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i J;ndoskopische Methoden sind ein
wichtiger Bestandteil der medizinischen
Diagnostik und Therapie. Endoskope sind
komplexe Medizinprodukte; die sachge-
rechte und hygienisch korrekte Aufbe-
reitung dieser Instrumente ist aufwendig,
zur Prévention iatrogener/nosokomialer
Infektionen aber unabdingbar. Entspre-
chende detaillierte Empfehlungen zur
Aufbereitung dieser Instrumente wurden
in den letzten Jahren von der Kommissi-
on fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onsprévention am Robert Koch-Institut
(RKI) veroffentlicht: Die im Jahre 2001
erschienene Empfehlung ,, Anforderung
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® [1] legt unter ande-
rem die Verfahren der Aufbereitung von
dampfsterilisierbaren Hohlkérperinstru-
menten wie z.B. starren Cystoskopen dar.
Die im Jahre 2002 erschienene Empfeh-
lung ,, Anforderung an die Hygiene bei der
Aufbereitung flexibler Endoskope und en-
doskopischen Zusatzinstrumentariums*
[2] beschreibt - aus gastroenterologischer
und pulmologischer Sicht - die Aufberei-
tung der nicht dampfsterilisierbaren fle-
xiblen Endoskope.

Entsprechend der Spaulding-Klassifi-
kation medizinischer Instrumente miis-
sen Instrumente, die in sterile Kérper-
héhlen eingefiihrt werden, steril sein [3, 4]
Fiir die Aufbereitung starrer Cystoskope
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impliziert dies eine Aufbereitung im Ste-
rilisator mittels Dampfsterilisation [2, 4].
Da flexible Cystoskope nicht dampfsterili-
sierbar sind, kommt formal nur eine (nur
an wenigen Zentren verfiigbare) Nieder-
temperatursterilisation mit Ethylenoxid
oder Formaldehyd in Betracht. Im deut-
schen Sprachraum wird nur zwischen
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
unterschieden [s, 6, 7]; eine weitere Dif-
ferenzierung in Low-level-, Indermedi-
ate-level- und High-level-Desinfektion
[4] erfolgt hierzulande nicht. Der Unter-
schied zwischen High-level-Desinfektion
und Sterilisation besteht darin, dass bei
ersterer Sporen nicht abgetotet werden;
dariiber hinaus ist das Medizinprodukt
nach Sterilisation durch die Verpackung
vor Rekontamination geschiitzt [4]. Auf-
grund zahlreicher Riickfragen hinsicht-
lich der Aufbereitung flexibler Cystoskope
hat die Kommission fiir Krankenhaushy-
giene und Infektionsprivention am RKI
die auch fiir die urologische Endoskopie
giiltigen Empfehlungen zur Aufbereitung
flexibler Endoskope [2] beziiglich der ge-
eigneten Desinfektionsmittel prizisiert
und 2005 eine Empfehlung zur Aufberei-
tung flexibler Cystoskope publiziert [8].
Demnach ,.erscheint eine Aufbereitung
flexibler Endoskope fiir die Zystoskopie
ohne abschlieflende Sterilisation unter der
Voraussetzung vertretbar, dass geeignete
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Verfahren der Reinigung, Desinfektion
und Nachspiilung nach schriftlich festge-
legten Standardarbeitsanweisungen ange-
wendet werden".

Nachfolgend wird iiber den Stand der
Umsetzung dieser Empfehlungen in den
urologischen Bereichen in Klinik und
Praxis in Frankfurt am Main berichtet.

Im Juli 2005 informierte das Stadtgesund-
heitsamt Frankfurt alle Krankenhiuser
sowie alle urologischen Praxen iiber die
neue RKI-Empfehlung zur Aufbereitung
flexibler Cystoskope. Gleichzeitig wur-
den die Einrichtungen gebeten, einen 2-
seitigen Fragebogen zu beantworten und
per Fax an das Amt zuriickzuschicken.
Gefragt wurde nach der Art der verwen-
deten Cystoskope und der Anzahl der mit
flexiblen und mit starren Cystoskopen
durchgefiihrten Cystoskopien pro Quar-
tal. Des Weiteren wurde gefragt, wie die
Cystoskope aufbereitet werden, wer hier-
fiir zustindig ist und ob die aufbereitende
Person iiber eine spezielle Fortbildung
zur Aufbereitung der Endoskope verfiigt
und Kenntnisse zum Personalschutz bei
der Aufbereitung (inklusive einen ent-
sprechenden Impfschutz gegen Hepati-
tis B) besitzt. Was die Aufbereitung der
starren Cystoskope anbelangt, so wurde



