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! Bewertung der Reinigungswirkung auf der

Grundlage der Protein-Flachen-Beziehung

W. Michels™; K. Roth?; R. EibP

erbliebener Restschmutz nach ma-
nueller oder maschineller Reini-
v gung kann in Bezug auf die Si-
cherheit von Desinfektion und Sterilisation
sowie aufgrund Ubertragung bei Wieder-
anwendung und infolgedessen immunolo-
gischer Reaktion problematisch sein. Die
Beeintrachtigung der auf die Reinigung
folgenden Prozessschritte wird auf jeden
Fall abhidngig von der Schichtdicke des
verbliebenen Restschmutzes und des da-
mit verbundenen Schutzes der Erreger vor
der Noxe durch Einbettung sein. Ebenso
wird die bei Wiederanwendung tibertrag-
bare Menge von Restprotein von der Fla-
che abhidngen, welche mit dem Patienten in
Beriihrung kommt. Das bedeutet, dass die
auf die Flache bezogene Schmutzmenge
entscheidend sein muss. Auch beiz. B. Ge-
wissern wird keine absolute Schadstoft-
menge definiert, sondern eine Konzentra-
tion in Menge pro Liter. Um basierend auf
diesem Prinzip fiir die Leistungspriifun-
gen der Reinigung die Akzeptanzkriterien
festzulegen, wurden nach dem derzeitigen
Stand der Technik erreichbare Ergebnisse
in der Praxis durch Auswertung von Va-
lidierungsberichten untersucht. Fiir ein
anderes Vorgehen zur Festlegung von Ak-
zeptanzkriterien der Reinigung fehlt jede
Grundlage.
Es wurden Validierungsberichte der Jahre
2011 und 2012 ausgewertet. Da die Reini-
gungsergebnisse in der Praxis einem ste-
ten Optimierungsgebot unterliegen, die
Anforderungen aber auch erfiillbar und
nachweislich reproduzierbar eingehalten
werden sollen, scheint aufgrund der Er-
gebnisse ein Akzeptanzwert von < 3 pg
pro cm? sinnvoll.

| Einleitung

Die Reinigung ist der erste und bedeu-
tendste Schritt bei der Aufbereitung
chirurgischer Instrumente. Er soll eine

Ubertragung von Schmutz bei erneuter
Anwendung der Instrumente am Patienten
verhindern. Die Reinigung ist weiterhin
Voraussetzung fiir eine sichere Desinfek-
tion bzw. Sterilisation.

Bei der Reinigung ist die Abreicherung or-
ganischer Verschmutzung bis zur sichtba-
ren Reinheit oft nicht ausreichend. Zudem
ist bei einer Vielzahl der Instrumente mit
Spaltbereichen, Gelenken, Lumina usw.
die visuelle Kontrolle nicht mdglich. Da-
her ist eine geeignete Methode zur Beur-
teilung der Reinheit heranzuziehen, was
derzeit vorzugsweise durch gezielte Be-
probung dieser Bereiche mittels SDS-Elu-
tion und Detektion als Protein erfolgt.
Die «Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
fiir die Validierung und Routineiiber-
wachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fiir
Medizinprodukte» trigt dem sowohl hin-
sichtlich der Crile-Klemmen als Priifkor-
per zur Abfrage der Mindestleistung als
auch bei der Beurteilung der durch tat-
sdchlichen Gebrauch verschmutzten In-
strumente (Realinstrumente) Rechnung
(1). Als Akzeptanzkriterium gilt bisher in
beiden Fillen eine Proteinrestmenge von
kleiner 100 pg pro Instrument als Aquiva-
lent BSA (Rinderserumalbumin). Jedoch
ist fiir die Realinstrumente in einer FuR-
note in der Leitlinie angemerkt, dass ab-
weichend von den angegebenen Werten
fiir Instrumente besonderer Anwendungs-
bereiche (z. B. Ophthalmologie), andere
Akzeptanzkriterien auf Grund einer Risi-
koanalyse festgelegt werden kdnnen. Da
sehr in Frage steht, auf welcher Basis eine
Risikoanalyse durchzufiihren ist, wird die-
ser Hinweis im Grunde bisher in der Praxis
nicht beachtet.

