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Mehr wissen. Weiter denken.
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Routineuberwachung der Autbereitung flexibler
Endoskope: Prozess- und Ergebnisqualitat

Routinekontrollen zur Prufung der Voraussetzungen einer
ordnungsgemafien Aufbereitung (Prozessqualitat), z. B.

Prifung/Reinigung der Kammersiebe (betriebstaglich)

Prifung der Beweglich der Spiilfligel (je Charge)

Doslermengenerfassung zur Prufung der Dosierung
alle 12 Monate)

Verantwortlich: Aufbereiter

Hygienisch-mikrobiologische Routinelberprufung von Endoskopen
zur Feststellung der Ergebnisqualitat

Verantwortlich: Anwender
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Zur tachlichen Begrundung von
Ergebniskontrollen

.Mogliche mikrobielle Kontaminationen am Endoskop und
endoskopischen Zusatzinstrumentariums sowie die daraus
resultierende Infektionsgefahrdung fur Patienten und Personal
machen es unabdingbar, die Qualitat der Aufbereitung flexibler
Endoskope und des endoskopischen Zusatzinstrumentariums
regelmafig zu Uberprifen”

[...] konnte [...] gezeigt werden, dass durch regelmaRBige
mikrobiologische Qualitatskontrollen der Endoskop-Aufbereitung
das Risiko einer Ubertragung von Infektionserregern im Rahmen
endoskopischer Untersuchungen gesenkt werden kann [...]"

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, Anlage 8, Cif. 4. KRINKO, 2012
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Behordliche Begrundung von Ergebniskontrollen

Bundesgesetz liber die Krankenversicherung (KVG, 2013), Art. 22 a
Laut Hygienekonzept der SGG: Qualitatsnachweis

Schweizerischer Richtlinie zur Aufbereitung flexibler Endoskope
(2010}

Qualitatssicherung (Zif. 4)
Mikrobiologische Tests (Zif 7]
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Zum Vergleich in Deutschland

KRINKO-/BfArM-Empfehlung (2012)

.Die Ergebnisqualitat der Aufbereitung ist durch regelmafige
mikrobiologische Kontrollen der Endoskope zu liberpriifen”

Wunschenswert ist, jedes eingesetzte Endoskop mindestens
einmal jahrlich mikrobiologisch zu untersuchen”

Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie (2012)

.Die stichprobenhafte Uberprifung der Hygienequalitat in der
Arztpraxis erfolgt einmal pro Kalenderhalbjahr”

Durchfuhrung gemafi allgemein anerkanntem Stand von
Medizin und Wissenschaft (-> KRINKO]
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Im internationalen Vergleich

European Society of Gastrointestinal Endoscopy, European Society of
Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates

ESGE-ESGENA guideline for quality assurance in reprocessing:
Microbiological surveillance testing in endoscopy (2007)

.Microbiological Testung of endoscopes should cover:
all channels
the outer surfaces, and
the connected water bottle”

.As a point of reference, the ESGE-ESGENA guideline committee
recommends routine Testung at Intervalls no longer than 3 months”
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Prufumfang gemafl SGG, SGP, SGSH und SVEP

Schweizerische Richtlinie zur Aufbereitung flexibler Endoskope
Zif. 4 Qualitatssicherung
Mikrobiologische Methodik gemal3 Empfehlungen der DGKH

Abstrichproben vom distalen Ende, aus der Albaranhebel-
nische (falls vorhanden), ggf. anderen schwer zuganglichen
Stellen (Ballonfixierungspunkte von Endo-Sonogeraten)

Flissigkeitsproben (Durchspiilproben) aller Kanale
Z1t. 7 Mikrobiologische Tests

Flissigkeitsprobe (soweit vorhanden und zuganglich) aus
Biopsie-, Absaug-, Albaran-, Aquajet- und Luft-/Wasserkanal
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Methodische Empfehlung der DGKH (2010}

