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Summary

Endoscopic procedures are funda-
mental principles of diagnostic
and therapy in urology. Reasons
for nosocomial infections are
mainly the disregard of hygienic
standards and the use of insuffi-
cient operative techniques. The
extend of hygienic measures
comply to the kind and extent of
the operation. In general only
preparations should be used
which are listed by the German
Society of Hygiene and Microbio-
logy or the Robert Koch Institute.
Operation clothes and drape
material should be so constituted

/USAMMENFASSUNG

Endo-urologische Eingriffe sind
fundamentaler Bestandteil urolo-
gischer Diagnostik und Therapie.
Als Ursache von Infektionen
kommen hauptsachlich die Nicht-
beachtung hygienischer Standards
und insuffiziente Arbeitstechniken
in Betracht. Der Aufwand der zu
treffenden hygienischen Malinah-
men richtet sich nach der Art und
Invasivitat des Eingriffes. Generell
sollten nur Mittel verwenden
werden, die von der Deutschen
Gesellschaft fur Hygiene & Mikro-
biologie oder dem Robert-Koch-
Institut gelistet sind.

OP-Kleidung und Abdeckmate-
rialien sollten so beschaffen sein,
daf bei operativen Eingriffen eine
wirksame Keimbarriere zwischen
Patient und Personal errichtet
werden kann. Es sind generell
Instrumente zu bevorzugen, die
sich mit thermischen Verfahren
wiederaufbereiten lassen, wobei
nur gelistete Desinfektionsmittel
verwendet werden sollten. Die
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that an effective barrier between
patient and staff is put up. Instru-
ments have to be preferred which
could be reprocessed with ther-
mal procedures. Resterilisation
and reprocessing from single-use
medical devices are legal prob-
lems. But with proper selection of
single-use medical devices for
reprocessing and application of
qualified processing procedures
there is no reason to object
against reprocessing. In urology
guide wires and ureteral catheters
for diagnostic use are suited for
reprocessing procedures, for
example.

Resterilisation und Wiederaufbe-
reitung von Einwegmaterialien ist
juristisch problematisch. Bei
entsprechend kritischer Auswahl
der zur Wiederaufbereitung in
Frage kommenden Artikel und bei
Anwendung validierter Aufberei-
tungsverfahren ist dagegen jedoch
nichts einzuwenden. Fir den
urologischen Bereich kdmen z. B.
Fuihrungsdrahte und zur Diagno-
stik verwendete externe Ureteren-
katheter in Frage.

EINLEITUNG

Das Ziel von Hygienemalnah-
men bei endo-urologischen Ein-
griffen ist in der Vermeidung von
Infektionen zu sehen, und zwar
sowohl beim Patienten als auch
beim Personal. Als Infektions-
reservoir kommen, bezogen auf
den Patienten, in erster Linie der
Patient selbst (endogene Infek-
tionen) und das Personal (exoge-
ne Infektionen) in Frage. Daneben
miussen als Infektionsquellen
unsachgemal desinfizierte und
sterilisierte Materialien in Be-
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tracht gezogen werden. Ob
patientennahe Flachen infektions-
relevant sind, darf bezweifelt
werden.

Die Ursachen fiir nosokomiale
Infektionen nach diagnostischen
oder therapeutischen endo-urolo-
gischen Eingriffen sind — schick-
salhaft oder mitverschuldet —
vielfaltig. Kommt es z. B. nach
perkutaner Entlastung einer infi-
zierten Stauungsniere zu einer
Sepsis, ist dies kaum dem Opera-
teur anzulasten. Als Griinde fur
mitverschuldete Krankenhaus-
infektionen mussen dagegen die
Nichtbeachtung hygienischer
Standards, wie z. B. eine unzurei-
chende Hiandedesinfektion, die
insuffiziente Vorbereitung des
operativen Eingriffes bei der
Patientendesinfektion und
-abdeckung, der inaddaquate Um-
gang mit Instrumenten oder — im
weitesten Sinne — traumatisieren-
de Operationstechniken, ange-
fahrt werden.

