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Qualitatskontrolle, Innovationen in der Endoskopie

und verbesserte Schulungen

Ergebnisse vom Expertenforum fur Endoskop-Hygiene

Dr. Birgit Kampf, Olympus Europa SE & CO. KG, Hamburg

In einer Diskussionsrunde am 11. und 12. Februar 2020 im
Rahmen des Expertenforums fiir Endoskop-Hygiene (Endos-
cope Hygiene Experts Forum, EHEF) ging es um die neuesten
Entwicklungen im Bereich Infektionspravention in der Endos-
kopie. Angesehene Expertinnen und Experten verschiedener
Fachrichtungen aus Europa und Nordamerika kamen in Ber-
lin zusammen, um regionale Unterschiede bei den Anforde-
rungen an die Endoskopaufbereitung zu diskutieren. Ziel war
es, das Verstdndnis fiir die relevanten Schliisselaspekte der
Infektionsprévention zu verbessern. Die Diskussionen wurden
von Holger Biering zusammen mit einem Experten fiir das je-
weilige Thema moderiert.

Jede Session wurde von einem ausgewéhlten Teilnehmer
oder einem Gastredner mit einer kurzen Prisentation eroff-
net und anschlieffend wurde mit allen Experten diskutiert.
Auch wenn das Expertentreffen schon einige Zeit zuriick-
liegt, sollen die Ergebnisse der fachlichen Diskussionen mit
einem breiten Fachpublikum geteilt werden und sind im fol-
genden Bericht kurz zusammengefasst.

= Session 1: Uberblick iiber aktuelle MaBnahmen zur

Qualitatskontrolle bei der Aufbereitung

Michelle Alfa, eine Expertin fiir Infektionsprévention aus Ka-

nada, begann diese Session mit einem umfassenden Uber-

blick iiber die aktuell in Nordamerika verfiigharen Maf3nah-

men zur Qualitdtskontrolle. Die vorgestellten Mafinahmen

werden in Tabelle 1 zusammengefasst.

Die folgenden Aspekte der aufgefiihrten Qualitatskontrollen

bei der Aufbereitung flexibler Endoskope wurden ausfiihr-

licher diskutiert:

= Vor der (High-Level-)Desinfektion konnte die Wirksam-
keit des vorangegangenen Reinigungsschritts mithilfe
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von ATP-Systemen oder Tests auf organische Riickstinde
iberwacht werden. Mit ATP-Tests kann die Variabilitét
des Verschmutzungsgrads der Endoskopkanéle nachge-
wiesen werden, wobei der Verschmutzungsgrad unter
Umsténden von der Komplexitdt und dem zeitlichen Ab-
lauf der Prozedur und anderen Variablen abhéngt [1].
Zu den Vorteilen derartiger Prozesskontrollen gehoren
schnelle Testergebnisse und eine einfache Anwendung.
Die Ergebnisse geben den Mitarbeitern eine unmittelbare
Riickmeldung und koénnen die Schulung unterstiitzen.
Nachteil ist, dass weder aus ATP-Tests noch aus Tests auf
organische Riickstdnde zuverldssige Riickschliisse auf
eine mikrobielle Kontamination des Endoskops gezogen
werden konnen. Daher sind diese Tests nicht dazu geeig-
net, ein Endoskop als einsatzbereit einzustufen. Ein ATP-
Test nach jeder manuellen Reinigung eines Endoskops
ware optimal, scheint jedoch nicht wirtschaftlich zu sein.
Daher blieb die Frage nach der Haufigkeit dieser Tests un-
beantwortet: Zum Beispiel, wie oft sollten Duodenoskope
getestet werden und ist ein wochentlicher Test fiir alle
anderen Endoskope ausreichend? Bei nicht bestandenen
Tests sind bei Uberschreiten eines vordefinierten Grenz-
werts eine erneute Reinigung und Testung des Endoskops
erforderlich. Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer wa-
ren sich einig, dass die routinemiflige Durchfiihrung der
Tests und die notwendige erneute Reinigung einen nicht
angemessen zusédtzlichen Arbeitsaufwand darstellen.
Zumindest in Europa wird die Aufbereitung hauptséch-
lich mit Reinigungs-Desinfektionsgeréten fiir Endoskope
(RDG-E) durchgefiihrt und im Rahmen der Validierung/
Leistungsqualifizierung zertifiziert. Entweder konnen
flexible Endoskope mit diesem Aufbereitungsverfahren
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zuverldssig gereinigt und desinfiziert werden oder eben
nicht. Die Expertinnen und Experten haben sich gefragt,
ob Endoskophersteller z.B. einen zuverldssigen Marker
oder eine Methode beschreiben kénnen, mit der die aus-
reichende Reinheit des Endoskops fiir die Anwendung am
Patienten bescheinigt werden kann.

