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Bei dem vorliegenden Dokument handelt es sich um den Bericht über die Ergebnis-
se der konstituierenden Sitzung der Arbeitsgruppe KRINKO-BfArM-RKI. Diese in-
terdisziplinäre Arbeitsgruppe besteht aus Vertretern der Kommission für Kranken-
haushygiene und Infektionsprävention (KRINKO), des Bundesinstituts für Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM), des Robert Koch-Instituts (RKI) sowie 
einer Expertin aus der Krankenhausapotheke. Sie hat zum Ziel, konkrete Fragen 
aus der klinischen Praxis zu o. g. Themen zu beantworten.

Bei den o. g. Fragestellungen überschneiden sich häufig die Themenbereiche 
Arzneimittelsicherheit, Stabilität, Anwendungssicherheit von Medizinproduk-
ten sowie wichtige Aspekte der Krankenhaushygiene und Infektionspräventi-
on. Die für eine sichere Anwendung erforderlichen Informationen (z. B. Dauer 
der Anwendung, Haltbarkeit sowie Lagerung insbesondere nach Anbruch [An-
bruchsfrist]) sind nicht immer in der wünschenswerten Ausführlichkeit in der 
Packungsbeilage von Arzneimitteln bzw. in der Gebrauchsanweisung von Medi-
zinprodukten ausgewiesen, oder die Informationen sind in einzelnen Fällen we-
nig praktikabel. So gibt es in praxi immer wieder Fragestellungen zur konkreten 
sicheren Anwendung des Arzneimittels oder Medizinproduktes.

Das Ziel der KRINKO-BfArM-RKI-Arbeitsgruppe ist, praxisnahe Lösungen für 
aktuelle Probleme aus diesem Bereich zu erarbeiten und damit insgesamt die 
Patientensicherheit in der klinischen Praxis zu erhöhen. Die konstituierende 
Sitzung fand am 13. November 2015 im RKI statt. Nachfolgend werden die Er-
gebnisse dieser Sitzung systematisch dargestellt. Dabei wird jedes Themenge-
biet in Form von Problembeschreibung, Diskussion und Fazit besprochen. In 
der Sitzung vom 18. Dezember 2015 hat die KRINKO dem Ergebnisprotoll der 
konstituierenden Sitzung zugestimmt und dessen Veröffentlichung befürwortet.

Sterilität präoperativer Hautantiseptik; Mehrfachentnahme

Problembeschreibung
 ▶ Zurzeit gibt es keine einheitliche nationale und verbindliche Regelung zur 
Sterilität des präoperativen Hautantiseptikums und zu dessen Packmittel. Es 
sind Untersuchungen zur Sporenbelastung von Hautantiseptika (inklusive 
ihrer Umverpackung), die vom Hersteller als nicht-steril ausgewiesen wer-
den, bekannt, die zeigen, dass Sporen, wenn auch in sehr niedriger Zahl, 
vorhanden sein können. Aufgrund inhomogener Keimverteilung kann eine 
einzelne Einheit dennoch stark verunreinigt sein.1,2 
 ▶ In den Mitgliedsstaaten der Europäischen Union (EU) existieren aktuell noch 
unterschiedliche rechtliche Regelungen. So ist für Antiseptika zur präopera-
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tiven Hautantiseptik sowohl eine Deklaration/ein Inver-
kehrbringen als Medizinprodukt, als auch eine Deklara-
tion/ein Inverkehrbringen als Arzneimittel möglich. 
 ▶ In Deutschland sollten Hautantiseptika für den medi-
zinischen Einsatz bei Neuzulassungen als Arzneimittel 
zugelassen werden.3 In der Praxis ist es jedoch nicht 
auszuschließen, dass auch neue Hautantiseptika für 
den medizinischen Einsatz in Deutschland als Medizin-
produkt und somit ohne Prüfung durch das BfArM in 
den Verkehr gebracht werden.
 ▶ Die Anforderungen bzgl. der Sterilität an präoperative 
Hautantiseptika sind derzeit in Deutschland und der EU 
nicht eindeutig geregelt. 

