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EINLEITUNG

Im Mérz 2007 erlitt ein Patient infolge eines chi-
rurgischen Eingriffs mit laparoskopischen Ins-
trumenten eine Darmlasion. Es bedurfte eines
zweiten chirurgischen Eingriffs, um die Lasionen
zu heilen. Der Vorfall wurde gemeldet und die
anschliessende Analyse zeigte, dass diese durch
einen Lichtbogen aufgrund eines Defekts am Iso-
lierschaft verursacht worden waren.

In der Literatur werden zahlreiche Unfélle mit
Verbrennungen, tddlichen Perforationen des
Kolons, Nekrosen sowie Perforationen des Darms
und des Gallengangs (1) beschrieben. Foto 1
zeigt, wie diese Unfélle passieren kénnen (2).
Nach diesem Vorfall wurde Uberlegt, mit welchen
Kontrollmethoden Schaden am Schaft nach der
Reinigung und vor der Verpackung in der ZSVA
erkannt werden konnen. Die bis anhin erfolgte
Sichtkontrolle reicht nicht aus, um alle Schaftde-
fekte zu entdecken.

MATERIAL UND METHODEN

Der biomedizinische Ingenieurdienst suchte auf
dem Schweizer Markt nach Geraten, mit denen
laparoskopische  Schaftinstrumente  kontrolliert
werden konnen, und fand zwei Systeme: Isofox®
und Insulscan®, siehe Fotos 2 und 3:

Es wurde beschlossen, zuerst beide Systeme
anhand von identischen Instrumenten aus unter-
schiedlichen OP-Sieben zu testen. 47 Instrumente
wurden mit folgenden Ergebnissen kontrolliert:
m 3 defekte Instrumente mit dem Isofox®

m 17 defekte Instrumente mit Insulscan®

Dieser erste Test zeigte, dass 36% der Instru-
mente beschadigt waren und somit dringend
eine prazisere Kontrollmethode als die Sichtkont-
rolle eingefiihrt werden musste.

Fiir eine systematische Instrumentenkontrolle
wurde das sensiblere System Insulscan® gekauft.
Alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die in der
ZSVA diese Funktionskontrollen durchfiihren wer-
den, wurden geschult und eine Tabelle fiir das
Notieren der Ergebnisse erarbeitet.

Einflihrung einer systematischen
Kontrolle fiir laparoskopische
Schaftinstrumente

Frédy Cavin, ZSVA-Verantwortlicher des CHUV

Foto 3 Insulscan®.
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Foto 4 Elektrischer Anschluss des Instruments.

5 &
Foto 5 Kontrolle des Schaftinstruments mit
Insulscan®.

Das System kann einfach und schnell eingesetzt
werden: Man muss nur den Metallteil des zu kon-
trollierenden Instruments elektrisch anschliessen
(siehe Foto 4) und den Schaft durch das Analyse-
gerdt ziehen (siehe Foto 5).

Ist der Schaft defekt, leuchtet am Gerét eine rote
Kontrolllampe auf und gleichzeitig ertont ein
Warnsignal.

ERGEBNISSE

In einer ersten Testwelle wurden alle betroffenen
Instrumente des Haupt-OP-Blocks kontrolliert,
d.h. insgesamt 240. 26 Instrumente, d.h. 10,8%,
erwiesen sich als defekt und somit als nicht kon-
form.

Anschliessend wurden 56 Instrumente des OP-
Blocks flr Geburtshilfe kontrolliert, von denen
sich 7, d.h. 12,5% und somit ein mit dem Haupt-
OP-Block vergleichbarer Prozentsatz ebenfalls als
nicht konform herausstellten.

Alle neuen oder aus der Reparatur zuriickkehren-
den Instrumente erwiesen sich als konform.
Nach dieser ersten systematischen Kontrolle
wurde beschlossen, alle Instrumente bei jedem
Wiederaufbereitungszyklus zu kontrollieren, um
alle Defekte aufzuspiiren und deren Haufigkeit zu
messen. In den USA verwenden (ibrigens die Ins-
trumentenschwestern das steril gelieferte System
Insulscan® kurz vor dem Einsatz im OPS.
Tabelle 1 zeigt die Messergebnisse

Tabelle 1 Messergebnisse iber mehrere Jahre.

