-

SWiss-NOSO

Nosokomiale Infektionen und Spitalhygiene:

Aktuelle Aspekte

\ Band 6 Nr.2

Bulletin des Monats Juni 7999)

Stellungnahme des Nationalen Referenzzentrums
fur Krankenhaushygiene zur Aufbereitung und
Resterilisation von Einwegprodukten

Nationales Referenzzentrum (NRZ) fiir Krankenhaushygiene
Henning Riiden, Berlin, Franz Daschner, Freiburg im Breisgau

Vorbemerkungen Begriffsbestimmung

Aufbereitung:

Das Einwegprodukt wird nach Verwendung
gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert,
getrocknet und verpackt.

National und international werden in vielen
Kliniken insbesondere teure Einwegprodukte
wie z.B. Angiographiekatheter zur Anwendung
am gleichen oder an einem anderen Patienten
aufbereitet oder resterilisiert. In den USA wer--
den Uber 60% der Einwegdialysatoren zur H&-
modialyse wiederaufbereitet (1). In den USA
befinden sich Gerate auf dem Markt, die vollau-
tomatisch Einwegdialysatoren und Herzkathe- defekter Verpackung).
ter wiederaufbereiten (1). In Deutschland gibt |n Tabelle 1 sind die Einwegprodukte in
es mittlerweile zwei Firmen, die im Auftrag Anlehnung an die Klassifikation fur Medizin-
Einwegprodukte aufbereiten oder resterilisieprodukte des United States Department of He
ren. Von 44 im Jahr 1991 befragten kanadiz|th and Human Services 1985 (2) und Inaugy
schen Kliniken bereiteten 39% Heeratheterra|_Dissertation aus dem Institut far
wieder auf (Dimens Health Serv 1988; 8-9,  Umweltmedizin und Krankenhaushygiene des
34-5). Im Groote-Schur-Krankenhaus in Kap-yniversitatsklinikums Freiburg in Breisgau
stadt, indemdie erste Herztransplantation durchCaldeira R. 1996) eingeteilt.
geflihrt wurde, werden nach wie vor Angiogra- e piskussion iber die Aufbereitung/Re-
phlekath_eter, Herzkathet_er und zahlreich&;erilisation von Einmalmedizinprodukten wird
andere Einwegprodukte wie z.B. BeatmungSeistens am Beispiel von teuren und sehr kri
zube.ho!' wiederaufbereitet (Klinikarzt ischen produkten, z.B. Herzkatheter gefihry
1995;24:32-35). In der ehemaligen DDR berein, gieser Stelle soll darauf hingewiesen wer
teten die meisten Krankenhauser vorwiegengie, dar es eine ganze Reihe unkritische
aus dkonomischen Grinden zahlreiche Eingemikritischer Einmalprodukte gibt, die sich
wegprodukte wieder auf. In einer Um_frag_e stelltmit einem wesentlich geringeren Aufwand pro-
1990 das Deutsche Krankenhausinstitut fespjemios aufbereiten lassen (2). Als Beispiele
dafBin 35% aller befragten westdeutschen Krang, kritische Produkte (Caldeira R, 1998) kon-
kenhauser Einwegprodukte resterilisiert odefan, 7 B. endoskopische Schere, Aortenstan:
wiederaufbereitet wurden. Die Centers for 4 Trachealkaniile angefiihrt werden. Zu de
Disease Control and Prevention, USA, und dagem;. his unkritischen Medizinalprodukten zéh-
ehemalige Bundesgesundheitsamt, Berlln,verren Absaugschlauche, Beatmungsschlauch
offentlichten Richtlinien, unter welchen Vor- Sauerstoffmasken, Einwegklemmen, Magen

aussetzungen Einwegprodukte resterilisiert odet,nden Spritzen Sauerstoffflaschen und Be
wiederaufbereitet werden kdénnen (1, Bundeséher fur die Zahn- oder Mundpflege.

gesundhbl. 19935: 642-644). Neben einigen
Publikationen, die Uber Komplikationen bei

Resterilisation:
Das Einwegprodukt wird lediglich neu ver-
packt und sterilisiert ohne zwischenzeitli-

/~ Editorial I

Sicherheit ja, aber zu welchem Preis? [
Kostenexplosion im Gesundheitswesen zwjngt
uns immer haufiger, diese Art Frage zu stellgn.
Seit Inkrafttreten der Medizin}
produkteverordnung (MepV) wirft die Kontr
verse um die Wiederverwendung von Einn
produkten hohe Wellen. Swiss-NOSO hat sd
verschiedene Artikel zu diesem Thema pu
ziert und eine Stellungnahme der Proff. H. H
den und F. Daschner der Nationalen Refere]
zentren fur Krankenhaushygiene in Deutschi3
erhalten. Das Redaktionskomittee hat sich ¢
schlossen, diese ausnahmsweise zu veroffe
chen und sie mit der Interpellation von N
Berberat sowie der Antwort des Bundesrates
ergénzen..

Es ist klar, dass die heutige Situation un
friedigend ist. Diejenigen, die immer noch Ein-
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che Beniitzung am Patienten (z.B. wegef Malprodukte wiederverwenden und die Anga-

ben des Herstellers missachten, verhalten gich
nicht gesetzeskonform, ausser wenn sie ejnen
einwandfreien Nachweis der Qualitatssiche-
rungsmassnahmen vorweisen, was oft schyvie-
- rig ist. Sie handeln zwar in guter Absicht, da ie
| Kosten und 0Okologische Gesichtspunkte|zu

deren Kosten kraftig steigen (mehr als 3 Millip-

| nen im CHUV, Lausanne), so dass sie dich
fragen, ob dies tatsachlich eine reale Qualité}s-
verbesserung in der Patientenbetreuung brir{gt,
oder ob man diese Summen nicht anderwgitig

Ibesser hatte verwenden konnen. Sie tréstenlsich
damit, indem sie die Produkte nach Gebrauchin
Lander schicken, welche glicklich sind, digse
wiederaufbereiten zu durfen, denn fur sie gibjes
nur solche oder aber gar keine.

e Nach unsrer Ansicht misste dies aber erst

L Anfang sein. Die Konkurrenz unter den Anb
tern musste eine Verbilligung herbeifiihren u

| die Hersteller sollten untereinander den Dial

"aufnehmen, um sichere, wiederaufbereitb
Medizinprodukte anbieten zu kénnen. Paral

- dazu kdnnen die Spitéler Ablaufe zur Wiederg
bereitung gewisser Medizinprodukte einfiihr
die die Anforderungen der Qualitatssicheru
erfullen.
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der Verwendung von resterilisierten oder wie-\/erantwortlichkeit
deraufbereiteten Einwegprodukten berichten,

gibt es zahlreiche Studien zur erfolgreichen Die Verantwortung fur den ordnungsgema-
und komplikationsfreien Wiederaufbereitung Ben Zustand eines Einwegproduktes tragt bei
von Einwegprodukte (Med. Eng.& ersten Einsatz der Hersteller. Die Bezeichnun
Techn.199014: 254-259, Clin. Cardiol. als Einwegprodukt ist ausschlief3lich eine Be
198811: 785-787, Radiologe 198®:435-437 griffsbestimmung des Herstellers und kein
et 198222:34-37). »Zweckbestimmung“ nach dem Medizinpro-

Das Redaktionskomittele

.

