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wurde jedoch in keiner Probe eine Neu-

bildung beobachtet.

Die N-Nitrosamin-Gehalte von zwolf
der 13 Fertigprodukte (drei Cola-Wei-
zen, fiinf Radler/Alsterwasser und vier
sonstige Biermischgetrinke) lagen un-
terhalb der Nachweisgrenze, ein Cola-
Weizen enthielt 0,12 pg NDMA/kg.
Untersuchungen nach Ablauf der
Mindesthaltbarkeit ergaben die gleichen
Resultate.

Obwohl also in den Biermischungen so-
wohl die Reaktionspartner Nitrit und
sekundire Amine in Konzentration um
1 mg/kg enthalten sein kénnen als auch
der pH-Wert im Bereich des Nitrosie-
rungsoptimums liegt, trat in der Praxis
keine Neubildung von flichtigen N-
Nitrosaminen auf (Nachweisgrenze 0,1

ng/kg).
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Krankenversorgung und Instrumentensterilisation

bei CJK-Patienten und CJK-Verdachtsfillen

Von D. Simon und G. Pauli

Bedingt durch das Auftreten einer
neuen Variante der Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (nvCJK), die nach dem jetzi-
gen Kenntnisstand vermutlich durch
orale Aufnahme des Erregers der Bovi-
nen Spongiformen Enzephalopathie
(BSE) ibertragen wird, werden ver-
stirkt Fragen der Ubertragbarkeit der
klassischen Form der CJK diskutiert. In
einer Reihe von Stellungnahmen haben
sich Expertengremien zur Frage der
Ubertragbarkeit durch Blut und Blut-
produkte [1], zur Desinfektion und Ste-
rilisation von Instrumenten, die bei
Operationen am Gehirn von Patienten
mit Verdacht auf CJK verwendet wur-
den [2], und zur Sektion und dem Um-
gang mit Gehirnmaterial von CJK-Ver-
dachtsfillen in der Pathologie [3]
geduflert.

In einer im Dezember 1997 vom Robert
Koch-Institut organisierten Experten-
runde wurden Fragen der Sterilisation
und Desinfektion von Instrumenten
und weiterer bei der Behandlung von

CJK-Fillen bzw. Verdachtsfillen anfal-
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lender Materialien besprochen. Zudem
wurde erortert, welche Schutzmafinah-
men bei der Krankenversorgung not-
wendig sind.

Einleitung

Die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK)
des Menschen gehdrt zur Gruppe der
transmissiblen spongiformen Enzepha-
lopathien (TSE bzw. Prionkrankheiten),
die bei Mensch und Tier vorkommen
und durch Degeneration von Nerven-
zellen im Zentralnervensystem (ZNS)
zwel Monate bis zwei Jahre nach Krank-
heitsbeginn zum Tode fithren [4]. Cha-
rakteristisch ist die Aggregation eines
Proteins der Nervenzellmembran, des
Priamyloid- oder Prionproteins. Seine
physiologische Funktion ist noch nicht
umfassend aufgekldrt. Das aggregierte
Protein wird nur im Verlauf der Erkran-
kung gebildet (PrP5) und unterscheidet
sich von der normalen zelluliren Form
(PrP°) durch hohe Anteile an B-Falt-
blattstrukturen und Proteinaseresistenz.
Sein Nachweis in Proteinase K-resisten-

ter Form mit spezifischen Antikdrpern,
immunhistologisch oder im Western
Blot, ist fiir die Krankheit beweisend.
Neben einer unterschiedlich stark aus-
geprigten Prionproteinablagerung im
Gehirn findet man die Bildung von
Mikrovesikeln, die fiir das schwamm-
artige Erscheinungsbild (spongiforme
Enzephalopathie) verantwortlich sind,
eine Vermehrung von Astrozyten und
Mikrogliazellen und eine Degeneration
von Nervenzellen. Die Narur des
Krankheitserregers ist noch nicht end-
giltig geklirt. Die meisten Wissen-
schaftler halten das Prionprotein in sei-
ner abnormen Form fiir den Erreger
(Prion), der sich durch Umformen des
normalen Prionproteins in die patholo-
gische Form in einem Komplex vermeh-
ren wiirde. Eine Minderheit der Wissen-
schaftler sieht ein bisher unbekanntes
Virus als den Erreger an und beschreibt
die Krankheit als virusinduzierte Amy-
loidose [5].

An terischen Erkrankungen sind seit
etwa 250 Jahren Scrapie beim Schaf
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(Traberkrankheit) bekannt und seit
Mitte der 8Cer Jahre, vermutlich aus-
geldst durch die Verflitterung von un-
geniigend inaktivierten scrapiehaltigen
Schatsabfillen in Form von Fleisch- und
Knochenmehl, die Rinderseuche BSE.
Eine andere Hypothese geht davon aus,
dafl BSE in niedrigen Fallzahlen in der
Rinderpopulation schon immer vorhan-
den war und durch die Anderung in der
Herstellung des Fleisch- und Knochen-
mehls das infektidse Agens durch Ver-
fitterung  ungeniigend  inaktivierter
Schlachtabfille weiterverbreitet wurde.
Weiter kennt man ein chronisches Aus-
zehrungssyndrom bei amerikanischen
Hirschen sowie eine tibertragbare spon-
giforme Enzephalopathie betr Zuchtner-
zen. Beim Menschen wurde die Krank-
heit erstmals Anfang der 20er Jahre be-
schrieben und nach den Entdeckern
Hans-Gerhard Creutzfeldt und Alfons
Jakob Creutzfeldt-Jakob-Krankheit ge-
nannt. Man unterscheidet eine sporadi-
sche Form, die etwa 85 % aller Fille aus-
macht, von einer familiiren, autosomal-
dominant vererbten Form. Der fami-
lidfren Form liegen Mutationen an ver-
schiedenen Positionen des Prionpro-
tein-Gens zugrunde. Als besondere kli-
nische Erscheinungsformen lassen sich
das  Gerstmann-Straussler-Scheinker-
(GSS-)Syndrom (zumeist Mutation im
Kodon 102) und die fatale familidre In-
somnie (FFI) abgrenzen mit einer Muta-
tion im Kodon 178 kombiniert mit Me-
thionin an der polymorphen Position
129 und Schlafstérungen als auffallen-
dem Symptom. Als weitere humane TSE
wurde in den 5Cer Jahren Kuru bei Ein-
geborenen Neuguineas beschrieben, die
n einem Kult die Gehirne ihrer verstor-
benen Angehérigen verzehrten bzw.
sich mit Gehirn einrieben.