Bei den Instrumentierkanélen flexibler Endoskope mit
bestimmten Durchmessern hat die Inspektion mit einem
Boroskop wichtige Beobachtungen ergeben, z.B. bei Ver-
wendung von Simethicon, einer 6ligen Mischung aus Si-
likon und Sauerstoff oder Restfeuchtigkeit [2, 3]. Diese
Methode wird jedoch durch den Durchmesser des Endo-
skopkanals begrenzt und kann gewohnlich nur in Kanélen
angewendet werden, die gebiirstet werden konnen. Das
bedeutet, dass Inspektionen in anderen Kanilen nicht
moglich sind, wie beispielsweise im Luft- und Wasserkanal.
Feuchtigkeit, Schiden und Riickstédnde wie von Simethi-
con konnen zwar festgestellt werden, doch gibt es keine
Empfehlungen fiir den richtigen Zeitpunkt solcher Ins-
pektionen (z.B. nach der manuellen Reinigung oder zu
einem anderen Zeitpunkt), fiir die Auswertung der Beo-
bachtungen und fiir die zu ergreifenden Malnahmen.
Um Boroskop-Inspektionen nutzen zu konnen, braucht
das medizinische Fachpersonal ein vollstédndig entwickel-
tes Muster und Anleitungen.

Die hygienisch-mikrobiologische Uberwachung von einsatz-
bereiten Endoskopen ist eine andere Option. Diese Qua-
litditsmaBnahme zielt direkt auf das Patientenrisiko. Es
gibt jedoch groRe Unterschiede bei den Protokollen fiir
die hygienisch-mikrobiologische Uberpriifung weltweit.
Ahnliches gilt fiir die Auswertungskriterien. In einigen Re-
gionen der Welt wird auch das Schlussspiilwasser aus dem
RDG-E einer mikrobiologischen Uberwachung unterzogen.
In den meisten Protokollen werden Mikroorganismen aus
der Umgebung nicht erwéhnt. Aullerdem deuten Daten
darauf hin, dass Kontaminanten aus der Umgebung die
Reinigung und Desinfektion iiberleben kénnen. Daher
konnte es ein Problem sein, Mikroorganismen aus der
Umgebung, die kritische Mikroorganismen menschlichen

MaBnahme zur
Qualitdtskontrolle

Zeitpunkt der
Durchfiihrung

ATP-Tests, Tests auf
andere organische
Rickstande (z.B.
Protein)

Nach der manuellen und sicher

Reinigung

Vorteile

Durchflihrung ist schnell

Mitarbeiter erhalten sofort
eine Riickmeldung

B

Ursprungs im Endoskop Schutz gewédhren kdnnen, zu ig-
norieren. Aufgrund dieser komplexen Situation wiirden
alle Teilnehmer und Teilnehmerinnen der Diskussions-
runde ein global harmonisiertes, evidenzbasiertes Pro-
tokoll fiir die hygienisch-mikrobiologische Uberwachung
und zuverldssige Auswertungskriterien begriiRen.

Kontaminationsraten sollten nicht als
Infektionsraten interpretiert werden.

In der Diskussion wurde deutlich, dass die Kontamination
von Endoskopen bestdndig ist und dass ihre Ursachen wei-
ter erforscht werden miissen. In einer systematischen Uber-
sichtsarbeit sprechen Larsen und Kollegen vor dem Hinter-
grund sehr verschiedener Probenahme- und Testprotokolle
iiber eine Kontaminationsrate bei Duodenoskopen von bis zu
15,25% [4]. Diese Daten wurden von Lionel Pineau besté-
tigt, der iiber seine Beobachtungen hinsichtlich der Konta-
minationsraten in Frankreich berichtete. Dort miissen alle
Endoskope mindestens einmal im Jahr getestet werden. Vor-
gestellt wurden Daten von 45.000 Endoskopen, die zwischen
2004 und 2019 beprobt worden waren, einschlieRlich ihrer
Interpretationskriterien (Vorhandensein von Mikroorganis-
men, ausgedriickt als Zielwert vs. Warn- und Eingriffsgrenze
[5]). Die Ergebnisse zeigten, dass bei rund 20% der im Test-
zeitraum getesteten Endoskopmodelle ein unkontrollierter
Zustand vorlag (d.h., die Konzentration von Mikroorganis-
men lag im Bereich von Warn- und Eingriffsgrenze). Daraus
ergibt sich, dass sogar in Landern mit vorgeschriebener Qua-
litdtskontrolle die Kontaminationsrate von Duodenosko-
pen bei ungefdhr 10% liegt. Die Diskussionsteilnehmer
waren sich einig, dass die Kontaminationsraten nicht als
Infektionsraten interpretiert werden diirfen. Aktuelle An-
wendungsbeobachtungsdaten (PMS 522-Aktivitdt) von
Duodenoskopen unterschiedlicher Hersteller in den USA
ergaben eine Kontaminationsrate von etwa 5%, eine Zahl, die

