Bakterielle Kontamination von Stethoskopen
auf der Intensivstation

Eine effektive Desinfektion ist schwieriger als vermutet

Whittington AM, Whitlow G, Hewson D, Thomas C, Brett SJ. Bacterial contamination of
stethoscopes on the intensive care unit. Anaesthesia. 2009; 64(6): 620-4.

Hintergrund

Zum Alltag cines Intensivmediziners ge-
horen neben GroRgerdten zur Beatmung
oder Dialyse auch vicle kleine Gegen-
stande, dic tiir dic Patientenbehandlung
und Kommunikation unverzichtbar sind.
Piepser, Deck-Telelone, Kugelschreiber,
Stauschldauche, kleine Ckecklisten-Bii-
cher und dhnliches schauen vielfach aus
den oft Gibervollen Kitteltaschen heraus.
Dass diese Gegenstande aufgrund ihrer
Handhabung
Krankheiiserregern

hauligen mit  vielerlei

kontaminiert sein
kiénnen, ist inzwischen durch zahlreiche
Studien belegt. Ganz sicher ist, dass nicht
zwingend bendtigte Gegenstande  wic
Krawarten, Halsketichen oder Armreifen
am besten von Intensivstationen ver-
bannt werden sollten. Wie ist ¢s aber mil
den zweitellos medizinisch notwendigen

Utensilicn wie Stethoskopen?

Methode

In einer Studie am Mammersmith Hospi-
tal in London wurden Arzte und Kran-
kenptlegepersonal einer Intensivstation
nach ihren Verlahrensweisen beim Um-
gang mit Stethoskopen befragt. Die Stu-
dic wurde an #wel Untersuchungsiagen
im Abstand von drei Monaten durchge-
fiihrt. Der Studienort war cine gemischte
Intensivstation, dic tiber zwolf Bettplatze
verfiigie. Da das Hammersmith Hospital
aul den Intensivstationen einen Pllege-
schliissel von 1:1 vorsieht, konnten so-
mit pro Untersuchungstermin zehn bis
zwoll Pllegekrifte in die Studie einbezo-
gen werden, An diese wurde ein Frage-
bogen verteilt, aul dem sie angeben soll-
ten, wic oft und mit welcher Methode sic

ihre Stcthoskope desinfizierten. Dane-
ben wurden Arzte, Medizinstudenten,
Physiotherapeuten und nicht stationsge-
bundene Krankenpflegemitarbeiter, die
auf dic Station kamen, c¢benfalls nach ih-
ren Gewohnheiten hinsichtlich der Ste-
thoskopdesinfektion befragt.

Die Stethoskope selbst wurden an
und
den Ohroliven abgestrichen. Hierfiir
wurde ein steriler Pllaumtupfer mit
Kochsalzlosung beleuchtet und krattig
iber dic Mcembran bzw. Ohrolive ge-

der patientenscitigen Membran

strichen. Nach einer 24-stiindigen Be-
briitung wurden die gewachsenen Ko-
lonien ausgezdhlt und in gewdhnliche
Hautkcime (Koagulase-negative Sta-
phylokokken, Corynebakterien, Propi-
onibakterien) sowic potenziell patho-
gene Erreger (Staphylococcus aureus, E.
coli, andere Enterobakieriazeen, Non-
f[ermenter) ditterenziert. Die Antibio-
gramme wurden nach den Siandard-
methoden durchgeliihrr.

@ Alle Erreger

Nach der Abstrichentnahme ,vor Desin-
fektion” wurden dic Mitarbeiter aufgelor-
dert, dic Membran und die Ohr-oliven je-
weils mit der von ihnen bevorzugten
Methode zu desintizieren. Nach der Trock-
nung des Desinfcktionsmittels wurde er-
ncut ¢in Abstrich abgenommen.

Ergebnisse

Dic¢ Ergebnisse der Studie sind in der Ta-
belle 1 und Abbildung | dargestellt.

Die am Krankenbett lest eingeteilten
Pllegekrafie fiihrten nach eigenen An-
gabe die Desinfcktion konsequenter und
hduliger durch als die belragten Medizi-
ner. Die Physiotherapeuten tithrten die
Desinlektion nach jeder Benutzung aus.

Die in Abbildung I dargestellten Ab-
strichergebnissc zeigten allerdings kei-
nen allzu iiberzeugenden Effekt der Des-
infektion. Nach der Desinfcktion wurden
auf den Membranen je c¢in Mal MRSA
und  Stenotrophomomas  maltophilia, aut
den Ohroliven je cin Mal MRSA, Pseudo-
monas (Chryseomonas) Iuteola und Acinero-
bacter spp. nachgewicsen. Hautflora blich
reichlich auf den Stethoskopen hatten.

