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Anforderungen an die antimikrobielle, viruzide und
antiparasitdare Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln
fiir gyndkologisches Instrumentarium

F. v. Rheinbaben?, S. Werner®2

yndkologische Instrumen-

te, die nur mit unverletzten
Schleimhduten in Beriihrung kom-
men, sind entsprechend den ge-
meinsamen Empfehlungen der
Kommission fiir Krankenhaushy-
giene und Infektionsprdavention
(KRINKO) beim Robert Koch-Insti-
tut (RKI) und des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) als semikritische
Medizinprodukte der Kategorie A
einzustufen. Sie brauchen daher
nur gereinigt und desinfiziert zu
werden. Die Sterilisation ist op-
tional und bei typischen Instru-
menten wie etwa Spekula, welche
bestimmungsgemafd nur mit einer
intakten Schleimhautoberflache in
Kontakt kommen, nicht obligater
Bestandteil der Aufbereitungsver-
fahren.

Gyndkologische Instrumente
konnen stark belastet sein

Gyndkologisches Instrumentarium
besteht zum Teil aus Materialien wie
Edelstdhlen, die sich problemlos ei-
ner thermischen Behandlung unter-
ziehen lassen. Andererseits gibt es
Instrumente wie transvaginale Ultra-
schallsonden, die einer Hitzebehand-
lung nicht standhalten. Sie kénnen nur
mit chemischen Verfahren aufbereitet
werden. Dabei sind geeignete Reiniger
und Desinfektionsmittel anzuwenden,
anderenfalls werden Beschddigungen
riskiert.

Kaum ein anderes Instrumentarium
kann in vergleichbarem MaBe durch
unterschiedlichste Krankheitserreger
belastet sein. Die hier in Frage kom-
menden Arten kénnen nicht nur aus
dem inneren und dufieren Genitalbe-

reich stammen, sondern auch aus der
Darmflora, den Harnwegen und dem
Perianalbereich.

Aufbereitung gyndkologischer
Instrumente

Das Aufbereitungsverfahren fiir gy-
ndkologische Instrumente, vor allem
aber das Anforderungsprofil der ver-
wendeten Desinfektionsmittel, orien-
tiert sich besonders an

e den nach der Anwendung der In-
strumente am Patienten als Konta-
mination zu erwartenden Erregern

e den bei der Anwendung ggf. zusatz-
lich benutzten Einwegartikeln (z. B.
Schutzhiillen bei Transvaginalson-
den)

e der Empfindlichkeit des aufzube-
reitenden Instrumentariums gegen-
tiber bestimmten Desinfektions-
wirkstoffen oder Verfahren

Thermostabile vs. thermolabile
Instrumente

Die Instrumentenaufbereitung um-
fasst gewoOhnlich mehrere Arbeits-
schritte, deren hauptsdchliche Kom-
ponenten aus der Reinigung, der
Desinfektion und der Sterilisation
bestehen. Jedoch sind nicht alle In-
strumente thermostabil und kdnnen
am Ende des Aufbereitungsverfah-
rens einer Dampfsterilisation un-
terzogen werden. Kritisch sind in
diesem Zusammenhang vor allem
die bereits genannten transvagina-
len Ultraschallsonden. Dreistufige
Aufbereitungsverfahren sind daher
nicht immer anwendbar. So muss der
Dampfsterilisationsschritt entfallen,
wenn es thermolabile Instrumente
aufzubereiten gilt. Der Desinfektions-
schritt wird oft nicht manuell, sondern
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maschinell im RDG (Reinigungs- und
Desinfektionsgerdt) vorgenommen.
Manche Verfahren beinhalten fiir ther-
molabile semikritische Instrumente
der Kategorie A alternativ zur konven-
tionellen Desinfektion nach der manu-
ellen Reinigung auch eine Behandlung
mit Hilfe von UV-Licht in einer spezi-
ellen Kammer. Des Weiteren gibt es
Verfahren, bei denen nach der manu-
ellen Reinigung Wasserstoffperoxid
(H,0)) zur abschlieBenden Desinfekti-
on dient, welches in einer speziellen
Kammer mit Hilfe von Ultraschall als
feiner Nebel generiert wird.

