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Hygiene in Endoscopy — Data on the Quality of Reprocessing Flexible Endoscopes
and Endoscopic Accessories in Hospitals and Private Practices, 2003

Zusammenfassung

Endoskopische Untersuchungen sind ein wichtiger Teil der mo-
dernen medizinischen Diagnostik und Therapie. Diese invasiven
Methoden sind jedoch mit einem Infektionsrisiko verbunden.
Von den Fachgesellschaften verschiedener Linder wurden Leit-
und Richtlinien zur Aufbereitung von flexiblen Endoskopen und
deren Zusatzinstrumenten erarbeitet. In Deutschland wurde
2002 eine neue Richtlinie der Kommission fiir Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention beim RKI veroffentlicht. Das Ge-
sundheitsamt der Stadt Frankfurt am Main hat in seinem Zustan-
digkeitsgebiet im Jahr 2003 alle Einrichtungen begangen, die mit
flexiblen Endoskopen Endoskopien durchfiihren, mit dem Ziel,
die Umsetzung der Richtlinie festzustellen und ggf. Verbesserun-
gen zu fordern. Methode: Die Krankenhduser und Praxen wur-
den 2-3 Wochen nach Voranmeldung durch Mitarbeiter des
Amtes besucht. Die Beobachtungen wurden mit einer standardi-
sierten Checkliste erfasst, die die wesentlichen Vorgaben der
einschldgigen Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionsprdavention umfasste. Mdngel im Hygie-
neregime wurden protokolliert und es wurde auf deren Abstel-
lung hingewirkt. Ergebnisse: Es wurden 38 Einrichtungen
begangen: 15 Krankenhduser und 23 Praxen. In diesen Einrichtun-
gen werden jahrlich ca. 70 000 Gastro-, Kolo- und Rektoskopien
durchgefiihrt, je zur Halfte in Krankenhdusern und Praxen. Bron-
choskopien wurden nahezu ausschlieSlich, ERCPs und PEG-Son-
denanlage ausschlieBlich in Krankenhdusern vorgenommen, ins-
gesamt ca. 7000/Jahr. 93% der Krankenhduser, aber nur 22% der
Praxen fiihrten eine maschinelle Aufbereitung durch; 39% der Pra-
xen bereiteten teilmaschinell auf. Eine manuelle Aufbereitung
wurde in einem Krankenhaus (7%) und in 39% der Praxen vor-
genommen. Die hdufigsten und wesentlichen Hygienemangel in

Abstract

Guidelines for reprocessing flexible endoscopes have been pub-
lished in many countries. Compliance to the German guidelines,
published in 2002 by the Commission on Hospital Hygiene and
Infection Prevention on the Robert Koch Institute is mandatory
in all endoscopic units, in hospitals as well as in private practices.
Here, a survey of current reprocessing practices in an urban re-
gion in Germany is published, covering all hospitals and private
practices in this region. Material and methods: In summer
2003, all endoscopic units in Frankfurt/Main, Germany- 15 hos-
pitals and 23 private practices - were visited by members of the
public health service, using a checklist based on the recommen-
dations of the German guideline. Results: In these institutions,
more than 70 000 endoscopic examinations per year are per-
formed. 87 % (13 /15) of the hospitals and 43 % (10/23) of the
practices, reported to conduct more than 1000 procedures per
year. Great differences were found in hygienic quality comparing
endoscopic units in hospitals and in private practices. In hospi-
tals compliance with the guidelines was satisfactory. Main pro-
blems in the practices were: missing facilities for ultrasonic
cleaning (74%) and sterilizing (43%), faults in reprocessing the
bottle and tube for air/water-channel flushing (26%) which was
filled in with water not sterilised (48%), storage of the endoscope
with risk of recontamination (48%), missing routine-tests of the
endoscopes after reprocessing (44%). Generally, hygienic condi-
tions and procedures were worse in smaller units than in bigger
ones. Discussion: The data from Frankfurt hospitals are satisfac-
tory. In private practices, however, especially in smaller ones, im-
provements are mandatory. Improvements should cover the
quality of structure and process, i.e. specific education of the
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den Praxen waren: Fehlen eines Ultraschallbads zur Aufbereitung
der Zusatzinstrumente (74 %), Optikspiilflasche nicht arbeitstdg-
lich desinfiziert und aufbereitet (26%) bzw. nicht mit sterilem
Wasser befiillt (52%), Sterilisation der Zusatzinstrumente nicht
sichergestellt, z.B. kein Sterilisator vorhanden, (43 %), mikrobiolo-
gische Testung fehlt (44%). In den Krankenhdusern waren diese
Vorgaben weit gehend eingehalten. Es ergaben sich teilweise
deutliche Unterschiede im Hygienestandard zwischen grof3en Pra-
xen (>1000 Untersuchungen/Jahr) und kleineren Praxen (<1000
U/]). Schlussfolgerungen: Im Gegensatz zu vielen anderen publi-
zierten Studien wurden die Struktur- und Prozessqualitdt der Ein-
richtungen im Rahmen einer Begehung vor Ort betrachtet. Dabei
wurden nicht nur die Endoskope selbst, sondern auch das Zubehor
und das Zusatzinstrumentarium in die Bewertung mit einbezogen.
Im Rahmen dieser Untersuchung schnitten die Krankenhduser
eher gut ab, wdhrend bei der infektionshygienischen Kontrolle
von Endoskopiepraxen teilweise erhebliche Mdngel festgestellt
wurden. Die Praxisinhaber waren in der Regel sehr daran interes-
siert, die Mdngel umgehend zu beheben.