Diskussion
 ▶ Probleme mit mikrobieller Kontamination von Desin-
fektionsmitteln sind in der Vergangenheit mehrfach 
aufgetreten. Aktuelles Beispiel dafür sind kontaminierte 
Spendersysteme für Desinfektionstücher.4-6

 ▶ In Großbritannien werden nur sterile Lösungen zur prä-
operativen Antiseptik als Einzelgebinde zugelassen.
 ▶ Zur validen Risikoeinschätzung muss die mikrobiologi-
sche Belastung (Kontamination) von mehrfach benutz-
ten Gebinden im OP geprüft werden.
 ▶ Eine Umstellung auf sterile Herstellung ist durchaus auf-
wendig (Reinraumbedingungen zur Vermeidung einer 
Sporenkontamination der Gebinde) und kostenintensiv.
 ▶ Die aktuellen Erregerstatistiken im OP-KISS (KISS;  
Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System) geben kei-
nen Hinweis darauf, dass ein systematisches Problem im 
Sinne von durch Hautantiseptika verursachten Wundin-
fektionen durch Sporenbildner (z. B. durch Bacillus spp.) 
vorliegt. Höhere Raten von postoperativen Wundinfek-
tionen (SSI; Surgical Site Infection) durch Sporenbildner 
werden erwartungsgemäß bei abdominalchirurgischen 
Eingriffen beobachtet, die mit einer Eröffnung des Dar-
mes einhergehen oder aufgrund einer Verletzung/Per-
foration/Nekrose des Darmes durchgeführt wurden. Bei 
den Indikatoroperationen im OP-KISS, bei denen dies 
nicht zutrifft, sind SSI durch Sporenbildner sehr selten. 
Wenn mit Sporen kontaminierte Haut-antiseptika eine 
signifikante Quelle der Erreger von SSI wären, müss-
ten Sporenbildner auch häufiger bei anderen Opera-
tionen als Erreger von SSI gefunden werden, was nicht 
der Fall ist. Jedoch ist nicht auszuschließen, dass die 
im Rahmen dieser statistischen Erhebung verwendeten  
Hautantiseptika alle von vornherein steril waren, sodass 
eine Kontamination durch Sporen aus dem Desinfekti-
onsmittel nicht auftreten konnte. 
 ▶ Das Risiko einer Kontamination von Hautantiseptika bei 
Mehrfachentnahme im OP wird von der Arbeitsgruppe 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch insgesamt als 
sehr gering eingeschätzt.
 ▶ Es werden Untersuchungen zur Keimbelastung von 
Hautantiseptika, insbesondere von Mehrdosenbehält-
nissen kurz vor dem vollständigen Aufbrauchen ange-
regt (Fragestellung: gibt es eine Kontamination durch 
Sporenbildner im Verlauf der Nutzung?).

 ▶ Es werden mögliche Auswahlkriterien der Desinfekti-
onsmittel durch Krankenhäuser diskutiert (Arzneimittel 
vs. Medizinprodukt?). Der Verbund für Angewandte Hy-
giene e. V. (VAH) prüft nicht, ob eine Arzneimittelzulas-
sung besteht. 

Fazit
 ▶ Die Arbeitsgruppe spricht sich für eine maximale Si-
cherheit für die zu operierenden Patienten und damit 
für die grundsätzliche Verwendung steriler Hautanti-
septika aus und dies unabhängig von dem Immunstatus 
des Patienten, der Art der Operation und dem Durch-
führungsort (stationär/ambulant). Dabei ist der Grund-
gedanke zielführend, dass im unmittelbaren Wirkbe-
reich des Antiseptikums eine Verletzung der Integrität 
der Haut erfolgt (Operationswunde), so dass in Bezug 
auf den bestimmungsgemäßen Gebrauch ein Vergleich 
z. B. mit einem Händedesinfektionsmittel hier nicht an-
gemessen erscheint.
 ▶ Bezüglich der Möglichkeit einer Kontamination von 
Hautantiseptika bei Mehrfachentnahme sind weitere 
Untersuchungen (Probeentnahmen und mikrobiologi-
sche Analyse) erforderlich. 
 ▶ Von Seiten des BfArM wurde zugesagt, die VAH-Liste 
hinsichtlich einer Zulassung dieser Desinfektionsmittel 
als Arzneimittel zu überprüfen und die Arbeitsgruppe 
über das Ergebnis zu informieren.