nach Sterilisation im Autoklaven (in ent
sprechender Sterilgutverpackung) gefragt,
inklusive Chargenkontrolle sowie biolo
gischer Testung des Sterilisators mit Bio
indikatoren. Eine weitere Frage galt den
endoskopischen Zusatzinstrumenten und
deren Reinigung im Ultraschallbad und
abschlieender Sterilisation in entspre-
chender Sterilgutverpackung, Die Fragen
zum Umgang mit flexiblen Cystoskopen
betrafen das Biirsten der Endoskop-
kaniile zu Beginn der Aufbereitung, die
Aufbereitung durch Gassterilisation/im
Reinigungs- und Desinfektionsgeriit fiir
Endoskope (RDG-E)/mittels manueller
Verfahren, einschlieSlich der Frage nach
den verwendeten Desinfektionsmitteln,
der Konzentrationen und der Einwirkzeit
des eingesetzten Desinfektionsmittels so-
wie nach der abschlielenden Trocknung
des flexiblen Endoskops inklusive der En-
doskopkaniile.

Auf Grundlage der Antworten wur-
den von Herbst 2005 bis Frithjahr 2006
Begehungen der urologischen Praxen in
Frankfurt und von Januar bis Juni 2006
Begehungen der urologischen Kranken-
hausabteilungen in Frankfurt durchge-
fiihrt. Hierbei wurden die im Fragebogen
gemachten Angaben tiberpriift und bei
Bedarfanhand der aktuell vorgefundenen
Situation korrigiert.

Die Gesamtzahl der Frankfurter Kran-
kenhiuser betrdgt 17, die der urolo-
gischen Praxen 26. Fiinf Krankenhiuser
haben keine urologischen Abteilungen
und fithren keine Cystoskopien durch,
in weiteren 5 Krankenhiusern wird nur
mit starren Cystoskopen untersucht, in 7
Krankenhéusern kommen sowohl starre
als auch flexible Cystoskope zum Einsatz.
Demgegeniiber werden in ausnahmslos
allen urologischen Praxen Cystoskopien
vorgenommen: In 18 urologischen Praxen
werden ausschliefllich starre Cystoskope,
in 4 Praxen werden ausschlief3lich flexible
Cystoskope eingesetzt; 4 weitere Praxen
verwenden sowohl starre als auch flexible
Cystoskope

Alle urologischen Krankenhausabtei-
lungen machten Angaben zur Anzahl der

Tabelle 1

Einrichtungen gesamt
| Cystoskopien starr (davon ausschlieBllich starr)

Keine Cystoskopien

Anzahl Cystoskopien/Jahr
| starr
| starr/Einrichtung (Mittelwert)
flexibel
flexibel/Einrichtung (Mittelwert)

9 Antwort von 18 Praxen; ® Antwort von 6 Praxen

durchgefiihrten Cystoskopien pro Quar-
tal. Von den urologischen Praxen konnten
nur die Angaben von 19 der Praxen, die
mit starren Cystoskopen und 6 der Pra-
xen, die mit flexiblen Cystoskopen unter-
suchen, ausgewertet werden (B2 Tabelle 1).
Demnach wurden im Durchschnitt in den
urologischen Krankenhausabteilungen
pro Quartal pro Einrichtung ca. 100 starre
und ca. 10 flexible Endoskopien durchge-
fiihrt. In den urologischen Praxen wurden
pro Quartal ca. 75 Untersuchungen mit
starren und ca. 36 mit flexiblen Cystosko-
pen pro Praxis vorgenommen. Unter der
Annahme, dass die Praxen, die keine An-
gaben zur Zahl der Cystoskopien/Quar-
tal gemacht haben, sich nicht signifikant
von den anderen urologischen Praxen
unterscheiden, kann davon ausgegangen
werden, dass in Frankfurt derzeit pro Jahr
ca. 4700 starre Cystoskopien in urolo-
gischen Krankenhausabteilungen und ca.
6800 starre Cystoskopien in urologischen
Praxen durchgefiihrt werden: Fiir flexible
Cystoskopien ergeben sich ca. 290 Untersu-
chungen jahrlich in Kliniken und ca. 1150
Untersuchungen in Praxen. Das heifit, die
flexible Cystoskopie kommt wesentlich
hiufiger in der Praxis zum Einsatz als im
Krankenhaus.

Sowohl von der Hilfte der urolo-
gischen Krankenhausabteilungen als auch
der Hilfte der Praxen wurde eine routine-
mifige Antibiotikagabe vor Cystoskopie
verneint. Ein Viertel der Kliniken und
ein Drittel der Praxen gaben an, generell
bei einer Cystoskopie eine Antibiotika-
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Cystoskopien flexibel (davon ausschlieBlich flexibel)

Krankenhaus Praxis
17 26
12(5) 22(18)

7(0) 8(4)
5 0
4676 5360°
390 298
288 8sob
M1 147

prophylaxe durchzufiihren, der Rest gab
Antibiotika ausschliefllich bei eindeutiger
Indikation.