Nachteile

Kénnen mikrobielle Kontaminationen nicht vor-
hersagen

Zusatzliche Arbeitsbelastung

Testfrequenz ist nicht klar

Sollen nur Duodenoskope oder alle Endoskope
getestet werden?

Inspektion des Endoskops wird durch den Kanal-

Inspektion mit Boro-
skop

Hygienisch-mikrobio-
logische Uberpriifung
von einsatzbereiten
Endoskopen

Nach der manuellen
Reinigung?

Nach Reinigung und
Desinfektion? Oder
nach Trocknung/La-
gerung?

Sichtprifung des Lumens

Bezieht sich auf das direkte
Patientenrisiko
Etablierte Methode in ei-
nigen Landern
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innendurchmesser eingeschrankt
Auswertung und moégliche MaBnahmen noch nicht
festgelegt

Es braucht Zeit, bis Ergebnisse vorliegen
Endoskop-Quarantane?

Unterschiedliche Protokolle fiir die hygienisch-
mikrobiologische Uberpriifung und Auswertungs-
kriterien weltweit
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bei allen Duodenoskop-Herstellern reproduzierbar ist [6, 7]. Vor
diesem Hintergrund und mit Blick auf die franzdsischen Daten
erscheint es sehr schwierig, den von der US-amerikanischen
Lebens- und Arzneimittelbehorde (Food and Drug Administra-
tion, FDA) vorgegebenen Wert von 0,4% zu erreichen [6, 7].
Da die Protokolle fiir die hygienisch-mikrobiologische Uberprii-
fung in den USA und in Frankreich sehr unterschiedlich sind,
sind diese Zahlen nur begrenzt vergleichbar. Trotzdem sind sich
die Expertinnen und Experten einig, dass das FDA-Ziel von un-
ter 1% unrealistisch ist. Es scheint ein grundlegendes Kernpro-
blem zu geben, das noch nicht verstanden und bekdmpft wird.
Zusammenfassend waren sich die Expertinnen und Ex-
perten einig, dass neben dem Endoskopdesign die Reini-
gungswirksamkeit fiir eine erfolgreiche Desinfektion und/oder
Sterilisation am wichtigsten ist. Um menschliche Faktoren
auszuschalten, ist es unter Umstdnden sinnvoll, die Aufbe-
reitung so umfangreich wie méglich zu automatisieren und/
oder neue Reinigungstechnologien mit prozessbegleitender
Uberwachung zu entwickeln und den manuellen Reinigungs-
prozess so weit wie moglich zu umgehen. Solange die Wirk-
samkeit der Aufbereitung auf den manuellen Reinigungs-
schritten beruht, ist eine gut definierte Methode bzw. ein gut
definierter Test fiir die Bewertung des Reinigungserfolgs er-
forderlich. Es ist wichtig, die Wirksamkeit der Reinigung zu
verifizieren. Wire eine solche Verifizierung Bestandteil der
Gebrauchsanweisung der Hersteller, miisste sich jede Auf-
bereitungseinrichtung daran halten. Die Diskussionsrunde
kam zu dem Schluss, dass das Testen jedes Endoskops vor der
Desinfektion mit einem erheblichen Arbeitsaufwand fiir das
Aufbereitungspersonal verbunden und daher unrealistisch
ist. Regelmélige Tests, z.B. im Kontext der Validierung oder
erneuten Qualifizierung von RDG-E auf Grundlage eines
Zeitintervalls, einer bestimmten Anzahl von Aufbereitungszy-
klen und/oder abhingig von Testergebnissen, konnen jedoch
sinnvoll sein. Sollen Prozesskontrollen eingefiihrt werden, ist
eine Standardisierung erforderlich, damit das medizinische
Fachpersonal die schnellen Ergebnisse der Reinigungsiiber-