B Pathogene Erreger

Vor Nach Vor Nach
Desinfektion Desinfektion Desinfektion Desinfektion
Membran Ohroliven

Abbilduny 1: Nachweis von Frregern auf Stethoskopmembranen und Ohroliven vor und nach der Desin-
. : F

fektion (n=46 Stethoskope)
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labelle 1: Haufighkeit der Stethoskopdesinfektion,

Stethoskope und Berufsgruppe

Intensivpflegepersonal (n=22)

Arzte (n=10)
Medizinstudenten [n=2)
Physiotherapeuten {n=)
Pflegekrafte (n=1)

Schlussfolgerung
der Autoren

Von den in die Studic einbezogenen Be-
rufsgruppen waren dic am Intensivkran-
kenbett cingeteilien Pllegekralie und die
Physiotherapeuten wesentlich konsequen-
ter in der Umsetzung der Desinfektion als
Mediziner. Die Autoren dullern allerdings
leichte Zweitel, ob die im Fragebogen ge-
machten Angaben moglicherweise c¢her
das erwartete als das in praxi wirklich rea-
lisierte Verhalten darstellten. Die Fragebo-
gen wurden zwar anonym verteilt, jedoch
konnte bei den Befragten eine Tendenz be-
standen haben, dic cigene Berufsgruppe in
moglichst gtinstigem Licht darzustellen.

| Nach jeder E Mindestens
| Benutzung | taglich
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Kommentar des korrespon-
dierenden Referenten

Hinsichtlich der Desinfektionsmcthoden
war eine grole Diversitdt festzustellen:
Nur 29 von 46 Befragten (63 %) verwen-
deten ein alkoholisches TTautdesintekti-
onsmittel, andere verwendeten stations-
uibliche Reinigungstiicher  oder  ¢in
alkoholisches Handgel (in England teil-
weise gebrdauchlich). Moglicherweise ge-
langten das Handgel und die Reinigungs-
tiicher nicht unter den Halterand der
Membran. Die Studic zeigt daher auch,
dass Stethoskopdesinfektionen  geschult
miissen und dass cine

werden ZUVOr

wirksame und nachgewiesenermalien cf-

Postoperative Wundinfektionen
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fektive Methode entwickelt werden muss.
Sinnvoll konnte es sein, auf Intensivsiati-
onen nur Stethoskope mit cinteiligem,
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soliden Stethoskop-Kopl einzusctzen, so-
fern keine ditferenzierten kardiologischen
Fragestellungen mit der Auskuliation ge-
klart werden miisscen.

Hardy-Thorsten Panknin
Badensche StraBe 49

10715 Berlin

E-Mail ht.panknin@freenet.de

Einsatz von Pflegepersonal als OP-Assistenz senkt die Infektionsrate

Pear SM, Williamson TH. The RN first asistant: an expert resource for surgical site infec-
tion prevention. AORN Journal 2009; 89 [6]:1093-1097.

Hintergrund

Dic
Facharzien

hohen Kosten von ausgebildeten

und der starker werdende
wirtschaltliche Druck aut die Kranken-
hduser haben in vielen Industrienationen
dazu gefiihr, dass tber cinc Delegation
bestimmter drzilicher Aufgaben an Plle-
gepersonal diskutiert wird. Die Aulgaben,
die hierfiir in Frage kommen, reichen

von Blutabnahmen oder Injektionen in
liegende GefdaBkatheter bis hin zu kleine-
ren operativen Eingriffen in der chirurgi-
schen Ambulanz und im OP.

In ciner Studie aus den USA wurde dic
Delegation drzilicher Titigkeiten aul das
Pllegepersonal in einem herzchirurgischen
OP evaluicert. Als konkrete Aufgabe wurde
di¢ operative Entnahme von Beinvenen als
Bypass-Getilke aul die Pllegekralie iibertra-
gen. Zielparameter war die Rate postoperati-
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ver Wundintektionen, Die Interventionsstu-
dic wurde an der herzchirurgischen Klinik
eines akademischen Lehrkrankenhauses in
Tucson, Arizona, durchgefiihrt. Die Ergeb-
nisse wurden kiirzlich von Susanne Pear
und Theresa Williamson, Hygicnetfach-
schwestern am Carondelet Health Network
in Tucson, verollentlichr.