Weitere Artikel:
MepV. Stellungsnahme des

Bundesrates 12
Die Pravention von nosokomialen Infek-
tionen in der Intensivmedizin
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Tabelle 1: Klassifikation von Einwegprodukten in Risikogruppen (siehe Text) Methoden der Aufbereitung

beziiglich Hygiene beziiglich Funktion bzw. Resterilisation
(Gefdhrdung des Patienten durch Infektionsrisiko) (Gefahrdung des Patienten durch Defekt des
Materials) Kritische Einwegprodukte (Tab. 1) mussen

gereinigt und sterilisiert werden, semikritische
Einwegprodukte miissen gereinigt und desinfi-
ziert werden, fir die Wiederaufbereitung von

Kritische Artikel

Kontakt mit sterilem Gewebe, dem Gefahrdung des Patienten durch o T o
GefaRsystem oder inneren Organen Materialdefekt des unkritischen Produkten gentigt meist die Reini-
aufbereiteten/resterilisierten Einwegproduktes gung, ggf. mit Desinfektion. Das sicherste Ste-

rilisationsverfahren ist das Autoklavieren mit
gespanntem, gesattigtem Dampf, bei der Steri-
Kontakt mit intakter Schleimhaut und nicht- Gefahrdung des Patienten nur dann, wenn die lisation von thermolabilen Einwegprodukten
intakter Haut Untersuchung wiederholt werden muB, weil das istaus toxikologischen, konomischen und éko-
aufbereitete/resterilisierte Einwegprodukt logischen Griinden die Plasmasterilisation un-
defekt war gischen Grunden die Plasmasterilisation u
ter Beachtung der Herstellerhinweise und von
Unkritische Artikel evidenz-basierten Empfehlungen tber die Be-
schrankung der zu sterilisierenden Materialien
zu bevorzugen. Bei allen diesen Verfahren gilt,
daf die Funktionalitat und Sicherheit nach der
Aufbereitung gewahrleistet sind; dies gilt nicht
nur fir die Aufbereitung semikritischer und

Semikritische Artikel

Kontakt mit intakter Haut Kein Risiko fur den Patienten

duktegesetz, daher haben Hersteller in der R¢§ 3 Nr. 15 MPG) (Deutsches Arzteblatt
gel kein Interesse an der Aufbereitung ihresl995;92: 2890-2893). Herstellung ist im Ge-
Einwegproduktes und verweigern somit auctsetz nicht definiert, sondern nur der Herstellerkritischer sondern auch fur die Aufbereitung
Angaben, ob und wie ihr Einwegprodukt wie-und zwar nur in Verbindung mit dem erStmali'unkritiscr{erEinwegprodukte Diese Forderung
deraufbereitet/resterilisiert werden kann. Dieggen Inverkehrbringen. Soweit eine Klinik oder ilt allerdings nicht nur fiir die Aufbereitung
bedeutet aber nicht, da das Produkt nur einmalich ein gewerbliches Unternehmen fir ein?Jnd Resterilisation von Einwegprodukten, son-
verwendetwerden darf, allerdings erlischt danKrankenhaus Medizinprodukte aufbereitetode[jem auch von Mehrwegprodukten '
die Haftung des Herstellers. Die Verantwor-resterilisiert, bringt sie das Medizinprodukt '

tung fiir die ordnungsgemafe Reinigung, Desebenfalls nicht erstmalig in den Verkehr. Dies

infektion oder Sterilisation eines wiederver-gilt auch, wenn eine Klinik oder Praxisf[]reineFunktionSzustand des aufberei-
wendeten Einwegproduktes Ubernimmt dieandere Praxis oder Klinik aufbereitet oder

Person, Einrichtung oder Institution, die fiir dieresterilisiert. teten/resterilisierten Einweg-
Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation zu- produktes

sténdig ist. Die Verantwortung fur die Anwen- L . B L.

dung eines aufbereiteten oder resterilisierted €rtifizierungspflicht far Klini- Das resterilisierte bzw. ein- oder mehrmals
Einwegproduktes tibernimmt der Anwender.ken oder Sterilisations- wiederaufbereitete Einwegprodukt muf sichin
Der Anwender Ubernimmt allerdings auch fUrabte”ungen einem solchen Zustand befinden, dafd der Pati-

den ordnungsgemaRen funktionellen und hy- ent nicht geschéadigt wird. Horvath et al., sowie
gienischen Zustand von Mehrwegprodukten pag Medizinproduktegesetz sieht fur Sterili-Zapf et al. konnten zeigen, daB bis zu 60-fache
(chirurgische Instrumente, Endoskope) diegationseinheiten in Krankenhausern keine zerfResterilisationszyklen mit Ethylenoxid keine
Verantwortung. Wenn ein Patient durch emtifizierungspflicht vor (Deutsches Arzteblatt wesentlichen Veranderungen der Materialei-
Einwegprodukt zu Schaden kommt, Ubernimm59952:2890_2893). Der Hinweis in der Be- 9enschaften verursachen (Abstract 190-K,K-
nicht automatisch der Hersteller die Verant'treiberverordnung nach einem ,,geeigneten,lso’ Reuse of PTCA Ballon Catheters. Poster
wortung, er wird sich in der Regel auf diegjigierten Verfahren® bedeutet laut Schorn! CAAC, San Diego 1998), Mitteilung: EinfluR
Qualitatssicherungsmalinahmen bei der Hetsicht daR die entsprechende europaische Norfer Mehrfachsterilisation auf das Eigenschafts-
stellung des Einwegproduktes berufen kbnner*(.D|N 554) in den Krankenhausern angewendef'i"ea“ des Kathetermaterials-Physikalisch-che-
werden muR, da sie fir die Herstellung verbunMische Untersuchungen. (Roentgen-BI.
o . . den mit dem erstmaligen Inverkehrbringen gel-198740:154-158 et 169-173). Bei den unter-
Zulassigkeit der Aufbereitung te (Deutsches Arzteblatt 1998:A3048- Suchten Polyethylenkathetern wurden keine

bzw. der Resterilisation A3050). Den Betreibern ist freigestellt, wie sieWesentiichen Veranderungen des mechanischen

die Sicherheitsziele erreichen. Der Betreibe/erhaltens, der Reil3kraft l_md R_eiBfestigkeit
Auch nach dem 13.06.1998, dem Ende degjner Sterilisationsabteilung muR kein Medi-Peobachtet. Auch fanden sich keine Verande-

Ubergangsregelung, sieht das Medizinprodukzinproduktebuch gemaR § 22 Abs. 2 MPG undungen der Oberflachenstruktur der Katheter,
tegesetz (MPG) kein Verbot der Resterilisationg 7\ipBetreibV Anlage 1 anlegen. Das Persodi€ eine erhohte Thrombozytenaggregation
von Einmalartikeln vor. Sie erfolgt in der Ver- 5 in Sterilisationseinheiten in Kliniken mur Verursachenkénnten. Eine kanadische Arbeits-
antwortung des Betreibers. Das Bundesminiiedoch aufgrund seiner Ausbildung und Kennt9ruppe untersuchte vor allem, ob die Wieder-
sterium fur Gesundheit schreibt dazu (Schreinis sowie praktischen Erfahrung die Gewah@ufbereitung zu einer vermehrten Partikelfrei-

ben von Bundesminister H. Seehofer MdB anj eine sachgerechte Sterilisation von ProdukS€tzung aus den wiederaufbereiteten
die DKG vom 04.06.1998): ,,Das Medizinpro- e im Klinikbereich bieten (Deutsches Arzte-Angiographiekathetern fuhrt. Interessanterwei-

duktegesetz (MPG) sieht nicht expressis verbig) 51t 199592:2890-2893). se wurden aus neuen Angiographiekathetern
ein Verbot der Resterilisation von Einmalarti- wesentlich hohere Partikelzahlen freigesetzt
keln vor." Soweit ein Medizinprodukt als Ein- als aus vorschriftsméaRig aufbereiteten Kathe-
wegprodukt in einer Klinik oder in einer Arzt- Aufklarungspflicht tern. Die Untersucher kamen zu der SchluRfol-
praxis aufbereitet bzw. resterilisiert wird, gerung, daf3 bei ordnungsgemaner Handhabung

handelt es sich nicht um eine Herstellung und Eine Aufklarungspflicht bei Anwendung re- aufbereitete Angiographiekatheter dem Patien-
damit nicht um das erstmalige Inverkehrbrin-sterilisierter oder wiederaufbereiteter Einweg-ten die gleiche Sicherheit bieten wie neue Ka-
gen im Sinne des Medizinproduktegesetzeprodukte besteht nicht. theter (J. Med. Eng.& Techn.199@;254-259).
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Die von verschiedenen Seiten geforderte Prite Mehrwegmaterialien (z.B. chirurgische In-len, wenn das Aufbereitungsverfahren regel-
fung auf Pyrogenfreiheit, Allergenfreiheit, ver- strumente) kdnnen Pyrogene enthalten, da simafRig mikrobiologisch tberprift wird. 1
anderte Adhéasionseigenschaften, Partikelabgan der Regel nicht mit pyrogenfreiem sterilem
be, Uberpriifung der mikrobiologischen Wasser gereinigt werden, sondern mit pyro-

Sicherheit des Aufbereitungsprozesses mit zugenhaltigem Leitungswasser bzw. destilier-Referenzen

satzlicher Belastung (Bioburden) sind in dertem Wasser. Eine Prufung von Mehrwegpro-

