der Instrumentierkanile von
n=101 Endoskopen nach der Patien-
tenanwendung und anschlief3ender
Aufbereitung angewendet.

Publikation der Ergebnisse

In der vorliegenden Publikation wird
die Methode des Flush-Brush-Flush
(FBF)-Verfahren beschrieben und die
mikrobiologischen Ergebnisse der Feld-
studie vorgestellt. Weitere Ergebnisse
dieser Feldstudie, der Pilotstudie
und ausgewdihlte Ergebnisse der zu-
vor durchgefiithrten Vergleichsunter-
suchungen der Methodengruppe 2.0
werden Gegenstand nachfolgender
Publikationen sein.

Zusammensetzung der Methoden-
gruppe 2.0

Die Methodengruppe 2.0 wurde koor-
diniert von PD Dr. Holger Biering (de-
legiert von der Deutschen Gesell-
schaft fiir Endoskopie und bildgebende
Verfahren e.V., DGE-BV), Dr. Birgit
Kampf (delegiert von der Gruppe der
Endoskophersteller) und Dr. Markus
Wehrl (delegiert von der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.,,
DGKH). Die Methodengruppe 2.0 setzt
sich aus den Autoren dieser Publikation
zusammen und umfasst unter anderem
12 Labore aus dem Bereich kommerziell
angebotener mikrobiologischer Uber-
priifungen sowie nicht-kommerzielle
Forschungslaboratorien, die die experi-
mentellen Arbeiten bei der Feldstudie,
der Pilotstudie und den Vergleichsun-
tersuchungen durchfiihrten.

2. Material und Methoden
Fiir die praktische Durchfithrung der
Feldstudie wurden den teilnehmenden
Laboren der Methodengruppe 2.0 fol-
gende Vorgaben hinsichtlich Material
und Methoden gemacht:

2.1 Material
Verbrauchsmaterialien
- Handdesinfektionsmittel
- sterile Spritzen, 50 ml, mit Luer-
Anschluss
- sterile Auffanggefile, Volumen
> 50 ml
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- sterile Scheren oder Seitenschnei-
der zur Abtrennung der Biirsten-
kopfe

- einzeln verpackte neue (Einweg-)
Endoskop-Reinigungsbiirsten mit
passendem Durchmesser fiir den
Instrumentierkanal der zu bepro-
benden Endoskope

- sterile Glasperlen mit
Durchmesser von 3 mm

- Horizontalschiittler mit Einstell-
moglichkeit fiir 300 rpm

- Schafblutagarplatten

- Membranfiltrationsapparatur

- sterile Membranfilter, Durchmesser
47 mm, Porengrof3e 0,2 um

Elutionsmittel NaCl-TG (Natri-

umchlorid/Tween/Glycerin) Elutions-

mittel fiir Endoskope, die mittels

Glutaraldehyd-basierter Prozesse

desinfiziert wurden:

einem

- NaCl 8,5¢g
- Tween80 10¢g
- Glycerin 20¢g

- destilliertes Wasser ad 1,01

Das Elutionsmittel wird unter Ver-
wendung von pH-Indikatorstreifen
ggf. unter Zugabe von 1 M HCI oder
1 M NaOH-Lsg. auf pH = 7,0 = 0,2
eingestellt und nachfolgend mittels
Dampfsterilisationsverfahren (121 °C,
20 min) autoklaviert.
Elutionsmittel NaCl-TLH-Thio (Na-
triumchlorid/Tween/Lezithin/His-
tidin/Natriumthiosulfat)
Elutionsmittel fiir Endoskope, die
mittels Peressigsdure-basierter Pro-
zesse desinfiziert wurden:

- NaCl 85¢g
- Tween80 30g
- Lezithin 3,0¢g
- Histidin 1,0g
- Natriumthiosulfat 5,0g

- destilliertes Wasser ad 1,01

Das Elutionsmittel wird unter Ver-
wendung von pH-Indikatorstreifen
ggf. unter Zugabe von 1 M HCI oder
1 M NaOH-Lsg. auf pH = 7,0 = 0,2
eingestellt und nachfolgend mittels
Dampfsterilisationsverfahren (121 °C,
20 min) autoklaviert.