SCHLUSSELWORTER

e Reinigung
e chirurgische Instrumente

e Restprotein
e Leistungspriifung
o Akzeptanzkriterien

Zur Festlegung von Akzeptanzkriterien
gibt es derzeit keine klinischen Daten oder
Untersuchungen, welche eindeutig auf
die Notwendigkeit der Reduzierung von
Anschmutzung auf ein bestimmtes Min-
destmafR schlieBfen und aus dem sich Ak-
zeptanzkriterien ableiten lassen. Um Ak-
zeptanzkriterien festzulegen, muss man
sich deswegen auf den Stand der Technik
berufen und priifen, was mit den heutigen
Methoden reproduzierbar erreicht wer-
den kann. Es gilt der Grundsatz: Je we-
niger Riickstand umso besser und siche-
rer, um dem Optimierungsgebot gerecht
zu werden.

Der aktuelle Stand der Technik ergibt sich
aus den Ergebnissen der Leistungspriifun-
gen an Realinstrumenten sowie Priifkor-
pern (Crile-Klemmen), dokumentiert in
Validierungsberichten.
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Prifinstrument / Crile-Klemmen, Anzahl: 4122

muNwg
B <50ug
F50-75 pg
W 75-100p8

Chirurgische Realinstrumente, Anzahl: 3780

M 50-75 ug
m75-100ug

Abb. 1: Auswertung von Validierungsberichten bzgl. Restprotein -

Klemmen nach Crile als Priifkérper

| Ergebnisse nach dem Stand der
Technik

Fiir die Ermittlung der in der Praxis erziel-
ten Ergebnisse der Validierungen wurden
die Datenbanken der Kundendienste der
Firmen MMM und Miele herangezogen
und die Validierungsberichte der Prozes-
se von GroBraum-Reinigungs-Desinfekti-
onsgerdten aus den Jahren 2011 und 2012
ausgewertet.

Priifkérper zur Abfrage der Mindestleistung
Die Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
fiir die Validierung maschineller Prozes-
se empfiehlt zur standardisierten Abfrage
der Mindestreinigungsleistung die Prii-
fung der Prozesse mit konditionierten, mit
gerinnungsaktivem Schafblut definiertim
Gelenkbereich verschmutzten Arterien-
klemmen nach Crile. Die bei der Erstverof-
fentlichung der Leitlinie 2006 festgelegten
Akzeptanzkriterien mit einem Richtwert
von 100 pg pro Instrument basierten auf
den Ergebnissen eines Ringversuchs im
Jahre 2005 (2). Die Auswertung von Vali-
dierungsberichten zeigt, dass in der Zwi-
schenzeit, aufgrund der Erfahrungen bei
den Validierungen in der Praxis, die Pro-
zesse iiberarbeitet, optimiert und standar-
disiert worden sind. So erfolgt heute die
maschinelle Reinigung chirurgischer Ins-
trumente in der Praxis fast ausschlieflich
mit Reinigungsmitteln, die einen pH-Wert
von groBer 10 aufweisen. Die Reinigungs-
stufe wird in tiber 85 % aller Prozesse
mit vollentsalztem Wasser ausgefiihrt. Die
Reinigungswirkzeit betragt in iber 85 %
aller ausgewerteten Prozesse 10 Minuten.
Spiildruckbestidndigkeit sowie Spiilarm-

Abb. 2: Auswertung von Validierungsberichten bzgl. Restprotein -

chirurgische Realinstrumente

drehzahl werden iiberpriift, dokumentiert
und sind heute in gewissem MaRe standar-
disiert. Diese Entwicklung spiegelt sich in
den Ergebnissen der Validierungsberichte
seit Einfiihrung der Leitlinie wieder.

Die im Folgenden gezeigten Daten geben
Priifergebnisse aus den Jahren 2011 und
2012 wieder. Dabei erfolgte die Restpro-
teinbestimmung vornehmlich nach SDS-
Elution mittels der BCA-Methode sowie
reflektometrischer Messung direkt vor Ort
(3). Es wurden aus Validierungsberichten
mehrerer Firmen die Ergebnisse von 4.122
Crile-Klemmen erfasst (Abb. 1). Im Gegen-
satz zu den Ergebnissen im Ringversuch
von 2005 lagen bei diesen Crile-Klemmen
die Restproteinmengen zu 73 % unter der
Nachweisgrenze (uUNwg) von etwa 20 pg
der verwendeten Bestimmungsmethode
und nur 2 % der Ergebnisse lagen in ei-
nem Bereich von 75 bis 100 pg pro Inst-
rument. Somit erfordert der heutige Stand
der Technik aufgrund des Optimierungs-
gebotes eine Anpassung der Akzeptanz-
kriterien.