Mehrfachentnahme von Arzneimitteln bzw. von rekon-
stituierten/zubereiteten Lösungen, die mit dem Hinweis 
„Zum einmaligen Gebrauch, Restmenge ist zu verwerfen“ 
versehen sind

Problembeschreibung 
 ▶ Die in Einzeldosisgebinden ausgelieferten Arzneimittel 
orientieren sich in Bezug auf die in ihnen enthaltene 
Wirkstoffmenge oft an einer Standarddosis für normal-
gewichtige Erwachsene. Kleinere Einzeldosisgebinde 
sind oft nicht erhältlich. Deshalb werden bei bestimm-
ten Behandlungssituationen (Früh- und Neugeborene, 
Kinder und Jugendliche, untergewichtige Erwachsene) 
oft aus solchen Einzeldosisgebinden nur Teilmengen 
entnommen.
 ▶ Vom Hersteller in Mehrdosenbehältnissen vertriebene 
parenterale Arzneimittel müssen Konservierungsstoffe 
enthalten.7

 ▶ Sicherstellung der Sterilität, Haltbarkeit (nach Anbruch) 
und richtiger Dosierung (z. B. Verdünnung) von Arznei-
mitteln in Mehrdosenbehältnissen.
 ▶ Sicherstellung einer fachgerechten Lagerung von an-
gebrochenen Arzneimittelbehältnissen (Kühlung, Be-
schriftung, Haltbarkeit).

Diskussion
 ▶ Bei der generell nicht vorgesehenen Mehrfachentnahme 
aus einem vom Hersteller nicht als Mehrdosenbehältnis 
ausgewiesenen Behältnis für verschiedene Patienten be-
steht die Gefahr einer Erregerübertragung auf mehrere 
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Patienten, falls es bei der Entnahme zu einer Kontami-
nation kommt.
 ▶ Das Risiko einer Kontamination bei der Zubereitung/
Rekonstitution von Parenteralia ist unter anderem da-
von abhängig, ob diese kritische Tätigkeit auf der Station 
oder unter qualitätskontrollierten Reinraumbedingun-
gen in der Apotheke erfolgt.8-10

 ▶ Es wurde diskutiert, unter welchen Umständen die Ent-
nahme von Teilmengen mit dem Ziel, aus einem Ein-
zeldosisgebinde mehrere Einzelgaben/Einzeldosen für 
denselben Patienten oder für unterschiedliche Patienten 
herzustellen (Portionierung), zulässig ist. 
 ▶ Die in deutschen Kliniken praktizierte Zubereitung 
komplexer Infusionen mit erhöhtem Risiko (z. B. indi-
viduell rezeptierte Mischinfusionen zur parenteralen 
Ernährung) auf der Station ist in vielen anderen EU-
Ländern nicht üblich. 

Fazit
 ▶ Die Portionierung von Arzneimitteln aus einem Einzel-
dosisbehältnis (for single use only) für unterschiedliche 
Patienten oder für denselben Patienten soll ausschließ-
lich in der Apotheke unter qualitätskontrollierten Rein-
raumbedingungen stattfinden. Detaillierte Vorschriften 
zur Herstellung von Parenteralia unter Reinraumbedin-
gungen finden sich in der ADKA-Leitlinie (ADKA; Bun-
desverband Deutscher Krankenhausapotheker).11

 ▶ Eine Mehrfachentnahme aus Gebinden, die vom Her-
steller für den einmaligen Gebrauch bestimmt sind (for 
single use only), ist grundsätzlich auf der Station nicht er-
laubt. Eine Ausnahme stellen „Spülspritzen“ dar: In der 
klinischen Praxis kommen häufig Spritzen mit steriler 
physiologischer NaCl-Lösung zum Spülen eines Gefäß-
katheters (Spülspritzen) zur Anwendung (meist 10 ml). 
Handelsübliche NaCl 0,9 % Fertigspritzen zum Spülen 
von Zugängen sind nicht in allen Kliniken verfügbar. 
Die Entnahme mehrerer solcher Spülspritzen aus einer 
Durchstechflasche mit NaCl-Lösung zum Spülen eines 
Gefäßkatheters kann nach Einschätzung der Arbeits-
gruppe auf der Station erfolgen, wenn folgende Bedin-
gungen eingehalten werden:

 ▹ Entnahme unter aseptischen Kautelen 12 in einem 
nicht durch andere Tätigkeiten unterbrochenen Ar-
beitsgang

 ▹ Verwendung ausschließlich für einen Patienten
 ▹ Verabreichung innerhalb einer Stunde 