2.2 Methode

2.2.1 Vorbereitung der Probennahme

Vor der Beprobung wurde eine Doku-
mentation von Endoskoptyp und Ge-
rdtenummer, Art der vorhergehenden
Aufbereitung (maschinell, manuell ggf.
mit teilmaschineller Unterstiitzung)
und der eingesetzten Reinigungs- und
Desinfektionschemikalien sowie der

Zeit zwischen Aufbereitung und Be-
probung vorgenommen. Die Art der zur
Beprobung eingesetzten Endoskop-Rei-
nigungsbiirsten (Aufbau, Durchmesser)
wurde dokumentiert. Basierend auf
dem bei der vorhergehenden Aufberei-
tung in den Einrichtungen eingesetz-
ten Desinfektionswirkstoff erfolgt die
Auswahl des entsprechenden Elutions-
mittels. Die Probennahme musste unter
aseptischen Bedingungen durchgefiihrt
werden. Eine Kontamination des zu be-
probenden Endoskops, des gewonne-
nen Probenmaterials, der eingesetzten
Endoskop-Reinigungsbiirste sowie der
GefifSe zur Aufnahme der Proben, z. B.
durch Beriithrung, musste verhindert
werden. Es wurde empfohlen, die Pro-
bennahme an einem Endoskop durch
zwei Personen durchzufiihren. Die Be-
probung erfolgte durch das zuvor mit
der neuen Beprobungsmethode vertraut
gemachte und in den medizinischen
Einrichtungen routineméfRig mit Hygi-
enekontrollen betraute Personal (z. B.
Endoskopiepersonal, Hygienefachkraft
der Einrichtung) zusammen mit Mitar-
beitern der Methodengruppe 2.0.

Je nach Bauart bzw. Linge des zu
untersuchenden Endoskops wurde das
Gerit fiir die Probennahme entweder
frei aufgehdngt oder auf einer keim-
freien Einwegunterlage so gelagert,
dass von kritischen, priifungsrelevan-
ten Instrumentenstellen ohne Beriih-
rung der Unterlage das kontaktfreie
Auffangen des Elutionsmittels erfolgen
konnte.

2.2.2 FBF-Elution von Instrumentierkandlen
Unter Verwendung einer sterilen Spritze,
in der 50 ml des ausgewihlten Eluti-
onsmittels aufgezogen worden war,
wurden 25 ml des Elutionsmittels in
den Anschluss des Instrumentierka-
nals injiziert (1. Flush). Der Anschluss
der Spritze erfolgte bevorzugt fliissig-
keitsdicht durch den Luer-Anschluss,
sofern am Endoskop vorhanden. War
kein Luer-Anschluss am Endoskop vor-
handen, wurde das Elutionsmittel vor-
sichtig — ohne Verspritzen — mit der
Spritzendffnung in den Kanalanschluss
gegeben. Das Elutionsmittel wurde am
Distalende in einem sterilen Auffang-
gefald aufgefangen. Die Wand des steri-
len Auffanggefél3es durfte zur Vermei-
dung von Kontaminationen nicht mit
dem Distalende des Endoskops beriihrt
werden. Durch Injektion von 2 x 50 ml
Luft wurden Elutionsmittelriickstdnde
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aus dem Kanal ausgeblasen. War kein
Luer-Anschluss vorhanden, musste auf
die Injektion von Luft verzichtet wer-
den. Das Volumen des aufgefangenen
Elutionsmittels des 1. Flush wurde do-
kumentiert.