Eine Bewertung der Sicherheit der
Aufbereitungsverfahren, insbheson-
dere des UV-Lichtverfahrens, kann
hier nicht vorgenommen werden. Es
empfiehlt sich fiir den Anwender auf
jeden Fall, die Wirksamkeit seiner
Aufbereitungsverfahren regelmaBig
zu iiberpriifen. Vor allem, wenn ein
rein manuelles Verfahren gewidhlt
wird, aber auch bei Anwendung einer
sensiblen Technologie muss immer
wieder sichergestellt werden, dass
sich keine Fehler in den Arbeitspro-
zess einschleichen.
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Wirkungsbreite von Aufberei-
tungsverfahren

Wollte man alle Erreger abdecken,
muisste ein Aufbereitungsverfahren
bakterizid, mykobakterizid und spo-
rizid sein. Zur Abtotung von Hefen
wdre zudem eine levurozide Wirk-
samkeit und zur Inaktivierung von Vi-
ren eine Wirksamkeit gegen behiillte
und unbehiillte Viren erforderlich.
Dartiber hinaus sollten Protozoen
und gegebenenfalls sogar Wiirmer
bzw. deren Eier sowie Arthropoden
(Schamlause und deren Nissen) ab-
getotet werden. Eine derartig umfas-
sende Wirksamkeit kann allerdings
bislang von keinem Desinfektions-
mittel geleistet werden — und ist bei
kritischer Betrachtung auch nicht
notwendig.

Aufbereitung in mehreren
Schritten

Fir semikritisches gyndkologi-
sches Instrumentarium der Ka-
tegorie A hat sich vor allem eine
Vorreinigung und anschliefende
Aufbereitung im RDG bewadhrt.
Wird statt der Aufbereitung im
RDG chemisch desinfiziert, so
werden im Hinblick auf die Wirk-
samkeit gewdhnlich Prdparate
aus der Liste der VAH (Verbund fiir
Angewandte Hygiene) verwendet,
die zusatzlich noch eine viruzide
Wirksamkeit aufweisen. Die KRIN-
KO-Empfehlung verlangt zudem
generell fur semikritisches Instru-
mentarium der Kategorie A eine
mykobakterizide und fungizide
Wirksamkeit des Aufbereitungs-
verfahrens.

Relevante Erregertypen
Bakterien

Neben der potenziell pathogenen
Keimflora machen vor allem die Er-
reger der klassischen Geschlechts-
krankheiten eine bakterizide Wir-
kung erforderlich. Chlamydien und
Mykoplasmen werden iber Sexual-
kontakte tbertragen. Andere Uber-
tragungswege scheiden unter natiir-
lichen Bedingungen aus — ein Indiz
flir eine geringe Tenazitdt dieser Ar-
ten. So ist die hohe Empfindlichkeit
gegeniiber Austrocknen fiir beide
Gruppen lange bekannt und kann
durch die empfindlichen Zellober-
flachen der Erreger erklart werden.
Bakterizide Aufbereitungsverfahren
schlieBen somit eine Wirksamkeit
gegen beide Erregergruppen mit ein.

Pilze

Fadenpilze spielen als Kontaminan-
ten von gyndkologischem Instrumen-
tarium im Allgemeinen keine Rolle,
wohl aber Hefen. Daher ist eine le-
vurozide Wirksamkeit zu fordern.
Eine generelle fungizide Wirksamkeit
scheint nicht notwendig zu sein. Zwar
kommt es im duBeren Genitalbereich
gelegentlich zu Mykosen durch Tri-
chophyton-Arten  (Fuf3pilzerreger),
die Erreger sind jedoch nicht schwie-
riger abzutoten als Hefen. Dies zeigt
sich, wenn man Dermatophyten und
Hefen unter vergleichbaren Bedin-
gungen gegen Desinfektionsmittel
testet.

Viren

Im  Genitalbereich vorkommende
Viren sind vorzugsweise behiillte
Partikel und durch begrenzt viruzi-
de Mittel zu inaktivieren. Dies deckt
vor allem die unbedingt bei der Vor-
reinigung der Instrumente erforder-
liche Wirksamkeit gegen HBV, HCV
und HIV ab und dient dem Personal-
schutz. Kommt es bei der Aufberei-
tung zu Verletzungen oder gelangt

virushaltiges Material in Augenbin-
dehdute oder in die Atemwege, so
besteht eine Infektionsgefahr fiir das
Personal. Fiir den Patienten ist dar-
tiber hinaus auch eine Wirksamkeit
gegen die im Genitalbereich vorkom-
menden Papillomviren (HPV) wich-
tig, insbesondere gegen die fiir das
Zervixkarzinom verantwortlichen
Typen. Hierbei handelt es sich aber
vor allem um solche Virustypen, die
auf den Genitalbereich spezialisiert
sind und die fiir das Personal bei der
Aufbereitung von gyndkologischem
Instrumentarium eine deutlich gerin-
gere Relevanz besitzen, sofern die
iblichen Vorkehrungen des Perso-
nalschutzes eingehalten werden und
addquate Schutzkleidung getragen
wird. Eine Wirksamkeit gegeniiber
Humanen Papillomviren ist daher bei
einer Vorreinigung nicht zwingend
erforderlich, wohl aber bei der Des-
infektion.