Einweg-Endoskope

Patientensicherheit: Beseitigt das Risiko exogener
Ubertragungen - wichtiger Pluspunkt: Risiko einer
Rufschddigung vs. Versicherung

Kann die Bestandsverwaltung von Endoskopen ver-
einfachen (d.h. Einkauf, Uberwachung, Uberarbei-
tung, Beprobung)

Moéglicherweise leichtere Anderung von Schnittstellen
Keine Aufbereitung erforderlich

Vorteile

Funktionalitat wurde im Vergleich zu wiederver-
wendbaren Endoskopen nicht nachgewiesen
Umweltaspekte, z.B. Abfallmengen (Millverbren-
nung vs. Recycling von Teilen)

GroBerer Platzbedarf im Rahmen der Lagerung
Ethische Aspekte der Verfligbarkeit, da alle Patien-
ten denselben Versorgungsstandard erhalten sollten
Erhohte Kosten

Fehlende Sicherheitsmechanismen, um eine Wieder-
verwendung zu verhindern

Nachteile
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wachung (z.B. ATP) zuverléssig interpretieren kann, die Be-
deutung der Ergebnisse versteht und weil3, wie es reagieren
muss. Ein solcher Test zur Reinigungsiiberwachung muss
durch validierte klinische Daten belegt werden. Es wird bis
auf Weiteres vorgeschlagen, routineméf3ig monatlich oder bis
zu 4-mal im Jahr mikrobiologische Proben zu entnehmen, um
Endoskope mit hohen Kontaminationsraten zu identifizieren.

Session 2: Verbesserungen und Innovationen im

Bereich der flexiblen Endoskopie

Mit der Einfihrung von Einwegprodukten (wie Broncho-
skopen, flexiblen Intubationsendoskopen, Zystoskopen und
Ureteroskopen) hat sich das Endoskopangebot verdndert.
Mittlerweile ist auch ein Einweg-Duodenoskop verfiigbar,
das von den Herstellern als Losung fiir komplexe Aufberei-
tungsprobleme angeboten wird. Die FDA hat im August 2019
eine Empfehlung ausgesprochen, die Nutzung von Einweg-
Duodenoskopen zu erwégen [8].

Diese Session begann mit den einleitenden Vortrégen der
US-Gastroenterologen Bret Petersen und Michael Kochman,
bei denen es hauptsédchlich um das Endoskopdesign ging. Die
Vor- und Nachteile von wiederverwendbaren und Einweg-
Endoskopen wurden diskutiert. Die Ergebnisse der ersten
Simulationsstudien und der klinischen Studien von Ein-
weg-Duodenoskopen wurden vorgestellt. Ein Modellvergleich
zwischen Einweg-Duodenoskopen und wiederverwendbaren
Duodenoskopen verschiedener Marken ergab keinen signi-
fikanten Unterschied bei der Handhabung [9]. In Tabelle 2
werden die Vor- und Nachteile von wiederverwendbaren und
Einweg-Endoskopen zusammengefasst.

In dieser Session befassten sich die Teilnehmenden mit
der Frage, wie Endoskope zuverldssig frei von mikrobiellen
Verunreinigungen bereitgestellt und das Infektionsrisiko fiir
Patienten verringert werden konnen. Studien belegen, dass
kontaminierte Endoskope nicht immer zu einer Patienten-
infektion fiihren, selbst wenn multiresistente Bakterien
nachgewiesen wurden [10]. Das bedeutet, dass die Kontami-

Wiederverwendbare Endoskope

Spezifikationen von Endoskopen sind reproduzierbar

Kraft des Albarranhebels von Duodenoskopen ist reproduzierbar
Integriertes System: Dokumentation, Aufbereitung usw.

In einer typischen Abteilung sind Duodenoskope nur fir einen
kleinen Anteil des Aufbereitungsaufwands verantwortlich,
der Ballonenteroskope, Ultraschallendoskope, Spezialendo-
skope usw. umfasst. Daher ist die Senkung des Arbeitsauf-
wands durch Einweg-Duodenoskope nicht signifikant.