Methode

Vorperiode
In einer Vorperiode (1995-1998) wurden
zunachst Daten zur Hauligkeit postopera-



tiver Wundintektionen nach der Indika-
tor-Operation ,aorto-koronarer Venen-
bypass® gesammelt. Es zeigte sich tiber die
lahre ein hoch signilikanter Ansticg von
postoperativen  Wundinfektionen  nach
kardiochirurgischen Eingriffen (p<0,001):
Di¢ Infcktionsrate betrug im Jahr 1996
noch bei 6,4 Infektionen pro 100 saubere
kardiochirurgische Eingriffe, im Jahr
1997 lag sic bei 12,8, im Jahr 1998
schlieBlich bei 15,0 Infektionen pro 100
saubere Eingriffe. Bei den Bypass-Opera-
tionen waren sowohl Infektionen an der
Venenentnahmestelle am Bein als auch
sternale Wundinfektionen  aufgetreten.
Da die Risikostratifizicrung der National
Nosocomial Infections Surveillance Study
(NNIS) in den USA die drei Faktoren OP-
Dauer, Wundkontaminationsklasse und
ASA-Score (American Society of Anest-
hesiologists Score) umfasst, konnten dicse
Daten, die von den Hygienclachkriften
iiber die Jahre gleichbleibend erfasst wor-
den waren, ausgewertet werden.

Es zeigte sich, dass der ASA-Score fast
bei allen Patienten iiber dem Wert 3 lag
und der Eingriff immer der Wundkonta-
minationsklasse  _sauber*  zuzuordnen
war. Verandert hatte sich jedoch die mitt-
lere OP-Daucer: Sie war von 232 Minuten
im Jahr 1995 auf 300 Minuten im Jahr
1998 angesticgen. Als Ursache fiir diese
OP-Dauerverlingerung kam am ehesten
der zunchmende Einsatz der relativ un-
erfahrenen drzilichen Berufsantinger in
Frage. Diese wurden im Rahmen ihrer
chirurgischen Facharztausbildung {iber-
wicgend mit den Beinveneneingriffen
betraut. Da sie im Hinblick auf
Wundverschluss noch {iberwacht wer-

den

den mussten, hatte es sich eingespielt, die

Beinwunde nach der Venenentnahme
zundchst offen zu lassen und diese erst
nach Durchfiithrung des Herzeingrills am
Ende der OP unter Aulsicht des ersten

Operateurs zu vernahen.

Intervention

Als Intervention wurden daraufhin zwei
examinierte OP-Pflegekrilte in der Ve-
nenentnahme am Bein ausgebildet. Die so
gewonnenen Venenstiicke wurden wah-
rend der gleichen OP durch den herzehir-
urgischen Operateur als Bypass-Geldlie
zur Uberbriickung verengter Koronarge-
[alke verwendet. Die beiden pflegerischen
OP-Assistenten erganzien das Team der
cuvor ausschlieBSlich mit dem Beinvenen-
cingriff betrauten Assistenzarzte.

Ergebnisse

Innerhalb von neun Monaten nach dem
Beginn der Tatigkeit der OP-Assistenten
sank diec OP-Dauer aul 268 Minuten, die
monatliche Rate chirurgischer Wundin-
fektionen sank um 43 %.

Die Autoren fiithrten auch eine Kor-
relationsberechnung durch, indem sic
die monatliche Rate des Einsatzes der
beiden pllegerischen OP-Assistenten (in
Bypass-Operationen) mit  der
Rate chirurgischer  Wundinlekiionen
korrelierten. Es zeigte sich eine hoch si-
gnifikante inverse Korrelation (p<0,000),
das heilt, je mehr Operationen mit den
pilegerischen OP-Assistenten durchge-
tiahrt wurden, desto geringer war die
monatliche Infektionsrate. In ciner mul-
tivariaten Analyse adjustierten dic Au-
toren diesen Belund liir patientenspezi-

% der

fische Variablen wie Alter und Grund-
krankheiten {z. B. Diabetes mellitus,
periphere arterielle GefaRkrankheit) so-
wie [iir die OP-Dauer und fanden immer
noch eine signitikant niedrigere Infekti-
onsrate, wenn  die Venenentnahme
durch pilegerische OP-Assistenten statt
durch Arzte erfolgle (relatives Risiko
0,56; p=0,015-0,009).

Schlussfolgerung
der Autoren

Gerade die letztgenannte multivariate
Analyse zeigte, dass dic Reduktion der
postoperativen Wundinfektionsrate nicht
nur durch eine Verkiirzung der OP-Dauer
bedingt war, sondern dass vermutlich
auch ein technisch verbesserter OP-Ablaut
bei der Venenentnahme eine Rolle spiclte.