Die Aufbereitung der starren Cys-
toskope inklusive Sterilisation in Steril
gutverpackung erfolgte laut Angaben im
Fragebogen in den urologischen Kranken-
hausabteilungen in der krankenhauseige-
nen Zentralsterilisationseinheit bzw. bei
einem externen Aufbereiter mit standardi-
sierten und validierten Verfahren. Endo-
skopisches Zusatzinstrumentarium wur-
de in 75% der Krankenhausabteilungen
im Ultraschallbad gereinigt und in allen
Krankenhdusern im Autoklaven sterili-
siert. Die Aufbereitung flexibler Cysto-
skope erfolgte in 5 Kliniken maschinell im
Reinigungs- und Desinfektionsgerit fiir
Endoskope (RDG-E), in 2 Krankenhaus-
abteilungen wurde eine manuelle Aufbe-
reitung durchgefiihrt (2 Tabelle 2).

In den Praxen ergaben sich demgegen-
itber deutliche Unterschiede (& Tabel-
le 2). Insgesamt 16 (72,7%) der 22 Praxen,
die starre Cystoskope einsetzen, gaben an,
diese in Sterilgutverpackung verpackt zu
sterilisieren, in 13 Praxen wurde das Ste-
rilisationsverfahren dokumentiert und
der Sterilisationsprozess mittels Bioin-
dikatoren kontrolliert. 15 Praxen gaben
an, dass ihr Sterilisator getestet sei. Nur
17 Praxen machten Angaben zur Aufbe-
reitung des endoskopischen Zusatzins-
trumentariums. In 7 Praxen erfolgte bei
der Reinigung auch eine Behandlung im
Ultraschallbad, in 12 Praxen erfolgte eine
Sterilisation in Sterilgutverpackung.
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Aufbereitung starre Cystoskope
| verpackt sterilisiert

Sterilisator validiert (Klinik)/zumindest mit
| Bioindikatoren getestet (Praxen)

Aufbereitung Zusatzinstrumentarium
im Ultraschall aufbereitet

| verpackt sterilisiert

Aufbereitung flexibler Cystoskope
maschinell

manuell

Biirsten

Sterile (medizinische Druckluft)

| Tabelle3

i

| Desinfektion

' Aufbereitung manuell
Aufbereitung maschinell
Desinfektion korrekt
Desinfektion nicht korrekt?
Sterilisation Zusatzinstrumentarium
Sterilisation in Praxis
Sterilisation extern
Sterilisation sachgerecht
Sterilisation nicht sachgerecht®

Dokumentation/Kontrolle Sterilisationsverfahren

M 2 RPN

Krankenhauser (%)

Praxen (%)
N=12 N=22
12(100) 16(72,7)
12(100) 13(59,1)
12(100) 15(68,2)
N=12 N=17
9(75,0) 7(4,1)
12(100) 12(70,6)
N=7 N=8
5(7,4) 1(12,5)
2(28,6) 7(87,5)
3(42,8) 6/7(85,8)
5(71,4) 0/7 (0)

Praxis bis Praxis nach
Begehung Begehung
19 19
3 3
18 22
4 0
19 12
3 10
n 21
" 1

? nicht gelistetes Desinfektionsmittel, falsche Konzentrationen/Finwirkzeiten; ® ungeeigneter
Sterilisator, offene Sterilisation, falsche Verpackung, Sterilisator nicht getestet

Von 7 der 8 Praxen, die flexible Cys-
toskope einsetzen, wurde angegeben,
dass diese manuell aufbereitet werden.
Eine Praxis, deren Arzt auch als Belegarzt
in einer Klinik tatig ist, lie§ ihr flexibles
Cystoskop maschinell im RDG-E der
krankenhausinternen Sterilisationseinheit
aufbereiten. Uber sterile medizinische
Druckluft zum Trocknen der desinfi-
zierten Cystoskope verfiigte keine Praxis.

Ergebnisse der Begehungen

Bei Begehung der urologischen Kran-
kenhausabteilungen (n=7) ergaben sich
insgesamt wenige Probleme. Die starren
Cystoskope wurden alle in den hausei-
genen zentralen Sterilisationseinheiten
sachgerecht mit validierten Verfahren
aufbereitet; in allen Frankfurter Kliniken
sind nicht nur die Gerite (RDGs und
Sterilisatoren), sondern die gesamten
Verfahren validiert. Die flexiblen Cysto-
skope wurden in 5 Hiusern maschinell,
in 2 Hausern manuell aufbereitet und in
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s Hiausern anschlieflend im Plasmasterili
sator sterilisiert. Die in 2 Hiusern festge
stellten Fehler bei der Aufbercitung konn
ten umgehend abgestellt werden.