Wartung (z.B. Ausfallzeiten, Kosten)

Variabilitat bei der Aufbereitung (Verfahren, Technik, Chemie,
Prozessverifizierung) hauptsachlich durch menschliche Faktoren
Komplexe Bauweise der Duodenoskope

Hohe biologische Belastung nach der Verwendung

AuBerst umfangreiche Gebrauchsanweisungen

Verlust des 6ffentlichen Vertrauens
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nations- und die Infektionsrate nicht identisch sind. Eine ak-
zeptable Kontaminationsrate ist nicht bekannt, ebenso wenig
wie eine akzeptable Rate positiver Kulturen. Kontamination
ist nicht gleich Infektion, trotzdem erwartet die Offentlich-
keit die 100%ige Abwesenheit von Kontaminationen. Daher
geht es hier um Offentlichkeitsarbeit, und der wichtigste Vor-
teil von Einweg-Endoskopen ist die Stédrkung des Rufs des Kran-
kenhauses. Die Verwendung von sterilen Endoskopen ist eine
einfache, sichere und sofort verfiigbare Losung. In diesem Rah-
men wurde vorgeschlagen, dass das Grundprinzip des Strah-
lenschutzes ALARA (As Low As Reasonably Achievable/so
wenig wie mit vertretbarem Aufwand moglich) einen geeig-
neten Ansatz fiir Endoskop-Kontaminationsraten darstellt.

Obwohl die erfolgreiche Aufbereitung von flexiblen Duo-
denoskopen wissenschaftlich belegt ist, dass Duodenoskope
erfolgreich aufbereitet werden konnen, bleibt sie problema-
tisch [10, 11].

Gebrauchsanweisungen sind sehr umfangreich und ent-
halten zahlreiche Schritte, daher ist ihre Einhaltung schwie-
rig. Zuséatzliche Komplexitat entsteht durch die Nutzung
mehrerer Endoskope von verschiedenen Herstellern in einer
Abteilung. Die Effizienz der Reinigung ist ein Schliisselfaktor,
daher sind Verbesserungen moglich:

Verringerung der menschlichen Faktoren

Vereinfachung von Schritten und Reinigungszubehoér wo

moglich bzw. mit RDG-Aufbereitung kompatibel

Optimierung von Gebrauchsanweisungen mit Bildern

und Videos (im Hinblick auf Anwenderfreundlichkeit)

Schulung/Unterweisung im Aufbereitungsbereich in

Form von virtuellen VR(Virtuelle Realitét)-Tools
Sind die Anwendungsergebnisse die gleichen und werden
keine Infektionen von einem Patienten zum néchsten iiber-
tragen, dann lduft es auf die Kosten und die Anforderungen
an die Lagerung hinaus. Die erste Generation Einweg-Duo-
denoskope ist aktuell verfiigbar, ihre Weiterentwicklung wird
schrittweise erfolgen. Eine Verbesserung der Herstellungskos-
ten wird erwartet, so dass die Kosten pro Einheit sinken werden.

ERCP-Verfahren haben einen Anteil von 10% an allen en-
doskopischen Verfahren. Daher fragten sich die Expertinnen
und Experten, ob ein Austausch wiederverwendbarer Duo-
denoskope durch Einweg-Duodenoskope mit signifikanten Ein-
sparungen verbunden ist. Fiir die Aufbereitung des verblei-
benden Inventars fiir hdufigere endoskopische Verfahren miissen
noch Investitionsgiiter vorgehalten werden. Hinzu kommen
Spezialverfahren fiir Neugeborene und Kinder sowie Verfah-
ren wie die endoskopische Ultraschall-Nadelaspiration. Fiir all
diese Optionen stehen im Moment keine Einweg-Losungen
zur Verfiigung. Ein weiteres Anliegen der Teilnehmer und
Teilnehmerinnen ist es, die Wiederverwendung von Ein-
weg-Geraten zu verhindern und die Umweltvertriglichkeit
bzw. Nachhaltigkeit von Einwegprodukten zu gewahrleisten.
In dieser sich im Wandel befindlichen Situation scheinen Fach-
gesellschaften eher eine abwartende Haltung einzunehmen.
Kann die Infektionsrate mit Einweg-Duodenoskopen gesenkt
werden? Wird die abnehmbare Distalkappe von aktuellen
Duodenoskopmodellen gleich gute Daten liefern oder sogar
bessere? Es wurde vorgeschlagen, sich auf die Verbesserung
von wiederverwendbaren Duodenoskopen zu konzentrieren,
statt auf Einweg-Endoskope umzusteigen. Mehrere auf Daten
basierende Losungen sollten angepeilt werden, wie z.B. die
Bewertung von Endoskopen mit abnehmbarer Distalkappe,
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ein strukturierter Ansatz fiir die Anwendungsbeobachtung
mit Blick auf die Wirksamkeit in der Praxis und die Verbesse-
rung von Gebrauchsanweisungen.