Flir vicle Eingrille ist bekannt, dass
dic Erfahrung des Durchfiithrenden und
die Hauligkeit, mit der dieser den Ein-
griff durchfiihrt, eng mit der Komplika-
tionsrate assoziiert sind. Insofern sind
die vorgestellten Ergebnisse nicht unbe-
dingt ein Argument fiir den Einsatz von
Pflegepersonal als Operateure. Vielmehr
sind sie ecin Hinweis, dass bestimmte
komplexe Eingrille maglichst an grolien,
Zentren  durchgetithn
werden sollten, die iiber eine hohe Fall-

tiberregionalen

zahl und ein entsprechend erfahrenes,
eingespicltes OP-Team verfiigen.
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Kommentar des korrespon-
dierenden Referenten
Auch in Deutschland wird die Diskus-

sion {iber eine Delegation arztlicher Auf-
gaben an den Pllegedienst schr aktiv ge-

fiihrt. Der Grund hierfiir ist der
zunehmende Lohnkostenanstieg  bei
Krankenhausarzien, die sich ariflich

vom Lohnniveau der iibrigen Kranken-
hausmitarbeiter ¢ntkoppelt haben. Al-
lerdings sind der Zuordnung von Opera-
tionen an den Pllegedienst aulgrund der
rechtlichen Vorgaben in Deutschland
cenge Grenzen gesctzt. Die Problematik
der arzilichen Ausbildung wird durch
¢ine solche Delegation auch nicht gelost.
An groBen Lehrkrankenhdusern miis-
sen arztliche Berulsanf@nger nun einmal
notgedrungen unter Aulsicht erfahrener
Arzte ihre ersten Erfahrungen im OP
sammeln. Dass hicraus lingere OP-Zci-
ten und damit hiéhere postoperative In-
[ektionsraten resultieren, liegt in der Na-
tur der Sache. Ein besserer Ansatz zur
Reduktion postoperativer Wundinfekii-
onen als die Verlagerung von Aufgaben
aul das Pllegepersonal ware die strikie
Einhaltung der Hygienestandards im OP,
dic sorgfdliige Aufklarung und Unter-
weisung der angehenden Arzie iiber die
hygienischen Antorderungen im OP und
ein vorbildliches Hygieneverhalten des
OP-Personals,

Hardy-Thorsten Panknin
Badensche StralRe 49

10715 Berlin
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Abgrenzungsproblematik von am Menschen
anzuwendenden Desinfektionsmitteln und Antiseptika

Leserbriefe zur Diskussion um den Beitrag: Bruggmann Th. Desinfektionsmittel zur Anwendung am
Menschen — nicht (mehr) zwangslaufig Arzneimittel. Hyg Med 2010; 35 [5]: 152157

Wie sind Hande-
desinfektionsmittel
rechtlich einzustufen?

Vorbemerkung
Der in Hygiene & Medizin 2010, 35 [5]
Seite 152-157 erschienene Aufsatz von

Bruggmann sowie di¢ sich in Hygiene &
Medizin 2010; 35 [6] S. 228-231 an-

schlielende

Leserbrictdiskussion  zwi-

schen Bruggmann und Jakel beschaltigt

sich mit der Abgrenzungsproblematik

zwischen

Arzneimitteln und Bioziden

fiir den Bereich der zur Anwendung am

Menschen

bestimmten Desinfektions-

mittel und Antiseptika.

Der vorliegende Beitrag zeigt einen

weiteren Ansatz zur sachgerechien und

auch rechtsgeniigenden Beantwortung
der von Bruggmann und Jikel diskutier-
ten Einstulungsfragen.

1)

(]

In der erwidhnten Diskussion wird die
Maoglichkeit, dass am Menschen anzu-
wirkende
Mittel mit medizinischer Zweckbestim-

wendende antimikrobiell
mung, (= Desinfektionsmittel und An-
tiseptika) ohne Funktionsarzneimittel-
eigenschaft (d. h. ohne nachgewiesenc
nennenswerte pharmakologische, me-
tabolische oder immunologische Wir-
kung) als Medizinprodukte einzustu-
bedauerlicherweise nicht

fen sind,

ausrcichend erirtert.

Aus der Analyse der Zweckbestim-
mung cines Mittels ergibt sich der zen-
trale Anhalispunki daftir, in welches
Stoffrecht
ist.

dieses Mittel einzuordnen
Bei Arzneimitteln und auch bei
Medizinprodukten ist eine ,medizini-
sche” Zweckbestimmung die notwen-
dige Bedingung. Somit ist die Frage zu
klaren, wann eine therapeutische
bzw. medizinische Zweckbestimmung”

gegeben ist. Von ciner therapeutischen

3)

Zweckbestimmung ist immer dann da-
von auszugehen, wenn das Mittel dazu
bestimmt ist, Krankheiten zu heilen
bzw. zu bekdamplfen.