Durch tatsdchlichen Gebrauch verschmutze
Instrumente — Realinstrumente

Bei der Auswertung der erfolgreichen
Leistungspriifberichte wurden 3.780 real
verschmutzte chirurgische Instrumente,
im Wesentlichen unterschiedlichste Ge-
lenkinstrumente, nach Reinigung und Prii-
fung erfasst (Abb. 2). Uber 100 pg Protein
hatte keines der Instrumente, denn sonst
ware nach derzeitigen Akzeptanzkriterien
die Reinigungsleistung nicht ausreichend,
und der Prozess miisste optimiert werden
und eine neue Leistungspriifung erfolgen.

454 Instrumente hatten Befunde von Rest-
protein im Bereich 75-100 pg, d. h. etwa
12 %. Es lagen 6 % der Instrumente im
Bereich von 50 bis 75 pyg und 64 % der Be-
funde waren unter der Nachweisgrenze
der angewendeten Bestimmungsmethode.
Von den Gelenkinstrumenten mit der Gro-
Re einer Crile-Klemme, die als Priifkorper
zur Abfrage der Mindestreinigungsleis-
tung verwendet wird, hatte keines tiber 50
ug Protein. In der Regel erfolgte bei diesen
Realinstrumenten die Probengewinnung,
wie in der Leitlinie von DGKH, DGSV und
AKIfiir den Priifkdrper Crile-Klemme be-
schrieben, durch intensives Auswaschen
des Funktionsbereiches einschlieBlich des
Gelenks mit 2 ml SDS-Losung in einem Be-
cherglas. Bei der Crile-Klemme mit einer
Gesamtoberfliche von 42—-44 cm? wird nur
etwa die Halfte der Flache, ca. 20 cm?, be-
probt. Fiir diesen Bereich wird somit recht
sicher eine Restproteinmenge von < 3 pg/
cm? erreicht. In Abwédgung der Ergebnisse
und auch im Hinblick auf die Diskussionen
in den Normungsausschiissen des DIN NA
Med D09 sowie ISO TC 198 WG 13 ist eine
Restprotein-Flichenbeziehung als Akzep-
tanzkriterium von < 3 pg/cm? als keine
besonders schwierige Anforderung an-
zusehen und wird daher als erster Schritt
zu einer differenzierteren Bewertung der
Reinheit als sinnvoll betrachtet (5, 6).

Ergebnisse bei Instrumenten der minimal-
invasiven Chirurgie

Die Validierungsberichte zur Aufbereitung
von Instrumenten der minimalinvasiven
Chirurgie wurden gesondert betrachtet,
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MiC-Instrumente, Anzahl: 786
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Ophthalmologische Instrumente: Anzahl: 288
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Abb. 3: Auswertung von Validierungsberichten bzgl. Restprotein -
chirurgische Realinstrumente: MIC-Instrumente

die Ergebnisse dieser Instrumente waren
nicht in den 3780 enthalten. Von den er-
fassten 786 Instrumenten hatten nur ca.
2 % (19 Instrumente) Restproteinwerte
groler 50 pg (Abb. 3). Dabei handelte es
sich bei 5 Instrumenten um Trokarhiil-
sen, welche zur Probengewinnung in ei-
nem PE-Beutel ganzflichig eluiert wur-
den. Die GroRe der Fliche kann bei den
Hiilsen sehr variieren, liegt aber in jedem
Fall im Bereich iiber SO cm?. Somit sind
auch eher hohe Restproteinwerte zu er-
warten. Zwei Trokarhiilsen hatten Werte
tiber 100 pg (156 bzw. 175 pg). Das Reini-
gen der Hiilsen, aufgesteckt auf eine Spiil-
diise des Beladungswagens, ist beziiglich
der mechanischen Wirkung auf die Innen-
flichen oft sehr ungleichmiRig; somit sind
in einigen Fallen erhohte Werte zu erwar-
ten. Mit einem Akzeptanzwert von < 3 pg/
cm? wire wenigstens ein Wert von kleiner
150 pg einzuhalten.