Am Beispiel von Kuru entdeckte Gajdu-
sek die Ubertragbarkeit der menschli-
chen spongiformen Enzephalopathien.
Auch die familidren Erkrankungen sind
iibertragbar. Schliefilich wurden 1996
die ersten Fille einer neuen Variante der
CJK (nvCJK) beschrieben, die nach dem
heutigen Kenntnisstand vermutlich
durch Ubertragung des BSE-Erregers
hervorgerufen wird [6]. Diese Erkran-
kung wurde bisher vorwiegend bei Pati-
enten unter 40 Jahren gefunden und lifit
sich im histopathologischen Bild von
der sporadischen CJX abgrenzen. Bis-
her sind 24 Fille in Grofibritannien und
ein Fall in Frankreich bekannt gewor-
den. Man kann nur spekulieren, ob in
Deutschland iiberhaupt bzw. mit wie-
vielen Fillen von nvCJK zu rechnen ist,

da hier lediglich fiinf Fille von BSE bei
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Rindern (alle aus Grofibritannien im-
portiert) nachgewiesen und im relevan-
ten Zeitraum nur etwa 0,1 % der ver-
brauchten Rinderprodukte aus Grofi-
britannien importiert wurden.

Die CJK ist eine weltweit verbreitete,
seltene Erkrankung mit einer jihrlichen
Inzidenz von etwa ein bis 1,5 Fallen/eine
Million Einwohner. Fiir die sporadische
Form wird im Sinne der Prionhypothese
die Entstehung durch eine spontane
Konformationsinderung des Prionpro-
teins oder auch eine Mutation im
Prionprotein-Gen in einer Zelle des
ZNS diskutiert. Die Anhidnger der Vi-
rushypothese postulieren eine Ubertra-
gung durch erregerhaltge Nahrungs-
mittel aus dem Tierreich: Hier kimen
z. B. unerkannte Fille von BSE beim
Rind in Frage. Der Scrapie-Erreger
scheidet wohl wegen des Fehlens jeg-
licher epidemiologischer Hinweise als
direkte Infektionsquelle aus. Dariiber
hinaus waren Versuche, Menschenaffen
mit dem Scrapie-Erreger zu infizieren,
erfolglos. Das durchschnirtliche Er-
krankungsalter an der sporadischen
CJK liegt bei 65 Jahren. Minner und
Frauen sind gleich hiufig betroffen. Die
Inkubationszeit ist unbekannt. Sie wird,
abgeleitet von Kuru und den iatrogenen
CJK-Erkrankungen, auf einige Jahre bis
Jahrzehnte geschirzt. Die CJK {sporadi-
sche wie familiire Formen) ist nicht im
iblichen Sinne infektios, das heiflt, sie
wird nicht durch Ubliche soziale Kon-
takte oder pflegerische Mafinahmen von
Mensch zu Mensch weitergegeben. Thre
Ubertragung auf Versuchstiere (oder
auch iatrogen) erfordert in der Regel
grofle Mengen hochkonzentrierten er-
regerhaltigen Materials. So weiff man
aus Tierversuchen, dafl die effizienteste
Infektionsroute die intrazerebrale (i.c.)
Injektion ist. Ist intrazerebral eine in-
fektiose Einheit (I.E.) ausreichend, um
Tiere mit einer 50 %igen Wahrschein-
lichkeit zu infizieren, so braucht man im
Vergleich bei der i.v.-Infektion in etwa
10 LE., intraperitoneal 100 LE., subku-
tan 10* und per os 10° LE. {7]. Diese Zah-
len gelten fiir einen angepafSten Erreger,
also innerhalb derselben Tierspezies.
Uber Speziesgrenzen hinweg sind
durchweg hohere Dosen von infektis-
sen Einheiten notwendig.

CJK-Infektionsrisiko in medi-
zinischen Berufen

Aus den oben beschriebenen Befunden
kann abgeleitet werden, daf§ eine Infek-
tion durch die intakte Haut selbst mit
hoch erregerhaltigem Material nur sehr

schwer moglich sein diirfte. Epidemio-
logisch gibt es bislang keinen Hinweis
darauf, daf} Personen in medizinischen
Berufen hiufiger an einer CJK erkranke
sind, als statistisch zu erwarten ist.
Ebenso haben Angehdrige, die CJK-Pa-
tienten pflegen, kein erhohtes Erkran-
kungsrisiko. Dies zeigt, dafl vom Um-
gang mit Erkrankten keine unmittelbare

Gefahr ausgeht.

Wie es zu Ubertragungen der Krankheit
kommen kann, zeigen dagegen die rela-
tiv wenigen Fille von in der Literatur
beschriebener iatrogener CJK [8]. Den
grofiten Anteil der Fille machen CJK-
Infektionen durch Behandlung mit aus
menschlichen Hypophysen extrahierten
Hormonen aus. Durch parenterale Be-
handlung mit Wachstumshormonen aus
Hypophysen von Verstorbenen traten
ca. 90 Fille auf, die meisten davon in
Frankreich (etwa 60-70 %). Weitere
Falle sind in Grofibritannien und den
USA bekannt geworden, in Deutsch-
land jedoch bislang keiner. Auf Gona-
dotropinbehandlung sind finf Fille in
Australien zuriickzufithren. Seit 1987
werden diese Hormone gentechnisch
hergestellt.