Wie sauber muss ein MP ftir den
Verwendungszweck sein?

Vordiesem Hintergrund ist die Frage wichtig, wie sauber ein
Medizinprodukt fiir den Verwendungszweck sein muss. Im
Jahr 2015 schlug die FDA mit Blick auf die Qualitidt der Duo-
denoskop-Aufbereitung unter anderem deren Sterilisation
vor [12]. Flexible Endoskope sind baubedingt temperatur-
empfindlich und diirfen keinen Temperaturen iiber 60°C
ausgesetzt werden. Daher eignen sich nur Sterilisations-
methoden, die bei niedrigen Temperaturen durchgefiihrt
werden. Im Moment ist keine Sterilisationsmethode auf
Grundlage von Wasserstoffperoxid kompatibel mit Duo-
denoskopen.

Sterilisation von thermolabilen Endoskopen mit verdampftem
Wasserstoffperoxid bei niedriger Temperatur

Im Zusammenhang mit Sterilisationsmethoden bei niedrigen
Temperaturen berichtete Dr. Ulrike Priifert-Freese, MA 39 —
Priif-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle der Stadt Wien,
von ersten beeindruckenden Testergebnissen, die zeigen,
dass die Wirkung dieser Sterilisationsart mit verdampftem
Wasserstoffperoxid in Gegenwart von organischen und anor-
ganischen Riickstédnden begrenzt ist. Die Ergebnisse der Tests
waren nicht immer reproduzierbar, und die aktuelle einge-
schrdnkte Verwendung dieser Technologie (,Lumen-Ein-
schrankung*: Sterilisation ist abhédngig von der Kanalldnge
und dem Kanaldurchmesser und daher auf bestimmte Endo-
skopmodelle beschrénkt) ist berechtigt, da nur Lumen (Teflon)
bis zu einer Ladnge von 500 mm mit Wasserstoffperoxid nach-
weislich erfolgreich sterilisiert werden konnen. Bei Zugabe
von Proteinen oder anorganischen Verschmutzungen (z.B.
hartes Wasser) und/oder bei Priifkérpern aus Edelstahl
konnte eine Sterilisation nur noch schwer erzielt werden.
Restfeuchtigkeit spielt ebenfalls eine wichtige Rolle, da sie
den Start des Sterilisationsverfahrens verhindert. Weitere
Tests werden vorbereitet, um diese anfénglichen Ergebnisse
zu verifizieren.

Diese Ergebnisse sind ein klarer Hinweis darauf, dass ein
validiertes und reproduzierbares Sterilisationsverfahren mit
Wasserstoffperoxid noch in weiter Ferne liegt. Die Entschei-
dung fiir eine Aufbereitungsmethode — (High-Level-)Desin-
fektion oder Sterilisation — muss sorgféltig erwogen werden:
Sterilisation mit Wasserstoffperoxid scheint in Gegenwart
von Restprotein schwierig zu sein, wohingegen die Desinfek-
tion sowohl mit geringer als auch hoher Belastung gepriift
wird und daher sicherer ist. Daher gilt: Ist das Endoskop sau-
ber, reicht offensichtlich eine Desinfektion, und eine Steri-
lisation des Endoskops ist nicht notwendig. Dariiber hinaus
miissen die Kanile vor der Sterilisation mit Wasserstoffper-
oxid trocken sein. Daher miissen die Trocknungsbedingungen
genau festgelegt werden. Ein Test auf Restfeuchtigkeit wére
hilfreich. In ISO 15883-5 ist definiert, was ,,sauber® bedeutet.
Dieser Sauberkeitsgrad sollte als Grundlage fiir die Desinfek-
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tion oder Sterilisation dienen und in den Testbedingungen
erwédhnt werden.

Zusammenfassend kam diese Session zu dem Schluss, dass
nicht vorhergesagt werden kann, ob in Zukunft alle flexiblen
Endoskope von Einweg-Endoskopen ersetzt werden kénnen.
Wir befinden uns in einer Ubergangsphase von wiederver-
wendbaren Endoskopen und aktuellen Chemie- und Techno-
logiekomponenten hin zu einer Umgebung nachgewiesener
Sterilitdt und Einweg-Produkten. Nicht alle Produkte wer-
den ersetzt werden konnen, bei einigen mit vergleichbarer
Funktionalitdt wird es letztendlich auf Zugang und Kosten
ankommen. Der Marktanteil von Einweg-Endoskopen hat Po-
tenzial fiir zukiinftiges Wachstum (auf 10 bis 15%). Das gilt
insbesondere fiir Duodenoskope. Die Akzeptanzraten werden
in verschiedenen medizinischen Einrichtungen jedoch unter-
schiedlich sein. Innovationen bei Sterilisationstechnologien
konnten die Akzeptanzraten und das Interesse an Einweg-
Endoskopen jedoch dampfen.

