Epidemiologisches Bulletin ‘ 36]2024 ‘

5. September 2024

Ergebnisse hygienisch-mikrobiologischer Untersuchungen
aufbereiteter flexibler Endoskope aus Krankenhausern

in Mecklenburg-Vorpommern

Zusammenfassung

Endoskopien werden sehr hiufig durchgefithrt und
unterliegen strikten hygienischen Anforderungen.
Um die Patientensicherheit zu gewihrleisten, miis-
sen validierte Aufbereitungsprozesse zur Anwen-
dung kommen. Die hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung aufbereiteter Endoskope obliegt in
Mecklenburg-Vorpommern in allen Krankenhiu-
sern (stationdren Einrichtungen), mit Ausnahme
der Universititskliniken, dem Landesamt fiir Ge-
sundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern
(LAGuS M-V). Im Folgenden werden die Ergebnisse
der hygienisch-mikrobiologischen Untersuchungen
aufbereiteter flexibler Endoskope der Jahre 2019 -
2023 vorgestellt.

Die hygienisch-mikrobiologischen Untersuchun-
gen erfolgen nach der Priifmethode des LAGuS
M-V. Diese orientiert sich an der Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) von 2012. Es
wurden die Untersuchungsergebnisse von Bron-
cho-, Duodeno-, Gastro-, Kolo- und Enteroskopen
sowie Endosonogeriten aus 33 Krankenhiusern
ausgewertet.

Durchschnittlich wurden jihrlich ca. 7oo aufberei-
tete Endoskope durch das LAGuS M-V untersucht.
Die mittlere Beanstandungsrate lag bei 2,8 %.
Hygienerelevante Erreger wurden in 1,7% aller
untersuchten Endoskope (n=3.488) nachgewiesen.
Es zeigten sich Unterschiede zwischen den unter-
suchten Endoskoptypen und Endoskopkanilen.
Die hochste Beanstandungsrate mit 4,2 % zeigten
aufbereitete Koloskope.

Trotz geringer Beanstandungsraten tragen die hy-
gienisch-mikrobiologischen Untersuchungen zur
Patientensicherheit und der Erkennung von Infek-
tionsrisiken bei. Beanstandungen fithren zur Kon-

trolle des Aufbereitungsprozesses sowie zur War-
tung und ggf. Neuanschaffung von Geriten. Eine
verinderte Probenahmetechnik, um ggf. besser
Kontaminationen zu erfassen, wird derzeit disku-
tiert. Die Ergebnisse zeigen, dass es zu Kontamina-
tionen mit hygienerelevanten Erregern kommt, die
Transmissionspotenzial haben kénnen. Die Weiter-
entwicklung des Endoskopaufbaus sowie der Auf-
bereitungsprozesse ist notig, um eine Verbesse-
rung des Aufbereitungserfolges zu erzielen und der
Biofilmbildung in den Geriten entgegenzuwirken.

Einleitung

Endoskopische Untersuchungen sind Verfahren, die
im ambulanten und stationiren Bereich sehr hiufig
durchgefiihrt werden. Im Jahr 2022 wurden deutsch-
landweit 3,06 Millionen vollstationdre Endoskopien
in Krankenhiusern durchgefithrt.! Um die hygieni-
sche Sicherheit zu gewihrleisten, miissen validierte
Aufbereitungsprozesse zur Anwendung kommen.
Zur Uberpriifung der Ergebnisqualitit miissen re-
gelmifig hygienisch-mikrobiologische Untersu-
chungen durchgefithrt werden.? In Mecklenburg-
Vorpommern erfolgen diese fiir Krankenhiuser, Re-
habilitationskliniken und Privatkliniken durch das
LAGuS M-V, wie es in der Hygieneverordnung des
Landes® und im Gesetz iiber den Offentlichen Ge-
sundheitsdienst (OGD) im Land Mecklenburg-Vor-
pommern* festgelegt ist. Die Krankenhaushygiene-
labore des LAGuS M-V (Greifswald, Rostock, Schwe-
rin) sind durch die Deutsche Akkreditierungsstelle
(DAkkS) gemif DIN EN ISO/IEC17025 akkreditiert.
Ausnahmen von hygienisch-mikrobiologischen Un-
tersuchungen durch das LAGuS M-V bilden die Uni-
versititskliniken Greifswald und Rostock, welche
jeweils ihre eigenen akkreditierten Labore vorhalten.