Bei der Begehung der Praxen (@ Tabel-
le 3) zeigte sich, dass 19 der 22 Praxen ihre
starren Cystoskope manuell und 3 maschi
nell in einem Reinigungs- und Desinfck
tionsgerit aufbereiten. Die Desinfcktion
wurde in 18 Praxen korrekt durchgefiihrt,
in 4 Praxen waren Fehler zu verzeichnen,
unter anderem falsche Desinfektionsmit
telkonzentration und -einwirkzeit. Dicse
Probleme wurden nach Information und
Er6rterung mit dem Praxisinhaber umge
hend korrigiert. Die Sterilisation starrer
Cystoskope erfolgte in 19 Praxen in der
Praxis selbst, 3 Praxen lieen ihre starren
Cystoskope extern sterilisieren, teilweise
fand die erstmalige Beauftragung eines
externen Aufbereiters erst unmittelbar vor
der angekiindigten Begehung der Praxis
statt. In 11 Praxen (50%) erfolgte keine
sachgerechte Sterilisation, teils aufgrund
eines ungeeigneten Sterilisators, teils auf-
grund fehlender Sterilgutverpackung. Im
Anschluss an die Begehung entschlossen
sich deswegen 8 Praxen, ihre starren Cys-
toskope extern (bei einem Kollegen, im
einem Krankenhaus oder bei einem exter-
nen Dienstleister) aufbereiten zu lassen, in
einer Praxis wurde ein B-Sterilisator ange-
schafft. Eine weitere Praxis verzichtet auf
eine Sterilisation der starren Cystoskope
und nimmt stattdessen eine 2-malige Des-
infektion vor - auf der Grundlage eines
externen Hygienegutachtens, das dieses
Vorgehen (mit den Auflagen: genaue
Arbeitsanweisungen, Dokumentation
und hiufige mikrobiologische Kontrolle
des Aufbereitungsverfahrens) fiir ange-
messen befunden hatte.

Die Uberpriifung der Aufbereitung der
flexiblen Cystoskope erbrachte in 2 Pra-
xen keine Beanstandungen, dort wurde
nach praxisinternen Arbeitsanweisungen
maschinell bzw. manuell mit einem RKI-
gelisteten Desinfektionsmittel in korrekter
Konzentration und Einwirkzeit aufberei-
tet. In den iibrigen Praxen wurden VAH-
gelistete Mittel eingesetzt, in 5 Praxen in
den in der Liste angegebenen Konzentra-
tionen und Einwirkzeiten, in einer Praxis
wurde statt eines aldehydbasierten Mittels
ein Mittel auf Basis quarterndrer Ammo-
niumverbindungen eingesetzt. Allen Pra-
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Aufbereitung von Cystoskopen in der Urologie. Was geschieht wirklich?

Ergebnisse der Begehungen des Stadtgesundheitsamtes Frankfurt, 2005/2006

Zusammenfassung

In den Jahren 2005/2006 wurde die Auf
bereitung starrer und flexibler Cystoskope
in urologischen Krankenhausabteilungen
sowie in den urologischen Praxen in Frank-
furt am Main tiberpriift. Die Einrichtungen
waren zuvor iiber die neue RKI-Empfeh
lung zur Aufbereitung flexibler Cysto
skope (2005) informiert und gebeten wor-
den, einen detaillierten Fragebogen zur
Anzahl der durchgefiihrten Cystoskopien
und zur Aufbereitung der Instrumente
auszufiillen. In 12 Krankenhéusern und in
22 Praxen werden Cystoskopien mit star-
ren Cystoskopen durchgefiihrt, 7 Kranken-
hauser und 4 Praxen setzen dariiber hinaus
auch flexible Cystoskope ein; in 4 weiteren
Praxen wird ausschlieflich mit flexiblen

Cystoskopen gearbeitet. Die flexible Cysto-
skopie kommt wesentlich haufiger in Pra-
xen zum Einsatz als in Krankenhausern (ca.
1150/Jahr vs. ca. 280/Jahr). In den Kran-
kenhausern wurden die starren Cystoskope
in der Regel in den zentralen Sterilisations-
einheiten korrekt aufbereitet, bei den fle-
xiblen Cystoskopen wurde teilweise noch
eine nicht sachgerechte dezentrale Aufbe-
reitung festgestellt. Diese Probleme konn-
ten rasch behoben werden. In 19 der 22
Praxen erfolgte die Aufbereitung der star-
ren Cystoskope manuell, in 18 Praxen kor-
rekt. Allerdings war nur in der Halfte der
Praxen eine korrekte Sterilisation sicherge-
stellt; im Anschluss an die Begehungen ha-

ben die Praxisinhaber ihr Sterilisationspro-
cedere umgestellt, entweder durch Beauf-
tragung Dritter bzw. Anschaffung eines ge-
eigneten Sterilisators. Die Aufbereitung der
flexiblen Cystoskope wurde in einer Praxis
maschinell, in 7 manuell durchgefiihrt; ein
richtlinienkonformes Vorgehen war nur in
2 Praxen sichergestellt. Auch hier konnten
inzwischen erhebliche Verbesserungen er-
zielt werden.