Referenzverfahren fur

Schwelzerische Richtlinie zur
Aufbereitung flexibler Endoskope
SGG, SGP, SGSH, SVP)

_eitlinie zur Validierung maschineller
Reinigungs-Desinfektionsprozesse
zur Aufbereitung thermolabiler
Endoskope (DGKH, DEGEA, DGSV,
DGVS, AKI)

T ————
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Haufigkeit der Prifung (laut DGKH]

,Jedes verwendete Endoskop soll mindestens einmal pro Jahr
hygienisch-mikrobiologisch untersucht werden™ *

.Bei den routinemaBigen Uberpriifungen der Endoskope muss von
jeder in der Einrichtung verwendeten Endoskopfamilie jewells
mindestens ein Endoskop untersucht werden”

.Werden in der Einrichtung verschiedene Aufbereitungsverfahren
[maschinell und/oder manuell) angewendet, so muss sichergestellt
sein, dass beide Aufbereitungsverfahren bei den Untersuchungen

berlicksichtigt werden”

*Mit Referenz zur inzwischen aktualisierten KRINKO-Empfehlung
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Umfang der Prifung/Probenahme (laut DGKH]

Abstrichproben
vom distalen Ende
aus der Albaranhebelnische (falls vorhanden]

ggf. von besonders schwer zuganglichen Stellen, z. B. bei Endo-
Sonogeraten an den Ballonfixierungspunkten

Flussigkeltsproben
Durchspulproben aus jedem vorhandenen, durchspulbaren Kanal

Wasserproben aus der Optikspulflasche
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Probenverarbeitung (laut DGKH]

Abstrichproben

Ausstreichen auf Blutagar-Platte und Anreicherung in Nahrlosung
(Bouillon], Inkubation bei 36 +1 °C

Ablesen auf Wachstum/Tribung nach 24 und 44 + 4 Stunden
Flussigproben

Filtrierung und Auflegen des Filters auf Blutagar-Platte,
Inkubation bei 36 £1 °C; zusatzlich: Direktanlage auf
Selektivnahrboden

Ablesen auf Wachstum nach 24 und 44 + 4 Stunden (Blutagar)
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Akzeptanzkriterien (laut DGKH und KRINKO]

Koloniezahl < 20 KBE pro Kanal (< 1 KBE/ml)

Kein Nachweis folgender Mikroorganismen
Escherichia coli, andere Enterobakterien und Enterokokken,
Pseudomonas aeruginosa und andere Pseudomonaden, Nonfermenter,
Nosokomiale Infektionserreger wie Staphylococcus aureus,
Mykobakterien und Legionellen (gemaR Risikoanalyse),

vergrunende Streptokokken: bel Endoskopen, die zur Untersuchung in
mikrobiell nicht besiedelten Bereichen des oberen Gastrointestinal-
traktes oder Respirationstraktes verwendet werden (z. B. Bronchoskope,
Seitenblickduodenoskope zur ERCP) (gemaR Risikoanalyse).
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Und wer pruft in der Schweliz?

Hygiene und Aufbereitung in der Endoskopie | Folie 16

Die SGG fuhrt 2 x im Jahr Tests zur
Uberprifung der Instrumenten-
reinigungs-Prozedur in Praxen und
Spitalern durch

Diese werden in Zusammenarbeit mit der
Firma Wessling AG In Lyss organisiert

Gastroenterologische Praxen und Spitaler,
die keimfreie Instrumente belegen
konnten, werden in der ,Weissen Liste
Hygienetests™ aufgeflihrt und unter
www.sggssg.ch veroffentlicht
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1.991 Prifungen

2.187 Einrichtungen
3.588 Prufungen

2.454 Einrichtungen
4.600 Prufungen

2.567 Einrichtungen
4.411 Prufungen

2.583 Einrichtungen
4.894 Prufungen

2.476 Einrichtungen
4.778 Prufungen

2.258 Einrichtungen
4.466 Prufungen

2.142 Einrichtungen
4.270 Prufungen

2.113 Einrichtungen
4.247 Prufungen
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nach sechs Wochen

Angaben zu 2003 aus 14 KVen;
2004 aus 15 KVen;