Im Folgenden werden die Ergebnisse der hygienisch-
mikrobiologischen Untersuchungen von

» Bronchoskopen

» Duodenoskopen
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Endosonogeriten
der Jahre 2019 bis 2023 aus insgesamt 33 Kranken-
hiusern vorgestellt.

Material und Methoden

Die an allen drei Laborstandorten einheitlich ange-
wandte Priifmethode ist standardisiert und griindet
auf der Empfehlung der KRINKO und des BfArM
»2Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten“ aus dem Jahr 2012.2

Untersucht werden aufbereitete flexible Endoskope.
Die sachgerechte Reinigung und Desinfektion der
Gerite sollte laut der KRINKO/BfArM-Empfehlung
nicht linger als zwei Wochen zuriickliegen.? Zu-
nichst werden Abstrichproben vom distalen Ende
und bei Duodenoskopen von der Albarran-Hebelni-
sche genommen. Hierzu werden sterile Tupfer mit
Transportmedium genutzt. Anschlieffend werden
die vorhandenen Kanile untersucht. Instrumen-
tier-, Water-Jet- und Ballon-Kanile werden mit steri-
ler physiologischer Kochsalzlosung durchspiilt. Die
Durchsptlfliissigkeiten werden jeweils in einem
sterilen Probenréhrchen aufgefangen. Die Luft-
Wasser-Kanile werden mit Optikspiilwasser durch-
spult und zusitzlich wird eine Probe des Optikspiil-
wassers direkt aus der Optikspiilflasche entnom-
men. Von allen aufgefangenen Durchspiilfliissig-
keiten wird ein Probenvolumen zu einer Puffer-
l6sung pipettiert und zur mikrobiologischen
Untersuchung ins Labor transportiert. Die Probe-
pufferlésungen werden membranfiltriert und das
Filterpapier auf ein Universalnihrmedium ge-
bracht. Die Optikspiuilfliissigkeit wird ebenfalls
membranfiltriert. Die Bebriitung erfolgt fir zwei
Tage bei 36° C. Die Ablesung erfolgt nach einem so-

wie nach zwei Tagen Bebriitungszeit. Die Gesamt-
keimzahl (GKZ) wird in koloniebildenden Einhei-
ten (KBE) pro 1oml Durchspulfliissigkeit angege-
ben. Die Differenzierung der Erreger erfolgt mittels
Analytical Profile Index-(API-)Teststreifen und ei-
nem automatisierten Gerit zur Identifizierung und
Resistenztestung von Mikroorganismen. Die Tupfer
werden aus dem Transportmedium genommen und
jeweils in ein Universalnihrmedium gegeben. Die
Bebriitung erfolgt fiir zwei Tage bei 36°C. Bei
Tritbung wird der Ansatz auf unterschiedliche Nihr-
medien ausgestrichen. Die Erregerdifferenzierung
erfolgt wie oben beschrieben.

Die zulissige GKZ betrigt <1KBE/ml Durchspiil-

fliissigkeit. Zudem diirfen in den Proben der

Abstrichuntersuchungen und Durchspiilflissigkei-

ten keine der unten aufgefithrten hygienerelevanten

Erreger nachweisbar sein. Das zu untersuchende

Erregerspektrum bei Endoskopen ist durch die

KRINKO/BfArM-Empfehlung vorgegeben:?

» kein Nachweis von Escherichia coli, anderen
Enterobacterales oder Enterokokken

» kein Nachweis von Pseudomonas aeruginosa,
anderen Pseudomonaden oder anderen
Nonfermentern

» kein Nachweis von hygienerelevanten
Erregern wie Staphylococcus aureus

» kein Nachweis von vergriinenden Strepto-
kokken bei Endoskopen, die zu Untersuchun-
gen in mikrobiell nicht besiedelten Bereichen
des oberen Gastrointestinaltraktes oder
Respirationstraktes verwendet werden
(z. B. Bronchoskope, Seitblickduodenoskope
zur endoskopisch retrograden Cholangio-
pankreatikographie)

Verschiedene Endoskoptypen haben eine unter-
schiedliche Anzahl von Kanilen. In Tabelle 1 ist auf-

gefiihrt, welche Abstrichstellen und Durchspiilfliis-

Beprobunungsort Bronchoskope Duodenoskope Gastroskope Koloskope
Abstrich distal v v v v
Abstrich Albarran-Hebelnische x v x x
Instrumentierkanal v v v v
Luft-Wasser-Kanal x v v v
Zusitzliche Kanile, z. B. Water-Jet-Kanal x wenn vorhanden wenn vorhanden wenn vorhanden

Tab. 1 | Probenahmebereiche verschiedener Endoskoptypen
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sigkeiten der unterschiedlichen Endoskoptypen be-
probt wurden.