Schliisselworter

Hygiene - Urologie - Aufbereitung von
Cystoskopen - starr und flexible Cysto-
skope - Infektionshygienische Uber-
wachung - Gesundheitsamt

Reprocessing cystoscopes in urology . Guideline compliance in hospitals and private practices
in Frankfurt/M, Germany in 2005/2006

Abstract

After having been informed about current
guidelines, all urologic units in hospitals and
private practices in Frankfurt/Main were
visited in 2005/6 by members of the pub-
lic health department and assessed using

a checklist based on the recommendations
of the German Guidelines for reprocess-

ing medical instruments including rigid and
flexible cystoscopes. In 12 hospitals and 22
private practices cystoscopy was performed
using rigid cystoscopes, whereas flexible
cystoscopes were used in 7 hospitals and 8
private practices. Cystoscopy with flexible
instruments was more common in ambula-
tory than in dlinic settings (about 1150/year

vs. 280/year). In hospitals, reprocessing of
the rigid cystoscopes was performed in spe-
cial units for reprocessing (disinfection, ster-
ilisation) using validated automatic process-
es, whereas reprocessing of flexible cysto-
scopes often was performed in the urolog-
ic units themselves, and not always in a cor-
rect manner. In the private practices, main-
ly manual reprocessing procedures were

in use for rigid cystoscopes, in 18 out of 22
practices correct. However, only in 50 % of
the private practices, sterilisation equip-
ment was available for reprocessing rigid
cystoscopes and/or endoscopic accesso-
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ries. Flexible cystoscopes were reprocessed
using a washer-disinfector in one practice,
in the other ones, manual reprocessing was
performed. In two practices only, reprocess-
ing according to the guidelines was seen.
Infection control advice and repeated con-
trol of the public health department re-
sulted in the correction of most processing
faults within some months.

Keywords

Urology - Cystoscopy - Rigid and flexi-

ble cystoscopes - Reprocessing - Infection
control - Public health department
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Tabelle4

[ Aufbereitungflexibler Cystoskope in deniPraxen. Erhebungen bei der

ErstbégehungvorOrtsowleVerfah

Aufbereitung Cystoskop flexibel (N=8)

Desinfektion

Aufbereitung manuell
Aufbereitung maschinell

| Aufbereitung korrekt

' Desinfektion nicht korrekt?
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Begehungen R R SORT A 5 2R ek o

b

Praxis bis Praxis nach
Begehung Begehung
7 7

1 1

2 8

5 0

“ kein gelistetes Mittel bzw. kein Nachweis/Gutachten des Herstellers fiir die Eignung der Aufbereitung
von Cystoskopen; zu geringe Konzentration und Einwirkzeit

xen wurde empfohlen, umgehend auf ein
in den RKI-Empfehlungen zur Aufberei-
tung flexibler Cystoskope [8] aufgefiihrtes
Desinfektionsmittel zu wechseln bzw. auf
Desinfektionsmittel, die laut Hersteller-
gutachten die Anforderungen der RKI-
Empfehlung [8] erfiillen. Bei den manu-
ellen Verfahren wurde dariiber hinaus
auf die Bedeutung des sterilen Schluss-
spiilwassers hingewiesen. Zudem wurden
ein Trockenblasen der Endoskopkaniile
und eine hingende, staubgeschiitzte La-
gerung der aufbereiteten flexiblen Cys-
toskope, am besten in einem speziellen
Endoskopschrank, empfohlen [2]. Bei der
Moglichkeit einer Rekontamination nach
Aufbereitung, insbesondere aber nach
lingerem Nichtgebrauch sollten diese zur
Sicherheit nochmals unmittelbar vor dem
nichsten Eingriff desinfiziert werden.

Aufgrund der in der Literatur beschrie-
bener Infektionsiibertragungen im Rah-
men endoskopischer Untersuchungen [9,
10] hat die Aufbereitung flexibler Endos-
kope grofie Aufmerksambkeit erhalten. Die
im Raum Miinchen durchgefiihrte und im
Jahre 2002 publizierte Studie zur Hygiene
in der Gastroenterologie-Endoskop-Auf-
bereitung (HYGEA-Studie) [11] hat erheb-
lichen Verbesserungsbedarf bei der Auf-
bereitung von Gastro- und Koloskopen
festgestellt. Vor dem Hintergrund hatte
das Gesundheitsamt Frankfurt im Jahre
2003 alle stationdren und ambulanten
Endoskopie-Einrichtungen in Frankfurt
auf der Grundlage von § 36 Infektions-