Haltbarkeit (Gehalt, Reinheit, Sterilität) und Konzentration 
von zubereiteten Infusionen

Problembeschreibung
 ▶ Applikationsfertige Infusionen aus Pulver und Trägerlö-
sung (z. B. Antibiotika): Vom Hersteller werden nur die 
Sterilität des Fertigproduktes (bei Anlieferung) und die 
chemisch-physikalische Haltbarkeit für einen bestimmten 
Zeitraum nach Zubereitung garantiert, naturgemäß kann 
der Hersteller die mikrobiologische Belastung im Einzel-
fall nach Zubereitung nicht beurteilen. Die mikrobiologi-

sche Belastung (bioburden) kann während der Lagerung 
und Anwendung durch Keimvermehrung zunehmen.
 ▶ In der Praxis ist ein sofortiges Applizieren einer Infusi-
on nach der Vorbereitung oft nicht möglich, zudem gibt 
es Unterbrechungen durch z. B. Transport des Patienten 
zu Untersuchungen.
 ▶ Die aktuell in der klinischen Praxis gängige prolongierte 
Infusion von bestimmten Antibiotika (meist von Beta-
Laktamantibiotika) aus pharmakokinetisch-pharmako-
dynamischen Erwägungen, z. B. über 2 –  6 h oder als 
Dauerinfusion über 24 h, stellt einen off-label-use dar; die 
Problematik der physikalisch-chemischen Stabilität über 
den gesamten Applikationszeitraum ist den Anwendern 
nicht immer bewusst (auch wenn sich Hinweise hierzu 
im Abschnitt 6 der Fachinformation und Abschnitt 5 der 
Gebrauchsinformation finden).
 ▶ Zum Vorteil der prolongierten Infusion gibt es nur we-
nige Daten aus kontrollierten klinischen Studien.
 ▶ Zum Teil fehlt in den Fachinformationen eine Angabe 
zum geeigneten Volumen der Trägerlösung und der da-
raus resultierenden Konzentration nach Rekonstitution 
bzw. Verdünnung (auch im Hinblick auf die Unterschei-
dung zwischen der Gabe über peripheren/zentralen Weg).

Diskussion
 ▶ Bei Verlängerung der Zulassung oder im Rahmen  
der europäischen Harmonisierungsverfahren kommen 
teilweise diskrepante Herstellerangaben bezüglich der 
physikalisch-chemischen Stabilität zutage. Bereits zuge-
lassene Arzneimittel können ohne einen gut begründe-
ten Verdacht auf ein Gefährdungspotenzial (mangelnde 
physikalisch-chemische Stabilität bei bestimmten Ver-
abreichungsformen) nicht überprüft werden.
 ▶ Unterschiede bei der Herstellung der Arzneimittel (z. B. 
Luftfeuchtigkeit) spielen für die Haltbarkeit der rekon-
stituierten Lösungen teilweise eine Rolle, standardisier-
te Angaben sind daher schwierig.
 ▶ Die Haltbarkeit ist vom pH der Trägerlösung und ggf. 
chemischen Reaktionen nach Lösen und Verdünnen ab-
hängig.
 ▶ Eine grundsätzliche Beschränkung auf wenige, häufig 
eingesetzte Trägerlösungen (z.B. NaCl 0,9 % und Gluco-
se 5 %) wäre sinnvoll.
 ▶ Sonderfall Colistimethat-Natrium: Hydrolyse bei Ver-
dünnung nach Rekonstitution. 
 ▶ Es wird eine Angabe vom Hersteller bzgl. der Dichte als 
Basis für (z. B.) die Zytostatika-Herstellung gewünscht.
 ▶ Berechnung der Konzentration (Pulver plus Trägerlö-
sung) erfolgt nicht immer richtig (insbes. bei niedrigen 
Gesamtvolumina).
 ▶ Sehr problematisch ist die Lagerung von parenteralen 
Ernährungslösungen, insbes. bei Zugabe von Fetten.