Gibt es Beanstandungen an einer Probenahmestel-
le, so wird die Aufbereitungsqualitit des gesamten
Gerits beanstandet. Ursichlich fiir eine Beanstan-
dung eines aufbereiteten Endoskops kann der Nach-
weis von hygienerelevanten Keimen, die Uber-
schreitung der zuldssigen GKZ von 10 KBE in 10 ml
Durchspiilfliissigkeit oder eine Kombination dieser
beiden Kriterien (Uberschreitung der GKZ und der
Nachweis hygienerelevanter Keime) sein.

Ergebnisse

Die Ergebnisse der hygienisch-mikrobiologischen
Untersuchungen aufbereiteter flexibler Endoskope
von 2019 bis 2023 aus 33 Krankenhiusern in Meck-
gefasst. Von der Auswertung ausgeschlossen wur-
den die Untersuchungen, bei denen das Optikspiil-
wasser kontaminiert war, weil es nicht mehr méglich

war, den Luftwasserkanal beziiglich einer Konta-
mination zu bewerten, da dieser mit dem Optikspiil-
wasser beprobt wird. In den letzten fiinf Jahren wur-
den 3.488 aufbereitete Endoskope durch das LAGuS
M-V untersucht. Die durchschnittliche Beanstan-
dungsrate lag bei 2,8 %.

dungsgriinde pro Uberwachungsjahr. In den Jahren
2019, 2020 und 2023 belief sich die Beanstan-
dungsrate der aufgrund hygienerelevanter Keime
beanstandeten Endoskope auf unter 50 %. Abwei-
chend sind die Jahre 2021 und 2022. Hier wurden
100 % (2021) und 73,9 % (2022) der beanstandeten
Endoskope wegen hygienerelevanter Erreger bean-
standet. Es wurden mehr als doppelt so viele
hygienerelevante Spezies gefunden im Vergleich zu
den anderen Jahren. Welche Erreger wann nachge-
hiufigsten nachgewiesenen hygienerelevanten
Spezies sind Klebsiella pneumoniae, S. aureus, Pseu-
domonaden sowie E. coli.

2019 2020 2021 2022 2023 Mittelwert
Gesamtanzahl 632 697 730 699 730 694
Beanstandungen 19 (3,0%) 17 (2,4%) 22 (3,0%) 23 (3,3%) 18 (2,5%) 20 (2,8%)

Tab. 2 | Ergebnisse der hygienisch-mikrobiologischen Untersuchungen von 2019—2023 aus 33 Krankenhausern in Mecklenburg-

Vorpommern

Prozentuale Anteile der Beanstandungsgriinde
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Abb. 1| Verteilung der Beanstandungen pro Uberwachungsjahr nach Ursachen, Untersuchun-
gen 2019—2023 aus 33 Krankenhiusern in Mecklenburg-Vorpommern
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Schaut man sich die unterschiedlichen Geritetypen
an, differieren die Beanstandungsraten je nach En-
samt Bronchoskope, gefolgt von Gastroskopen,
Koloskopen und Duodenoskopen am hiufigsten un-
tersucht. Endosonogerite (n=163, davon drei bean-
standet) und Enteroskope (n=31, davon eins bean-
standet) waren am wenigsten vertreten, sodass an-
zunehmen ist, dass die Ergebnisse nicht reprisen-
tativ sind. Sie werden deshalb hier nicht aufgefiihrt.
Die hochsten Beanstandungsraten gab es bei Kolos-
kopen (4,2 %) und Gastroskopen (3,2 %). Bronchos-
kope und Duodenoskope wurden zu 2,0% und
2,1% beanstandet, wobei die Anzahl der untersuch-
ten Duodenoskope erheblich geringer war.

Uberwachungsjahr der unterschiedlichen Endoskop-
typen aufgefiihrt. Die geringsten Beanstandungs-
raten sehen wir bei Bronchoskopen. Die insgesamt
héchsten Beanstandungsraten zeigten sich bei Ko-
loskopen.