Danach wurde der Biirstenkopf der
entsprechend dem Durchmesser des Ins-
trumentierkanals passend ausgewéhlten
Endoskop-Reinigungsbiirste mit dem
jeweiligen Elutionsmittel angefeuchtet,
in den Anschluss des Instrumentierka-
nals eingefithrt und zum Distalende
vorgeschoben (Brush). Um eine konta-
minationsfreie Einfithrung der Endo-
skop-Reinigungsbiirste in den Instru-
mentierkanal zu ermdglichen, konnte
z. B. die Verpackung der Endoskop-Rei-
nigungsbiirste an einer Ecke aseptisch
geoffnet werden und der Biirstenkopf
durch schubweise Bewegung des noch
in der Tiite befindlichen Biirstenschaftes
in den Kanal eingefiihrt werden. Der
am Distalende des Endoskops aus-
tretende Biirstenkopf wurde zusam-
men mit ca. 1 cm Biirstenschaft mit-
tels steriler Schere oder sterilem Sei-
tenschneider abgetrennt und in einem
zweiten, neuen, sterilen Auffanggefaf3
aufgefangen. Der im Kanal verblie-
bene Biirstenschaft wurde vorsichtig
rlickwérts herausgezogen und verwor-
fen. Bei Endoskop-Reinigungsbiirsten,
die am Schaftende iiber einen zweiten
Biirstenkopf verfiigten, wurde dieser
zweite Blirstenkopf nicht durch den
Kanal gezogen und nicht in die Aus-
wertung einbezogen, sondern zusam-
men mit dem zuriickgezogenen Schaft
verworfen. Der abgetrennte und auf-
gefangene Biirstenkopf wurde im Auf-
fanggefald visuell auf mogliche Restan-
schmutzungen/Riickstédnde iiberpriift
und, sofern moglich, fotografiert.

Anschlieend erfolgte das zweite
Durchspiilen (2. Flush) durch Injek-
tion der restlichen 25 ml Elutions-
mittel aus der Spritze. Die Vorgehens-
weise entsprach der des ersten Durch-
spiilens (1. Flush). Das Eluat wurde am
Distalende im zweiten, bereits den ab-
getrennten Biirstenkopf enthaltenden,
Auffanggefald gesammelt. Durch Injek-
tion von 2 x 50 ml Luft wurden Elu-
tionsmittelriickstdnde aus dem Kanal
ausgeblasen. War kein Luer-Anschluss
vorhanden, musste auf die Injektion
von Luft verzichtet werden. Das Volu-
men des aufgefangenen Elutionsmit-
tels aus Brush und 2. Flush wurde do-
kumentiert.

2.2.3 Probentransport

Nach den Probennahmen wurden die
Proben so schnell wie méglich ins Unter-
suchungslabor transportiert, sodass
eine Weiterverarbeitung innerhalb
von 24 h nach Probenentnahme ge-
wahrleistet war. Bei Transportzeiten
bis zur Verarbeitung im Labor von
mehr als 4 h erfolgte der Transport
gekiihlt (< 6 °C).

2.2.4 Probenverarbeitung und Auswertung

In jedes Auffanggefa® wurden 10 g ste-
rile Glasperlen (Durchmesser 3 mm) zu-
gegeben. Das Eluat wurde 30 min auf
einem Horizontalschiittler bei 300 rpm
(bei dokumentierter Raumtemperatur)
homogenisiert. Das Gesamtvolumen
des homogenisierten Eluats wurde
membranfiltriert (Membranfilterdurch-
messer 47 mm, Membranporengrof3e
0,2 uwm). Die Filtermembran wurde asep-
tisch auf eine Schafblutagarplatte trans-
feriert und bei 36 + 1 °C aerob inku-
biert. Die erste Ablesung und Dokumen-
tation der Gesamtkoloniezahl erfolgte
nach 24 + 2 h, die zweite Ablesung nach
48 = 4 h.