Schliisselworter
Hygiene - Endoskopie - Aufbereitung flexibler Endoskopie - Uber-
wachung - Infektionsschutzgesetz - Gesundheitsamt

Endoskopische Untersuchungen sind ein wichtiger Teil der mo-
dernen medizinischen Diagnostik und Therapie. Diese invasiven
Methoden sind jedoch mit einem Infektionsrisiko verbunden. In-
fektionsquellen und Infektionsursachen kénnen dabei von den
zuvor mit dem Instrument untersuchten Patienten ausgehen,
wenn z.B. Patienten mit floriden Infektionserkrankungen oder
mit unbekanntem Tragerstatus untersucht wurden. Ein Infek-
tionsrisiko kann sich auch aufgrund von mangelhaften Aufberei-
tungsverfahren bzw. konstruktiven Besonderheiten und damit
verbundenen Schwierigkeiten der Aufbereitung der komplexen
Endoskope ergeben. Es wurden auch Infektionen durch fehler-
hafte Aufbereitung des Zusatzinstrumentariums und der Optik-
spiilflasche beschrieben bis hin zu fehlerhaften Diagnosen durch
nicht korrekt gereinigte/aufbereitete Biopsiezangen. SchlieBlich
kénnen auch nach korrekter Aufbereitung durch fehlerhafte La-
gerung und Transport von Endoskopen Rekontaminationen und
letztendlich Infektionsrisiken entstehen [1-6]. Vor diesem Hin-
tergrund wurden von den Fachgesellschaften verschiedener Lan-
der Leit- und Richtlinien zur Aufbereitung von flexiblen Endo-
skopen und deren Zusatzinstrumenten erarbeitet [7]. Fiir
Deutschland publizierte die Kommission fiir Krankenhaushygie-
ne und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI) im
Jahre 2002 die Anforderung der Hygiene an die baulich-funktio-
nelle Ausstattung von Endoskopieeinheiten [8] und die Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope
und endoskopischen Zusatzinstrumentariums [9], die die bereits
2001 veroffentlichte Anforderung der Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten [10] ergdnzten und die fritheren
Empfehlungen aus dem Jahre 1988 ersetzten. Die Einhaltung
der in diesen Empfehlungen festgelegten Hygienestandards ob-
liegt der Verantwortung der Einrichtungen selbst. Dariiber hi-
naus ist es gesetzlich festgelegte Aufgabe der Gesundheitsamter,
diese Einrichtungen im Hinblick auf die Einhaltung der Infek-
tionshygiene zu iiberwachen. Uber die Ergebnisse der Uber-
wachung der Endoskopieeinrichtungen in Klinik und Praxis in
Frankfurt am Main wird nachfolgend berichtet.

nurses, availability of ultrasonic cleaners and sterilisators and -
preferably - automatic washer/dishers, as well as implementa-
tion of a written protocol for hygiene in endoscopy, based on
the German Guidelines.

Key words
Hygiene - endoscopy - flexible endoscopes - reprocessing - quality
assurance - gastroenterology

Material und Methoden

Im Rundschreiben vom Dezember 2002 informierte das Amt alle
Krankenhduser, dass im Rahmen der jdhrlichen Routinekontrol-
len im Jahre 2003 die Hygiene in den Endoskopieeinrichtungen
tiberpriift werden wird. Die Begehungen selbst wurden nach ca.
2- bis 3-wochiger Vorankiindigung vorgenommen.

Hinsichtlich ambulanter Endoskopieeinrichtungen erhielt das
Amt im Dezember 2002 auf Nachfrage von der Kassendrztlichen
Vereinigung eine Liste mit 65 Arzten (Internisten und Allgemein-
drzte), die ambulant Endoskopien mit flexiblen Endoskopen
durchfiihrten. Die Praxen wurden vom Gesundheitsamt ange-
schrieben, nach Art und Anzahl der Endoskopien sowie einigen
Angaben zur Aufbereitung der Endoskope befragt und iiber die
rechtlichen [11] und fachlichen [9] Grundlagen der geplanten
Begehungen informiert. Wesentliche Informationen wie Hinwei-
se auf einen Musterhygieneplan, die Empfehlungen der Kommis-
sion sowie die kurz zuvor publizierte HYGEA-Studie [12] wurden
iber das Internet den Praxen zur Verfiigung gestellt. Termine fiir
die Begehung wurden ca. 14 Tage zuvor individuell mit den Pra-
xen vereinbart. Da ein Teil der angeschriebenen Arzte mitteilte,
ab 1.1.2003 nur noch als hausdrztlicher Internist tdtig zu sein
bzw. die Untersuchungen nicht in der eigenen Praxis, sondern in
Zentren, Tageskliniken oder ambulant in Krankenhdusern durch-
zufiihren, wurden die 23 Praxen begangen, in denen ambulant
endoskopische Untersuchungen vorgenommen werden.