Etwa 60 Fille von CJK-Infektionen be-
ruhen auf Dura mater-Transplantatio-
nen. Sie wurden fast ausschliefilich
durch das Priparat »Lyodura« der
Firma Braun-Melsungen verursacht, das
1987 aus dem Verkehr gezogen wurde.
Die meisten Fille traten in Japan auf; in
Deutschland werden vier Fille mit einer
Duratransplantation in Zusammenhang
gebracht. Des weiteren wurden weltweit
drei Ubertragungsfille durch Cornea-
transplantate bekannt und ein Fall mit
einer Tympanoplastik in Zusammen-
hang gebracht. SchliefSlich waren sechs
Fille einer iatrogenen CJK durch unzu-
reichend sterilisierte neurochirurgische
Instrumente verursacht, davon zwel

durch Tiefenelektroden [2].

Aus der Beschreibung der iatrogenen
CJK-Fille geht hervor, dafi es vordring-
lich ist, Patientengruppen, Materialien
und medizinische Eingriffe, von denen
ein Ubertragungsrisiko ausgehen kann,
genau zu definieren. Das Ubertragungs-
risiko fir medizinisches Personal, z. B.
bei einem operativen Eingriff, oder fir
Dritte durch kontaminierte Instrumente
wird abgeleitet von der Wahrschein-
lichkeit, mit der bei einem Patienten eine
Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung vorliegt.
Anhand dieser Wahrscheinlichkeit kén-
nen Patienten in Ubertragungsrisiko-
gruppen eingeteilt werden.

Bundesgesundhbl. 7/98
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Ubertragungsrisikogruppen

Grundsitzlich ist die normale Kranken-
versorgung von CJK-Patienten mit kei-
ner Ubertragungsgefahr fiir das medizi-
nische Personal oder andere Personen
verbunden. Bei operativen Eingriffen
am ZNS, etwas weniger bel Augenope-
rationen, besteht fir das Operati-
onsteam aunfgrund der Verletzungsge-
fahr durch Einbringen von hochinfek-
tiosem Gewebe in Wunden ein Ubertra-
gungsrisiko [14].

1. Patienten mit hohem Risiko, CJK zu
haben oder zu entwickeln:

- Patienten mit bestatigter CJK,

— Patienten mit klinischem Verdacht
auf CJK (wahrscheinliche und
mogliche CJK),

- Triger pathogener Mutationen im
Prionprotein-Gen,

- Mitglieder einer Familie mit fami-
liarer CJK, GSS, FFI, auch wenn
der Genotyp nicht bestimmt ist.

2. Patienten mit erhéhtem Risiko, CJK
zu haben oder zu entwickeln:

~ Patienten mit ungeklirter, fort-
schreitender Erkrankung des ZNS
mit und ohne Demenz,

— Mitglieder von Familien, in denen
gehduft derartige Erkrankungen
aufgetreten sind,

— . Empfinger von humanen Hypo-
physen-Hormonen (Wachstums-
hormon und Gonadotropine),

- Empfinger von Dura mater-
Transplantaten in den Jahren
1972-1987.

3. Patienten mit niedrigem Risiko, CJK
zu haben oder zu entwickeln:

alle iibrigen Personen.

Erliduterung zur Einordnung von
Patienten in Risikogruppen

Eine sichere Diagnose einer CJK kann
beim lebenden Patienten bisher mur
durch Hirnbiopsie mit dem Nachweis
des pathologischen Prionproteins gestellt
werden. Eine Hirnbiopsie ist jedoch in
den meisten Fillen nicht indiziert. Die
Diagnose einer genetischen Prionerkran-
kung erfolgt durch den molekulargeneti-
schen Nachweis einer pathogenen Muta-
tion im Prionprotein-Gen.

Die klinische Diagnose »wahrscheinli-
che CJK« erfordert die folgenden Krite-
rien [9]: rasch fortschreitende Demenz,
typisches EEG (periodic sharp wave
complexes) und zwei der vier folgenden
neurologischen Symptome: 1. visuelle
und/oder zerebellire Stérungen; 2. py-
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ramidale und/oder extrapyramidale Sto-
rungen; 3. Myoklonien; 4. akinetischer
Mutismus.

Eine »mdgliche CJK« liegt vor bei Vor-
handensein der Symptome wie bei
wahrscheinlicher CJK, jedoch ohne die
typischen EEG-Verinderungen.

Eine weitere Stiitzung der Diagnose ist
moglich durch den Nachweis der Pro-
teine 14-3-3 bzw. p130/131 sowie er-
héhte Spiegel an NSE (neuronenspezifi-
sche Enolase) oder S100-Protein im
Liquor. Diese Teste erreichen in der
CJK-Diagnostik eine Spezifitit und eine
Sensitivitat von 80 bis 90 %.

In der Gruppe 2 ist das Risiko der Pati-
enten, eine CJK zu haben oder zu ent-
wickeln, deutlich geringer als in der
Gruppe 1. Esbetrigt bei den Empfingern
von humanen Hypophysenhormonen
maximal 1 %, bei den Empfingern von
Dura mater-Transplantaten etwa 0,1 %
{10]. Da jedoch die Triger einer latenten
CJK-Infektion nicht erkannt werden
konnen, werden im folgenden die Patien-
ten der Gruppe 2 mit denen der Grup-
pe 1 zusammen als Patienten mit erhéh-
tem Ubertragungsrisiko betrachtet.

Bei unauffilligen Patienten (Gruppe 3)
liegt das Risiko, eine CJK zu haben oder
zu entwickeln, nach den heutigen Er-
kenntnissen wie eingangs erwihnt bei
etwa1:1 Million. Daher 1st fiir diese Pa-
tientengruppe wegen des sehr geringen
Risikos eine Anderung der bisherigen
Empfehlungen zu Priventionsmafinah-
men beim Umgang mit Patienten und
deren Materialien und Sterilisationsver-
fahren nicht erforderlich.