schutzgesetz (IfSG) begangen und beraten
[12]. Die bei der Erstbegehung insbeson-
dere im ambulanten Bereich festgestellten
Defizite in der Aufbereitung der flexiblen
Endoskope und des endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums wurden von den
Einrichtungen umgehend abgestellt, so-
dass bereits bei der niichsten Begehung
allen Einrichtungen eine gute Hygienesi-
tuation bescheinigt werden konnte [13).
In der Urologie ist die Situation bislang
deutlich weniger gut untersucht. Nosoko-
miale Infektionen in der Urologie sind
bislang ausschiiefilich in Kliniken, teilwei-
se auch in Altenpflegeeinrichtungen be-
schrieben und betreffen in der weit iiber-
wiegenden Anzahl der Fille Infektionen
im Zusammenhang mit Harnwegskathe-
tern [14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22]. Ob-
wohl die bereits 1973 erstmals angewandte
Methode der flexiblen Cystoskopie inzwi-
schen zunehmend verbreitet ist [23], lie-
gen nur sehr wenige Untersuchungen zu
Komplikationen und/oder Infektionen
nach flexiblen Cystoskopien vor [24, 25].
Verschiedene Untersuchungen zeigten,
dass die flexible Cystoskopie von den Pa-
tienten deutlich besser toleriert wird und
zu weniger Symptomen fiihrt als die Cys-
toskopie mit starren Cystoskopen [26, 27].
Es muss jedoch damit gerechnet werden,
dass bei 3-5% der Patienten nach einer
flexiblen Cystoskopie eine Bakteriurie/ein
Harnwegsinfekt auftritt [24, 25]. Im Ge-
gensatz zur Situation in der Gastroentero-
logie, fiir die zahlreiche Untersuchungen
zur Effektivitit der Aufbereitung flexibler
Endoskope durchgefiihrt und publiziert
wurden, seitens der Bundesirztekammer
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qualitiitssichernde MaBnahmen fiir dic
gastrointestinale Endoskopie beschlossen
wurden [28] und die Einhaltung hygic
nischer Standards - bei der Vorsorgeko
loskopie — Grundlage fiir die Honorierung
der Untersuchung durch die Kasseniirzt
lichen Vereinigungen ist, liegen keine Da
ten zur Qualitét der Aufbereitung starrer
oder flexibler Cystoskope in urologischen
Kliniken und Praxen und keine verbind
lichen Empfehlungen der urologischen
Fachgesellschaft vor. Auch beziiglich ci
ner Antibiotikagabe vor cystoskopischen
Untersuchungen oder Eingriffen liegen
unseres Wissens - im Gegensatz zur Si-
tuation in der Gastroenterologie - keine
vergleichenden Studien vor. Die Leitlinien
der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie
empfehlen bei diagnostischen und/oder
therapeutischen Eingriffen an den Harn
wegen keine generelle Antibiotikaprophy-
laxe; eine solche kann aber bei Vorliegen
bestimmter Risikofaktoren in Erwiigung
gezogen werden [29, 30].

Vor diesem Hintergrund stellte das
Gesundheitsamt der Stadt Frankfurt am
Main die Aufbereitung der Cystoskope
in Klinik und Praxis in den Mittelpunkt
seiner Begehungen 2005/6. Im Vorfeld
wurde eine fragebogengestiitzte Erhebung
in den Einrichtungen durchgefiihrt. Da-
bei wurde der Fragebogen, der bereits ein
Jahr zuvor im Gesundheitsamt Hamburg
[31] eingesetzt worden war, mit geringen
Modifikationen eingesetzt. Bei der Befra-
gung der Einrichtungen zeigte sich, dass
in Frankfurt ca. 13.000 Cystoskopien pro
Jahr durchgefiihrt werden, ca. 8oco da-
von in Praxen und 5000 in urologischen
Krankenhausabteilungen. Der Anteil fle-
xibler Cystoskopien an der Gesamtheit
der Cystoskopien in den Praxen war mit
14,3% fast 3-mal hoher als in den urolo-
gischen Krankenhausabteilungen (5,6%),
was moglicherweise auf andere Fragestel-
lungen/medizinische Indikationen in den
Kliniken im Vergleich mit den Praxen zu-
riickzufiihren ist.

Mit wenigen Ausnahmen war die
Aufbereitung der Cystoskope in den uro-
logischen Krankenhausabteilungen in
Frankfurt nicht zu beanstanden: die star-
ren Cystoskope wurden generell in den
zentralen Sterilisationseinheiten (ZSVA)
des Krankenhauses aufbereitet. In allen
diesen Einheiten wird die Aufbereitung



der Medizinprodukte inzwischen - nach-
dem das Gesundheitsamt diese Einheiten
im Jahre 2002 erstmals standardisiert
begangen hatte und nachdriicklich die
Aus- und Weiterbildung des Personals so-
wic die Validierung der Verfahren gefor-
dert hatte - sachgerecht nach validierten
Vertahren vorgenommen. In den meis-
ten Krankenhdusern wurden auch die
flexiblen Cystoskope in den ZSVAs fach-
gerecht aufbereitet, mit abschlieender
Plasmasterilisation. Dieses Ergebnis ist
nicht tiberraschend, da das Gesundheits-
amt bereits im Jahre 2003 die Aufberei-
tung aller Endoskope in den Kliniken
tiberwacht hatte und gefundene Fehler
inzwischen beseitigt waren. Dennoch
wurden in einem Haus bei der Begehung
2006 auch flexible Cystoskope in der uro-
logischen Abteilung vorgefunden, deren
Existenz dem zustindigen Krankenhaus-
hygieniker/den Hygienefachkriften bis-
lang nicht bekannt war und die dezentral
in der urologischen Abteilung und nicht
sachgerecht aufbereitet wurden. Aufgrund
der Begehung wurde vereinbart, dass die
Aufbereitung im RDG-E und Plasmaste-
rilisator des Hauses erfolgt.