Die Begehungen selbst wurden von Mitarbeitern des Amtes
(U. Otto, Arztin; G. Kutzke und H. Hofmann, Gesundheitsauf-
seher) anhand einer standardisierten Checkliste durchgefiihrt,
die auf der Grundlage der Kommissionsempfehlungen [8, 9] er-
stellt worden war.

Ergebnisse

Art und Anzahl der endoskopischen Untersuchungen

In Frankfurt am Main werden in 15 Kliniken und in 23 ambulan-
ten Einrichtungen/Praxen Untersuchungen mit flexiblen Endo-
skopen durchgefiihrt, insgesamt ca. 70 000 pro Jahr. Die genaue
Aufteilung in einzelne Untersuchungsarten und in Unter-
suchungsorte (Krankenhduser, Praxen) ist in Tab.1 und Abb. 1a-f
dargestellt. Mehr als 1000 Untersuchungen bzw. Eingriffe pro
Jahr wurden in 13 der 15 Kliniken und in 10 der 23 Praxen durch-
gefiihrt. Untersuchungen oder Eingriffe in nicht besiedelten
Korperhéhlen wie ERCPs, Anlage von PEG-Sonden wurden aus-
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Tab.1 Anzahl der Untersuchungen mit flexiblen Endoskopen in Krankenhdusern (KH, n=15) und Praxen (P, n=23) in Frankfurt am Main in

Abhéngigkeit von der Art und GréRe der Einrichtung

Anzahl der Unter- Gastroskopien Koloskopien Rektoskopien Bronchoskopien ERCPs PEG-Sonden
suchungen|jahr KH P KH P KH P KH P KH P KH P
>2000/) 3 2 0 2 0 0 0 0 0 0
400<2000/| 9 7 13 8 4 3 3 0 2 0 1 0
<400/) 3 11 4 8 6 10 2 5 0 9 0
keine 0 3 1 9 3 13 2 21 8 23 5 23

schlieBlich in Krankenhdusern vorgenommen, Bronchoskopien -
mit Ausnahme einer Arztpraxis — ebenfalls.

Untersuchungsraume und -personal (Tab. 2)

In 13 der Krankenhduser werden die Untersuchungen/Eingriffe
in speziellen Abteilungen/Einrichtungen vorgenommen, in 2 der
Hauser finden die Untersuchungen in Operationseinheiten statt.
Die Untersuchungen werden von 1-7 Arzten und 2 - 10,5 exami-
nierten medizinischen Assistenzkraften pro Klinik durchgefiihrt.

In 9 der Kliniken hatte das Assistenzpersonal die spezielle Fach-
weiterbildung ,Endoskopie“ oder besuchte gerade die entspre-
chenden Kurse.

In 10 der Praxen wurden die Untersuchungen von einem Arzt, in
13 Praxen von mehreren Arzten (max. 6) durchgefiihrt, assistiert
von 2 bis max. 12 Mitarbeitern. In den Praxen verfiigten die meis-
ten medizinischen Mitarbeiter {iber keine spezielle Endoskopie-
weiterbildung, ein Teil von ihnen hatte Kurse iiber einen oder

Tab.2 Einhaltung der Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von flexiblen Endoskopen in Klinik und Praxis

Kliniken Praxen alle Praxen > 1000U/J Praxen < 1000U/J

n=15(%) n=23(%) n=10(%) n=13 (%)
Aufbereitungsraum
- separater Raum 2(80,0) 8(34,8) 7(70,0) 1(7,7)
- ausreichende Arbeitsflachen 2 (80,0) 18 (78,3) 8(80,0) 10 (76,9)
- leicht zu reinigende Arbeitsflaichen 5(100) 22 (95,7) 10 (100) 12 (92,3)
- reine und unreine Zonen definiert 4(93,3) 15 (65,2) 7 (70,0) 8(61,5)
- Handewaschplatz vorhanden 13 (86,7) 19 (82,6) 9 (90,0) 10 (76,9)
- ausreichende Becken/Wannen fiir benutzte Endoskope 3(86,7) 19 (82,6) 9(90,0) 10 (76,9)
- Ultraschallbad fiir Zusatzinstrumente vorhanden 2(80,0) 6(26,1) 5(50,0) 1(7,7)
- med. Druckluft/Druckluftpistole vorhanden 5(100) 7(30,4) 6 (60,0) 1(7,7)
Aufbereitung der flexiblen Endoskope
- maschinell 14 (93,3) 5(21,7) 3(30,0) 2(15,4)
- teilmaschinell (Halbautomat) 0 (0) 9(39,1) 7(70,0) 2(15,4)
— manuell 1(6.7) 9(39,1) 0(0) 9(69,2)
bei manueller/teilmaschineller Aufbereitung 1 18 7 11
- Desinfektionsmittel DGHM-gelistet 1(100) 15(83,3) 5(71,4) 10 (90,9)
- Konzentration und Einwirkzeit korrekt 1(100) 14(77,8) 5(71,4) 9(81,8)
Lagerung des aufbereiteten Endoskops sachgerecht 15 (100) 12(52,2) 8(80,0) 4(30,8)
Optikspiilflasche
- arbeitstaglich aufbereitet, trocken und kontaminations- 5(100) 17 (73,9) 9(90,0) 8(61,5)