3. Ergebnisse
In der Feldstudie wurde das FBF-Ver-
fahren zwecks Charakterisierung der
Methode von Mitgliedern der Metho-
dengruppe 2.0 in 34 endoskopierenden
medizinischen Einrichtungen (Kran-
kenhdusern, Medizinischen Versor-

B

gungszentren und Praxen) zusammen
mit den Mitarbeitern der jeweiligen
Einrichtung angewendet. Die Auswahl
der teilnehmenden medizinischen Ein-
richtungen erfolgte durch die Deutsche
Gesellschaft fiir Endoskopiefachberufe
eV. (DEGEA) und durch den Bund
Niedergelassener Gastroenterologen e.V.
(BNG). In jeder teilnehmenden medi-
zinischen Einrichtung wurden n = 3
(in einer Einrichtung lediglich n = 2)
von der Einrichtung eigenstdndig aus-
gewahlte, nach der Anwendung am Pa-
tienten aufbereitete, Endoskope (Re-
alinstrumente) untersucht. Insgesamt
wurden n = 101 Endoskope untersucht.
Vertretene Endoskoptypen waren Ko-
loskope, Gastroskope, Duodenoskope
und Bronchoskope, jeweils unterschied-
licher Hersteller. Die Aufbereitung der
Endoskope war einrichtungsspezifisch
mit maschinellen oder manuellen Auf-
bereitungsverfahren unter Einsatz von
Glutaraldehyd oder Peressigsdure er-
folgt. Die Ergebnisse wurden von den
Mitgliedern der Methodengruppe 2.0
zur Verfiigung gestellt, von Dr. Markus
Wehrl (wfk — Cleaning Technology Ins-
titute e. V.) zusammengefiihrt und ano-
nymisiert ausgewertet.

Fiir die n = 101 untersuchten En-
doskope wurden folgende Ergebnisse
fiir die Gesamtkoloniezahl der Eluate
des 1. Flush bestimmt: n = 60 Endo-
skope (59 % von n = 101 Endoskopen)

Elution mittels 1. Durchspilen (1. Flush)

@0 KBE

O1-20 KBE

0>20 KBE

Abb. 1: Prozentuale Verteilung der n = 101 ermittelten Ergebnisse der Gesamt-
koloniezahl, die durch 1. Flush des Instrumentierkanals ermittelt wurden, einge-
teilt in die Kategorien O KBE, 1 - 20 KBE und > 20 KBE je Instrumentierkanal.
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wiesen keine nachweisbaren Mikroor-
ganismen auf, n = 35 Endoskope (35 %
von n = 101 Endoskopen) wiesen Zell-
zahlen von 1 — 20 KBE (Koloniebildende
Einheiten) auf und n = 6 Endoskope
(6 % von n = 101 Endoskopen) wiesen
Zellzahlen von > 20 KBE auf, s. Abb. 1.

Fiir die n = 101 untersuchten En-
doskope wurden folgende Ergebnisse
fiir die Gesamtkoloniezahl der eluierten
Biirstenképfe (Brush) zusammen mit

den Eluaten des 2. Flush bestimmt:
n = 36 Endoskope (36 % von n = 101
Endoskopen) wiesen keine nachweisba-
ren Mikroorganismen auf, n = 49 En-
doskope (48 % von n = 101 Endosko-
pen) wiesen Zellzahlen von 1 — 20 KBE
auf und n = 16 Endoskope (16 % von
n = 101 Endoskopen) wiesen Zellzahlen
von > 20 KBE auf, s. Abb. 2.

Durch die Addition der Gesamt-
koloniezahlen der Eluate des 1. Flush
und der eluierten Biirstenkopfe und

Elution mittels Birsten und 2. Durchspiilen
(Brush / 2. Flush)

@O KBE

01-20 KBE

0O>20 KBE

Abb. 2: Prozentuale Verteilung der n = 101 ermittelten Ergebnisse der Gesamt-
koloniezahl, die durch Elution der Birstenképfe (Brush) und 2. Flush des Instru-
mentierkanals ermittelt wurden, eingeteilt in die Kategorien 0 KBE, 1 - 20 KBE

und > 20 KBE je Instrumentierkanal.