Ergebnisse bei Instrumenten aus der Oph-
thalmologie

Ophthalmologische Instrumente haben
in der Regel kleinere Gesamtflichen als
«normale» chirurgische Instrumente. Sie
liegen oft im Bereich von 5 bis 10 cm?. Hin-
zu kommt, dass bei ophthalmologischen
Eingriffen haufig eine geringe Kontami-
nation von kleiner 100 pg pro Instrument
gegeben ist (7). Dieses legt den Schluss
nahe, dass als Akzeptanzkriterium fiir die
Reinigung eine Restproteinmenge klei-
ner 20 pg, welches etwa der Nachweis-
grenze der reflektometrischen Methode
entspricht, zu fordern ist. Bei Validierun-
gen wird dieses Ergebnis iiberwiegend
erreicht (Abb. 4).

Abb. 4: Auswertung von Validierungsberichten bzgl. Restprotein -

chirurgische Realinstrumente: ophthalmologische Instrumente

| Diskussion

Die Fiille der ermittelten Ergebnisse zeigt
deutlich, dass heute in der Praxis be-
reits erheblich bessere Ergebnisse erzielt
werden, als der bisherige Richtwert von
100 pg pro Instrument. Fiir die manuelle
Reinigung sind grundsatzlich die gleichen
Anforderungen zu stellen, und es hatte
sich bei einem friitheren Ringversuch ge-
zeigt, dass mit Ultraschallunterstiitzung
die Restproteinmengen bei der Crile-
Klemme auf dhnlichem Niveau liegen (4).
Aufgrund der sehr guten Ergebnisse, wel-
che nunmehr mit dem Priifkorper-Modell
erzielt werden und unter Ber{icksichtigung
des Optimierungsgebots ist es eine be-
griindete Konsequenz, wenn die Akzep-
tanzwerte an die in der Praxis erzielten
Ergebnisse angepasst und als Richtwert
80 pg pro Crile-Klemme verlangt wiirden.
Es ist zu betonen, dass es sich hierbei um
die Abfrage einer Mindestleistung han-
delt, was mit den Anforderungen an die
Ergebnisse bei Realinstrumenten nicht in
direktem Zusammenhang steht.

Bei den Realinstrumenten ergibt sich die
Notwendigkeit einer flichenbezogenen
Betrachtung, da z. B. eine Chalazionklem-
me nicht mit einem orthopddischen Mark-
raumbohrer verglichen werden kann (5).
In dem damit befassten Normungsgremi-
um [SO TC 198 WG13 wie auch im natio-
nalen Spiegelgremium des DIN NA Med
D09 wird dies ebenso gesehen. Dasselbe
Kriterium (im Moment < 100 pg) fiir alle
Instrumentengruppen anzuwenden, ist
nicht zielfithrend. Die Arbeitsgruppen zu
den Leitlinien von DGKH, DGSV und AKI
fiir die Validierung maschineller sowie
manueller Reinigung und Desinfektion ha-

ben sich dieser Aufgabe gestellt und wer-
den den Flichenbezug beziiglich der Ak-
zeptanzkriterien zukiinftig herstellen (6).
Bei der Priifung der durch tatsdchlichen
Gebrauch verschmutzen Instrumente nach
der Reinigung muss sich die Beprobung
unbedingt auf die Instrumentenbereiche
konzentrieren, welche bei der Anwendung
vorrangig kontaminiert werden und von
denen bei Wiederanwendung das hochste
Ubertragungsrisiko ausgeht. Hierzu sollte
eine differenzierte Risikobetrachtung er-
folgen, die auch eine Begriindung fiir die
Auswahl der Beprobungsareale enthilt.

Resultate der Proteinbestimmung sollten
nicht durch rechnerische Verteilung auf
unkritische, gut zu reinigende Flachen ge-
schont bzw. akzeptabel gemacht werden.