Regel nicht gerechtfertigt und fur die Praxisdukten nach denWiederaufbereitungsprozesseh Greene V. W.: Reuse of Disposable De-
nicht relevant, da auch Einwegprodukte vorbeziiglich Pyrogenfreiheit, Partikelabgabe, All-  vices. In: C. Glen Mayhall (Editor), Hospi-
ihrer ersten Benltzung, also schon bei Liefeergenfreiheit etc. findetbekanntlich derzeitnicht tal Epidemiology and Infection Control.
rung durch den Hersteller, nicht pyrogen- odestatt. Die von der Deutschen Gesellschaft fir Williams & Wilkins, Baltimore, 1996; 946-
allergenfrei sind, und in der Regel auch nichiKrankenhaushygiene geforderte Uberpriifung 954.

auf Partikelabgabe und Adhasionseigenschafier mikrobiologischen Sicherheit des Aufbe-

ten Uberprift werden (Zentralsterilisationreitungsverfahrens in seinen definierten Teil-2. Rutala, W. A.: Selection and Use of Disin-
19975:6). Einwegprodukte kdnnen auch vorschritten mit Auswahl des geeigneten Pruf- fectantsin Health Care. In: C. Glen Mayhall
der Wiederaufbereitung mehr oder weniger viekeims mit der héchsten Resistenz gegentiber (Editor), Hospital Epidemiology an Infec-
Allergene und Pyrogene enthalten (J Clin Micro-dem Aufbereitungsprozef3 ohne und mit zu- tion Control. Williams & Wilkins, Balti-
biol 19801:209-212). Auch wiederaufbereite- satzlicher Belastung (Bioburden) kann entfal- more, 1996; 913-936.

Kommentar
Das Redaktionskomittee

Die Stellungnahme der Professoren H. RuAbwesenheit von Partikeln. Diese KontrollenWirklichkeit unterscheidet sich die Klassifika-
den und F. Daschner aus dem Nationalen Reféasieren nicht auf einer juristischen Grundlageion der Einwegprodukte, wie sie in der Medi-
renzzentren fir Krankenhaushygiene inund werden im allgemeinen weder fur die Prozinprodukteverordnung erwahnt ist, durch Ri-
Deutschland zeigt, dass Deutschland ebensduktion von Einwegmaterialien noch fir die den und Daschner vorgeschlagen (Swiss-Noso
wie die Schweiz mit dem Problem der Wieder-Wiederaufbereitung von Materialien zum Mehr-1998 ;5 :14). Ob dies einem gefallt oder nicht,
aufbereitung von Einwegmaterialien konfron-fachgebrauch gefordert. Die Autoren zitierenes ist ein Factum. Die Anforderungen an die
tiert ist. Dies ist auch nicht verwunderlich, daeinige Studien, die die Wiederaufbereitung vorMaterialien sind je nach Klassifikation des
die Medizinprodukteverordnung in weiten Tei- Einwegmaterialien ohne Risiko fur die Patien-Einwegproduktes enorm unterschiedlich. Fur
len auf der Verordnung der Européischen Uniten darlegen, wenn gewisse Grundbedingunein Einwegprodukt der Klasse I, welches man
on basiert. Ruden und Daschner ziehen jedoapen erfillt sind. in die Klasse der nicht kritischen Einwegpro-
andere praktische Schlussfolgerungen als die- In ihrer Stellungnahme interpretieren diedukte nach Riden und Daschner einordnen
jenigen, die wir in Swiss-NOSO 1998;5:14-16 Autoren die juristische Ausgangslage sehr weitkann, konnen die Anforderungen sicher durch
formuliert haben. Ihre Einschéatzung geht soweit, dass die MediSpitéler erfullt werden, die ein minimales Qua-

Im wesentlichen teilen wir die Ansichten von zinprodukteverordnung nur bei der Fabrikationlitatssicherungssystem aufgebaut haben. Da-
Ruden und Daschner. Dies betrifft vor allemund beim Inverkehrbringen eines Einwegpro-gegen ist es fast unmaglich fir ein Spital, die
die Tatsache, dass die Medizinprodukteverordduktes zur Anwendung kommt, und nicht beiWiederaufbereitung von Einwegmaterialien der
nung die Wiederaufbereitung von Einwegma-der Wiederaufbereitung von Einwegmateria-Klasse IIB oder lll nach der Medizinprodukte-
terialien nicht verbietet, und dass die Produktelen in Spitalern, Kliniken oder Privatpraxen fiir verordnung zu realisieren. Dazu zéhlen nach
haftpflicht des Herstellers mit der denEigengebrauch. Dies kann fur Deutschlander Klassifikation von Riden und Daschner
Wiederaufbereitung des Einweg materiales erzutreffen, aber es ist klar nicht die Ansicht deskritische Einwegprodukte. In der Praxis wirde
lischt. Ebenso stimmen wir der Ansicht zu, das8undesamtes fir Gesundheit des Bundesratedas nicht nur ein ausgedehntes Qualitétssiche-
die Beschriftung ,Einwegmaterial* nicht im- wie dies in einer Stellungnahme festgehaltemungssystem fur die gesamte Wiederaufberei-
mer auf dem Produkt basiert, sondern haufigvurde.Falls der Verwender eines Einweg- tung bedeuten, sondern ebenfalls eine Garan-
eine arbitrére Bezeichnung des Herstellers daproduktes, wer immer das auch sei, sich tie, dass alle Tests fur die Validierung tber die
stellt. Tatsache ist, dass der Hersteller haufigicht an die Indikationen des Herstellers Zeit weiterhin guiltig bleiben. Dies wird vor
kein Interesse hat, dass seine Produkte wiedsglt und ein Einwegprodukt wieder verwen-  allem zum Problem, wenn das sogenannte De-
verwendet werden konnen und wer sich in dedet, wird dieser selbst zum Hersteller und vice-Masterfile nicht im Besitze des Spitales
Regel weigert, die technischen Daten (Devicemuss sich denselben Anforderungen wie der ist und der Hersteller eine Veranderung, z. B.
Masterfile) herauszugeben, die allenfalls eind’rimarhersteller unterwerfen (EU Normen  der Plastikzusammensetzung, macht. In die-
Wiederaufbereitung des Produktes erlaubeQ3/42 von 14.6.93). sem Falle misste der Wiederaufbereiter, d. h.
wiirden. Die Hersteller haben in diesem Sinne Welche Anforderungen werden an ein Ein-in unserem Falle das Spital, den gesamten
keinerlei Verpflichtungen. In den meisten Fal-wegprodukt gestellt, wenn man es wieder aufProzess neu validieren und zertifizieren lassen.
len ist eine detaillierte Beschreibung der techbereiten will? In ihrer Stellungnahme untertei-Diese Anforderung ist unméglich zu garantie-
nischen Daten eines Produktes von geringden Riden und Daschner die Einwegproduktéen, da ein Hersteller nicht verpflichtet ist,
Bedeutung firr den Hersteller, jedoch kénnerin zwei Risikogruppen, die auf einer Disserta-Aenderungen im Material oder im Prozess der
sie auch Geheimnisse der Fabrikation und Paion in einem ihrer Spitéler basieren und autHerstellung dem Wiederaufbereiter mitzutei-
tente beinhalten, die der Hersteller aus naheliesiner amerikanischen Klassifikation, die nurlen. Handelt es sich um eine Spitzfindigkeit
genden Griinden nicht publizieren will. Riidendie bakteriologischen Aspekte der Einwegpro-0der ein echtes Problem? Dies ist schwierig zu
und Daschner erwdhnen auch, dass Anhéngdukte beriicksichtigt. Basierend auf dieser Klasbeantworten, aber es ist denkbar, dass ein Her-
des Nichtwiedergebrauches verlangen, dass fisifikation geben sie recht allgemeine Empfehsteller sein Material fur ein Einwegprodukt
die Wiederverwendung von Einwegmateriali-lungen beziiglich der Wiederaufbereitungverandert, und dass dieses neue Material mit
en Kontrollen gefordert werden miissen beziigheraus, die vor allem die Anforderungen an diginem Desinfektionsmittel oder mit der Sterili-
lich Abwesenheit von Pyrogenen oder Allerge-Qualitétskontrolle fir die Wiederaufbereitung sationsmethodik inkompatibel ist.
nen, sowie Materialeigenschaften und dievon kritischen Einwegprodukten betreffen. In - Wenn man die Einwegmaterialien der Klasse
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Il (kritische Materialien nach Riiden und Da- Anwendung kommt, de facto wieder aufberei-nen als Blrokratie interpretiert werden. Wir
schner) beriicksichtigt, dann sollte man ebentet worden ist. Das ist im Sinne des Gesetzgeglauben jedenfalls, dass die Medizinprodukte-
falls nachweisen kénnen, wie das Produkt aufbers korrekt, da ja nach Gesetzgeber die Wiererordnung eine Verbesserung der Qualitét si-
bereitet wurde (inklusive entsprechendederaufbereitung denselben Anforderungercherlich in den Spitalern, aber auch in Institu-
Chargendokumentation), und wie haufig dasunterworfen ist wie der Hersteller. Riden unctionen bringen kann, wo bisher die
Produkt wieder aufbereitet worden ist. ManDaschner stellen jedoch ganz klar dar, das#/iederaufbereitung nichtunter optimalen oder
sollte nicht warten, bis ein defektes Einwegpro-nach ihrer Ansicht die Anforderungen an einerauch sogar akzeptablen Bedingungen stattge-
dukt identifiziert wird, bevor man es aus demHersteller und Inverkehrbringer unterschied-funden hat. Unserer Ansicht nach sollten L6-
Verkehr zieht. In der Praxis kann es sehr wohlich sind als diejenigen, die im Spital zur An- sungen gefunden werden, die nicht den Grund-
sein, dass ein Einwegprodukt, das mehrfach biwendung kommen sollen. Deshalb scheint inrsdtzen des Gesetzes widersprechen, sondern
dutzende Male wieder aufbereitet worden istStellungnahme aus unserer Sicht kritisierbardie Konkurrenz der Hersteller stimulieren, um
von der ersten bis zur zehnten WiederaufbereMan kann nicht davon ausgehen, dass ein Eirdie Preise fir die Einwegprodukte zu senken
tung einem Veranderungsprozess unterworfewegprodukt alle Qualitatsanforderungen erfiillt,und den Dialog zwischen den Herstellern und
wird. Es ist daher sinnvoll, die Anzahl desselbst wenn ein geniigender Fabrikationsproden Benutzern zu verbessern damit Medizin-
Wiedergebrauches zu bestimmen, die ohneess aufgebaut wird, der alle Qualitdtskontrolprodukte auf den Markt gebracht werden, die
Risiko fur den Patienten erzielt werden kannlen erfullt. Riiden und Daschner erwéhnen nichtiir die Wiederaufbereitung vorgesehen sind
Auch hier dirfte es dusserst schwierig sein, zdas Problem der Preiskalkulation fiir den wie-und die entsprechenden Sicherheiten bieten.
garantieren, dass die Anzahl der Wiederaufbederaufbereiteten Artikel. Kann ein wiederauf-Dies wére auch im Sinne der Anforderung einer
reitungen einen Wiedergebrauch ohne jeglibereiteter Artikel, der zum zehnten Mal wiederverbesserten Oekonomie und Oekologie.
ches Risiko gegenuber dem Erstgebrauch mogufbereitet wird, zum gleichen Preis wie ein |n Zukunft sollte nach Ansicht des Redakti-
lichmachen, insbesondere da, wie oben erwahmeuer verkauft werden? Wenn ja, kdnnte diegnskommittees eine beschrankte Wiederaufbe-
auch der Hersteller die Zusammensetzung dezbenfalls kritisiert werden, wenn nein, welcheseitung innerhalb von Spitéalern unter der vor-
Einwegmaterials verandern kann, ohne desind die Regeln flr die Kalkulation des wieder-aussetzung méglich sein, dass Funktion und
Benutzer zu orientieren. Dadurch kénnte auclaufbereiteten Artikels? Sterilitat gewahrleistet sind. Dies bettrift vor
die Anzahl der Wiederverwendungen beein- Alle sind sich einig, dass die Gesundheitskoallem Medizinalprodukte der Klasse | und Il
flusst werden. stenimmer schwieriger zu tragen sind. Ein Teilwo die Notwendigkeit der Konformitatbeurtei-