Risikostatus von Geweben

Nicht von allen Geweben eines CJK-
Kranken geht eine gleich grofle Infek-
tionsgefahr aus. Da nur wenige Daten
tiber Infektionsmengen in Geweben
CJK-Erkrankter vorliegen — diese wur-
den durch Ubertragungsversuche in
verschiedenen Tierspezies gewonnen —
legt man bei der Einteilung der Gewebe
in Risikoklassen iiberwiegend die bei
Tieren erhobenen Daten zugrunde.
Diese Werte liegen erfahrungsgemifl im
lymphatischen Gewebe der Peripherie
hoher als bei sporadischer und familii-
rer CJK. Bei der neuen Variante der CJK
ist hingegen mit einer hSheren Infektio-
sitit des peripheren lymphatischen Ge-
webes zu rechnen. Die folgende Ein-
gruppierung von Geweben orientiert
sich an der Scrapie-Infektiositat natiir-
lich infizierter Schafe [11, 18]:

1. hohe Infektiositit: Gehirn, Riicken-
mark, Auge,

2. mattlere Infektiositit: Milz, Tonsillen,
Lymphknoten, Ileum, proximales
Colon, Liquor, Hypophyse, Neben-
niere, Dura mater, Zirbeldriise, Pla-
zenta, distales Colon, peripheres Ner-
vensystem,

3. geringe Infektiositit: Nasenschleim-
haut, Thymus, Knochenmark, Leber,
Lunge, Pankreas,

4. keine Infektiositit nachweisbar: Ske-
lettmuskulatur, Herz, Brustdriise,
Milch, Blut und Blutgerinnsel, Serum,
Kot, Niere, Schilddriise, Speichel-
driise, Speichel, Ovarien, Uterus,
Hoden, Samen, fetales Gewebe, Ko-
lostrum, Galle, Knochen, Sehnen,
Bindegewebe, Haare, Haut, Urin.

Aus der Verteilung ist abzuleiten, daf§
ein erhohtes Risiko von Eingriffen an
Hirn, Riickenmark und Auge ausgeht.
Ein sehr geringes Risiko besteht dage-
gen bei Eingriffen, die die Gewebe der
Kategorie 4 betreffen, wie Haut, Binde-
gewebe, Muskulatur, Blut.

Vermeidung von iatrogenen
CJK-Infektionen

Operative Eingriffe an ZNS und Auge
bei Patienten mit erhohtem Risiko,
eine CJK zu haben oder zu entwickeln
[15,16]

Fingriffe an ZNS und Auge dieser Pati-
cnten stellen eine potentielle Gefahr der
Ubertragung von CJK dar. Sie sollten in
ihrem diagnostischen oder therapeut-
schen Wert genau abgewogen werden. So
kann in den meisten Fillen zur Erstellung
einer Differentialdiagnose anstelle einer
Hirnbiopsie zu diagnostischen Zwecken
auf die Surrogatmarker im Liquor
zuriickgegriffen werden (s. 0.). Bei Ein-
griffen mit erhohtem Risiko sollten die
folgenden zusitzlichen Vorsichtsmafi-
nahmen angewandt werden:

— Der Eingriff sollte an das Ende der
Operationsliste gelegt werden, um
anschliefend eine angemessene Reini-
gung durchfithren zu kdnnen.

- Die Teilnehmer an dem Eingriff soll-
ten gut geschult sein. Die Zahl der
Teilnehmer sollte méglichst gering
gehalten werden.

~ Es sollte moglichst nur Einmalmate-
rial verwendet werden.

— Essollte Schutzkleidung in Form von
Schiirze oder Schutzanzug, zwei Paar
Handschuhen, Mundschutz, Brille

getragen werden.



Originalien und Ubersichtsarbeiten

— Alle gebrauchten Einwegmaterialien
und Abfille sollten durch Verbren-
nung entsorgt werden.

Nach den Empfehlungen der Experten-
kommission [2] sollen alle wiederzuver-
wendenden Materialien mit 1-2 M
NaOH oder 2,55 % Na-Hypochlorit
fiir 24 h oder mit Guanidiniumthiocya-
nat (z. B. 4 M fiir 1 h; 6 M fiir 15 min) bei
Raumtemperatur desinfiziert und gerei-
nigt und abschlieflend 1h lang bzw. in
Zyklen bis zu einer Gesamtzeit von 1 h

bei 134°C dampfsterilisiert werden
(Tab. 1).

Alle iibrigen operativen Eingriffe

Alle iibrigen operativen Eingriffe an
Patienten, von denen ein erhohtes
Risiko ausgeht, sind méglichst unter
den gleichen Vorsichtsmaffinahmen wie
oben einschliefllich des Gebrauchs von
Einmalinstrumenten ~ vorzunehmen.
Sollte die Verwendung von Einmalin-
strumenten nicht méglich sein, so kon-
nen die Instrumente nach Gebrauch
auflerhalb von ZNS und Auge wegen
der geringeren Infektiositit der Gewebe
in der folgenden abgeinderten Form
aufbereitet werden (Tab. 2).

Die Instrumente werden in 1-2 M
NaOH oder 2,5-5 % Na-Hypochlorit
oder 4 M Guanidiniumthiocyanat (Gd-
nSCN) fiir 2 x 30 min mit mechanischer
Zwischenreinigung in die jeweilige L6-
sung eingelegt. Es mufl sichergestellt
sein, dafl die Losungen alle inneren und
dufleren Oberflichen der Instrumente
erreichen. Gegebenenfalls miissen die
Losungen mit einer Spritze in die Hohl-

riume der Instrumente eingebracht
werden. Danach erfolgt eine Behand-
lung im Reinigungsautomaten. Dazu
sind die Instrumente einem validierten,
automatisch gesteuerten Reinigungs-
und anschliefenden Desinfektionspro-
zefl bei 93 °C zu unterwerfen. Es mufl
erneut sichergestellt werden, daf alle in-
neren und iufleren Oberflichen der In-
strumente vom Reinigungsprozef er-
faflt werden. Bei Rohrschaftinstrumen-
ten ist eine Durchfluflkontrolle unerlifi-
lich. Nach der Desinfektion erfolgt eine
abschliefende Dampfsterilisation vor-
zugsweise fiir 1 h bei 134 °C.