= Session 3: Fortschritte bei der Verbesserung einzelner
Aufbereitungsschritte

Fortbildungen und Zertifizierungen haben einen grof3en Ein-
fluss auf die Kompetenzen der fiir die Aufbereitung zusténdi-
gen Mitarbeiter. Dieser Schulungsbedarf kann durch eine Hy-
bridform von digitalen Plattformen und Présenzschulungen
gedeckt werden. In dieser Session betonten Ulrike Beilenhoff,
Fachkraft fiir Endoskopie, DEGEA-Vorsitzende (Deutsche Ge-
sellschaft fiir Endoskopiefachberufe e.V.) und Scientific Secre-
tary bei ESGENA (European Society of Gastroenterology and
Endoscopy Nurses and Associates), und Harry Oussoren, Ex-
perte fiir die sterile Aufbereitung von Medizinprodukten und
aktueller stellvertretender Vorsitzender der WFHSS (World
Federation for Hospital Sterilization Sciences), dass Prasenz-
schulungen gut mit sozialen Medienplattformen, E-Learning
und Webinaren kombiniert werden kénnen. Dabei steht prak-
tisches Training ganz oben auf der Liste. Mithilfe von multi-
medialen Plattformen kénnen die Schulungsinhalte und die
Lerngeschwindigkeit individuell angepasst werden. Alle fiir
die Aufbereitung zustdndigen Mitarbeiter miissen genug Zeit
fiir die Fortbildung haben.

In Europa richtet sich der allgemeine Schulungsansatz nach
dem aktuellen ESGENA-Lehrplan [13] und besteht aus 6 Modu-
len. Fiir qualifizierte Mitarbeiter wird ein Kurs iiber 3,5 Tage
und fiir nicht qualifizierte Mitarbeiter eine Fortbildung {iber
3 Wochen empfohlen. Die Schulung umfasst neben der Auf-
bereitung auch das Endoskop-Design, die Logistik, der Um-
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Abbildung 1: Lernmodule gemdB ESGENA-Lehrplan [13]. (Bild: EHEF)
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gang mit Leihgeraten, die Grundlagen der Mikrobiologie und die
Uberwachung der Endoskop-Aufbereitung. Auferdem werden
Fragen der Gesundheit am Arbeitsplatz behandelt [Abbildung 1].

Anspriiche an die Qualifizierung
sind weltweit unterschiedlich

In Europa besteht die Schulung aus 75% Theorie und 25%
Praxis. Im theoretischen Teil sollen die Schulungsteilnehmer
lernen, was, wann und warum getan werden muss. Es werden
eintdgige Auffrischungskurse fiir die Fortbildung angeboten.
Im Laufe der Diskussion wurde klar, dass die Dauer und die
Anspriiche an die Qualifizierung weltweit sehr unterschied-
lich sind. In Europa dauern Endoskopschulungen zwischen
10 und 120 Stunden. In den USA erfordert die Schulung je
nach Bundesstaat bis zu 480 Stunden praktische Erfahrung,
gefolgt von einer nationalen Priifung. In den Niederlanden
wird mit den Qualifikationen der mit der Aufbereitung be-
trauten Mitarbeiter auf den Websites von medizinischen Ein-
richtungen geworben, und damit wurden gute Erfahrungen
gemacht. Diese Qualifikationen schaffen auch Transparenz,
da Audit-Berichte offen zugénglich sind. In Deutschland kon-
nen bei Audits aufgedeckte Abweichungen zu Strafen fiihren,
z.B. zum SchlieBen der Aufbereitungsbereiche.