geschiitzt gelagert

- mit sterilem Wasser befiillt 5(100) 12(52,2) 7(70,0) 5(38,5)
Sterilisation von Zusatzinstrumentarium
- sichergestellt (Sterilisator vorhanden etc.) 15 (100) 13 (56,6) 9(90,0) 4(30,8)
- geeignete Sterilgutverpackung 15 (100) 16 (69,6) 9(90,0) 7(53,8)
- Benutzung von Sterilisationsindikatoren 12 (80,0) 2(8,7) 2(20,0) 0 (0)
mikrobiologische Testung
- keinerlei Testung bisher 0 (0) 10 (43,5) 3(30,0) 7 (53.8)
- Durchspiilen 13 (86.7) 8 (34.8) 5 (50,0) 3(23.1)
— Abstriche 7 (46,7) 5(21,7) 3(30,0) 2(15,4)
- regelmaRige Kontrollen '/,-jahrlich 13 (86,7) 8(34,8) 6 (60,0) 2(15,4)
- Archivierung der Befunde 15 (100) 11 (47,8) 8(80,0) 3(23,1)
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Abb.1 a-f Anzahl der Untersuchungen in den Kliniken (k) und Praxen (p) pro Jahr.

mehrere Tage bei den Endoskopherstellern absolviert bzw. in an-
deren spezialisierten Praxen hospitiert.

Hygiene- sowie Reinigungs- und Desinfektionspline (Tab. 2)
Mit einer Ausnahme wurde in allen Kliniken nach speziellen Hy-
giene-, Reinigungs- und Desinfektionspldnen aufbereitet. In 15
der Praxen waren Reinigungs- und Desinfektionsplane und in 13
auch Hygienepldne vorhanden.

Verfahren der Aufbereitung und Ausstattung des
Aufbereitungsraums (Tab. 2)

In 14 Kliniken wurden die flexiblen Endoskope maschinell, in ei-
ner Klinik manuell aufbereitet. Maschinelle Verfahren wurden in
5 Praxen und manuelle Verfahren in 9 Praxen eingesetzt; in 9
Praxen kamen sog. Halbautomaten zum Einsatz (Tab. 2). In den
Praxen ergaben sich deutliche Unterschiede je nach GréBe der
Praxis: 70% der grofReren Praxen (mit mehr als 1000 Unter-
suchungen pro Jahr) verwendeten Reinigungs- und Des-

infektionsautomaten, wahrend in den kleineren Praxen 70% die
Endoskope manuell und nur in 15% der Praxen maschinell auf-
bereiteten.

12 der Krankenhduser verfiigten iiber separate Aufbereitungs-
rdume fiir die Endoskopaufbereitung, die restlichen 3 liefSen die
Endoskope in den zentralen Sterilisationseinheiten aufbereiten.
Demgegeniiber war nur in 8 der Praxen ein separater Aufberei-
tungsraum vorhanden (7/10 gréBeren Praxen und 1/13 kleineren
Praxen), die iibrigen Praxen bereiteten die Endoskope nach der
Untersuchung im Untersuchungsraum auf.

In den meisten Kliniken und Praxen waren ausreichende und
leicht zu reinigende Arbeitsflichen, ausreichende Becken/Wannen
fiir benutzte Endoskope sowie ein Hindewaschplatz vorhanden;
deutliche Unterschiede in der Ausstattung zwischen Kliniken und
Praxen ergaben sich bei der Verfiigharkeit eines Ultraschallbads
fiir Reinigung von Zusatzinstrumenten (80 vs. 26%; 50% der
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groReren vs. 8% der kleineren Praxen) und medizinischer Druck-
luft/Druckluftpistole zum Trocknen (100 vs. 30%).

Reinigung und Desinfektion der flexiblen Endoskope

Die Vorreinigung der Endoskope unmittelbar nach Ende der Un-
tersuchung wurde praktisch in allen Einrichtungen (14 Kliniken
und 22 Praxen) sachgerecht durchgefiihrt, ebenso wie die Dich-
tigkeitstests nach Herstellerangabe und das Biirsten der Gerate
in der Regel mit frisch desinfizierten Biirsten.

In den 18 Praxen mit manueller/teilmaschineller Aufbereitung
wurden bei 83% Desinfektionsmittel aus der Liste der DGHM
eingesetzt, in 77% in korrekter Konzentration und Einwirkzeit.
In 12 Praxen wurden die aufbereiteten Endoskope sachgerecht
und kontaminationsgeschiitzt gelagert, in den restlichen Praxen
erfolgte eine offene, rekontaminationsgefihrdete Lagerung. In
den Kliniken waren die Anforderungen an Aufbereitung und La-
gerung eingehalten.

Aufbereitung der Optikspiilflasche und des
Zusatzinstrumentariums (Tab. 2)

In allen Kliniken wurde die Optikspiilflasche arbeitstaglich auf-
bereitet und anschlieBend trocken und kontaminationsgeschiitzt
gelagert sowie vor der weiteren Nutzung mit sterilem Wasser
befiillt. Demgegeniiber wurde die Optikspilflasche in 25% der
Praxen nicht sachgerecht aufbereitet und in 48 % der Praxen (30%
der grofBen und 62% der kleineren Praxen) nicht mit sterilem
Wasser befiillt.