Welche Kanile am hiufigsten von Kontaminationen
nur einen Instrumentierkanal besitzen, sind diese
in der Grafik nicht abgebildet. Alle hier betrachteten
Endoskoptypen wurden zu etwa einem Fiinftel der
Fille wegen Kontaminationen von mehreren Kani-
len beanstandet. Bei Duodenoskopen waren haupt-
sdchlich die Luft-Wasser-Kanile von Kontaminatio-

2019 2020 2021 2022 2023
Anzahl untersuchter Endoskope 632 697 730 699 730
Nachweis von hygienerelevanten Erregern in n Endoskopen 8 (1,3%) 7 (1,0%) 22 (3,0%) 17 (2,4 %) 7 (1,0%)
Nachgewiesene hygienerelevante Spezies ‘
Klebsiella pneumoniae v v v v
Pseudomonas spp. v v v v
Staphylococcus aureus v v v v
Escherichia coli v v v
Pseudomonas aeruginosa v v v
Stenotrophomonas maltophilia v v v
Enterobacter cloaceae v v
Enterococcus faecium v v
Klebsiella oxytoca v v
Pantoea agglomerans v v
Proteus mirabilis v v
Enterobacter aerogenes v
Enterococcus spp. v
Klebsiella aerogenes v
Leclercia adecarboxylata v
Serratia marcescens v
Vergriinende Streptokokken v

Tab. 3 | Anzahl jahrlich untersuchter Endoskope (im Mittel 694) und davon mit hygienerelevanten Erregern beanstandete Gerite
(im Mittel 12, 1,7 %) sowie die nachgewiesenen Spezies, Untersuchungen 2019—2023 aus 33 Krankenhiusern in Mecklenburg-

Vorpommern

BENRE

Bronchoskope Duodenoskope Gastroskope Koloskope
Gesamtanzahl untersuchter Gerate (2019-2023) 1.300 241 1.016 737
Gesamtanzahl Beanstandungen (2019-2023) 26 5 33 31
Beanstandungsrate 2,0% 2,1% 32% 4,2%

Tab. 4 | Gesamtanzahl der untersuchten flexiblen Endoskope und die Beanstandungen (absolut und relativ), Untersuchungen
2019—-2023 aus 33 Krankenhausern in Mecklenburg-Vorpommern.
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nen betroffen. Ebenso waren die Luft-Wasser-Kanile rend Instrumentierkanile und Water-Jet-Kanile zu
bei Gastroskopen (~35%) und Koloskopen (~36 %) groflen Teilen aufgrund hygienerelevanter Keime
am hiufigsten zu beanstanden. Zu ca. einem Drittel beanstandet wurden, gab es bei den Luft-Wasser-
waren bei Gastro- und Koloskopen auch die Instru- Kanilen am hiufigsten Uberschreitungen der zu-
mentierkanile kontaminiert. lissigen GKZ durch nicht hygienerelevante Erreger.

Beanstandung, aufgeschliisselt nach Kanaltyp. Wih-
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Abb. 2 | Rate der Beanstandungen pro Jahr (2019—2023), n=Anzahl der untersuchten
Endoskope, in Klammern die Anzahl der davon beanstandeten Gerate, Untersuchungen
aus 33 Krankenhausern in Mecklenburg-Vorpommern
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Abb. 3 | Verteilung der aufgrund von Kontaminationen beanstandeten Endoskopkanile
verschiedener Endoskoptypen. Duodenoskope (n=5), Gastroskope (n=29), Koloskope
(n=28), Untersuchungen 2019-2023 aus 33 Krankenhidusern in Mecklenburg-Vorpommern.
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Abb. 4 | Verteilung der Beanstandungsgriinde je Kanaltyp tiber den gesamten Untersuchungs-
zeitraum. Instrumentierkanal (n=52), Luft-Wasser-Kanal (n=36), Water-Jet-Kanal (n=17)
Untersuchungen 2019—2023 aus 33 Krankenhiusern in Mecklenburg-Vorpommern.