In der anschliefenden Diskussion haben die Exper-
tinnen und Experten diskutiert, was die Hersteller zum
nachhaltigen Aufbau von Wissen beitragen konnen. Ihrer
Meinung nach miissen die Gebrauchsanweisungen fiir En-
doskope einfach verfiigbar und gut verstandlich sein, z.B.
in Form einer kurzen, bebilderten fiir alle Mitarbeiter in
der Aufbereitung und in Form einer ausfiihrlichen Version
fiir Expertinnen und Experten. Dariiber hinaus sollten Ge-
brauchsanweisungen von kurzen Videos ergédnzt werden.
Wenn solche Videos von den Herstellern zur Verfiigung
gestellt werden, kann die unkontrollierte Verbreitung von
selbst gedrehten Benutzervideos im Web vielleicht redu-
ziert werden. Hersteller und Fachgesellschaften sollten ei-
nen gemeinsamen Ansatz zur Darstellung des korrekten
Umgangs und der digitalen Bereitstellung dieser Videos
entwickeln.

In diesem Rahmen ist es wichtig, die medizinischen Mitar-
beiter auf dem neuesten medizinischen Stand zu halten. Durch
Fortbildungsangebote kénnen sich die Mitarbeiter personlich
und beruflich weiterentwi-
ckeln. Dies erhoht die Wahr-
scheinlichkeit von fundierten
und gut durchdachten Ent-
scheidungen, die die Abhén-
gigkeit von anderen Personen
reduzieren. Zufriedenheit am
Arbeitsplatz und eine berufli-
che Identitét helfen unter Um-
stdnden, Erschopfungszustin-
de zu verhindern und fiihren
nicht zuletzt zu besseren Pati-
enten-Outcomes.
Zusammenfassend ergab die-
se Session, dass Schulungen
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bei der Einstellung von neuen Mitarbeitern und auch zur Ver-
tiefung und Auffrischung von Wissen bei bestehenden Mit-
arbeitern immer wichtiger werden. Der ESGENA-Lehrplan
in Europa hat sich als hervorragendes Instrument zur Be-
reitstellung eines umfassenden Fortbildungsprogramms mit
theoretischen und praktischen Teilen erwiesen. Dieses Pro-
gramm unterstiitzt die Anpassung der Anforderungen an die
Mitarbeiter in der Endoskopie. Die Expertinnen und Exper-
ten empfinden aufferdem einen multimedialen Ansatz zu Op-
timierung von Kompetenzen als vorteilhaft.

Expertenkonsens aller EHEF-Sessions
Insgesamt war es eine erfolgreiche Veranstaltung mit aktiver
Beteiligung und produktiven Diskussionen. Die wichtigsten
Schliisselpunkte und Expertenempfehlungen werden im Fol-
genden zusammengefasst:
In Endoskopieabteilungen sollten Manahmen zur Quali-
tétskontrolle durchgefiihrt werden. Bis auf Weiteres wird
vorgeschlagen, routinemifig und in vordefinierten Ab-
stdnden mikrobiologische Proben zu entnehmen.
Je nach dem Protokoll zur hygienisch-mikrobiologischen
Uberpriifung sind die Ergebnisse variabel und kaum ver-
gleichbar. Das FDA-Ziel einer Kontaminationsrate von un-
ter 1% bei Duodenoskopen wird als nicht realistisch an-
gesehen, und es scheint ein grundlegendes Kernproblem
zu geben, das noch nicht verstanden und bekdmpft wird.
Der Marktanteil von Einweg-Endoskopen wird wachsen,
und Einweg- und Mehrweg-Endoskope werden &quiva-
lent sein. Die Entsorgung von Einweg-Endoskopen wird
ein Problem bleiben.
Die Entscheidung iiber die verwendete Aufbereitungsme-
thode — entweder (High-Level-)Desinfektion oder Steri-
lisation — muss sorgfiltig getroffen werden. Die vorge-
stellte Forschungsarbeit kommt zu dem Schluss, dass die
Sterilisation mit Wasserstoffperoxid stark von den Mate-
rialien und Lumenparametern abhéngt. Dariiber hinaus
ist vorhandenes Restprotein eine Herausforderung und
verhindert reproduzierbare Wirksamkeitsergebnisse.
Eine Fortbildung auf allen Ebenen spielt eine wichtige Rolle
beim Aufbau von Wissen und dessen nachhaltiger Anwen-
dung. Gleichzeitig sollten verschiedene (neue) Medien ge-
nutzt werden, um individuelle Schulungswege zu schaffen.
Wir danken allen Teilnehmern und Teilnehmerinnen fiir ihre
Prédsentationen, ihr Fachwissen und ihre Meinungen und hof-
fen auf eine baldige Fortsetzung des EHEF-Treffens, um die
vielen Verbesserungsmoglichkeiten aufzugreifen, die sich in
diesem Bereich entwickeln.
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