Entsprechend der Leitlinie der DVV
(Deutsche Vereinigung zur Bekdmp-
fung der Viruskrankheiten) von 2008
werden Polio-, Adeno-, Vakzinia- und
Polyomavirus 40 (SV40) fiir die Er-
mittlung der viruziden Wirksamkeit
von Desinfektionsmitteln getestet.
SV4o0 fungiert hierbei als Surrogatvi-
rus fir alle Humanen Papillomviren.
Diese gehodren zu den unbehiillten
Viren, besitzen im Allgemeinen aber
nicht die hohe Tenazitat der klassi-
schen unbehiillten Viren wie Polio-
oder Parvoviren. Papillomviren sind
allerdings deutlich resistenter als
behiillte Partikel. Untersuchungen
mit SV40 sind oft separat verfiigbhar,
selbst wenn die Prdparate nicht als
viruzid ausgewiesen sind. Orientie-
rungshilfe kann hier die Liste des
IHO (Industrieverband Hygiene und
Oberflachenschutz) geben.

Besitzt das zur Desinfektion ver-
wendete Mittel keine viruzide Wirk-
samkeit, so muss das Aufberei-
tungsverfahren einen Arbeitsschritt
beinhalten, der fiir die notwendige
Sicherheit sorgt, z. B. eine Dampfste-
rilisation.



Bei Transvaginalsonden kann die
Anwendung von Schutzhiillen (Ein-
malartikel) die erforderliche Si-
cherheit schaffen. Trotzdem ist zu
empfehlen, nur viruzide Mittel zur
Nachbehandlung der Sonden anzu-
wenden und nach der Entfernung
der Schutzhiillen deren Oberfldache
zu desinfizieren. Werden die Sonden
jedoch vor der Desinfektion noch ei-
ner Vorreinigung unterzogen, ist die
Anwendung eines begrenzt viruzi-
den Reinigers und eine nachfolgen-
de Desinfektion mit einem viruzi-
den Desinfektionsmittel notwendig.

Protozoen

Protozoen kdnnen sich unter fiir sie
ungiinstigen Bedingungen durch die
Bildung einer Schale vor negativen
Umwelteinfliissen schiitzen. Dies
gilt aber offensichtlich nicht fiir die
im Genitalbereich vorkommenden
Trichomonas-Arten. Sie verfiigen
anscheinend {iber eine vergleichbar
geringe Tenazitdat wie Mykoplasmen
und Chlamydien. Hinweise gibt auch
hier der rein sexuelle Ubertragungs-
weg der Erreger. Die Forderung von
Desinfektionsverfahren mit einer er-
wiesenen Wirksamkeit gegen Proto-
zoen erscheint zwar wiinschenswert,
es ist jedoch davon auszugehen,
dass die Erreger bereits durch bakte-
rizide Verfahren erreicht werden. Ins-
gesamt wird den Protozoenerregern
bei Aufbereitungsverfahren bislang
keine besondere Bedeutung beige-
messen. Dies trifft auch auf gyndko-
logisches Instrumentarium zu. Aus
diesem Grund gibt es fiir den human-
medizinischen Bereich bislang auch
keine Vorschlage fiir Testmethoden
zur Ermittlung der Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln gegen Protozo-
en.

Sonstige Erreger

Arthropoden (Schamlduse) sowie
Helminthen (Wurmeier) gehdren zu
denjenigen Parasiten, die entweder
zu selten vorkommen, um sie bei der
routinemaBiigen Aufbereitung gyna-
kologischer Instrumente zu beriick-
sichtigen, oder deren Ubertragung
bereits durch ein addquates Reini-
gungsverfahren wirksam unterbun-
den werden kann.

Diskussionswiirdig:
Verfahren gegen Mykobakterien
und Sporen

SchlieBlich ist die Forderung nach
mykobakteriziden und sporiziden
Desinfektionsverfahren zu disku-
tieren: Mykobakterien kdnnen sich
tiberall manifestieren, so auch im
Urogenitalbereich. Desinfektionsver-
fahren fiir gyndkologisches Instru-
mentarium jedoch generell auf de-
ren Existenz auszurichten, erscheint
angesichts der vergleichsweise ge-
ringen Bedeutung derartiger Erkran-
kungen nicht zwingend notig. Bei
Transvaginalsonden wiirde die Ver-
wendung virusdichter Schutzhillen
die erforderliche Sicherheit bieten
konnen, bei autoklavierbaren Instru-

menten dagegen die Dampfsterilisa-
tion. Gleiches gilt fiir sporizide Ver-
fahren. Wahrend Mykobakterien aber
durchaus auch stationdr im Genital-
bereich vorkommen k&énnen, wiirde
es sich bei sporenbildenden Bakte-
rien weit eher um Zufallskontamina-
tionen aus dem Darm handeln. Dem
tragt auch die KRINKO Rechnung, die
in ihrer Empfehlung fiir semikritische
Instrumente der Kategorie A zwar
eine mykobakterizide, nicht aber
eine sporizide Wirksamkeit der Des-
infektionsmittel fordert.