Die Einhaltung von Hygiene-
standards ist dabei nicht nur vor
dem Hintergrund der Vermeidung
nosokomialer Infektionen im
Rahmen der Qualitatssicherung
zu fordern, sondern auch im
Kontext mit juristischen Ausein-
andersetzungen zu sehen. Kommt
es nach Hygienezwischenfallen
zu rechtlichen Streitigkeiten, ist
die Frage nach der Verantwort-
lichkeit fur das Verschulden
nosokomialer Infektionen von
hochstem Interesse. Die im fol-
genden besprochenen Hygiene-
maBnahmen sollten deshalb im
Rahmen von Hygienepldnen
schriftlich fixiert werden, um
diese Verantwortlichkeit eindeutig
zu regeln [1].
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ANTISEPTIKA UND
DESINFEKTIONSMITTEL

Durch das grofse Spektrum urolo-
gischer Eingriffe (offen und mini-
mal-invasiv wie endoskopisch
transurethral oder perkutan), der
haufigen Verwendung alloplasti-
scher Materialien (z. B. Harn-
leiterschienen, Harnblasen-
katheter, Prostatastents, Penis-
und Schliefmuskelprothesen) und
der Tatsache, dals wir einen Grol3-
teil unserer Eingriffe im potentiell
mikrobiell besiedelten Harntrakt
durchfiihren, ergeben sich eine
Reihe hygienischer Probleme.

Generell sollten nur Mittel ver-
wendet werden, die von entspre-
chend autorisierten Institutionen
ausgewdhlt wurden. In Deutsch-
land werden die zu verwenden-
den Verbindungen von der Deut-
schen Gesellschaft fir Hygiene &
Mikrobiologie (DGHM) und dem
Robert-Koch-Institut (RKI) gelistet.
Durch regelméafRige Neuauflagen
ist gesichert, dal$ auf Neuentwick-
lungen oder Problemprodukte

(z. B. Nebenwirkungen, mangel-
hafte Wirkung) kurzfristig reagiert
werden kann.

Zur Schleimhautdesinfektion
kommen hauptsachlich PVP-
jodhaltige Losungen ohne Alko-
holzusatz zum Einsatz. Haut- und
Handedesinfektion sollten aus-
schlieBlich mit Wirkstoffen auf
alkoholischer Basis durchgefihrt
werden. Fir die Flachendesinfek-
tion werden viruzid und tuberku-
lozid wirkende, aldehydhaltige
Mittel angewendet. Neben der
Auswahl des geeigneten Desin-
fektionsmittels ist fir den Erfolg
der Desinfektion naturlich die
Beachtung einer ausreichenden

Konzentration sowie die Einhal-
tung der erforderlichen Desinfek-
tionszeiten unerlililiche Voraus-
setzung.

OP-KLEIDUNG UND
ABDECKMATERIALIEN

OP-Kleidung und Abdeck-
materialien sollten so beschaffen
sein, dal’ bei operativen Eingriffen
eine wirksame Keimbarriere zwi-
schen Patient und Personal er-
richtet werden kann. Um dabei
die Anforderungen an diese Mate-
rialien abschitzen zu konnen,
sind nach Whyte [2] in erster
Linie Operationsdauer, Flussig-
keitsbelastung und die mechani-
sche Beanspruchung zu beriick-
sichtigen. Die juristische Grund-
lage fir die Bewertung der einge-
setzten OP-Materialien ist die
Richtlinie 93/42 EG Uber
Medizinprodukte. Im Rahmen
dieser gesetzlichen Bestimmun-
gen hat das Comité Europeén de
Normalisation (CEN) eine Arbeits-
gruppe eingesetzt (TC 205/WG
14), die Standards fiir diese Richt-
linien ausarbeiten soll [3].

Als Nachteile konventioneller
Textilien sind ihre DurchlaRigkeit
von Bakterien und bakterien-
tragender Partikel kleiner 80 p
sowie die Freisetzung von Flusen
anzusehen [4]. So liegt die
Partikelabgabe bei Textilien sie-
ben- bis achtmal hoher als bei
speziellen Mischgeweben und
tber tausendmal im Vergleich zu
Mikrofilamentgeweben. Da
partikelgebundene Erreger schon
in wesentlich geringerer Dosis
Wundinfektionen auslosen kon-
nen als ungebundene Keime, ist
der Nachteil textiler Abdeck-
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materialien evident. Bei entspre-
chend gefdhrdeten Patienten (z. B.
Immunsuppression), bei Eingrif-
fen, bei denen Infektionen fatale
Folgen haben konnten (z. B.
Prothesenimplantationen) oder
bei Eingriffen mit entsprechend
hohem Infektionsrisiko sollten
deshalb nichttextile Materialien
verwendet werden.