Demgegeniiber war die Situation in
den urologischen Praxen deutlich an-
ders. Praxen verfiigten in der Regel nicht
iiber zu Sterilgutassistenten fortgebildetes
Personal und die Aufbereitungsverfah-
ren waren nicht validiert. Die bei der
Aufbereitung starrer Cystoskope gefun-
denen Fehler konnten durch Korrektur
des Sterilisationsverfahrens bzw. durch
Fremdvergabe der Sterilisation oder
durch Anschaffung eines B-Sterilisators
relativ rasch verbessert werden. Obwohl
dies fiir die Praxen eine Umstellung ih-
res Praxismanagements und - im Falle
der Anschaffung eines neuen Sterilisa-
tors — hohe Kosten bedeutete, haben sie
diese nach der Begehung empfohlenen
Verbesserungen rasch vorgenommen.
Ein Teil dieser Praxen tberlegt jedoch an-
gesichts des technisch-organisatorischen
Aufwandes der Sterilisation starrer Cys-
toskope, in Zukunft ausschliefflich mit
flexiblen Cystoskopen zu arbeiten.

Eine Praxis verzichtet nach wie vor auf
die Sterilisation der starren Cystoskope
und stiitzt sich dabei auf ein speziell zu
dieser Frage in Auftrag gegebenes Gutach-
ten eines Krankenhaushygienikers. Dieser

hatte argumentiert, dass Hohlkérperins-
trumente, die in sterile Kérperhéhlen
eingefiithrt werden (wie z. B. auch starre
Cystoskope) zwar definitionsgemiif; Me-
dizinprodukte ,,Kritisch B“ darstellen und
sterilisiert werden miissen. Unter Beriick-
sichtung der Tatsache, dass die Sterilisati-
on gegentiber einer High-level-Desinfekti-
on lediglich zusitzlich Sporen abtétet und
sporenbedingte Harnwegserkrankungen
nicht publiziert sind, hatte er eine 2-malige
Desinfektion nach VAH-Liste fiir starre
Cystoskope als akzeptabel eingestuft, unter
der Voraussetzung, dass dieses Verfahren
nach Klaren Standardarbeitsanweisungen
von geschultem Personal vorgenommen
und gut dokumentiert wird und dass re-
gelmifige mikrobiologische Kontrollen
des Desinfektionserfolgs vorgenommen
werden. Das Gesundheitsamt sieht dieses
Verfahren tiberaus kritisch: 1. weil es inter-
national akzeptierte hygienische Grund-
prinzipien (3, 4] - ohne Verweis auf ggf.
diesen Prinzipien widersprechende wis-
senschaftliche Daten - aufweicht, 2. weil
zur mikrobiologischen Unbedenklichkeit
der statt einer Sterilisation starrer Cysto-
skope empfohlenen Aufbereitung mittels
2-maliger Desinfektion keinerlei experi-
mentelle oder klinische Daten vorliegen
und 3. weil das vom Gutachter empfoh-
lene Verfahren nicht der RKI-Empfeh-
lung [8] entspricht. Das Gesundheitsamt
verweist auf die Verantwortung des Pra-
xisinhabers zur Infektionsprévention (§1
IfSG) [32] und auf die Bestimmungen der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
[33] und die RKI-Empfehlungen zur Auf-
bereitung von Medizinprodukten [1], die
eine Aufbereitung mit validierten Ver-
fahren vorschreiben. Das vom Gutachter
als ,akzeptabel“ eingestufte Verfahren
ist nicht validiert. Mit den im Gutachten
ausgesprochenen Auflagen wird eine Va-
lidierung in der Praxis (auf Kosten des
Praxisinhabers) nahegelegt, auf haftungs-
rechtliche Probleme und Risiken (bis hin
zur Schlieffung der Praxis) wird im Gut-
achten nicht eingegangen. Das Gesund-
heitsamt wird die Dokumentation und
die mikrobiologischen Kontrollen dieses
nicht validierten Aufbereitungsverfah-
rens engmaschig tiberwachen. Sollte sich
bei den mikrobiologischen Kontrollen
ein ungeniigendes Aufbereitungsergebnis
und damit verbunden eine Infektionsge-
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fahr fiir die untersuchten Patienten zeigen,
wird das Amt diese Aufbereitung auf der
Grundlage von § 16 IfSG [32] untersagen.