Ruden und Daschner erwahnen, dass defieser Kostenexplosion basiert auf den zunehung von Fall zu Fall zu prifen ist. Dafiilisste
Patient nichtinformiert werden muss, wenn eirmenden Anforderungen an die Sicherheit denatiirlich die MepV angepasst werden.
Einwegprodukt, das bei einem Patienten zuProdukte. Einige dieser Anforderungen kon-

NATIONALRAT: Interpellation Berberat
MepV. Neue Spitalhygienevorschriften und Gesundheitskosten

Wortlaut der Interpellation vom 27. April 1998

Es scheint, dass die Medizinprodukteverord-
nung (MepV), die im kommenden Juni in Kraft
tritt, zur Folge haben wird, dass chirurgische
Instrumente und anderes medizinisches Materi-
al kiinftig nur noch fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt sind, da sie nicht mehr sterilisiert und
damit nicht wiederverwendet werden kdnnen.

Selbstverstandlich muss die Sicherheit der
Patientinnen und Patienten allen andern Ge-
sichtspunkten vorgehen.

Indessen ist diese Massnahme nicht kosten-
neutral, und dies in einer Zeit, in der man mit
allen Mitteln versucht, die Gesundheitskosten in
den Griff zu bekornmen, sprich: zu senken.

Deshalb stelle ich dem Bundesrat folgende
Fragen:

1. Verbietet die MepV wirklich die Sterilisierung
und Wiederverwendung chirurgischer In-
strumente und anderen medizinischen
Materials?

2. Wenn dies der Fall ist: Hat der Bundesrat,
was die Spitalhygiene und die Gesundheits-
kosten betrifft, die Vor- und Nachteile des
gegenwartigen Systems der Sterilisierung
und Wiederverwendung und des neuen Sy-
stems des einmaligen Gebrauchs gegenein-
ander abgewogen ?

3. Hat der Bundesrat die finanziellen Konse-
quenzen dieser Massnahme fiir die Schweiz
insgesamt abgeschéatzt, in Anbetracht der
Tatsache, dass das CHUV (Centre hospita-
lier universitaire vaudois) in Lausanne er-
rechnet hat, dass diese neue Bestimmung
das CHUV ungefahr 3 Millionen Franken im
Jahr kosten wird ?

Antwort des Bundesrates

Die Medizinprodukteverordnung ( MepV ) ist
am 1. April 1996 in Kraft getreten. Die Uber-
gangsfrist, nach der alle Medizinprodukte der
neuen Verordnung entsprechen miissen, istana-
log der EU am 13. Juni 1998 ausgelaufen. Die
geltende MepV sieht weder ein Verbot zur Wie-
deraufbereitung von Medizinprodukten vor, noch
bestimmt sie die Art und Weise einer Wartung.
Allerdings sind die zustandigen Kontrollbehor-
den im Rahmen ihrer Vollzugstatigkeit erméach-
tigt, die Einhaltung der vom Hersteller vorgege-
benen Wartungsmassnahmen zu kontrollieren.

Diese Tatsache kann in den Spitélern die
gangige Sterilisationspraxis bei zur Wiederver-
wendung vorgesehenen chirurgischen Instru-
menten verandern. Es gibt aber auch Instru-
mente und andere Medizinprodukte, die vom
Hersteller ausdrucklich nur zum
Einmal-Gebrauch vorgesehen sind. Falls es bei
solchen Produkten aus praktischen oder aus
Kostengrunden zur Resterilisation kommt, ver-
andert das Spital die vom Hersteller vorgesehe-
ne Leistung (Einmalgebrauch) und wird somit
zum Hersteller im rechtlichen Sinn. Eine Reste-
rilisation ist auch bei solchen Produkten grund-
satzlich moglich, das Spital hat aber in einem
solchen Fall die Bedingungen, die an einen
Hersteller gestellt werden, zu erfillen (z.B. Kon-
formitatsbewertung).

Der Bundesrat beantwortet deshalb die Fra-
gen des Interpellanten wie folgt:

1. Die MepV sieht kein Verbot der Sterilisation
oder Resterilisation von chirurgischen In-
strumenten und anderem medizinischen Ma-
terial vor.