Auch Flussigkeiten erleichtern die
Keimubertragung und damit In-
fektionen. Aus diesem Grunde ist
zu fordern, dal® bei flissigkeits-
belasteten Eingriffen wie z. B. bei
perkutanen Litholapaxien oder
transurethralen Resektionen OP-
Kleidung und Abdeckmaterial
flussigkeitsdicht bzw. flssigkeits-
abweisend sind. Die Materialien
sollten so saugfahig sein, daf® Blut
oder andere Flussigkeiten nicht
auf die Haut des Operateurs oder
den Boden abflieffen konnen. Um
flussigkeitsbedingte Kontamina-
tionen soweit wie moglich auszu-
schlieRen, sind diese durch Sau-
ger oder Absorption schnellst-
moglich aus dem Wundbereich
zu entfernen.

Die Verwendung von Inzisions-
folien bietet bei urologischen
Eingriffen keinen zusatzlichen
Kontaminationsschutz.

Aus dem Gesagten ergibt sich
somit folgendes: Bei kurzen,
kleinen Eingriffen ohne Eroffnung
des Harntraktes (z. B. ambulante
Eingriffe am dulleren Genitale)
und ohne grofere Flussigkeits-
belastung reicht die textile Ab-
deckung aus. Bei langeren Eingrif-
fen, bei Eroffnung des Harn- und
Darmtraktes, bei entsprechend
gefdhrdeten Patienten oder bei
hoher Flissigkeitsbelastung sind
dagegen nichttextile Materialien
zu bevorzugen.

J. UROL. UROGYNAKOL. 1/2001 A
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ENDOSKOPISCHE EINGRIFFE

Endo-urologische Eingriffe sind
fundamentaler Bestandteil urolo-
gischer Diagnostik und Therapie.
Als Ursache von Infektionen
kommen prinzipiell die Nichtbe-
achtung hygienischer Standards
und insuffiziente Arbeitstechniken
in Betracht. Der Aufwand der zu
treffenden hygienischen Malinah-
men richtet sich natirlich nach
der Art und Invasivitat des Eingrif-
fes.

Bei endoskopischen Untersu-
chungen des unteren Harntraktes
ohne gewebeinvasive Manipula-
tionen, wie z. B. einer einfachen
diagnostischen Zystoskopie, ist
eine hygienische Handedesinfek-
tion ausreichend. Fir den Eingriff
konnen unsterile Einmalhand-
schuhe und eine wasserdichte
Schiirze verwendet werden; das
Anlegen eines sterilen Kittels,
einer Haube oder eines Mund-
schutzes ist dagegen nicht erfor-
derlich. Der Patient ist nach loka-
ler Desinfektion steril abzudek-
ken. Die lokale Vorbereitung
erfolgt mit unverdiinntem Desin-
fektionsmittel (z. B. PVP-jodhalti-
ge Losungen ohne Alkoholzusatz)
als Wischdesinfektion. Das allei-
niges Aufsprithen eines Desinfek-
tionsmittels ist unzureichend. Als
Mindesteinwirkzeit sind 3 bis 5
Minuten einzuhalten. Erst danach
wird das lokale Gleitmittel appli-
ziert.

Weitaus hohere hygienische An-
spriche sind bei Eingriffen zu
stellen, die mit gewebeinvasiven
oder instrumentellen Manipula-
tionen am unteren oder oberen
Harntrakt einhergehen. Zur Haut-
desinfektion des Patienten wer-