Fazit
 ▶ Mischinfusionen zur parenteralen Ernährung (indivi-
duelle Rezeptur) sollen bevorzugt in der Apotheke unter 
definierten und kontrollierten Reinraumbedingungen 
hergestellt werden.
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 ▶ Bei Jugendlichen und Erwachsenen sollen vorzugsweise 
kommerziell erhältliche Fertigpräparate zur parentera-
len Ernährung genutzt werden, die vom Hersteller als 
steril ausgewiesen sind (anstelle einer manuellen Zube-
reitung auf der Station).
 ▶ Nicht unter Reinraumbedingungen in der Apotheke her-
gestellte Lösungen zur parenteralen Ernährung (indivi-
duelle Rezeptur) dürfen nicht länger als eine Stunde auf 
der Station gelagert werden, bevor sie an den Gefäßka-
theter des Patienten angeschlossen werden.
 ▶ Lipidhaltige Infusionen sollen 12 h (reine Lipidlösun-
gen) bis maximal 24 h (lipidhaltige Mischinfusionen) 
nach Anbruch verworfen werden 13 (bei lipidhaltigen 
Arzneimitteln wird die maximal zulässige Infusionsdau-
er in der Fachinformation beschrieben).

Entnahme von Arzneimittellösungen: Materialeigenschaf-
ten der Verpackung 

Problembeschreibung
 ▶ Abhängig von der Art der Primärverpackung der Arznei-
mittellösungen kann es bei Entnahme zu unterschiedli-
chen Problemen kommen, beispielsweise mikrobiologi-
sche Kontamination oder Verletzungsgefahr oder Parti-
keleintrag bei Brechampullen aus Glas.

Diskussion
 ▶ Plastikampullen (10 – 20 ml), bei denen zum Öffnen der 
Verschluss abgedreht wird, haben ein hohes Risiko der 
Kontamination bei Entnahme, wenn die Spritze (ohne 
Injektionsnadel) am Ampullenhals angesetzt wird, wo 
diese zuvor eventuell mit den Fingern angefasst wurde. 
 ▶ Glasampullen bergen ein Verletzungsrisiko, zudem 
können beim Abbrechen des Ampullenhalses (evtl. kon-
taminierte) Glaspartikel in die zu injizierende Lösung 
gelangen.
 ▶ In der Notfallversorgung werden Glasbrechampullen 
bevorzugt („geht schneller“).
 ▶ Plastik ist z. T. gasdurchlässig.
 ▶ Der Gummistopfen einer Durchstechflasche kann che-
mische Zersetzungsreaktionen fördern.
 ▶ Beim Durchstechen des Gummistopfens mit einer Ka-
nüle kann es zu einem Partikeleintrag durch Ausstan-
zen in die Infusion kommen.
 ▶ Änderungen (z. B. im Sinne eines Verbots von Glasam-
pullen) wären nur auf europäischer Ebene möglich.

Fazit
 ▶ Es ist keine generelle Empfehlung bezüglich des zu 
verwendenden Materials möglich. Das zu verwendende 
Material ist arzneimittel- und situationsabhängig auszu-
wählen, daher ist vor allem die Schulung aller Mitarbei-
ter in Bezug auf die oben erwähnten Risiken obligat.

 

Zubereitung von komplexen Infusionen in sogenannten 
Reinräumen auf der Station

Problembeschreibung
 ▶ Die folgenden Ausführungen beziehen sich dezidiert 
auf die Zubereitung von z. B. individueller parenteraler 
Ernährung bei Frühgeborenen (NICU; neonatologische 
Intensivstation) oder für andere pädiatrische Patienten-
gruppen (PICU; pädiatrische Intensivstation, pädiat-
rische Onkologie, Gastroenterologie, Kinderchirurgie 
nach Operationen am Gastrointestinaltrakt). Die Situa-
tion auf Intensivstationen für erwachsene Patienten ist 
hiermit nicht einfach vergleichbar und war noch nicht 
Gegenstand der Beratung in der KRINKO-BfArM-RKI-
Arbeitsgruppe.