2. Die Erfiillung der Anforderungen der MepV
kann bei der Aufsterilisierung zu einem er-
héhten Aufwand und damit zu Mehrkosten
im Spital fihren, falls aufsterilisierte Instru-
mente vom urspriinglichen Hersteller nur zur
Einmalverwendung vorgesehen waren. Das
gleiche gilt, falls Instrumente, die bisher auf-
sterilisiert wurden, kiinftig nur noch einmal
verwendet werden. Der Bundesrat betont
aber, dass eine sachgerechte Resterilisation
von Einmalprodukten weiterhin moglich ist,
wenn der Prozess entsprechend den beste-
henden Norrnen und Vorschriften durchge-
fuhrtund durch eine Konformitéatsbewertungs-
stelle zertifiziert wird.

3. Esistnicht mdglich, die betreffenden Kosten
genau abzuschatzen. Das Bundesamt fur
Gesundheit geht jedoch davon aus, dass sie
um ein Vielfaches tiefer liegen werden, als
die vom CHUV genannte Summe. In der
Abwagung zwischen der eventuellen Ko-
stensteigerung und dem Gesundheitsschutz
der Patienten muss zudem im Zweifelsfall
dem Gesundheitsschutz der Vorrang einge-
raumt werden. Dies um so mehr, als von
Spitélern unsachgemass durchgefiihrte Lei-
stungsanderungen (Herstellungsprozesse)
zu mangelhaften Produkten fihren kénnen,
die selber erhebliche Kosten hervorrufen kon-
nen, z.B. durch die Behandlung und Rehabi-
litation von Patienten, denen durch nichtkon-
forme Medizinprodukte Schaden entstanden
ist.
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Die Pravention von nosokomialen Infektionen in der Intensivmedizin

K.Miihlemann, Bern, P.Francioli, Lausanne und die Redaktionkommission

Nosokomiale Infektionen verursachen zusatzwahnt die geographischen Unterschiede in dadaufigkeit nosokomialer Infektionen vor und
liche Morbiditat, Mortalitdt und Kosten. Sie Haufigkeit nosokomialer Infektionen erklaren nach dem Umzug von einem alten in ein neues
sind besonders haufig in Risikobereichen, wi€3). Zahlen, die einen Zusammenhang zwi-Geb&ude verglichen. Es konnten keine signifi-
zum Beispiel der Intensivmedizin, aufgrundschen den verfiigbaren Ressourcen und déanten Unterschiede gemessen werden. Trotz-
der Pathologie der Patienten und der invasivehlaufigkeit nosokomialer Infektionen belegen,dem ist die Wichtigkeit einiger Faktoren ein-
Technologien. In einer multizentrischen Euro-sind noch rar. Es wurden verschiedene Epidedeutig anerkannt. Der zur Verfligung stehende
paischen Studie in intensivmedizinischen Ab-mien beschrieben, die auf einen zu kleinerRaum sollte gentigend gross sein, sowohl fur
teilungen wurde eine Pravalenz von 9.7% bifersonalbestand zurtickzufiihren waren: zurdie Abteilung als Ganzes als auch um jedes
30.5% nosokomialer Infektionen beobachteBeispiel Katheterinfektionen, neonat8leau- Patientenbett. Separierte Einheiten von adaqua-
(1). Diese grossen Unterschiede in der InfektreusInfektionen, Wiederauftreten von Methi- ter Grésse sollten fir die Behandlung von kon-
haufigkeit kdnnten durch unterschiedliche Pacillin-resistentenS. aureus und Infektionen taminiertem Material, die Lagerung von saube-
tientenpopulationen oder methodologische Produrch gram-negative Keime (Swiss-NOSO,rem Material und die Vorbereitung von
bleme (die haufig sind) erklart werden. Daten1997; 4: 1-3). Dass die Qualitat der Betreuundviedikamenten zur Verfiigung stehen. Materi-
von grossen epidemiologischen Studien lassennd die Pravention von Infektionen effizienteral, vorallem wenn kontaminiert, sollte in ge-
aber auch vermuten, dass eine unterschiedlichend, wenn das Personal nicht nur in Bezug audchlossenen Behéltern transportiert werden.
Handhabung und Effizienz von praventivendie Qualitat sondern auch die Quantitat auf di&kdumlichkeiten und Installationen sollten in
Massnahmen gegen nosokomiale Infektione®Bedurfnisse abgestimmt sind, leuchtet ein. Eginer funktionellen Art angeordnet sein, die
mindestens zum Teil verantwortlich sein kdn-existieren jedoch noch keine prazisen Zahlerine reibungslose Zirkulation von Personen
nen. Solche Massnahmen sind struktureller undber die fir die Infektionskontrolle optimale und Material erlaubt und ein adaquates Verhal-
funktioneller Natur und sollen im Folgenden Personalbestiickung. Die Entwicklung von In-ten unterstutzt. Dies betrifft vorallem auch die
kurz erlautert werden. dices fir den Schweregrad der in der IntensivHandehygiene (Handewaschen und Handedes-

medizin behandelten Pathologien und Messininfektion). Aus verschiedenen Grunden, wie

. . strumenten fur die damit verbundeneReduktion der Larmbelastung und Wahrung
Organisation und Personal- Arbeitsbelastung sollten in Zukunft eine opti- der Intimsphére des Patienten, sind Einzelzim-
bedarf malere Zuteilung von Ressourcen erlaubenmer oder separierte Einheiten vorzuziehen,
Ein wichtiger Aspekt ist dabei, dass Ressourebwohl dies aus Sicht der Hygiene nicht unbe-

Es wird heute allgemein empfohlen, dassen kurzfristig und flexibel einem erhéhten/ dingt notig ist. Natirlich setzt dies wiederum
jedes Spital Gber eine Abteilung oder Einheiterniedrigten Bedarf angepasst werden kdnnereinen adaquaten Personalbestand voraus. Die

und spezialisiertes Personal fir die Pravention Intensivbehandlung sollte auch tber ein oder
von nosokomialen Infektionen verfligt. Bezug- zwei Isolierzimmer fur eine respiratorische Iso-
lich des Personalbestands werden in den VereArchitektur lation (zum Beispiel bei ansteckender Tuber-
nigten Staaten und in Europa fir ein durch- kulose, Pneumonie durch einen multiresisten-

schnittlichen Spital pro 250 Spitalbetten eine Es existieren keine Daten, die abschliessenden Erreger, Varizellen oder generalisierter
Fachkraft fir Hygiene und in Spitdlern mit Empfehlungen zur Architektur einer Intensiv- Herpes zoster, Verdacht auf hamorrhagisches
mehr als 500 Betten zusatzlich ein Facharzstation hinsichtlich der Pravention von Infek- Fieber etc.) verfiigen. Diese Zimmer sollten mit
empfohlen. Aufgrund der Haufigkeitsvertei- tionen zuliessen. Einige Studien haben dieiner Schleuse (Vorzimmer) und der Méglich-

lung nosokomialer Infektionen innerhalb €NeSrabelle 1 : Uberwachung von nosokomialen Infektionen in der Intensivstation -

Spitals solite ein betrachtlicher Teil der Aktivi- National Nosocomial Infections Surveillance (NNIS) 1986-1998- USA.
taten der Spitalhygiene den intensivmedizini-

schen Stationen gewidmet sein. In den neu¢- |, tensivstation -
sten Richtlinien der USA wird deshalb der Typ

Personalbestand nicht mehr fix anhand d
Anzahl Spitalbetten berechnet, sondern soll
den Bedurfnissen des jeweiligen Spitals angs

Primére Bakteriamie | Beatmungspneum-

Harnwegs-infektion und Fungamie onie

Infektionen pro 1000 Behandlungstage

. .. ; Zentralvendser .
passt werden. In der Intensivpflege diirfte def Urinkatheter Katheter Intubation
Standard etwa einer Fachperson fir 30 — 3p —

Betten entsprechen. Medizin 738 6,1 85
Esistjedoch nicht das Spitalhygienepersongl Chirurgie 57 57 14.9

sondern das intensivmedizinische Persona
(Arzte, Pflegepersonal, Physiotherapeuten etc.), Medizin-chirurgisch 5,2 45 11,3
das die tagliche, praktische Arbeit, die mit den

Risiko einer nosokomialen Infektion verbun- Neurochirurgie 85 5.4 17.3
den ist, und die Massnahmen zu deren Verhy- Padiatrie 52 8,0 57
tung ausfiihrt. Es ist deshalb wichtig, dass die —