den, je nach Operationsgebiet,
entweder alkoholische Haut-
desinfektionsmittel oder PVP-Jod-
Losungen verwendet. Die chirur-
gische Handedesinfektion ist
obligat. Es sind Kopfhaube, sterile
Handschuhe und ein steriler Kittel
anzulegen. Ob ein Mundschutz
bei endoskopischen Eingriffen
wirksam zur Infektvermeidung
beitragt, kann diskutiert werden.
In einer eigenen Studie unter-
suchten wir bei 166 Patienten,
die sich einer transurethralen
Prostataresektion unterziehen
mulsten, den Wert des Mund-
Nasen-Schutzes [5]. Die Rate
postoperativer Harnwegsinfek-
tionen bzw. Bakteriurien unter-
schied sich dabei in den Grup-
pen, die mit und ohne Mund-
schutz operiert wurden, nicht
signifikant voneinander. Dagegen
traten in der Gruppe, die mit
Mundschutz operiert wurden,
signifikant weniger postoperative
Komplikationen wie z. B. Fieber-
schiibe tiber 38,0 °C auf. Auf
Grund unserer Ergebnisse halten
wir deshalb bei diesen Eingriffen
an der Benutzung eines Mund-
schutzes fest. AuBerdem sollte
nicht tibersehen werden, dald ein
Mundschutz natiirlich auch den
Operateur vor Kontaminationen
mit Patientensekreten und Spiil-
fluissigkeiten schitzt. Hierbei ist
insbesondere bei Patienten, die
ein hohes Infektionsrisiko fiir den
endoskopischen Operateur (z. B.
AIDS- oder Hepatitis-B-Patienten)
darstellen, an das Tragen eines
Mund- und Augenschutzes zu
denken. Obwohl solche Schutz-
malnahmen nicht vorgeschrieben
sind, sollte sich jeder endosko-
pisch operierende Urologe tiber
ein moglicherweise durch den zu
behandelnden Patienten beding-
tes erhohtes Infektionsrisiko be-
reits prdoperativ informieren und

die entsprechenden Schutzmali-
nahmen berticksichtigen.

Bei transurethralen Eingriffen ist
eine Wischdesinfektion mit steri-
len Tupfern Gber mindestens 3
Minuten erforderlich. Um eine
standardisierte Desinfektion zu
erreichen, sollten anatomische
Desinfektionsgrenzen festgelegt
werden, die sich z. B. vom Nabel
nach distal erstreckend, das dulle-
re Genitale umfassend bis zur
Mitte beider Oberschenkel rei-
chen. Die Abdeckung erfolgt mit
Tiichern oder, was insbesondere
bei Prostataresektionen sinnvoll
ist, mit nichttextilen Einmalab-
deckttichern und integrierten
Fingerlingen zur rektodigital-
assistierten Resektion. Sind weite-
re, steril verpackte Materialien
wie z. B. HL-Schienen oder FaR-
zangen erforderlich, sind diese
erst unmittelbar vor Benutzung
aus der sterilen Verpackung zu
entnehmen.

Bei perkutan-endoskopischen
Operationen wie Litholapaxien
oder Nephrostomien wird zu-
nachst eine grofSztigige 3-5-
minttige Wischdesinfektion mit
Desinfektionsmitteln auf alkoholi-
scher Basis durchgefiihrt. Auch
hier ist eine alleinige Spriih-
desinfektion unzureichend. Auf
Grund der hohen Flissigkeits-
belastung sollten bei Litholapa-
xien nur Klebefolien mit integrier-
ten Auffangbeuteln verwendet
werden. Die chirurgische Hande-
desinfektion sowie das Tragen
von sterilen Handschuhen, Kittel,
Kopfhaube und Mundschutz sind
obligat. Zusatzlich benétigte
Instrumente, wie z. B. Fafizangen,
sind erst bei Bedarf aus ihrer
sterilen Verpackung zu entneh-
men. Bei perkutanen Nephro-
stomien sind ebenfalls sterile
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Tucher zu verwenden. Obligat ist
das Tragen von sterilen Hand-
schuhen und Kittel, auf das Tra-
gen von Kopfhaube und Mund-
schutz kann dagegen verzichtet
werden.

Die Gefahr einer nosokomialen
Infektion durch Spuillésungen
kann als gering eingestuft werden.
Trotzdem sollten Standards im
Umgang mit diesen Losungen
eingefiihrt werden, um auch hier
Qualitatssicherung zu gewahrlei-
sten. Deshalb sollte bei Umgang
mit Spullosungen

1. vor jedem Beutelwechsel eine
hygienische Handedesinfektion
erfolgen,

2. Beutel und Ansatzstiick auf In-
taktheit Gberprift werden,

3. die Schutzkappe des neuen Beu-
tels erst unmittelbar vor Benut-
zung entfernt werden, hierbei
sollte ein manueller Kontakt mit
dem Dorn oder Schraubver-
schluB des Beutels vermieden
werden,

4. das Ansatzstiick des Uberlei-
tungsschlauches sorgfdltig abge-
spriiht werden, wobei eine Ein-
wirkzeit von mindestens 30 sec.
einzuhalten ist.