Verwendung von flexiblen Endoskopen
anflerhalb von ZNS und Auge

Wegen moglicher Erregerverschlep-
pung sollte bei Patienten mit erhdhtem
Risiko, eine CJK zu haben oder zu ent-
wickeln, der Gebrauch wiederverwend-
barer Endoskope auch auflerhalb des
ZNS so weit wie moglich eingeschrinkt
und durch Verwendung von Einmalma-
terial oder durch alternative Verfahren
ersetzt werden. Wenn es medizinisch
indiziert ist, z. B. eine perkutane Endo-
gastral-(PEG-)Sonde zu legen, wird
nach Gebrauch des Gastroskopes
folgendes Dekontaminationsverfahren
empfohlen: Einlegen des Endoskopsin 4
M Guanidiniumthiocyanat (GdnSCN)
fiir 2 x 30 min mit zwischengeschalte-
ter mechanischer Reinigung (Durch-
biirsten und Durchspiilen der Kanile
mit GdnSCN-Ldsung in demselben
GdnSCN-Bad; Achtung: Personen-
schutz!). Es muf sichergestellt sein, daff
das GdnSCN alle inneren und dufleren

Tabelle 1: Empfehlungen zu Desinfektions- und Sterilisationsmafinahmen in der Neuro-

chirurgie

Dampfsterilisierbare Instrumente/
Materialien

ohne Verdacht auf CJK  mit Verdacht auf CJK

Nicht dampfsterilisierbare Instrumente/
Materialien

ohne Verdacht auf CJK  mit Verdacht auf CJK

iibliche
vorschriftsmiflige
Aufbereitung

a) Einwegmaterial

b) Desinfektion und
manuelle Reinigung:
Behandlung mit 1-2 M
NaOH/24 h

oder

iibliche
vorschriftsmiflige
Aufbereitung

a) Nicht einsetzen!

b) Einwegmaterial

2,5-5% NaOCl fiir 24 h

oder

GdnSCN (3 M fiir 24 b

4 M fiir 1 h; 6 M fiir
15 min);
abschlieflend

Sterilisation bel
134°C/1 h

¢) Vernichten von
mehrfach einsetz-
barem Material
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Oberflichen des Endoskops erreicht.
Dazu sollte GdnSCN mit einer Spritze
in die Hohlriume des Endoskops ge-
saugt werden. Dieser Vorgang muf bet
jedem Kanal des Endoskops erfolgen.

Anschlieflend folgt eine weitere Rei-
nigung, moglichst 1n einem Dekontami-
nationsautomaten, nach einem validier-
ten Verfahren mit Spilen mit Wasser,
Desinfektion mit aldehydhaltigen Rei-
nigungsmitteln, erneutem Spiilen mit
sterilem Wasser, Trocknen und ab-
schlieflender Behandlung mit 70 % Al-
kohol. Es muf} sichergestellt sein, dafl
GdnSCN vollstindig aus dem Endo-

skop entfernt ist.

Die Behandlung mit Aldehyden oder
Alkohol darf niemals der spezifischen
Desinfektion mit GdnSCN vorange-
stellt werden, da die Inaktivierung der
CJK-Erreger nach Behandlung mit Al-
dehyden oder Alkohol erheblich er-

schwert wird.

Guanidiniumthiocyanat ist eine Sub-
stanz der Giftklasse 3: Es entwickelt
beim Zusammenbringen mit Sauren gif-
tige Dimpfe. Es sollte nur verwendet
werden, wenn die Alternativverfahren
ungeeignet sind. Gesonderte Entsor-
gung, Arbeiten mit Handschuhen,
Schutzkittel, Schutzbrille (mit Seiten-
schutz) sind notwendig. Spritzer und
Aerosolbildung sind zu vermeiden. Das
der Chemikalie beiliegende Sicherheits-
Datenblatt ist zu beachten.

Es obliegt dem Hersteller der Instru-
mente, fiir Endoskope und Dekontami-
nationsautomaten geeignete validierte
Verfahren und die angewandten Priif-
methoden zu benennen. Es ist mit dem
Hersteller abzukliren, ob GdnSCN un-
ter den angegebenen Bedingungen von
dem Material vertragen wird. Die An-
wendbarkeit anderer Desinfektionsmit-
tel (Tab. 2) ist ebenfalls mit den Herstel-
lern der Instrumente und Endoskope
etc. abzukliren.

Gewinnung und Weiterverar-
beitung von Untersuchungs-
material bei CJK

Liquorpunktion, Probeexzisionen, Bhut-
entnahme und Punktionen innerer Or-
gane und Hohlriume sollten unter den
gleichen Vorsichtsmafinahmen und un-
ter Verwendung von Einmalmaterialien
wie bei HBV- oder HIV-Infizierten
durchgefiihrt werden. Die Probenent-
nahme sollte von im Umgang mit infi-
zierten Patienten erfahrenen Arzten mit
besonderem Augenmerk auf die Ver-
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Tabelle 2: Empfehlungen zu Desinfektions- und Sterilisationsmafinahmen fiir Instrumente nach Eingriffen auflerhalb von ZNS und Auge

Dampfsterilisierbare Instrumente/Materialien

Nicht dampfsterilisierbare Instrumente/Materialien, z. B. Endoskope

ohne Verdacht auf CJK mit Verdacht auf CJK ohne Verdacht auf CJK mit Verdacht auf CJK
iibliche a) Einwegmaterial iibliche a) Gebrauch so weit wie méglich ein-
vorschrifismafige vorschriftsmifige schrinken oder durch alternative
Aufbereitung Aufbereitung Verfahren ersetzen

b) Desinfektion™ durch Behandlung
mit 1-2 M NaOH oder 2,5-5%
NaOCl oder 4 M GdnSCN fiir
jeweils 2x30 min mit mechanischer
Zwischenreinigung

anschlieflend

iiblicher Aufbereitungszyklus in ei-
nem Desinfektions- und Reini-
gungsapparat bei 93 °C

abschlieflend

Dampfsterilisation ~ (Vakuumver-
fahren) vorzugsweise bei 134 °C

fiirth

* Materialvertriglichkeit beachten

b) Verwendung von Einmalmaterial

c) Desinfektion™ durch Behandlung
mit 1-2 M NaOH oder 2,5-5 %
NaCOCl oder 4 M GdnSCN fiir je-
weils 2x30 min. mit mechanischer
Zwischenreinigung

anschlieflend

ibliche Aufbereitung mit aldehyd-
haltigem Desinfektionsmittel
abschliefend

Spiilen mit 70 %igem Alkohol bzw.
ggf. Sterilisation mit iblichem Gas-
Sterilisationsverfahren