Ressourcen adaptiert werden nicht nur fiir di¢ ~ Herzchirurgie 6.8 4,9 9,5
Aufrechterhaltung des Abteilungsbetriebs ge Verbrenmungsstation 10 128 211

nerell sondern auch fir die Verhitung vo
nosokomialen Infektionen. In dieser Hinsicht Polytrauma 79 7,0 17
bestehen betréachtliche geographische Unte
schiede, wie die erst kirzlich erschienene Stunzidenz der Infektionen stratifiziert nach Risikofaktoren, Infektion, und Art der
die EURICUS zeigt (2). Dies kénnte, wie er- Intensivbehandlung
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keit einer Unterdruckbeliftung ausgestattenahmen beschrankt werden sollen. Desinfektitokoll erstellt werden, das unter anderem zur
sein. Obwohl eine raumliche Isolation bei Ko-onsmassnahmen sollten ebenfalls schriftlichEvaluation des Infektionsrisikos und der pra-
lonisation oder Infektion durch die meistenfestgehalten werden. Prinzipiell sollte die un-ventiven Massnahmen (inklusive die Reini-
multiresistenten Erreger theoretisch nicht unmittelbare Umgebung des Patienten (das heisggung und die Desinfektion/Sterilisation falls
bedingt nétig ist, da die Ubertragung haupt-alles was durch den Patienten, das Personain Mehrfachgebrauch vorgesehen ist) dient.
séachlich Uber Kontakt erfolgt, ist es trotzdemoder Material in direktem Kontakt mit dem
oft glinstiger, wenn solchermassen besiedeltRatienten beriihrt wird) téaglich desinfiziert wer-
Patienten in einem Einzelzimmer isoliert wer-den; allenfalls haufiger, wenn Kontaminatio- Personalschutz
den kdnnen. Dies erleichtert die Durchfihrungnen mit biologischen Flissigkeiten oder Sub-
und Uberwachung von Hygienemassnahmenstanzen sichtbar oder wahrscheinlich sind Richtlinien zum Schutz des Personals wer-
Empfehlungen beziiglich der Luftqualitat (vorallem auch bei infizierten Patienten). denin der Regel fiir das gesamte Spitalpersonal
variieren von Land zu Land. Einige Einheiten Dagegen gibt es keine Evidenz fiir die Not-erstellt. Das Personal der Intensivstationen ist
verfligen Uber eine Beliftung mit Hochlei- wendigkeit einer generellen Flachendesinfektidurch seine beruflichen Aktivitaten besonders
stungsfiltern analog der Situation im Operati-on (wie Fussboden und Wande). Mehrere Stuexponiert insbesondere auch in bezug auf das
onssaal. Da die Anzahl invasiver Eingriffe unddien fanden vergleichbare Infektionsraten mitnfektionsrisiko. Es sollte deshalb sicherge-
Massnahmen in der Intensivbetreuung immeoder ohne Flachendesinfektion. stelltwerden, dass das Intensivpersonal korrekt
mehr zunehmen, ist einer filtrierten Luft (EU  Richtlinien sollen nicht nur aufgestellt wer- informiertund betreutist. Die folgenden Mass-
Minimum) mit einer Luftumwalzungsrate von den, sondern ihre Einhaltung in der Praxis sollt§@hmen sind wahrscheinlich die wichtigsten:
8-12 pro Stunde den Vorzug zu geben. Eingontrolliert oder besser gemessen werden. Di§Ne vollstandige Impfung gegen Hepatitis B
spezielle Beluftung ist vorallem auch dannEvaluation der Effizienz praventiver Massnah-(€inige empfehlen eine Antikérpertiterkontrol-
wiinschenswert, wenn auf der Intensivstatiormen kann gut anhand von Indikatoren wie In/€ @us zwei Griinden: Personen, die nach 3
Patienten mitschwerer Immunsuppression (z.Bekthaufigkeit oder Mortalitat etc. erfolgen. POSenkeine geniigende Antikorperantwortauf-
schwere Neutropenie etc.) betreut werden. IiDabei entstehen aber methodologische Probld/€iSen, kdnnen zusatzliche Boosterimpfungen
diesem Fall sollten Einzelzimmer unter positi-me wie zum Beispiel schwer erklarbare Varia-Vérabreicht werden, was in 50% zu einer Sero-
vem Druck zur Verfugung stehen. tionen in der Infekthaufigkeit oder zu spatekonversion fihrt, zudem kann so bei Non-
Interventionen wenn das Problem schon bef€sponders die Indikation fir eine sofortige
. steht etc.. Es ist deshalb oft leichter, sich auY€rabreichung von Immunglobulinen nach si-
Kleidung Handlungsparameter abzustiitzen, wie , ganifikanter Blutexposition gestellt werden), die
Handedesinfektion, Durchfiihrung von Isolati-/&nrliche Grippeimpfung zum Schutz des Per-
Die Arbeitsbekleidung des Personals dienpnsmassnahmen, Gebrauch von bestimmte?Pnals und der Patienten, eine Mantouxprobe
vorallem dem eigenen Schutz vor Kontamina-angibiotika etc.. Die Erhebung von Handlun- P€i Stellenantritt und je nachdem nach erfolgter
tion mit biologischen Flissigkeiten und Sub-gen sollte sich auf erkannte Probleme stiitzeRXPosition, die Kontrolle des Varizellenim-
stanzen der Patienten. Arbeitskleider sollteqng solite in einem detaillierten, in der Rege|munstatus bei Stellenantritt (um die Notwen-
taglich gewechseltwerden, bei Bedarf (z.B. bepgitlich limitierten Studienprotokoll festgehal- digkeit eines Arbeitsausschlusses bei mogli-
sichtbarer Verschmutzung) haufiger. Eineien werden. Das Protokoll sollte unter anderershe€r oder erfolgter Exposition resp. die
Uberschiirze sollte bei der Manipulation VONgine Zusammenfassung der Informationen fupmpfindikation zu berprufen), ein Konzept fur

infektiosem Material oder bei (engem) physi-qas petroffenen Personal enthalten. die (notfallméssige) Betreuung des Personals
schem Kontakt mit einem Patienten in Kon- nach Stich- und Schnittverletzungen (Expositi-
taktisolation getragen werden. Die Zivilklei- on mit durch Blut Gbertragenen Erregern) und
dung von Angehérigen und Besuchern birgtimEvaluation von neuem Material fur die Evaluation solcher Vorfalle, und Richt-
Prinzip kein Infektionsrisiko. Angehérige und linien im Falle einer Exposition mit anderen

Besucher miissen deshalb keine Uberschiirzenin Hinsicht auf die laufenden Innovationen Infektionserregern.
tragen, ausser der Patient steht unter einaion Apparaturen und Material in der Intensiv-
speziellen Isolation, die dies erfordert (z.B.medizin sind bei einer Neueinfiihrung die Eva-
Verdacht auf hamorrhagisches Fieber). luation und das Erstellen von Richtlinien wich- Ausbildung
tig. Dabei dienen als Unterlagen vorallem die
Dokumentationen des Herstellers und publi- Die Ausbildung, insbesondere die kontinu-
Richtlinien zierte Daten. Falls die zur Verfiigung stehendeierliche Unterrichtung, spielt in der Medizin
Daten ungentigend sind, muss ein eigenes Preine Schlisselrolle. Esist deshalb wichtig, tber
ES_'St wichtig, dass HanFjIgngen und Teghn"'l'abelle 2: Uberwachung nosokomialer Infektionen in der Intensivmedizin
ken in Protokollen schriftlich dokumentiert
werden, und dass diese Richtlinien kontinuier: Methode Bemerkung
lich dem neuen Stand der Erkenntnisse angg

passt werden. Dies betrifft vorallem auch inva{ Uberwachung nach | Die Ressourcen werden auf ausgewahite Infektionsprobleme (z.B.
sive Tatigkeiten, Isolationsmassnahmen, und Infektionstyp Bakteriamie, Beatmungspneumonie) konzentriert

d_en Unterhalt und die DQSlnfektlon von Mate- Durch die Beschrankung auf mikrobiologische Befunde werden nur

rial und Umgebung. Ein solches Vorgehen Mikrobiologische mikrobiologisch dokumentierte Infektionen erfasst (niedrige Sensitivitat).
erlaubt nicht nur prazis festzuhalten, wie etwas Uberwachung Niedrige Spezifitat durch einen relativ hohen Anteil kolonisierter, nicht-
gemacht werden soll, sondern auch explizit auf infizierter Patienten.

unnotige und manchmal teure Massnahmen zl(jhenwachung von
verzichten. In dieser Hinsicht ist es wichtig, | Epidemien

dass die erarbeiteten Richtlinien in der Praxig

Konzentriert sich auf die Erfassung und Kontrolle von Epidemien.