Diskussion
 ▶ Die KRINKO Arbeitsgruppe neonatologische Inten-
sivstationen hatte 2007 in der Neo-Empfehlung einen 
Arbeitsraum zur aseptischen Zubereitung mit Laminar 
Air Flow Werkbank auf der Station empfohlen.14 Heu-
te vertritt die gemeinsame Arbeitsgruppe der KRINKO 
und des BfArM und die KRINKO selbst (beraten am 
4.  März  2016) im Interesse des bestmöglichen Patien-
tenschutzes eine differenziertere Auffassung, auf die im 
Folgenden genauer eingegangen wird.
 ▶ Die Einrichtung und das Betreiben (inkl. der erforder-
lichen technischen und mikrobiologischen Kontrollen) 
eines Reinraumes auf den Stationen sind in vielen Klini-
ken wirtschaftlich nicht sinnvoll.
 ▶ Das Personal der NICU/PICU/Kinderonkologie usw. ist 
oft für die Zubereitung komplexer Infusionen nicht in 
gleicher Weise qualifiziert und trainiert wie pharmazeu-
tisches Fachpersonal.
 ▶ Vorhandene Räumlichkeiten auf der Station sind oft 
nicht in gleicher Weise zur Herstellung von Parenteralia 
(mit hohem Risiko einer exponentiellen Erregervermeh-
rung nach Kontamination) geeignet, wie ein Reinraum 
in der Apotheke.
 ▶ Das Bereitstellen einer Laminar Air Flow auf der Stati-
on ist zur Vermeidung von Kontaminationen mit luftge-
tragenen Erregern nicht sinnvoll, sondern erzeugt eher 
eine falsche Vorstellung vom angemessenen Ablauf. Ein 
vorstellbarer Nutzen besteht darin, dass ein festgelegter 
Arbeitsplatz, der vor Arbeitsbeginn entsprechend gerei-
nigt/desinfiziert wird, existiert und ein verstärktes Be-
wusstsein für aseptisches Arbeiten geschaffen/erhalten 
wird. Beides ist jedoch auch ohne eine Laminar Air Flow 
Werkbank möglich.
 ▶ Eine zeitnahe Anlieferung von in der Apotheke herge-
stellten aseptischen Zubereitungen sollte möglich sein. 
Die Krankenhausapotheke kann diese Aufgabe ggf. an 
einen geeigneten externen Hersteller delegieren, der In-
haber einer entsprechenden Herstellungserlaubnis sein 
muss; zusätzlich soll ein Lieferantenaudit – bevorzugt 
durch den Leiter der beauftragenden Krankenhausapo-
theke – erfolgen. Einzelheiten hierzu sind vor Ort fest-
zulegen.
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 ▶ Für die Überwachung der Herstellung von komplexen 
Infusionsmischungen und die notwendigen Schulun-
gen sind nach europäischen Empfehlungen 15 die Kran-
kenhausapotheker verantwortlich (auch bezgl. der Schu-
lungen von hiermit beauftragten Mitarbeitern). Dies ist 
beim aktuellen deutschen Modell (nur wenige Kranken-
hausapotheker sind patientennah auf den Stationen tä-
tig) schwierig umzusetzen.

Fazit
 ▶ Komplexe patientenindividuelle Mischinfusionen zur 
planbaren parenteralen Ernährung für Patienten der 
NICU, PICU oder Kinderonkologie sollen bevorzugt 
in einem Reinraum in der Apotheke von pharmazeuti-
schem Personal hergestellt werden.
 ▶ Gleiches gilt für intrathekal, intraventrikulär, oder intra-
vitreal zu applizierende Arzneimittel, insbesondere Zyto-
statika (letztere auch aus Gründen des Personenschutzes).
 ▶ Werden komplexe Lösungen dennoch auf der Station 
rekonstituiert oder zubereitet, so müssen zum Schutz 
der Patienten folgende Punkte definiert und kontrolliert 
werden:

 ▹ der Arbeitsplatz, wo die Rekonstitution oder Zuberei-
tung stattfindet

 ▹ das Personal (Ausbildung, praktische Schulung, Su-
pervision)

 ▹ der genaue Arbeitsablauf 
 ▹ die fertigen Infusionen (Stichproben z. B. Sichtprü-

fung, Kennzeichnung) 
 ▶ Um Fehler zu vermeiden ist die Festlegung von Standard-
lösungen (z. B. Standardkonzentration in mg/ml einer 
definierten Trägerlösung, z. B. in einer 50 ml Perfusor-
spritze) in hohem Maße sinnvoll (die Laufgeschwindig-
keit wird an das Körpergewicht des Patienten angepasst).
 ▶ Wenn eine Klinik auf ihrer NICU (PICU usw.) bereits in 
Zusammenarbeit mit der Klinikapotheke und mit phar-
mazeutischem Personal einen Reinraum nach den Vor-
gaben der ADKA-Leitlinie: Aseptische Herstellung und 
Prüfung applikationsfertiger Parenteralia 11 betreibt, 
kann sie dies unter Beachtung der in der Leitlinie vor-
gegebenen Qualitätskontrollen (Prozess- und Ergebnis-
qualität) selbstverständlich weiter tun.