DESINFEKTION UND STERILISA-
TION ENDOSKOPISCHER IN-
STRUMENTE

Es sind generell Instrumente zu
bevorzugen, die sich mit thermi-
schen Verfahren wiederaufbereiten
lassen, wobei nur gelistete Desin-
fektionsmittel verwendet werden
sollten. Grundsétzlich mussen alle
zur Anwendung kommenden
Verfahren validiert sein.

Bei der Reinigung und Desinfekti-
on endoskopischer Instrumente
sind insbesondere die Kanalsyste-
me sorgfaltig zu versorgen. Bei
chemischen Desinfektionen muf8
unbedingt darauf geachtet wer-
den, dal’ alle Oberflachen erfalét
und dafs in Hohlraumen keine
Luftblasen eingeschlossen wer-
den. Bei der Anwendung miissen
die Instrumente frei von Reini-
gungs-, Desinfektions- und ggf.
von Sterilisationsmittelrtickstan-
den sein. Hierbei ist insbesondere
auf die Qualitat des zum Spiilen
verwendeten Wassers zu achten.

Da endoskopische Instrumente
teuer sind, ist besonders auf die
Vertraglichkeit der angewendeten
Verfahren hinsichtlich der opti-
schen Bestandteile zu achten.
Generell sollten Sie sich an den
Angaben der Hersteller, ggf. nach
Ruicksprache mit Ihrem Hygieniker
orientieren. Es hat sich aus eigener
Erfahrung als sinnvoll erwiesen,
regelmalige Kontrollen der Instru-
mente durch die Hygienefach-
krafte durchfiihren zu lassen.

RESTERILISIERUNG UND
WIEDERAUFBEREITUNG

Urologische Diagnostik und The-
rapie sind untrennbar mit der
Verwendung alloplastischer Mate-
rialien (s. 0.) verbunden. Hierbei
handelt es sich durchwegs um
Einmalmaterialien, die nach Ge-
brauch zu verwerfen sind. Auf-
grund des bestehenden 6konomi-
schen Druckes steht man jedoch
immer wieder vor der Frage, ob
gewisse Produkte nicht wieder
aufbereitet und erneut verwendet
werden konnen.
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Seit dem 01.01.1995 regelt in
Deutschland das Medizin-
produktegesetz unter Einbezie-
hung des ersten Gesetzes zur
Anderung des Medizinprodukte-
gesetzes vom 06.08.1998 die
einschlagigen Vorgaben. Die
Erwartungen an die Hersteller
sind eindeutig: Die Produkte sind
so herzustellen, dal’ Infektions-
und Anwendungsrisiken fiir Pati-
enten, Anwender und Dritte aus-
geschlossen oder soweit wie
moglich verringert sind. Die Ver-
packung ist dabei so zu gestalten,
daf die Sterilitat des Materials bis
zur Offnung der Verpackung
gesichert ist. Die zur Herstellung
benutzten Verfahren missen
validiert sein, entweder auf dem
Boden selbstentwickelter Verfah-
ren oder durch Anwendung euro-
pdischer harmonisierter Normen.

Mit der Offnung der Verpackung
tibernimmt zundchst einmal der
Anwender die Verantwortung,
denn er ist nun fiir die sachge-
rechte Verwendung, Einhaltung
der hygienischen Mallnahmen
und Entsorgung nach dem Ein-
malgebrauch verantwortlich.

Bereits in einer Studie des Deut-
schen Krankenhausinstitutes aus
dem Jahre 1990 [6] gaben immer-
hin 35 % aller Kliniken an,
wiederaufzubereiten oder zu
resterilisieren. Es gibt aus dem
kardiologischen Bereich eine
Reihe von Studien, die sich mit
der Wiederaufbereitung von Ein-
malmaterialien beschéftigen. So
berichtet Buchwalsky [7] bei tiber
25.000 Einschwemmkatheter-
untersuchungen lediglich tiber 3,9
% lokale, 0,1 % katheterbedingte,
0,7 % kardiale und 0,01 % pulmo-
nale Komplikationen. In keinem
Fall traten infektiose oder material-
bedingte Probleme auf.