; 5 - ; Umfassende Erfasst alle Infektionstypen mit der Absicht identifizierte Probleme zu
m_lt adgqugtem Aufwand durchfuh.rbar sind. Uberwachung kontrollieren und Inzidenz zu reduzieren.
Dies trifft insbesondere auf Isolationsmass-
nahmen zu, deren Indikation klar definiert| Gezielte Ziel und Prioritaten der Uberwachung werden durch das Intensivteam
werden soll, und die auf die wichtigen Mass-| Uberwachung und die Spitalhygiene festgelegt.
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ein Ausbildungsprogramm zu verfigen, dasm Patientengut einen bestimmten Schwellenzustitzen, deren Pathogenese klar mit der me-
eine systematische Unterrichtung vorsieht undvert berschreitet. Andere empfehlen ein umdizinischen Technik assoziiert ist. Dazu geho-
auf die unerwiinschten Nebeneffekte einer Hosfassendes Screening aller Mitpatienten (z.Bren zum Beispiel Bakteridmien, Katheterinfek-
pitalisation, insbesondere die nosokomialerauf einer ganzen Abteilung), wenn bei einentionen, und Pneumonien bei beatmeten
Infektionen, hinweist. Patienten eine VRE Kolonisation festgestelltPatienten. Gleichermassen kénnen auch die
wird. In jedem Fall erfordert dies eine geeigne-sogenannten Spitalkeime (MRSA und andere
. te Infrastruktur im klinischen Mikrobiologiela- multiresistente Bakterien) Gberwacht werden.
Uberwachung bor und die Isolation von kolonisierten Patien-Die Variation in der Haufigkeit solcher Keime
ten, was sehr aufwendig ist. Generell gilt, daskann ein wertvoller und wichtiger Parameter
Die Uberwachung ist ein essentielles Eledurch eine Reduktion des Antibiotikaverbrauchsiir die Qualitét der Kontrolle von Kreuzkonta-
ment der Kontrolle und Verhiitung von nosoko-der Selektionsdruck und damit die Haufigkeitminationen sein. Diese Art der Uberwachung
mialen Infektionen (4). Sie besteht in der systeresistenter Keime verringert werden kann. Irkann durch eine molekulare Typisierung der
matischen Sammlung und Analyse vonBezug auf VRE sollte vorallem auch der oraleisolierten Bakterien weiter unterstiitzt werden.
nosokomialen Infektionen. Die Information und parenterale Vancomycinverbrauch redu-
wird allen Interessierten zur Verfiigung ge-ziert und kontrolliert werden.
stellt. Ein solches Programm erlaubt es, die |n zahireichen Landern spielt die Verbrei- Qualitétskontrolle
Wichtigkeit von Problemen abzuschétzen, detyng von Methicillin-resistenter$. aureus
ren Ursachen zu eruieren und mégliche MéngqiMRSA) eine wichtige Rolle (Swiss-NOSO Die Spitalhygiene kann als Pionier der Qua-
bei der Versorgung der Patienten festzustellen.ggs:2:25-29). Da das Risiko einer Ubertraitatskontrolle (einem Gebiet von wachsender
Eine solche Surveillance kann auf verschiegung von MRSA in einer Intensivstation grossBedeutung) angesehen werden. Handkehrum
dene Arten durchgefiihrt werden (Tabelle 2jst, und einfache, oft vernachlassigte Standardsollen die wéhrend der letzten zwanzig Jahre
adaptiert von (4)). hygienemassnahmen eine solche Ubertragur@!f dem Gebiet der Qualitat gesammelten Er-
Wichtig ist, dass innerhalb eines Uberwa-verhindern kdnnten, ist die friihe Identifikation fahrungen bei der Planung eines Programms
chungsprogramms ein System etabliert wirdyon kolonisierten Patienten wichtig fur die Zur Pravention von nosokomialen Infektionen
das die Nachkontrolle von Patienten fiir mindePravention einer weiteren Verbreitung. Je nacRertcksichtigt werden. In der Tat ist eine enge
stens 48 bis 72h nach Verlegung von der Interder epidemiologischen Lage, kann ein ScreeVerknipfung dieser zwei Entitaten wiinschens-
sivstation erlaubt. So kénnen Infektionen er-ning von neueintretenden Patienten sinnvolivert. Vorallem das Konzept der kontinuierli-
fasst werden, die auf der Intensivstationsein (zum Beispiel bei Verlegung von einemchen Qualitétssteigerung (Continuos Quality
erworben wurden, sich aber erst mit zeitlichenderen Spital). Improvement der Angelsachsen) solite auf al-
Verzégerung manifestieren. Ausserhalb von Studien und epidemiologi-'e” Inten_swst.gtlom_an Fuss fassen und integriert
Eine detaillierte Analyse von mikrobiologi- schen Untersuchungen, ist die mikrobiologi-Vérden in Praventionsprogramme fiir nosoko-
schen Resultaten ist von grossem Interesse, usche Uberwachung der Umwelt nicht sinnvoll. Miale Infektionen (5). u
die Haufigkeit und die Verteilung von Keimen Hingegen ist die Suche nach Legionellen im
und deren Antibiotikaresistenzmuster zuWasser anhand geeigneter Proben (insbesoEé
verfolgen. dere Abstriche von Wasserhéhnen) indiziert, eferenzen
Wahrend der Sinn von mikrobiologischen falls nosokomiale Legionelleninfektionen nicht
Untersuchungen flr die 0ptima|e Diagnostikdurch eine Verléssliche, k”niSCh-epidemiOlO-l- Vincent J.L., Bihari D.J., Suter P.M. et al.
und Behandlung unumstritten ist, stellt sich diegische Surveillance ausgeschlossen werden for the EPIC International Advisory Com-
Frage nach dem Wert von Uberwachungskulkdnnen (Swiss-NOSO 1997;4:9-12;1998;5:12- mittee. The Prevalence of Nosocomial In-
turen. Eine mikrobiologische Surveillance kann14). fection in Intensive Care Units in Europe.
fur die Betreuung individueller Patienten von Regelmassige (montaliche) Kontrollen des Results of the European Prevalence of In-
Nutzen sein, wie zum Beispiel der Kolonisati-Dialysewassers sind ebenfalls empfohlen fection in Intensive Care (EPIC) Study.
onsindex furCandida das Tragertum voS. (Swiss-NOSO 1996;3:14-16; 1996;3:22-23). JAMA, 1995274: 639-644
aureusbei Hamodialysepatienten. In einigenDie Notwendigkeit einer mikrobiologischen
Zentren werden bei intubierten Patienten routiSurveillance fiir bestimmte Handlungen mus®. Scheckler WE et al. Requirement for infras-
nemassig respiratorische Proben untersuchaufgrund der Situation abgeschétztwerden (z.B. tructure in a central activity of infection

Dies erfolgt mit dem Ziel, die Kolonisation des Endoskope etc.). control and epidemiology in hospital : Con-
Respirationstrakts mit bestimmten Pathogenen sensus panel report. Am. J. Infect. Control
und deren Resistenzmuster zu dokumentieren 1998;26 :47-60

als Grundlage fur eine optimale, eventuell n6Uberwachungsparameter

tig werdende Antibiotikatherapie. Die Kosten- 3. Organisation and Management of Intensive

Nutzen-Effizienz einer solchen, aufwendigen Der Goldstandard fiir die Evaluation der Ef- Care. A Prospective Study in 12 European

Uberwachung ist jedoch wissenschaftlich nichfizienz von Praventionsmassnahmen ist die Countries. In Update in Intensive Care and

belegt. Uberwachung der Infekthaufigkeit. Diese er- Emergency Medicine. Eds: Miranda D.R.,
Eine mikrobiologische Uberwachung kannfordert aber eine rigorose Methodologie, voral- RyanD.W., SchaufeliW.B., Fidler V. Sprin-

aber auch aus epidemiologischen Griinden niitiem auch in bezug auf die Diagnosekriterien fiir - ger-Verlag Berlin 1997; Vol. 29

lich sein. Zum Beispiel hat das Problem deinfektionen. In der Analyse missen multiple