Achtung: Eine Behandlung mit Aldehydeén oder Alkoholen darf niemals der spezifischen Desinfektion mit GdnSCN vorangestellt werden.

meidung von Stich- und Schnittverlet-
zungen vorgenommen werden. Bei der
Gefahr des Verspritzens von Patienten-
material sollte Mund- und Augenschutz
getragen werden. Das gewonnene Un-
tersuchungsmaterial folgt ohne beson-
dere Kennzeichnung dem gleichen Un-
tersuchungs- und Entsorgungsgang wie
andere infizierte Proben. Bei der Pro-
benentnahme anfallende Einmalmate-
rialien werden im medizinischen Abfall
entsorgt, scharfe und spitze Gegen-
stinde in geschlossenen Behiltern.

Probenmaterial, das aus Hirn, Riicken-
mark und Auge (Trinenflissigkeit ist
nicht infektiés) gewonnen wurde, wird
als C-Abfall [12] mit nachfolgender
Verbrennung entsorgt. In gleicher
Weise geschieht dies fiir die bei der Ge-
winnung verwendeten Einmalinstru-
mente und -textilien.

Bei der Verarbeitung von Hirngewebe-
proben wird empfohlen, nach der Fixie-
tung mit Formalin eine einstiindige Be-
handlung mit 95-100 % Ameisensiure
mit anschliefender Nachfixierung in fri-
schem Formalin anzuschliefen, wo-
durch eine weitgehende Inaktivierung
der Erreger erreicht wird.

Nihere Informationen iiber Vorsichts-
mafinahmen bei Sektionen von CJK-
Verdachtsfillen und der Gewinnung
und Weiterverarbeitung von Hirnge-
webe in der Pathologie sind den Litera-
turstellen [3, 17] zu entnehmen oder
beim Referenzzentrum fiir Spongiforme
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Enzephalopathien im Institut fiir Neu-
ropathologie der Universitit Géttingen
(Robert-Koch-Str. 40, 37075 Gétun-
gen) erhiltlich.

Klinik und Pflege

CJK laf8t sich nicht durch normalen
Kontakt von Mensch zu Mensch iber-
tragen. Auch der Hautkontakt mit Blut,
Serum und Ausscheidungen aller Art
birgt kein Infektionsrisiko. Die Patien-
ten brauchen daher nicht isoliert zu wer-
den, die Einhaltung der tiblichen Hygie-
neregeln ist ausreichend.

Benutztes Geschirr und Besteck der Pa-
tienten sowie Waschutensilien, Klei-
dung, Wische und Bettwische, auch
wenn mit Blut oder Liquor kontami-
niert, werden in die normalen Spiil- und
Waschginge gegeben. Lediglich bei
grofleren Liquorkontaminationen (> 5
ml = etwa Grofle einer Handfliche)
sollte mit 2,5 % Na-Hypochlorit bzw.
1-2 M NaOH (1 h) vordesinfiziert wer-
den.

Oberflichen, die mit Liquor kontami-
niert wurden, sollten mit 2,5 % Na-Hy-
pochlorit oder mit 1-2 M NaOH 1 h
desinfiziert werden.

Abfille aus der Pflege und Behandlung
der Patienten wie z. B. Auswurf, Erbro-
chenes etc., Tupfer, Ticher, Spritzen
und andere Einmalmaterialien werden,
auch wenn mit Blut oder Liquor kon-
taminiert, als medizinischer Abfall

entsorgt. Injektionskaniilen und andere
spitzen oder scharfen Gegenstinde
sind in verschlieffbaren, bruchsicheren
Behiltern abzuwerfen. Erregerhaltiges
Material (s. Risikostatus von Gewebe)
und Abfille, die mit erregerhaltigem
Material kontaminiert sein kdnnen, sind
als Abfall der Gruppe C [12] durch Ver-

brennen zu entsorgen.

Verletzungen und Kontamination
mit CJK-Material

Bei Stichverletzungen mit Nadeln nach
1.v., s.c. oder i.m. Gebrauch an Patienten
mit erh6htem Risiko, eine CJK zu haben
oder zu entwickeln, wird wie bei ande-
ren Patienten verfahren. Das gleiche gilt
fiir eventuelle Bif}- und Kratzverletzun-
gen.

Stich- oder Schnittverletzungen bei der
Liquorpunktion und bei der Probenent-
nahme oder -weiterverarbeitung von
Material auflerhalb von ZNS und Auge
sollten nach ausgiebigem Spiilen mit
Wasser mittels 2,5 % NaOCl fiir 5 min
desinfiziert und anschlieflend erneut mit
Wasser gewaschen werden [16].

Nach Verletzung an Instrumenten/Ma-
terialien, die mit Hirn-, Riickenmarks-
oder Augengewebe in Berithrung ge-
kommen sind, sollte nach intensivem
Spiilen mit Wasser die Wunde mit 2,5 %
NaOCl] fiir 5 min desinfiziert, danach
exzidiert und chirurgisch versorgt wer-
den. War das Hirnmaterial vorher 1 h
mit 95-100 %iger Ameisensdure behan-
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delt worden, kann auf die Exzision der
Wunde verzichtet werden. Weiterge-
hende Behandlungsvorschlige {13}, wie
die Suppression des Immunsystems zur
Verhinderung des Angehens einer In-
fektion, halten wir mangels erwiesener
Wirksamkeit fiir verfriiht, zumal bisher
kein Fall von CJK nach einer derartigen
Verletzung aufgetreten ist.