Jahr Anzahl Defekte Prozent-
Kontrollen Instrumente satz
2008 6616 24 0.4%
2009 10589 34 0.3%
2010 10596 68 0.6%
DISKUSSION

Im Anschluss an eine Lésion bei einem Patienten
nach laparoskopischem Eingriff aufgrund eines
Lochs im Instrumentenschaft wurde die beste
Losung flr eine systematische Kontrolle von
Schaftinstrumenten gesucht.

Die ersten Tests mit zwei Systemen zeigten,
dass ein nicht unerheblicher Teil des Instrumen-
tenparks — 36% mit dem sensibleren System —
defekt sein kénnte.

Die Konformitat aller neuen und aus der Repa-
ratur zurlickgekehrten Instrumente bewies, dass
Insulscan® nicht tibersensibel ist.

Bei einer ersten Kontrolle des gesamten betrof-
fenen Instrumentenparks stellte sich heraus, dass
10,8% der Instrumente des Haupt-OP-Blocks
und 12,5% der Instrumente des OP-Blocks der
Geburtshilfe defekt waren. Diese defekten Inst-
rumente kénnen bei Patienten schwere Schaden
hervorrufen. Angesichts des hohen Prozentsatzes
gingen wir davon aus, dass auch die Instrumente
der anderen OP-Blocke &hnlich hohe Werte auf-
weisen miissten.

Gemadss der «Guten Praxis zur Aufbereitung
von sterilen Medizinprodukten» (3) muss nach
der Reinigung sichergestellt werden, dass keine
Beschadigungen an den Medizinprodukten
vorhanden sind, die ihre Sicherheit, ihre Inte-
gritdt oder ihr ordnungsgemasses Funktionie-
ren beeintrachtigen kénnten. Folglich wurde
beschlossen, bei jedem Wiederaufbereitungszy-
klus nach der Reinigung und vor dem Verpacken
eine systematische Kontrolle durchzufiihren, die
mit diesem System schnell und einfach ist und
kein zusatzliches Personal benétigt. Dank die-

ser Kontrollen konnten 2009 und 2010 34 bzw.
68 defekte Instrumente aussortiert werden. Die
defekten Instrumente wurden zur Reparatur
geschickt und in den OP-Sets durch Reserveins-
trumente ersetzt.

Ende 2010 wurde beschlossen, die Kontrollen
weiterzufiihren, aber keine statistischen Erhe-
bungen mehr zu machen, um die administrative
Arbeitslast der ZSVA-Mitarbeiter zu reduzieren.
Kostenpunkt: Das Kontrollgerat kostet rund CHF
4000.—, der Tester, mit dem 40 Instrumente kon-
trolliert werden konnen kostet, CHF 80.—, d.h.
CHF 2.— pro kontrolliertem Instrument.

FAZIT

Die Sichtkontrolle von laparoskopischen Schaft-
instrumenten reicht nicht aus, um alle defekten
Instrumente zu erkennen, die flr Patienten ein
Risiko darstellen konnen. Wir haben auf dem
Schweizer Markt zwei Systeme gefunden und
getestet. Das System Insulscan® ist sensibler
und entdeckt Defekte ohne grossen Aufwand.
Die ersten Tests zeigten, dass 11 bis 12% des
Instrumentenparks defekt waren. 0,3 bis 0,6%
der Instrumente erwiesen sich anschliessend bei
systematischen Kontrollen bei jedem Wiederauf-
bereitungszyklus in der ZSVA als nicht konform.
Die Kontrolle in der ZSVA erschien uns einfacher
umzusetzen als das in den USA bliche System,
bei dem vor jedem Einsatz Kontrollen in den OP-
Blocken durchgefihrt werden.
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