Diskussion

Die hygienisch-mikrobiologischen Untersuchungen
flexibler aufbereiteter Endoskope der Jahre 2019 bis
2023 aus 33 Krankenhdusern durch das LAGuS M-V
ergaben Beanstandungsraten zwischen 2,4 % und
3,3%. Bereits im Jahr 2013 wurde eine Beanstan-
dungsrate von 3,3% festgestellt.” Diese hat sich so-
mit in den letzten 10 Jahren kaum verindert. Im
Vergleich der Jahre 2019 bis 2023 fillt auf, dass es
2022 die hochste Beanstandungsrate mit 3,3 % gab.
Diese ist wahrscheinlich mit einem Endoskop-asso-
ziierten Ausbruchsgeschehen zu begriinden. Es
handelte sich um einen regionalen Ausbruch mit
einer Carbapenemase-bildenden K. pneumoniae. Der
Ausbruchsstamm wurde ebenfalls in aufbereiteten
flexiblen Endoskopen nachgewiesen.

Die geringsten Beanstandungsraten sehen wir bei
Bronchoskopen, die héchsten bei Koloskopen. Im
Gegensatz zur aktuellen Literatur, in der hiufig
Kontaminationen bei Duodenoskopen beschrieben
werden, wurden in Mecklenburg-Vorpommern ver-
hiltnismifig wenige Duodenoskope beanstandet.®
Ursichlich konnte die geringe Anzahl untersuchter
Gerite sein, da es deutlich weniger Duodenoskope
in den Kliniken gibt. Beanstandungsraten sind in-
ternational schwer vergleichbar, da die Aufberei-
tungsprozesse und die Labormethoden variieren. So

wurden in Italien innerhalb von fiinf Monaten
(2019-2020) 51 Duodenoskope (144 Proben) unter-
sucht, davon waren 36,81% zu beanstanden.” Im
Gegensatz zur Beprobungsmethode des LAGuS
M-V (auf Grundlage der Anlage 8 der KRINKO/
BfArM-Empfehlung) wurde hier mit der Flush-
Brush-Flush-Methode gearbeitet.? Wehrl et al. haben
in ihrer Feldstudie 2022 gezeigt, dass die Wiederfin-
dungsrate von Mikroorganismen auf diese Weise
eindeutig hoher ist als bei einmaliger Durchspii-
lung ohne Biirsten.’ Es ist jedoch zu beachten, dass
nicht alle Kanile einer Biirstenreinigung zuginglich
sind. Die Anlage 8 , Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endos-
kopischen Zusatzinstrumentariums* der KRINKO/
BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ von
2012 befindet sich aktuell in Uberarbeitung. Eine
Anderung der Probenahme zur hygienischen Unter-
suchung aufbereiteter Endoskope wird derzeit be-
reits diskutiert.

Bei unseren Untersuchungen waren am hiufigsten
Luft-Wasser-Kanile von Kontaminationen betroffen.
Mehrheitlich wurden hier Erreger nachgewiesen,
die gemify KRINKO/BfArM-Empfehlung nicht als
hygienisch relevant eingestuft werden.? Kanile mit
kleinen Lumina wie Luft-Wasser-Kanile und Water-
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Jet-Kanile kénnen i.d.R. wihrend der Vorreini-
gung und auch fiir die Beprobung nicht gebiirstet
werden.'" Primo et al. berichteten 2022, dass es
trotz adiquatem Aufbereitungsprozess bereits nach
30 Tagen Nutzung zu Biofilmbildung, vor allem in
den nicht biirstbaren Kanilen von Gastroskopen
kommt."

Die hohe Rate hygienerelevanter Erreger in Instru-
mentierkanilen lisst sich durch mangelhafte Auf-
bereitung oder Reservoirbildung in Rissen erkliren.
In einer Studie, bei der eine Inspektion von Endo-
skopen mit Hilfe eines Boroskops (Gerit zur Sicht-
priufung schwer zuginglicher Hohlraume) durchge-
fithrt wurde, stellte man eine hohe Rate mechani-
scher Schidigungen in den Instrumentierkanilen
fest (86 % Kratzer, 59 % Risse, 23 % Debris in Kani-
len)."” Erstaunlich ist, dass in Water-Jet-Kanilen bei
unseren Untersuchungen ebenfalls mehrheitlich hy-
gienerelevante Erreger nachgewiesen wurden. Dies
lisst eine relevante Kontamination wihrend der Un-
tersuchung vermuten, die durch den Aufbereitungs-
prozess nicht entfernt wird. Elektronenmikroskopi-
sche Untersuchungen von Kanalabschnitten bei
Gastroskopen in der Studie von Primo et al. verdeut-
lichen bereits strukturelle Schiden und Biofilme in
den Kanilen nach nur 30 und 6o Tagen Nutzung."
In den Rissen lagern sich Proteine und Kohlen-
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