Eine Sterilisation von Zusatzinstrumenten mit geeigneter Steril-
gutverpackung und Nutzung von Sterilisationsindikatoren war in
allen Kliniken sichergestellt, in den Praxen nur zu 56, 70 und 9%.
In 6 kleineren Praxen wurden die Biopsiezangen seitens des
Amtes auf3er Betrieb genommen werden, bis eine sachgerechte
Aufbereitung (Sterilisation) sichergestellt war.

Mikrobiologische Untersuchungen zur Qualititskontrolle
Alle Kliniken fiihrten regelmafige mikrobiologische Kontroll-
untersuchungen durch und dokumentierten diese, 13 davon nah-
men vierteljdhrliche Proben mittels Durchspiilen, 7 lieBen auch
Abstriche untersuchen. In 43% der Praxen (30% der groReren
und 54 % der kleineren Praxen) waren vor der Begehung keinerlei
mikrobiologische Tests durchgefiihrt worden, 35% der Praxen
(60% der groRBeren und 15% der kleineren) hatten !/,-jdhrliche
Untersuchungen vornehmen lassen.

Diskussion

Die Uberwachung der Hygiene in medizinischen Einrichtungen
ist eine der zentralen Aufgaben der Gesundheitsamter. Mit In-
Kraft-Treten des Infektionsschutzgesetzes im Jahr 2001 unterlie-
gen nicht nur stationdre Einrichtungen, sondern auch ambulante
Einrichtungen, die invasive Eingriffe durchfiihren, der pflicht-
gemiRen Uberwachung durch die Gesundheitsimter. Einrich-
tungen, in denen durch Blut iibertragbare Erkrankungen vor-
kommen konnen, kénnen von Gesundheitsimtern im Hinblick
auf die Einhaltung der Hygiene {iberwacht werden [11]. Das Ge-
sundheitsamt Frankfurt am Main fiihrt seit Jahren standardisiert
fachbezogene Kontrollen in den medizinischen Einrichtungen in

seinem Zustdndigkeitsgebiet durch. Im Sommer/Herbst 2003
wurden alle endoskopischen Einrichtungen in Frankfurt am
Main begangen.

Die Struktur- und Leistungsdaten der Endoskopieeinrichtungen
werden hier dargestellt. Da die Einrichtungen den Amtern ge-
geniiber auskunftspflichtig sind und die Begehungen zulassen
und unterstiitzen miissen, handelt es sich bei den hier vor-
gestellten Daten um eine Totalerhebung im Zustdndigkeits-
bereich des Gesundheitsamtes. Alle Einrichtungen waren ausrei-
chend lange Zeit zuvor informiert worden iiber die Begehungen
und die genauen Anforderungen an die Hygiene.

Die Krankenhduser, die mit der Begehungspraxis des Amtes seit
Jahren vertraut sind, haben sich auf die Begehungen gut vor-
bereitet, teilweise ihre Hygienepldne iiberarbeitet und aktuali-
siert. Alle Krankenhduser fiihrten seit Jahren regelmaRige Unter-
suchungen nach Anlage 5.6 der RKI-Richtlinie durch, u.a.
regelmiRige mikrobiologische Uberpriifungen der Endoskopauf-
bereitung. In den Krankenhdusern besaR das Assistenzpersonal
oft die spezielle Fachweiterbildung und es waren eher wenige
Madngel bei der Aufbereitung der Endoskope und des Zusatz-
instrumentariums festzustellen. Allerdings ist auch festzustel-
len, dass Untersuchungen/Eingriffe in nicht besiedelten Korper-
hohlen auch praktisch ausschlieBlich in Krankenhdusern
durchgefiihrt wurden.

Fiir die Praxen waren diese Begehungen neu, da zu diesem Zeit-
punkt die Kontrollen der Kassenarztlichen Vereinigung Hessen
noch nicht begonnen hatten. Dariiber hinaus hatten sich durch
gesetzliche Anderungen bzw. der Qualititssicherungsverein-
barung zur Koloskopie im September 2002 [13] deutliche Neue-
rungen fiir die Praxen ergeben: Die Praxen miissen nicht nur de-
finierte fachliche, apparative und hygienische Voraussetzungen
erfiillen, von den Untersuchern wird auch eine Mindestzahl von
200 Koloskopien und 10 Polypektomien pro Jahr gefordert, um so
die Erfahrung sicherzustellen. Vor diesem Hintergrund hatten ei-
nige der angeschriebenen Praxen mitgeteilt, dass sie zum
1.1.2003 nur noch hausarztlich internistisch arbeiteten und kei-
ne Endoskopien mehr durchfiihren. Weitere Praxen werden die
Anforderungen der KV nach einer Mindestuntersuchungszahl
von 200 Koloskopien pro Jahr voraussichtlich nicht einhalten
und damit ihre Kassenzulassung fiir diese Untersuchungen nicht
behalten.