Vorschlag fiir neue Akzeptanzkriterien un-

ter Beriicksichtigung des momentanen

Standes der Technik

— Fiir Priifkorper (Crile-Klemmen):
Richtwert: <80 ug

— Fiir Realinstrumente:
Realinstrumente werden aufgrund ih-
res Designs in verschiedene Instru-
mentengruppen eingeteilt, und die
Leitlinie soll in der tiberarbeiteten Fas-
sung dann zu diesen Gruppen tabella-
risch beispielhafte Akzeptanzkriterien
anfiihren (Tab. 1).

Welches Instrument wie eluiert wird, muss
auf der Grundlage einer Risikobetrachtung
festgelegt werden. Zerlegbare Instrumen-
te kdnnen am Funktionsteil besser gerei-
nigt und visuell beurteilt werden. Bei nicht
zerlegbaren Instrumenten kann eine Rest-
verschmutzung besser mit Ultraschallun-
terstiitzung eluiert und erfasst werden.
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Tab. 1: Einteilung von Realinstrumente in verschiedene Instrumentengruppen
und beispielhafte Darstellung von Akzeptanzkriterien

Untergruppierungen und Mafinahmen sowie Akzeptanzkriterien sind hier beispielhaft
nur fiir die Gruppe 3 aufgefiihrt

Merkmale Untergruppierungen o
Gruppe der Instrumente und MaRBnahmen Akzeptanzkriterien
Instrumente ohne
Gruppe 1 Gelenk, ohne
Hohlraum/Lumen
Gruppe 2 Instrumente mit Gelenk
Gruppe 3 Schiebeschaft- Untergruppierungen - Nicht zerlegbare
instrumente — Nicht zerlegbare Schiebeschaftinstru-
Schiebeschaftinstru- | mente: < 50 pg pro
mente Instrument.
— Zerlegbare Schiebe- |- Zerlegbare Schie-
schaftinstrumente beschaftinstrumente
(Abb. 6) bis zu einer Lange von
MafBnahmen 15 cm: < 120 pg pro
Nur bei Instrumenten, | Instrument, =
fiir welche die visuelle | ~ Zerlegbare Schie-
Sauberkeit festgestellt | beschaftinstrumente
wurde, wird eine Prote- | Dei einer Lange groBer
inbestimmung durchge- | 15 ¢m: <150 pg pro
fithrt. Instrument
Bei nicht zerlegbaren
Instrumenten Teilelution
des Funktionsteils des
Instrumentes im Rea-
genzglas mit Ultraschall-
unterstiitzung (Abb. 5)
Gruppe 4 Rohrschaftinstrumente
Mikrochirurgische
Gruppe 5 Instrumente
Gruppe 6 Komplexe Instrumente

Bei nicht zerlegbaren Instrumenten bietet
sich die Teilelution des Funktionsteils an.
Wenn im Funktionsteil des Instrumentes
eine erhohte Restkontamination vorhan-
den ist, sollte diese auch detektiert werden.
Bei einer vollstindigen Elution des Instru-
mentes konnte diese kritische Stelle in der
Gesamtbewertung durch Umrechnung auf
die Gesamtflache als unkritisch dargestellt
werden, was nicht akzeptabel ist.

Auch in GroRbritannien wurde auf der
jahrlichen Konferenz des IDSc (Institute
of Decontamination Sciences) das Thema
der Proteinbestimmungsmethoden behan-
delt und es wurde deutlich, dass dort eine
grundsitzliche Neuorientierung stattfin-
det (8). Hinsichtlich der Akzeptanzkri-
terien scheint man sich auch dort an der
Sensitivitit der Detektionsmethoden zu
orientieren. Der MaRstab muss das tech-
nisch gut Erreichbare sein. Gegenwartig
sind das, basierend auf unserer Ergebnis-
bewertung, Werte von < 3 pg Protein/cm?.

Fiir einige Instrumententypen werden die
Anforderungen strenger. Wie wir feststel-
len konnten, sind diese Werte gut einhalt-
bar, da die Prozesse besser und sicherer
geworden sind.

Da der Flichenbezug bei den Akzeptanz-
kriterien notwendig ist, ist es hilfreich,
wenn Instrumentenhersteller im Rahmen
ihrer Informationspflicht nach DIN EN
ISO 17664 orientierende Informationen
iiber OberflichengroBe zur Verfiigung
stellen. [ |
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