Flexible Cystoskope sind nicht dampf’
sterilisierbar, und nur in wenigen Einrich
tungen stehen geeignete Sterilisationsver
fahren zur Verfiigung (unter anderem
Ethylenoxidsterilisation). Da der Einsatz
flexibler Cystoskope aber fiir die Patienten
deutlich schonender ist als der der star
ren Cystoskope, hat die Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspri
vention im Jahre 2005 eine detaillierte
Empfehlung fiir eine korrekte Aufberei
tung flexibler Cystoskope veréffentlicht
[8]. Darin heif3t es unter aanderem: ,,Fiir
die abschlieSende Desinfektion geeignet
sind

CE-gekennzeichnete Instrumenten-

desinfektionsmittel,

auf der Basis von Glutardialdehyd,

Orthophthaldialdehyd oder Peressig-

sdure,

mit nachgewiesener Wirksambkeit ge-

gen Bakterien, einschliefSlich My-

kobakterien (Priifung einschlieflich

Mycobakterium avium) und

Viren (Deklaration ,,viruzid“; Wir-

kungsbereich AB entsprechend der

Definition der Liste der vom RKI an-

erkannten und gepriiften desinfekti-

onsmittel und -verfahren),
die vom Hersteller fiir diesen Anwen-
dungsbereich vorgesehen sind.”

Weiter heif3t es: ,, Nach der Desinfek-
tion muss ein sorgfiltiges Nachspiilen
aller dufleren und inneren Oberflichen
des Endoskopes mit hierfiir geeignetem
sterilem oder sterilfiltriertem Wasser er-
folgen. Dieser Schritt der Aufbereitung
muss sicherstellen, dass Schidigungen
des Endoskopes und des Patienten durch
Riickstdnde aus der vorausgehenden Be-
handlung und eine Rekontamination des
Endoskopes vermieden werden. Erfolgt
die Aufbereitung nicht unmittelbar vor
der Anwendung, so ist dariiber hinaus
eine staubgeschiitzte und trockene und
Rekontaminationen ausschlieflende La-
gerung sicherzustellen” [8].

Die Aufbereitung der flexiblen Cys-
toskope entsprach nur in einem Viertel
der Praxen der RKI-Empfehlung [8].
In je einer Praxis erfolgte eine korrekte
manuelle Desinfektion bzw. eine ma-
schinelle Desinfektion entsprechend den



RKI-Empfehlungen [8]. In den anderen
Praxen wurde das vom RKI empfohlene
Verfahren nicht umgesetzt, es fehlten ent-
sprechende Standardarbeitsanweisungen.
Insbesondere wurde die Desinfektion
nach VAH-Listung (Konzentration und
Einwirkzeit) statt eine vom RKI empfoh-
lene Desinfektion [8] vorgenommen. Das
Gesundheitsamt forderte die Einhaltung
der RKI-Empfehlung, das heifit eine Des-
infektion mit einem CE-gekennzeichne-
ten Desinfektionsmittel auf Basis von Al-
dchyd oder Peressigsiure, mit viruzider
und bakterizider inklusiver mykobakteri-
zider Wirkung.

In einer vom Gesundheitsamt organi-
sierten Fortbildungsveranstaltung zur Auf-
bereitung von Cystoskopen wurde nach
eingehender Diskussion eine Einigung
dahingehend erzielt, dass in Zusammen-
arbeit mit den urologischen Praxen und
Kliniken bzw. deren Qualititszirkel und
dem Gesundheitsamt ein Musterplan fiir
die Aufbereitung flexibler Cystoskope und
ein Musterbogen fiir die Dokumentation
der Aufbereitung erarbeitet wird, der den
urologischen Praxen und Krankenhaus-
abteilungen hilft, die Vorgaben des RKI
zur Aufbereitung flexibler Cystoskope gut
und sicher umzusetzen [34].

Die hier vorgestellten Erfahrungen
sind gut mit den Erfahrungen des Ge-
sundheitsamtes K6In vergleichbar [35]. In
Frankfurt hat sich, wie schon bei friitheren
Begehungen anderer Bereiche [12,13] auch
bei der Uberpriifung urologischer Kran-
kenhausabteilungen und urologischer
Praxen die Bedeutung der Begehung und
Beratung durch die Gesundheitsimter,
aber auch die Bedeutung einer guten Zu-
sammenarbeit mit den betroffenen Ab-
teilungsleitern bzw. Praxisinhabern und
ihren Berufsverbinden gezeigt. Durch die
gute Zusammenarbeit konnten die Anfor-
derungen der Hygiene an die Aufberei-
tung der Cystoskope [8] in die &rztliche
Praxis umgesetzt und implementiert und
so die Patientensicherheit und Infektions-
prévention gestirkt werden.

Wir danken allen Kollegen fiir die kons-
truktive Zusammenarbeit. Unser ganz be-
sonderer Dank aber gilt Herrn Prof. Dr.
O. Leif3, Mainz, fiir die zahlreichen Anre-
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