Beziiglich der rdumlichen Voraussetzungen von Untersuchungs-/
Aufbereitungsraum werden die Anforderungen der Richtlinie
weit gehend eingehalten. Da Untersuchungen in besiedelten und
unbesiedelten Kérperhohlen praktisch nur in Kliniken vorgenom-
men wurden, gilt die Forderung nach getrennten Untersuchungs-
rdumen nur fiir diese Einrichtungen. Bis auf wenige Einrichtungen,
die unter 1000 Untersuchungen pro Jahr durchfiihrten, verfiigten
die Einrichtungen iiber eigene Aufbereitungsraume, die weit ge-
hend gut ausgestattet waren; in einigen Einrichtungen war
jedoch eine raumliche Enge festzustellen mit dem hierdurch be-
dingten Risiko einer Rekontamination der aufbereiteten Instru-
mente.

Wadhrend in den Krankenhdusern viele Mitarbeiter die empfohle-
ne Weiterbildung ,Endoskopie* absolviert hatten, verfiigten ins-
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besondere in den Praxen die Mitarbeiter nicht {iber die empfoh-
lene Weiterbildung ,,Gastroenterologische Endoskopie fiir Arzt-
helferinnen“. Hier wurde den Praxisinhabern empfohlen, ihre
Mitarbeiterinnen fortzubilden.

In 20% der Kliniken und in 74% der Praxen war kein Ultraschall-
bad vorhanden; somit konnte auch die geforderte Aufbereitung
der Reinigungsbiirsten im Ultraschallbad nach jeder Unter-
suchung nicht umgesetzt werden. Hier wurde die Umsetzung
der Richtlinie gefordert und in den meisten Fallen inzwischen
umgesetzt, d.h. die Biirsten werden im Ultraschallbad gereinigt
und mit den Instrumenten gemeinsam desinfiziert.

In der RKI-Richtlinie [9] wird festgestellt, dass prinzipiell ein En-
doskop sowohl manuell als auch maschinell korrekt aufbereitet
werden kann. Angesichts der Standardisierbarkeit und Validier-
barkeit und wegen des automatisch aufbereiteten Schlussspiil-
wassers in den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten wer-
den maschinelle Aufbereitungsverfahren bevorzugt. Diese
Empfehlung wird auch durch neuere Untersuchungen aus
Deutschland gestiitzt, die bei 14-16% der maschinell, aber bei
iiber 40% der teilmaschinell resp. manuell aufbereiteten unter-
suchten Endoskope Keime als Hinweis auf eine nicht sachgerech-
te Aufbereitung feststellten [12, 14, 15].

Angesichts der Problematik von wasserassoziierten Erregern
(P. aeruginosa, Serratia spp., Acinetobacter) und der daraus fol-
genden Infektionsrisiken [16-18] muss der Frage des Schluss-
splilwassers mehr Aufmerksamkeit gewidmet werden; unter
Hinweis auf die Problematik der Vermehrung von Mikroorganis-
men in der Restfeuchtigkeit als mogliche Infektionsquelle fiir
Patienten empfiehlt die Kommission [9], eine vollstindige Trock-
nung anzustreben. Druckluft zum Trocknen war in allen Klini-
ken, aber nur in 30% der Praxen verfiigbar.

Eine regelmdRige mikrobiologische Testung aufbereiteter Endo-
skope wurde in den Krankenhdusern in der Regel vorgenommen,
wobei nicht in allen Hausern sichergestellt war, dass jedes Endo-
skop mindestens einmal jahrlich getestet wurde. Insgesamt wa-
ren die Testergebnisse in den Krankenhdusern zufrieden stel-
lend; Probleme wurden kurzfristig behoben. Da mehr als die
Halfte der Praxen bis zum Zeitpunkt der Begehung keinerlei mi-
krobiologische Testung durchgefiihrt hatte, kann hier zur Frage
der Ergebnisqualitdt keine Aussage getroffen werden.

Wahrend in den Kliniken der Umgang und die Aufbereitung der
Optikspiilflasche korrekt waren und die Sterilisation von Zusatz-
instrumentarium (in der zentralen Sterilisationseinheit) sicher-
gestellt war, wurden hier in den Praxen grof3e Probleme fest-
gestellt. Da die Losung in der Optikspiilflasche in direkter Ndhe
zur Lichtquelle wédhrend der Untersuchung erwdrmt wird und
hierdurch ein grof3es Risiko der Keimvermehrung besteht, wird
in der RKI-Richtlinie [9] empfohlen, die Optikspiilflasche ,ar-
beitstdglich mindestens zu desinfizieren, besser zu sterilisieren
und anschlieBend trocken und kontaminationsgeschiitzt zu la-
gern“. Dies war in 10% der groReren und in nahezu 38 % der klei-
neren Praxen nicht sichergestellt; teilweise wurde die Losung
nur wochentlich gewechselt. Auch der Forderung nach Befiillen
mit sterilem Wasser wurde in fast der Halfte der Praxen nicht
nachgekommen. Teilweise wurde mit Trinkwasser befiillt. Da

dies ein erhebliches Infektionsrisiko bedeutet, wurde hier drin-
gend Abhilfe gefordert.