Addition der Ergebnisse von 1. Durchspiilen sowie von
Bursten + 2. Durchsptilen (1. Flush + Brush / 2. Flush)

@O0 KBE

1-20 KBE

0O>20 KBE

Abb. 3: Prozentuale Verteilung der n = 101 ermittelten und addierten Ergeb-
nisse der Gesamtkoloniezahl des 1. Flush sowie Elution der Blirstenképfe (Brush)
und des 2. Flush der Instrumentierkanadle, eingeteilt in die Kategorien 0 KBE, 1 -
20 KBE und > 20 KBE je Instrumentierkanal.
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der Eluate des 2. Flush (die Addition
erfolgte fiir jedes Endoskop separat) —
was der Sammlung beider Durchspiil-
proben und der Biirstenkopfe in einem
Auffanggefal} entsprechen wiirde — er-
gaben sich folgende Ergebnisse: n = 26
Endoskope (26 % von n = 101 Endosko-
pen) wiesen keine nachweisbaren Mi-
kroorganismen auf, n = 53 Endoskope
(52 % von n = 101 Endoskopen) wiesen
Zellzahlen von 1 - 20 KBE auf und
n = 22 Endoskope (22 % von n = 101
Endoskopen) wiesen Zellzahlen von
> 20 KBE auf, s. Abb. 3.

= 4. Diskussion

In dieser Feldstudie konnte bestétigt
werden, dass im Vergleich zum ein-
fachen Durchspiilen (1. Flush) durch
Einsatz einer Endoskop-Reinigungs-
biirste und einem 2. Durchspiilschritt
(Brush, 2. Flush) bei einem hoheren
prozentualen Anteil der untersuchten
Instrumente mehr Mikroorganismen
nachgewiesen werden konnten. Bei der
Probennahme mittels 1. Durchspiilen
waren auf 59 % der Endoskope keine
Mikroorganismen (0 KBE) nachweisbar.

Bei der darauffolgenden Probennahme
mittels Biirsten und 2. Durchspiilen
derselben, bereits einmal gespiilten Ins-
trumente lag der Anteil der Endoskope
ohne nachweisbare Mikroorganismen
hingegen nur noch bei 36 %. Die Ad-
dition der Zellzahlen der beiden sub-
sequenten Beprobungen macht deut-
lich, dass durch die Kombination von 1.
Flush — Brush — 2. Flush nur noch bei
26 % der Instrumente keine Mikroorga-
nismen nachgewiesen werden konnten.

Fiir die Kategorie > 20 KBE stieg
der prozentuale Anteil der Endoskope
von 6 % fiir 1. Flush auf 16 % fiir Brush
und 2. Flush bzw. 22 % der Instrumente
fiir die Addition von 1. Flush, Brush und
2. Flush.

Die ermittelten Ergebnisse zeigen,
dass die Wiederfindung von Mikroor-
ganismen durch Einsatz einer Endo-
skop-Reinigungsbiirste, gefolgt von
einem 2. Flush, deutlich gesteigert wer-
den kann. Die ermittelten Ergebnisse
stehen im Einklang mit den Unter-
suchungsergebnissen der CDC [7].
Durch die hohere Wiederfindung wird
das Risiko von falsch-negativen Ergeb-
nissen reduziert, weil unzureichend
aufbereitete Endoskope mit hdoherer
Wahrscheinlichkeit erkannt werden,
wodurch die Sicherheit von Patienten,
Anwendern und Dritten verbessert
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wird. Auf Basis der in der Feldstudie de-
monstrierten methodischen Uberlegen-
heit des Flush-Brush-Flush (FBF)-Ver-
fahrens bietet es sich an, das bislang auf
einfachem Durchspiilen basierte Ver-
fahren zur Beprobung der Kanéle auf-
bereiteter Endoskope durch das neue
FBF-Verfahren zu substituieren.
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