Glykopeptid-resistenten Enterokokken (VRE)Faktoren beriicksichtigt werden, die das Resui4. Harbarth S., D. Pittet Nosocomial infection:

bei Patienten auf medizinischen Intensivstatiotat beeinflussen kénnen, dazu gehéren insbe- preventionin Oxford Textbook of Critical

nen und onkologischen Abteilungen einigesondere der Schweregrad der Erkrankung und Care. Oxford University Press 1999;891-

amerikanische Spitaler dazu veranlasst, di&omorbiditaten. Aufgrund solcher Zusatzfak- 892

Kolonisation durch solche Keime systematischoren ist die Interpretation von Schwankungen

mittels routinemassigen Rektalabstrichen zun der Infekthaufigkeit nicht immer leicht. Es 5. Wenzel R.P., ed. Williams & Wilkins. As-

Uberwachen. Dies scheint vertretbar in Instituempfiehlt sich, die Uberwachung auf relativ  sessing Quality Health Care. Perspectives

tionen wo die Kolonisationspravalenz von VREleicht und objektiv erfassbare Infektionen ab- for Clinicians. 1992: 1-535
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Symposium und Fortbildungskurse

Schweizerisches Symposium Uber den personalarztlichen Dienst in Training Course in Hospital Epidemiology (Organized by the So-
Spitalern und PflegeheimenCentre Hospitalier Universitaire Vaudois ciety of Health Care Epidemiology of America and the European Study

(CHUV), Lausanne, 2-3 September 1999 Group on Nosocomial Infection)

Auskunft: Oct. 29 to Nov. 2, 1999, Julianadorp aan Zee, The Netherlands
Dr. Bernadette Rime-Dubey, Médecine du personnel, CHUV, 101information:

Lausanne, Switzerland University Hospital Nijmegen,440 MMB, c/o A. Voss / Y. Beeuwkes
Tél. 021/ 314.02.43, Fax: 021/ 314.02.49, E.mail: Bernadette.Rime?.0O Box 9101, 6500 HB Nijmegen, The Netherlands
Dubey@hola.hospvd.ch Fax: +31-24-3540216

Leserbriefe

Wir verflgen Uber drei Operationsséle, Das Redaktionskomittee des Swiss-NOSO ist der einstimmigen Meinung, dass der sukzes-
davon einer mit Laminarflow und ,Body-  siven Auslibung von verschiedenartigen chirurgischen Eingriffen in Operationssélen der
exhaust-suit”, einen zweiten nur mitLami-  Klasse 1 (Typus Orthopéadie) nichts entgegensteht. Eine diesen Normen fiir Operationsséle
narflow und einen dritten mit konven-  entsprechende Ventilation sorgt fiir eine ausreichende Lufterneuerung, so dass beim vorher-
tioneller Bellftung. Beim Erstellen der gehenden Eingriff eventuell in der Luft suspendierte Keime in der Ubergangsphase zwi-
Operationsprogramme ergeben sich Pro- schen zwei Patienten, welche in der Regel mindestens 20 Minuten dauert, eliminiert werden.
bleme bezlglich der Belegung und die Chir- - gg gt allerdings, darauf hinzuweisen, dass alles Material, das mit dem Patienten oder mit
urgen Si”d_Si_Ch unter(.einand.er nicht einig.  personal in Beriihrung gekommen ist, zwischen zwei Eingriffen desinfiziert werden muss.

Dgrfen wir in den mit Lammarﬂqu aus- Verschiedene Spitdler ziehen es vor, ,infizierte* (dirty infected) oder ,septische” Falle
gerusteten S‘?"e” neben"ortho_padl_schen, gegen das Ende des Programms zu verlegen, obwohl es weder wissenschaftliche Griinde
ophthalmploglschen, gefassch|r_urg|s_,chen noch andere Indizien gibt, welche ein solches Vorgehen ratsam erscheinen lassen. Einige
Er.]d plf?St('jSChi?..iUCh angere ch|r_urg|sc|he Mitglieder des Redaktionskomittees sind sogar der Ansicht, dass dies eine falsche ,Bot-

ingrifie durchiuhren und, wenn ja, welk- g o g ware, die wiederum falsche Kontroversen auslésen kdnnte.

che und nach welchen Regeln?
. . .. Das Swiss-NOSO Redaktionskomittee
Eine Privatklinik

Interessante Artikel

Requirements for infrastucture tionsverhitung im Spital einsetzen, werden digellen und nichtpersonellen Resourcen.

i it Empfehlungen erlautert. Zum Beispiel wird |m entsprechenden erlauternden Text wird
n ntial activiti f . . : P
.61 d e.sse tial activities o auf den Zusammenhang der Spitalhygiene miginter anderem darauf eingegangen, dass heute
|nf<_act|or_1 contr_ol and _ dem Feld der Qualitatssicherung und -verbesdas Verhaltnis von einer/einem Spitalhygiene-
epidemiology in hospitals: A serung eingegangen. In diesem Sinn sollegchwestern/pfleger pro 250 Betten nicht mehr

consensus panel report aueh 2lle Interventionen durch ¢te einzemerusreicht. _ _ )
Scheckler WE et al. Am J Infect Spitaler immer wieder auf ihre Wirksamkeit Die Uebertragbarkeit auf Schweizer Verhlt-
’ uberpruft werden. Auch dem Thema der Ko-jsse ist nicht unbesehen méglich. Dennoch ist
Control 1998:26;47-60 steneffizienz von Praventionsstragegien wirdieser Artikel lesenswert fiir alle, die nach einer
Die SENIC Studie (Study on the efficacy of &in wichtiger Platz eingeraumt. Richtschnur fiir die wichtigen und effizienten
nosocomial infection control; 1974 bis 1983) Viel Wert wurde bei der Erstellung der Emp- Elemente und Aufgaben in der Spitalhygiene
hat die Wirksamkeit der Spitalhygiene umfas-fehlungen auf die wissenschaftliche Evidenzsuchen. Besonders wertvoll machtihn die reich-
send bewiesen. Seither wurde die Effektivitagelegt. Die Wertigkeit dieser Evidenz wird in |ich zitierte Literatur zu den verschiedenen
als auch die Kosteneffizienz von einzelnerden einzelnen Punkten durch eine etabliert@ereichen, sowie die Wertung der Empfehlun-
Interventionen der Infektionsvorbeugung im Einteilungin drei Kategorien sichtbar gemacht.gen beziiglich wissenschatftlicher Evidenz. Es
Gesundheitswesen vielfach belegt. Es gibt je- Die Richtlinien werden in acht Bereiche ein-fallt auf, dass fir einige Elemente, die unserer
doch erstaunlich wenige Zusammenstellungegeteilt, vom (1) Management von entscheidenErfahrung nach weit verbreitet sind, die wis-
der essentiellen Elemente und Prozeduren, digen (critical) Informationen und Daten Uber (2)senschaftliche Evidenz fur die Wirksamkeit
diesen Erfolg garantieren. Deshalb hat die SoFestlegung von Richtlinien und Verhaltens-eher diinn ist (z.B. Richtlinien), wahrend ande-
ciety for Healthcare Epidemiology of America massnahmen (procedures), (3) Uebereinstinre mit guter Evidenz weniger verbreitet sind
(SHEA) ein Gremium beauftragt, Richtlinien mung mitanderweitigen Regelungen, (4) Richt{z.B. Infektiberwachung). Daraus kann ein Be-
in dieser Hinsicht zu verfassen. Nach der Darlinien und Akkreditionsforderungen, (5) darf an kontrolllierten Studien abgeleitet wer-
stellung der Geschichte der Spitalhygiene irfGesundheit der Angestellten, (6) Interventio-den, als auch daran, die notwendigen Elemente
den USA mit Erlauterung zu den verschiedenemen zur Verhitung der Keimiibertragung, (7)neu zu Giberdenken. a
Gremien und Behdrden, die sich fiir die Infek-Schulung der Mitarbeiter bis hin zu (8) perso- Hugo Sax

/Swiss-NOSO wird dreimonatlich mit der Unterstitzung des Bundesamtes fiur Gesundheit (BAG) und der Schweize%qhen
Gesellschaft fur Spitalhygiene (SGSH) verdffentlicht.
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