In 69% der kleineren Praxen war kein Sterilisator und damit kei-
ne Moglichkeit der Sterilisation des Zusatzinstrumentariums
vorhanden. Angesichts der Verdffentlichungen tiber Infektionen
(und sogar eine fehlerhafte Krebsdiagnose) durch nicht sachge-
recht aufbereitetes Zusatzinstrumentarium wie Zangen oder
Schlingen [6] wurde dieser Mangel als auBerordentlich gravie-
rend eingestuft und die Biopsiezange auf3er Betrieb genommen,
bis eine sachgerechte Aufbereitung und Sterilisation sicher-
gestellt waren.

Generell gelten fiir medizinische Einrichtungen das Medizinpro-
duktegesetz und die Medizinproduktebetreiberverordnung [19,
20]. Diese Anforderungen werden praktisch in keiner Einrich-
tung in vollem Umfang eingehalten. Da die Gesundheitsamter
aber nicht die zustdndige Behorde fiir diese Gesetze/Verordnun-
gen sind, besteht fiir sie keine Pflicht, eine Nichteinhaltung die-
ser Rechtsvorschriften zu ahnden. Die Gesundheitsamter iiber-
priifen die Einrichtungen aufgrund §36 Infektionsschutzgesetz
[11]. Stellen sie dabei Tatsachen fest, die zum Auftreten einer
ibertragbaren Krankheit fithren kénnen, miissen nach §16 In-
fektionsschutzgesetz die notwendigen MaBnahmen zur Abwen-
dung der dem Einzelnen oder der Allgemeinheit hierdurch
drohenden Gefahren getroffen werden. Die Intensitdt der Mal3-
nahmen wird in pflichtgemdBem Ermessen festgelegt. Den
Endoskopiepraxen wurden, wie oben dargelegt, ggf. Auflagen ge-
macht, eine PraxisschlieBung, wie sie in anderem Zusammen-
hang durchgefiihrt wurde [21], war nicht notwendig.

Wir haben bei unserer Untersuchung die Struktur- und Prozess-
qualitdt in den Einrichtungen tiberpriift und dabei ausnahmslos
alle Einrichtungen in unserem Zustdndigkeitsbereich erfasst -
im Sinne einer Totalerhebung (bzw. 100% Response). Demgegen-
tiber sind die bisher in der Literatur publizierten und nachfol-
gend zum Vergleich herangezogenen Ergebnisse fragebogen-
gestiitzter schriftlicher Befragungen oder mikrobiologischer
Untersuchungen alle auf freiwilliger Basis entstanden, mit Re-
sponseraten von 5-64% [22-35]. Auch wenn in den publizier-
ten Studien die Anzahl der Teilnehmer teilweise deutlich gréSer
war (n=55-2030) als in unserer Untersuchung, liegt der Wert
der hier vorgestellten Daten gleichwohl in der ausnahmslosen
Begehung aller Einrichtungen einer Region, so dass hier Fragen
der Fehlangaben oder der Verzerrung durch Nichtteilnahme
nicht diskutiert werden miissen.

In den Publikationen zeigte sich insgesamt {iber die Zeit eine
Verbesserung der Endoskopieaufbereitung: So waren in den
80er-Jahren bei einer internationalen Erhebung in 120 Zentren
aus verschiedenen Lidndern Westeuropas zwischen Unter-
suchungen mit Patienten ohne bekannten Infektionsstatus des-
infiziert worden: ERCP 30%, Koloskope 13%, Gastroskope 0%!
[36]. Auch in 34% (8/23) der untersuchten Einrichtungen in
Frankreich wurden die Endoskope zwischen verschiedenen Un-
tersuchungen nicht desinfiziert [37]. Noch bis Mitte der 90er-
Jahre war eine Sterilisation des endoskopischen Zusatzinstru-
mentariums wie Zangen, Schlingen nur in 20-25% der Fille
sichergestellt [31, 33]. Bereiteten Mitte der 90er-Jahre noch
50-70% der Krankenhduser in verschiedenen Studien die En-
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doskope manuell auf, so waren es in den letzten Jahren noch we-
niger als 10% [27]. In den meisten Krankenhdusern wird heute
maschinell aufbereitet [12, 25].

In unserer Untersuchung waren die Forderungen der Richtlinie
zur Aufbereitung flexibler Endoskope in den Krankenhdusern
weit gehend eingehalten: Das betrifft nicht nur die Ausstattung
mit Rdumen und Maschinen, sondern auch die Forderung nach
regelmaf3igen mikrobiologischen Kontrollen - sowie in den
meisten Einrichtungen die Forderung nach Ausbildung des Per-
sonals. Demgegeniiber waren in den Praxen teilweise erhebliche
Probleme feststellbar. Die wesentlichen Mdngel in den Praxen
waren: fehlendes Ultraschallbad (74 %), Sterilisation nicht sicher-
gestellt (43 %), falscher Umgang mit Optikspiilflasche, die entwe-
der nicht arbeitstdglich aufbereitet, trocken und geschiitzt gela-
gert (26%) oder nicht mit sterilem Wasser befiillt wurde (48%),
nicht rekontaminationsgeschiitzte Lagerung der Endoskope
(48%) sowie fehlende mikrobiologische Testung (44%). Fehler in
der Aufbereitung bedeuten ein reales Infektionsrisiko. So ist das
Endoskopieren nicht nur mit einem erhéhten Risiko einer positi-
ven HCV-Serologie fiir Patienten oder einer positiven Serologie
fiir Helicobacter pylori fiir Personal assoziiert, sondern es sind
auch eindrucksvolle Kasuistiken wie Pseudomonas-Infektionen
nach Bronchoskopien oder HCV-Infektionen nach Vorsorgekolo-
skopie publiziert [1-5].