Nach Spritzern von potentiell mit CJK-
Erreger kontaminiertem Material ins
Auge oder auf Schleimhiute sollte un-
verziiglich ausgiebig mit Wasser gespiilt
werden.

Nach Kontamination der unverletzten
Haut mit Geweben hoher Infektiositit
von Patienten mit erhohtem Risiko, eine
CJK zu haben oder zu entwickeln, sollte
eine Desinfektion mit 1 M NaOH bzw.
2,5 % NaOCl fiir 5 min mit nachfolgen-
dem Abwaschen mit Wasser erfolgen.
Bei Kontamination mit Geweben aufier-
halb des ZNS reicht das griindliche Ab-
waschen mit einem Detergens oder
Seife, wobei ibermifliges Schrubben der
Haut vermieden werden sollte. Unfille
sind im Rahmen der berufsgenossen-
schaftlichen Vorschriften zu dokumen-
tieren und zu melden.

Anmerkung: Na-Hypochlorit-Lésun-
gen sind zeitlich begrenzt haltbar und
miissen spitestens alle vier Wochen er-
neuert werden; die NaOH-Ldsung
sollte in einer geschlossenen Plastikfla-
sche.aufbewahrt werden.

Fachspezifische Probleme

Hier kénnen nur wenige der fachspezi-
fischen Probleme kurz angesprochen
werden. Eine detaillierte Regelung
bleibt, wo notwendig, den einzelnen
Fachgesellschaften vorbehalten.

Neurologie:

Bei Risikopatienten sollten Myogra-
phienadeln wie Einmalmaterial nicht
wiederverwendet werden.

Opbhthalmologie:

Zur Messung des Augendrucks sollten
bei Risikopatienten nur beriihrungsfreie
Tonometer benutzt werden (Trinen-
fliissigkeit ist nicht infektis).

Transplantation:

Zur Vermeidung von CJK-Ubertra-

gungen sollten die folgenden Personen-

gruppen von Organ-, Gewebe- und Blut-

spenden [19, 1] ausgeschlossen werden:

— Personen der CJK-Risikogruppen,

— Personen, die an unklaren, nicht dia-
gnostizierten Erkrankungen des ZNS
verstorben sind,
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— Personen, die in psychiatrischen An-
stalten verstorben sind.

Pathologie:

Der Leichnam eines Verstorbenen mit
erhdhtem Risiko, eine CJK zu haben,
sollte nicht zu Lehrzwecken in der Ana-
tomie oder Pathologie verwendet wer-
den. Es wird empfohlen, den Leichnam
bei CJK-Verdacht nach der Sektion in
einer verschlossenen Plastikhiille an das
Bestattungsinstitut  abzugeben. Eine
Aufbahrung des Leichnams ist nicht
grundsitzlich abzulehnen. Deshalb soll
der Leichnam nach der Sektion mit 1-2
M NaOH abgewaschen werden. Zu
Sektion und Probenaufbereitung siehe
»Gewinnung und Weiterverarbeitung
von Untersuchungsmaterial bei CJK«.

Bestattung:

Fiir die Handhabung unverletzter CJK-
Verstorbener sind keine zusitzlichen
Vorsichtsmafinahmen oder Desinfekti-
onsmafinahmen notwendig. Bei verletz-
ten CJK-Leichnamen (besonders bei
Traumen an Schidel, Riickenmarks-
kanal und Auge) sollten die Mani-
pulationen auf das Nétigste beschrinkt
und Verletzungen vermieden werden.
Zur Desinfektion von kontaminierten
Oberflichen sollte 1-2 M NaOH oder
2,5-5 % Na-Hypochlorit fiir 1 h ver-
wendet werden.

Auf das Finbalsamieren sollte verzichtet
werden. Nach einer Sektion sollten
keine Manipulationen am Leichnam
vorgenommen werden. Weitere Vor-
schriften zu Transport und Bestattung
enthalten die Verordnungen tiber das
Leichenwesen der einzelnen Linder.

Der Beitrag entstand in Abstimmung mit
den folgenden Fachgesellschaften, Be-
rufsverbinden und Institutionen: Berufs-
verband Deutscher Pathologen, Deut-
sche EEG-Gesellschaft, Deutsche Ge-
sellschaft fiir Chirurgie, Deutsche Ge-
sellschaft fir Endoskopie und bildge-
bende Verfahren, Deutsche Gesellschaft
fiir Geriatrie, Deutsche Gesellschaft fiir
Gerontologie und Geriatrie, Deutsche
Gesellschaft  fiir HNO-Heilkunde,
Kopf- und Halschirurgie, Deutsche Ge-
sellschaft fir Hygiene und Mikrobiolo-
gie, Deutsche Gesellschaft fiir Infektiolo-
gie, Deutsche Gesellschaft fiir Innere
Medizin, Deutsche Gesellschaft fiir
Klinische Neurophysiologie, Deutsche
Gesellschaft fiir Laboratoriumsmedizin,
Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirur-
gie, Deutsche Gesellschaft fiir Neurolo-
gie, Deutsche Gesellschaft fiir Patholo-
gie, Deutsche Gesellschaft fiir Psychia-
trie, Psychotherapie und Nervenheil-

kunde, Deutsche Gesellschaft fiir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde, Deutsche
Ophthalmologische Gesellschaft, Ar-
beitsgemeinschaft Deutscher Schwe-
sternverbinde und Pflegeorganisationen,
Bundesarbeitsgemeinschaft ~ Leitender
Krankenpflegepersonen, Bundesfachver-
einigung Leitender Krankenpflegekrifte
in der Psychiatrie, Deutscher Berufsver-
band fiir Altenpflege, Fachverband der
Krankenpflege, Verband der Schwe-
sternschaften vom Deutschen Roten
Kreuz, Deutscher Verband Technischer
Assistenten in der Medizin, Deutsche
Vereinigung zur Bekimpfung der Virus-
krankheiten, Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionsprivention,
Nationales Referenzzentrum fir Kran-
kenhaushygiene, Referenzzentrum fiir
Spongiforme Encephalopathien.
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20 Jahre KTW-Emptehlungen®