Intermittierendes Abstöpseln von Infusionen

Problembeschreibung
 ▶ Mikrobielle Kontamination beim Abstöpseln von Infu-
sionen bei nicht ausreichender Beachtung der Hygiene-
regeln.
 ▶ Verlängerung der Laufzeit durch Unterbrechung der In-
fusion; chemisch-physikalische Eigenschaften können 
sich hierdurch verändern.

Diskussion
 ▶ Lange Laufzeiten (z. B. durch Unterbrechungen wegen 
Patiententransport zur Untersuchung) von Infusionen 
werden nicht dokumentiert, eine Gewährleistung der 
chemisch-physikalischen Haltbarkeit ist nicht gegeben.

 ▶ Die hierzu erforderliche Diskonnektion stellt ein Risiko 
für eine Kontamination z. B. des Katheterhubs und des 
Infusionssystems dar.
 ▶ Gesicherte Informationen zur Haltbarkeit/Wirksamkeit 
von Dauerinfusionen wären sinnvoll und müssen expe-
rimentell ermittelt werden.

Fazit
 ▶ Zielführend für die gute klinische Praxis in dieser Situ-
ation sind:

1.  Die Händedesinfektion vor jeder Manipulation am 
Gefäßkatheter/Infusionssystem

2.  Die Desinfektion der Konnektionsstelle (Katheter-
hub) und des Anschlussstücks (Infusionssystem) mit 
geeignetem Desinfektionsmittel unter Beachtung der 
Herstellerangaben; beide Stellen müssen während 
der „Infusionspause“ durch sterile Luer-Lock Kombi-
verschlüsse vor Kontamination geschützt werden.

3.  Die Beachtung
a) der physikalisch-chemischen Haltbarkeit des parente-

ral applizierten Arzneimittels (v. a. bei prolongierter 
Infusionsdauer, z. B. signifikante Abnahme des Wirk-
stoffgehaltes bei Carbapenemen innerhalb weniger 
Stunden)

b) einer Gesamtinfusionsdauer von 24 h bzw. kürzer bei 
lipidhaltigen Lösungen (inklusive der Infusionspau-
se), die nicht überschritten werden sollte.

Aus 3. ergeben sich durchaus Konsequenzen für die Kenn-
zeichnung von Arzneimitteln im klinischen Alltag (ein bis-
her leider nicht besonders stringent beachtetes Feld, von 
bestimmten Intensivarzneimitteln abgesehen). Hilfreich zu 
3a ist eine tabellarische Aufstellung, die in laminierter Form 
ausgehängt wird, wo die Infusionen zubereitet werden.

 ▶ Kurzinfusionen sollen außerhalb von medizinischen 
Notfällen nicht unterbrochen sondern fertig verabreicht 
werden (ggf. Transport verschieben). 
 ▶ Lipidhaltige Infusionen sollen 12 h (reine Lipidlösun-
gen) bis maximal 24 h (lipidhaltige Mischinfusionen) 
nach Anbruch verworfen werden 13,16 (Dokumentation 
in der Stationskurve).
 ▶ Auch bei allen anderen Infusionen darf die maximale 
Infusionsdauer vom Start der Infusion bis zur Beendi-
gung der Infusion nicht überschritten werden (ggf. ist 
eine Anpassung der Infusionsrate zu erwägen). Das be-
deutet aber auch, dass die Applikationsdauer in der Pati-
entenkurve dokumentiert wird.
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Zusammenfassung und Ausblick
Die in der KRINKO-BfArM-RKI-Arbeitsgruppe besproche-
nen Themen sind von großer Relevanz für den klinischen 
Alltag. Die Zusammenarbeit von Experten aus unterschied-
lichen Fachdisziplinen wurde als sehr hilfreich und zielfüh-
rend empfunden. Es wurde festgestellt, dass die Datenlage 
derzeit nicht ausreicht, um manche Fragen evidenzbasiert 
beantworten zu können. Hier ist vermehrt praktisch orien-
tierte Forschung erforderlich. Es ist vorgesehen, dass die 
KRINKO-BfArM-RKI-Arbeitsgruppe themen- und anlass-
bezogen auch weiterhin tätig sein wird.
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