Zwischen grof3eren und kleineren Einrichtungen war ein deutli-
ches Qualitdtsgefdlle auszumachen. Es war nicht Gegenstand der
Untersuchung, hierzu detaillierte Ursachenanalysen durchzufiih-
ren. Sicher spielen hier Fragen der Praxisorganisation, aber auch
solche der Kosten fiir die Anschaffung von Gerdten sowie fiir die
Aus- und Fortbildung des Personals eine wichtige Rolle.

Aus Deutschland wurden kiirzlich drei Untersuchungen publi-
ziert, in denen mikrobiologische Untersuchungen als Erfolgskon-
trolle angeboten und durchgefiihrt wurden: Die Miinchener
HYGEA-Studie aus den Jahren 1999 und 2000 umfasste 25 Klini-
ken und 30 Praxen [12], wobei die Response der grofSeren Ein-
richtungen bei nahe 100% lag, die der Praxen (<2000 U/]) bei
etwa 50%. Die bayerische Qualitdtsstudie aus dem Jahr 2002 er-
fasste Endoskope aus 577 von ca. 3000 angeschriebenen Praxen
in Bayern [18, 19], was einer Response von ca. 20% entspricht.
Untersucht wurden zwei Drittel aller in diesen Praxen eingesetz-
ten Endoskope (1474 von 2293). In Berlin nahmen im Jahr 2001
insgesamt 23 Praxen und im Jahr 2002 36 Praxen an einer frei-
willigen Uberpriifung teil; dabei wurden 365 Gastroskope und
Koloskope mikrobiologisch untersucht [36].

In der bayerischen Untersuchung wurden Praxen beanstandet,
»~wenn mindestens bei einem der untersuchten Endoskope er-
hohte Gesamtkeimzahlen oder Indikatorkeime nachgewiesen
wurden, die auf Mdngel bei Reinigung und/oder Desinfektion
der Endoskope bzw. bei Schlussspiilung und Trocknung oder auf
Rekontamination der Endoskope aus dem Optikspiilsystem hin-
wiesen” [18, 19]. 34% der Praxen erfiillten die Anforderungen.
Die Beanstandungsrate betrug bei Gastroskopen 75% und bei
Bronchoskopen 32 %. In 8% der Fille wurden Fédkalkeime als Hin-
weis auf nicht sachgerechte Aufbereitung isoliert, in 21 % der Pra-
xen wurden Pseudomonaden und Nonfermenter als Hinweis auf
Madngel in der Schlussspiilung/Trocknung gefunden. In 49% der

Praxen waren Nasskeime aus den untersuchten Optikspiilsyste-
men Ursache fiir die Rekontamination der aufbereiteten Endo-
skope.

Ahnliche Ergebnisse erbrachte die HYGEA-Studie [12]. In 14,5%
(8/55) der Einrichtungen kam es zum Nachweis von Fdkalkei-
men und in 25,5% (14/55) der Einrichtungen wurden Nasskeime
festgestellt. In Abhdngigkeit von der Qualitdt des Wassers zur
Befiillung der Optikspiilflasche ergaben sich unterschiedliche
Beanstandungshaufigkeiten: 75% (12/16) bei Befiillung mit Lei-
tungswasser, 84% (11/13) bei Befiillung mit Aqua dest. im Ver-
gleich zu 4% (1/26) bei Einsatz von Sterilwasser. Generell war
die Beanstandungsrate in Praxen mit 83% deutlich hoher als in
den Kliniken (28%).

Die Ergebnisse der Berliner Untersuchung im Jahr 2001 waren
bei einer Beanstandungsrate von 48 % mit den Daten der HYGEA-
Studie gut vergleichbar. Durch Umsetzung der Interventions-
empfehlungen konnte die Beanstandungsrate bis 2002 auf 16,7 %
reduziert werden [36].

Diese Ergebnisse zeigen die Bedeutung nicht nur der sachgerech-
ten Reinigung/Desinfektion der Endoskope, sondern ganz beson-
ders auch die eines einwandfreien Schlussspiilwassers sowie des
sachgerechten Umgangs mit der Optikspiilflasche. Diese waren
auch in unserer Untersuchung hdufig zu beanstanden. Dariiber
hinaus war die Sterilitdt der Zusatzinstrumente oft nicht sicher-
gestellt, ein Problem, das in den anderen Untersuchungen nicht
betrachtet wurde.

Insgesamt zeigte unsere Untersuchung, dass in den Kliniken die
RKI-Richtlinie zur Aufbereitung flexibler Endoskope und von en-
doskopischem Zusatzinstrumentarium weit gehend umgesetzt
wird, wahrend in den Praxen derzeit eine hohere Beanstan-
dungsrate festgestellt wurde, insbesondere bei Praxen, die ver-
gleichsweise wenige Untersuchungen durchfiihren. Die Praxis-
inhaber waren in der Regel sehr daran interessiert, die
geforderten Verbesserungen einzuleiten.
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