J. UROL. UROGYNAKOL. 1/2001 W&}
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Die Qualitat von Einwegproduk-
ten ist heute so hoch, daB sie
zahlreiche Wiederaufbereitungs-
prozesse gestatten. Zapf et al. [8,
9] konnten in experimentellen
Studien belegen, dal’ bis zu 60
Resterilisationen mit Ethylenoxid
keine wesentlichen Materialver-
anderungen bei Polyethylen-
kathetern hinsichtlich des mecha-
nischen Verhaltens, der ReilSkraft
und -festigkeit verursachten.

Als Hauptargumente gegen eine
Wiederaufbereitung werden
hauptsachlich vier Griinde ange-
geben:

1. Das Medizinproduktegesetz
verbietet eine Wiederautfbereitung

Dies ist nicht richtig. Soweit
wiederaufbereitete Produkte nur
innerhalb der Klinik oder Praxis
angewendet werden, handelt es
sich nicht um die Herstellung und
das ,In-Verkehr-Bringen” im Sin-
ne des MPG. Selbst der damalige
Bundesgesundheitsminister See-
hofer betonte in einer Rede 1998
vor der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft, ... dall das MPG
nicht expressis verbis eine
Resterilisation von Einmal-
produkten verbietet”. Es versteht
sich nattrlich von selbst, daf
Produkte nicht verwendet werden
dirfen, wenn hierdurch die Si-
cherheit und die Gesundheit von
Patienten, Anwender oder Dritter
bei sachgemafer Anwendung und
ihrer Zweckbestimmung entspre-
chender Verwendung tber das
vertretbare Mal$ hinaus gefahrdet
wirden [10-12].

2. Die Patienten mtissen aufge-
klart werden

Eine Aufklarungspflicht fur die
Verwendung wiederaufbereiteter
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Einmalmaterialien besteht nicht
[13].

3. Die Produkthaftung entfallt bei
Wiederautbereitung und
Resterilisation

Dies ist richtig. Hier ist der An-
wender gefordert, durch korrekte
Wiederaufbereitung und standige
Kontrolle wiederaufbereiteter
Produkte die Anwendungs-
sicherheit zu gewahrleisten. Um
den Anforderungen der Qualitats-
sicherung zu gentigen, sind
validierte Verfahren bei der Wie-
deraufbereitung von Einmal-
artikeln zu fordern.

4. Wiederautbereitung mindert
die Produktqualitat

Dies ist, wie bereits angespro-
chen, nicht richtig. Um juristisch
gerustet zu sein, ist jedoch dafir
Sorge zu tragen, dal8 fir die Wie-
deraufbereitung von Einmalmate-
rialien in ihrem Arbeitsbereich
validierte Verfahren zur Verfu-
gung stehen.

FaziT

Die Etablierung von Hygiene-
standards bei endourologischen
Eingriffen muf8 als Grundlage zur
Vermeidung nosokomialer Infek-
tionen gefordert werden. Alle
Mafnahmen sind in Form von
Hygienepldnen etc. schriftlich zu
fixieren und den entsprechend
betroffenen Personen zuganglich
zu machen. Das Ausmafs der
durchzufiihrenden Hygienemali-
nahmen orientiert sich generell
an der Art des Eingriffes, an
patienten- und eingriffsorien-
tierten Risikofaktoren.

Die Resterilisation und Wieder-
aufbereitung von Einwegmateri-
alien ist juristisch sicher proble-
matisch. Bei entsprechend kriti-
scher Auswahl der zur Wiederauf-
bereitung in Frage kommenden
Artikel [13] und bei Anwendung
validierter Aufbereitungsverfahren
ist gegen eine Wiederaufbereitung
jedoch nichts einzuwenden. Fr
den urologischen Bereich kamen
z. B. Fuhrungsdrédhte und zur
Diagnostik verwendete externe
Ureterenkatheter in Frage.
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