Im Rechissinne gleichrangig zur thera-
peutischen ,medizinischen” Zweckbe-
stimmung ist die (Krankheiten) lin-
dernde oder (Krankheiten) vorbeugende
Zweckbestimmung  (vgl. hierzu z. B.
dic EU-RL:2001/83; 2004/27 und
1993/42 sowie deren nationalen Um-
setzungen). Hierarchic
Zweckbestimmungen bei

Eine dicser

war der
Rechtsserzung nicht gewolli. Behor-
denauslegungen in dieser Hinsicht
sind weder durch vorhandene Rege-
lungen noch durch die Rechispre-
chung gedeckt und damit irrelevant.
Im Sinne des Gesetzes ist Lheilend”
nicht wichtiger als ,vorbeugend”.

Im § 3 Nr. 1 MPG i.V.m. der EU-RL
93/42/EWG ist geregell,
Stolfe (Zubercitungen), die v, a. zur
Heilung, Linderung oder Vorbeugung
von Krankheiten bestimmt sind, ohne
dass dic Wirkung pharmakologisch,

dass alle

metabolisch oder immunologisch ist,
Medizinprodukte sind. Da Desinfekti-
onsmittel und Antiseptika unstreitig
nicht aul pharmakologischem Wege
ihre bestimmungsgemdBe Wirkung
erzielen, sind diese Produkte wegen
medizinischen  Zweckbestim-
mung als Medizinprodukte gem. § 3
Zilfer 1 MPG einzustufen.

Viele Infektionskrankheiten werden
nicht dirckt bekampft, sondern nur
deren Verursacher, also die Krank-
Di¢ Vorbeugung
Krankheiten durch Stirkung der Ab-

ihrer

heitserreger. von
wehrkrafte, Unterbrechung der Infek-
tionskette, Verhinderung der Eigen-
kontamination (hier ist zusaizlich die
EU-RL 89/686/EWG tiber persinliche
Schutzausriistungen zu beachten) ist
Zweckbestim-

cine prophylaktische

mung, die im MPG (cbenso wie im
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4

5

AMG) der therapeutischen (in Bezug
aul Krankheiten) formal gleichgestellt
ist (vgl. oben).

Den Ausfiihrungen von Bruggmann
und Jakel zu den Prasentations- und
Funktionsarzneimitteln kann im We-
sentlichen gefolgt werden.

Ergianzend ist jedoch noch die Rechi-
sprechung des EuGH zur Funktionsarz-
neimitteleigenschalt heranzuzichen. So
hat der EuGH im Fall ,Hecht-Pharma
GmbH* im Januar 2009 entschieden,
dass die RL 2001/83/EWG [iir ein Mit-
tel, dessen Arzneimitteleigenschalt i, S.
des Art. 1 Nr. 2 nicht anwendbar ist,
dessen Eignung physiologische Funkli-
onen (des Menschen) durch eine phar-
makologische, immunologische oder
metabolische Wirkung nicht nachge-
wiesen (= wissenschattlich festgestellt)
wurde, ohne dass diese ausgeschlossen
werden kann. In seiner Begriindung
hat er Folgendes ausgetiihrt:

Ein Mittel kann ,nicht als Funktions-
arzneimittel angesehen werden, wenn
es auf Grund seiner Zusammensetzung
— einschlieRlich der Dosicrung seiner
wirkstoffe und bei bestimmungsgema-
Rer Anwendung die menschlichen phy-
siologischen Funktionen nicht in nen-
nenswerter Weise  wiederherstellen,
korrigieren oder beeinflussen” kann,
Damit unterlicgt die vorbeugende Be-
kamplung von Krankheitserregern oder
Krankheitsursachen dem MPG, und cs
handelt sich bei den weder pharmakolo-
gisch noch metabolisch noch immuno-
logisch wirkenden Stoffen oder Zuberei-
tungen bzw. bei denen diese Wirkungen
nicht nachgewiesen wurden (EuGH-
Urteil: Hechi-Pharma), um sogenannte
stoffliche Medizinprodukte.

Zweilelsldlle der Zuordnung zu dem
entsprechenden Stoffrecht regelt § 2
Abs. 3a AMG: Danach Mittel
auch dann Arzneimittel, wenn sie ei-

sind