2005, 2006, 2008 aus 16 KVen;
2007, 2009 bis 2011 aus 17 KVen
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Ergebnisse — wenn auch nur aus Deutschland

Die Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV]
Deutschlands berichtet die
Reduktion der
Beanstandungsrate

von 16% in 2003
auf 4% in 2011

Quelle: http://www.kbv.de/23477.html
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Laborergebnisse 2003 bis 2006:
Beanstandungen in Krankenhausern und Praxen

20 %
B Praxen Krankenhauser
159 %
10 %
0 -

> 5/20% /4%

0%
KV-Priufungen Routine-Priufungen

Quelle: eigene Ergebnisse; Priifungen durch 5 Labors (Limbach Gruppe und HYBETA), Auswertung durch Dr. Uwe Drehsen
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Laborergebnisse 2003 bis 2006:
Ort der Kontamination

nur Kanalsystem - Fakalkeime
nur Kanalsystem - Wasserkeime
¢ Kanal- und Optiksplilsystem
@ nur Optikspiilsystem
@ sekundare Kontamination

20

OL4/0

Quelle: eigene Ergebnisse; Priifungen durch 5 Labors (Limbach Gruppe und HYBETA), Auswertung durch Dr. Uwe Drehsen

, o
Hygiene und Aufbereitung in der Endoskopie | Folie 19 ‘ § Christiaan Meijer | HYBETA GmbH | www.hybeta.com



HYBETA ..
HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Trends bel Koloskopen nach Aufbereitung:
manuelle vs. maschinelle Auftbereitung

75 %

7 Y manuell
4 68 % halbmschinell
B maschinell
50 %
25 % - -
15,0 /o
0
1. Halbjahr 2003 2. Halbjahr 2005
Quelle: eigene Ergebnisse; Priifungen durch 5 Labors (Limbach Gruppe und HYBETA), Auswertung durch Dr. Uwe Drehsen

-
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Laborergebnisse aus der Untersuchung von
889 Geraten in 2010: Beanstandung unter 5%?7

Gastroskope
Koloskope
o)l /0 Bronchoskope

@ ERCP-Gerite
Keine Angabe

2U /0

beanstandet:
0% 100 Gerate =11,25%

Quelle: eigene Ergebnisse; Auswertung durch Dr. Gabriele Porsch
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2010: Uberwiegend Kontamination
des Kanalsystems

2/
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Quelle: eigene Ergebnisse; Auswertung durch Dr. Gabriele Porsch
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nur Kanalsystem

Kanal- und Optikspulsystem
nur Optikspulsystem
sekundare Kontamination
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2010: Keimspektrum

Enterobacteriaceae und Schleimhautflora
* typische Feuchtkeime

() S. aureus
O Ubiquitar vorkommmende Mikroorganismen

Quelle: eigene Ergebnisse; Auswertung durch Dr. Gabriele Porsch
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Bewertung der Untersuchungsergebnisse
[nach Schweizerischer Richtlinie)

Escherichia coli, andere Enterobacteriaceae, Enterokokken
Hinwels auf mangelnde Reinigung oder Desinfektion.
Pseudomonas aeruginosa, und andere Nonfermenter

Hinwels auf schlechte Wasserqualitat der Schlussspulung und
mangelhafte Trocknung.

Staphylococcus aureus

Hinweis auf Kontamination bei mangelhafter Lagerung oder
unzureichender Handehygiene.

Vergrunende Streptokokken

Hinwels auf mangelnde Reinigung oder Desinfektion
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Christiaan Meijer

HYBETA GmbH | Niederlassung Siid
Im Breitspiel 17 | 69126 Heidelberg
c.meijer@hybeta.com | www.hybeta.com

Mehr wissen. Weiter denken.