Vorgehensweise bei der
Aufbereitung gyndkologischen
Instrumentariums

Eine Zusammenfassung der Vorge-
hensweise und Forderungen fiir die
einzelnen Arbeitsschritte bei der
Aufbereitung gyndkologischen Inst-
rumentariums gibt Abb.1. Bei Entziin-
dungen im Genitalbereich (Vaginitis)
konnen in etwa 50 % der Félle bislang
keine dafiir verantwortlichen Erreger
gefunden werden. Die sichere Aufbe-
reitung des Instrumentariums ist da-
her eine wichtige Aufgabe.

Thermostabiles gynédkologisches Instrumentarium (semikritisch, Kategorie A)

Vorreinigung Desinfektion/RDG**** Dampfsterilisation
Bakterizid* Bakterizid (optional)
Levurozid Mykobakterizid
Begrenzt viruzid** Levurozid
Fungizid
Viruzid

Vorreinigung

Desinfektion****

Thermolabiles gyndkologisches Instrumentarium (semikritisch, Kategorie A)

Weitere SchutzmaBnah-

men
Bakterizid* Bakterizid Arbeiten mit
Levurozid Mykobakterizid*** Einmalschutzhiillen
Begrenzt viruzid** Levurozid (optional)
Fungizid
Viruzid

*  Inkl. Wirksamkeit gegen Mykoplasmen, Chlamydien und Protozoen

**  Wirksamkeit gegen SV 40 optional

*** entsprechend KRINKO-Empfehlung fiir semikritisches Instrumentarium
**** unverzichtbarer Bestandteil des Aufbereitungsverfahrens fiir semikritische Instrumente der Kategorie A

Abb. 1: Anforderungen an die Wirksamkeit des Aufbereitungsverfahrens
von semikritischem gynadkologischen Instrumentarium der Kategorie A gemaf3

KRINKO-Empfehlung




’ neodisher® Septo PreClean

Das Reinigungs- und Desinfektionsmittel fiir
die anspruchsvolle manuelle Aufbereitung

Anwendungsbereich

Nachgewiesene Wirksamkeit — herausragende Reinigungsleistung

e Fiir die desinfizierende Vorreini- REEHGHEIECE TS R E L E N E U S G G

gung von thermostabilen und ther-
molabilen Instrumenten, z.B. vor
der maschinellen Aufbereitung mit
optimalem Personalschutz (z. B. in
der Gynékologie)

e Fiir die Nassentsorgung von chirur-
gischen Instrumenten {iber langere
Zeitraume, z. B. Uber Nacht oder
tiber das Wochenende

e Auch geeignet fiir die manuelle
Reinigung und Desinfektion von
thermostabilen und thermolabilen
Instrumenten

Anwendungsempfehlung (20°C)
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Die obenstehende Abbildung zeigt die Ergebnisse eines vergleichenden
Reinigungsversuchs mit neodisher® Septo PreClean und zwei Wettbewerbs-
produkten. Zur Beurteilung der Reinigungsleistung wurde eine RAMS-Test-
anschmutzung verwendet, die Rinderalbumin, Mucin und Stdrke enthalt.
Insbesondere aufgrund der enthaltenen Mucine als strukturgebendem
Bestandteil mukosaler Schleimabsonderungen, ist ein Reinigungstest mit
RAMS-Testanschmutzung auch und gerade in der Gyndkologie relevant. Um
die isolierte Wirksamkeit der getesteten Formulierungen herauszuarbeiten,
wurde der Versuch praktisch ohne Mechanik durchgefiihrt. Die Ergebnisse zei-
gen, dass neodisher® Septo PreClean — im Gegensatz zu den Wettbewerbs-
produkten — auch ohne Mechanik eine herausragende, fast vollstdandige Rei-
nigung (99 %ige Abreinigung) bewirkt.

Unsere Kompetenz — |hr Vorteil:

e bakterizid und levurozid nach DGHM?-
Methoden und EN2-Normen, begrenzt
viruzid nach RKI/DVV?

e optimierte Reinigungsleistung

e ausgezeichnete Materialvertraglichkeit

frei von Aldehyden und quaterndren
Ammoniumverbindungen

optimaler Personalschutz; VAH*-gelistet und in die IHO*-Viruzidie-Liste
eingetragen

keine Proteinfixierung

e geeignet flir Edelstahl, eloxiertes Aluminium, Buntmetalle (Kupfer
und Messing), Silikon, Kunststoffe

hohe Anwenderfreundlichkeit, angenehmer Geruch

1 Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie 2 europdische Normen 3 Priiflinien des Robert Koch-Instituts und der Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung von Viruskrankheiten
4 Verbund fiir Angewandte Hygiene 5 Industrieverband Hygiene und Oberflachenschutz
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