Die stirmische Entwicklung von
Kunststoffen von den fiinfziger Jahren
an bis heute fiihrte wegen ihrer guten
Verarbeitungseigenschaften  teilweise
zum Ersatz traditioneller Werkstoffe im
Trinkwasserbereich. Auch bei diesen
neuen Werkstoffen war sicherzustellen,
dafl ein mit thnen in Kontakt gekomme-
nes Trinkwasser die Anforderungen der
Trinkwasserverordnung und der DIN
2000 erfillt [1, 2]. So wurde Ende der
sechziger Jahre die Arbeitsgruppe
»Trinkwasserbelange« der Kunststoff-
kommission des Bundesgesundheits-
amtes gegriindet, die 1977 die ersten
Empfehlungen von Kunststoffen und
anderen nichtmetallischen Werkstoffen,
die im Trinkwasserbereich angewendet
werden kdnnen (Kunststoff-Trinkwas-
ser-Empfehlungen, KTW-Empfehlun-
gen) verdffentlichte [3, 4].

Die trinkwasserberiihrten Teile der
Trinkwasser-Hausinstallation sind als
Bedarfsgegenstinde im Sinne des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstindege-
setzes (LMBG) zu betrachten [5]. Be-
darfsgegenstinde definiert der Gesetz-
geber in § 5 LMBG als Gegenstinde, die
dazu bestimmt sind, bei dem Herstellen,
Behandeln, Inverkehrbringen oder dem
Verzehr von Lebensmitteln verwendet
zu werden und dabei mit den Lebens-
mitteln in Berithrung zu kommen oder
auf diese einzuwirken. Auf den Bereich

* Herrn Prof. Dr. med. Helmut Althaus, Direktor
des Hygiene-Instituts des Ruhrgebiers zu Gel-
senkirchen von 1973 bis 1988, zum 75. Geburts-
tag
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der Trinkwasser-Hausinstallation bezo-
gen bedeutet das: Alle trinkwasser-
bertihrten Teile der Installation sind Be-
darfsgegenstinde im Sinne des LMBG,
wie z.B. Rohre, Fittings, Armaturen,
Boiler und sonstige Behilter, Dich-
tungen, Dichtmittel, nichtaushirtende
Dichtmittel, Ionenaustauscher usw.
Nach § 30 Nrn. 1-3 und § 31 Abs. 1
LMBG tragen Hersteller, Vertreiber
und Anwender (z. B. Installateure) die
Verantwortung fiir die gesundhettliche
Unbedenklichkeit des Bedarfsgegen-

standes.

Nach § 31 LMBG ist es verboten, Ge-
genstinde als Bedarfsgegenstinde im
Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 1 gewerbsmiflig
so zu verwenden oder fir solche Ver-
wendungszwecke in den Verkehr zu
bringen, dafl von ihnen Stoffe auf Le-
bensmittel oder deren Oberfliche tber-
gehen, ausgenommen gesundheitlich,
geruchlich und geschmacklich unbe-
denkliche Anteile, die technisch unver-
meidbar sind.

Die Antwort darauf, was im Sinne des
§31 LMBG als unbedenklich und
technisch unvermeidlich anzusehen ist,
hat die Arbeitsgruppe »Trinkwasserbe-
lange« der Kunststoff-Kommission des
Bundesgesundheitsamtes in den KTW-
Empfehlungen festgelegt. Werden also
Bedarfsgegenstinde aus Kunststoff oder
anderen nichtmetallischen Werkstoffen
abweichend von den KTW-Empfchlun-
gen hergestellt, tragen Hersteller und
Anwender (Installateur) aufgrund le-
bensmittelrechtlicher Vorschriften al-
lein die volle Verantwortung.
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Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und

Bluttransfusion (Himotherapie). Bundesge-
sundhbl. 39, 12 (1996) 468489,
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Anschrift der Verfasser:

Dr. Dietrich Simon, Prof. Dr. Georg Pauli, Robert
Koch-Institut, Postfach 65 02 80, 13302 Berlin

Selbstverstindlich gilt diese Forderung
fiir metallische wie nichtmerallische, an-
organische wie organische Werkstoffe.
Die Einsatzgrenzen metallischer Werk-
stoffe werden u. a. durch die Wasser-
qualitdt sowie die Grenz- und Richt-
werte der Trinkwasserverordnung vor-
gegeben. Nachfolgend soll auf Priifung
und Bewertung von Bedarfsgegenstin-
den entsprechend den KTW-Empfeh-

lungen eingegangen werden.

Das Prinzip der KTW-Empfehlungen
sieht fiir jeden Kunststoff eine eigene
Empfehlung vor; bisher sind folgende
im Bundesgesundheitsblatt verdtfent-
licht worden:

KTW-Empfehlung 1.3.1 Polyvinylchlo-
rid {Bundesgesundhbl. 20, 1 (1977) 12]
KTW-Empfehlung 1.3.2 Polyethylen
[Bundesgesundhbl. 20, 4 (1977) 56)
KTW-Empfehlung 1.3.3 Polypropylen
[Bundesgesundhbl. 22, 11 (1979) 213]
KTW-Empfehlung 1.3.12 Acetalharze
{Bundesgesundhbl. 22, 13/14 (1979)
264]

KTW-Empfehlung 1.3.13 Gummi aus

Natur- und Synthesekautschuk [Bun-
desgesundhbl. 28, 12 (1985) 371.]

Ein Bedarfsgegenstand aus Kunststoff
mufl die folgenden allgemeinen und
grundsitzlichen Anforderungen der je-

weiligen KTW-Empfehlung erfiillen:

1. Der Bedarfsgegenstand muf sich fir
den vorgeschenen Zweck cignen.

2. Die Rezeptur muf} hinsichtlich der
Ausgangsstoffe, Zusatzstoffe, Pig-
mente, Fiillstoffe, Hilfsstoffe usw. in
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