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ZUSAMMENFASSUNG

Der Einsatz von Hypothermiegeriten in
der Herzchirurgie stellt eine potenzielle In-
fektionsgefahr dar. Dies wurde in verschie-
denen Studien belegt. Insbesondere Myko-
bakterien bilden in diesem Zusammenhang
ein Problem. In dem vorliegenden Artikel
werden Grundlagen zu Hypothermiege-
raten, dem Auftreten von Mykobakterien
und der Problematik der Bildung von Bio-
filmen vermittelt. Herstellerseitige und be-
hordliche Empfehlungen und Bestimmun-
gen werden mit den daraus resultierenden
Umsetzungsproblemen diskutiert. Ereig-
nisse, Mallnahmen und Ergebnisse aus dem
Immanuel Klinikum Bernau Herzzentrum
Brandenburg (IK Bernau HZB) werden
vorgestellt. Die neuen Herstellervorgaben
der Firma Sorin (seit 10/2015 Liva Nova)
und die daraus resultierenden Schutzmaf-
nahmen fiir die Mitarbeiter im Umgang
mit dem zugelassenen Desinfektionsmittel
werden beschrieben. Eine Kostenbetrach-
tung soll die wirtschaftlichen Anforderun-
gen jetzt und in Zukunft darstellen.

SCHLUSSELWORTER
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bakterien

ABSTRACT

The use of hypothermia devices in cardi-
ac surgery poses a potential danger of in-
fection. This has been proven in various
studies. Mycobacteria in particular pose
a problem in this respect. This article out-
lines the basics of heater cooler units, the
incidence of mycobacteria infection and
the problem of biofilm formation. Recom-
mendations and regulations by manufactu-
rers and regulatory bodies are discussed as
well as challenges in their implementation.
Events, actions and results of the IK Ber-
nau HZB are presented. New manufactur-
ers’ instructions and the resulting protecti-
ve measures for employees dealing with the
approved disinfectant are presented. Asso-
ciated costs are reviewed to outline the eco-
nomic requirements now and in the future.
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Infektionsrisiko

Hypothermiegerat

EINLEITUNG

Mit der Mitteilung des Bundesinstituts fiir
Arzneimittelprodukte und Medizinproduk-
te (BfArM) ,,Moglicher Zusammenhang
zwischen Hypothermiegeréten und Infekti-
onsrisiko mit Mykobakterien in der Herz-
chirurgie® vom 10.07.2015 als Ergénzung
zu den vorhergegangenen dringenden Si-
cherheitshinweisen der Firma Sorin (Liva
Nova) sind in den Kliniken neue Aufgaben
entstanden [1, 2].

Hintergrund sind Infektionen an Herz-
klappen durch das Mykobakterium chi-
maera. Epidemiologische und mikrobio-
logische Untersuchungen legen nahe, dass
diese Infektionen intraoperativ via Aero-
sol-Bildung iiber kontaminierte Tempera-
turregulierungsgerate der Herz-Lungen-
Maschine (HLM) von Patienten erworben
wurden [3]. Leider gibt es keinen Leitfaden
zur Aufarbeitung oder dem korrekten Um-
gang mit den kontaminierten Geréten. Mit
dieser Arbeit sollen die Erfahrungen aus un-
serer Klinik weitergegeben und damit den
Abteilungen in anderen Hausern eine Argu-
mentationsgrundlage geliefert werden.

GRUNDLAGEN
Das Hypothermiegerdt (Heater Cooler
Unit, HCU) ist ein Gerit, welches die Pa-
tiententemperatur wihrend eines extrakor-
poralen Kreislaufs ohne direkten Patien-
tenkontakt, nur iber Einmalartikel steuert.
Derzeitige HCUs werden an Wérmetau-
schern angeschlossen, die meistens in den
Oxygenatoren integriert sind. Durch das
zirkulierende Wasser auf der einen Seite
des Warmetauschers und dem Patienten-
blut auf der anderen Seite erfolgt eine ef-
fiziente Warme- bzw. Kiltelibertragung.
Weltweit sind mehr als 6000 Geréte in der
Herzchirurgie im Einsatz. Der Weltmarkt-
anteil der Firma Sorin/Liva Nova betrigt
60—70 %. Nicht beriicksichtigt sind HCUs,
die fiir therapeutische Malinahmen einen
Wiérmetauscher bendtigen, wie zum Bei-
spiel: extrakorporale Membranoxygenie-
rung (ECMO), Extracorporeal Life Sup-
port (ECLS), hypertherme intraperitoneale
Chemoperfusion (HIPEC), onkologische
Chemoperfusion und weitere.

Die Kiihlung, Erwdrmung bzw. Auf-
rechterhaltung der Normothermie des
Blutes und damit die des Patienten ist die

Hauptaufgabe der HCUs. Eine Absen-
kung der Korperkerntemperatur ist genau
wie das selektive Kiihlen (Kardioplegic)
des Herzens eine protektive MalBinahme
fiir samtliche Zellen und erhoht deren Is-
chidmietoleranz. So ist bei einer Senkung
der Korpertemperatur um 10 °C eine
Verringerung des Sauerstoffverbrauchs
und der Stoffwechselrate um 50 % zu ver-
zeichnen [4].

Der technische Aufbau aller in der Herz-
chirurgie verwendeten Geréte beinhaltet
einen Kompressor, der mittels eines ver-
dichteten Kiihlmittels Kélte erzeugt. Einige
HCUs geben die Kailte direkt via Kiihlspi-
ralen an das Tragermedium (z. B. gefilter-
tes Leitungswasser) ab, andere bilden um
Kiihlspiralen einen Eisblock als Kiltequel-
le. Alle Gerite sind aufgrund ihres komple-
xen Aufbaus von Tanksystemen, Pumpen,
Heizungen, Mischventilen, Kompresso-
ren, Drosseln, Kiihler, Liifter und diversen
Leitungen schwer zu desinfizieren bzw. zu
reinigen. Bisherige mikrobiologische Un-
tersuchungen bezogen sich immer auf typi-
sche Nass-/Wasserkeime (z. B. Pseudomo-
nas, Nonfermenter, Staphylokokken) nicht
jedoch auf Mykobakterien. Aktuell schei-
nen diese jedoch eine besondere Rolle zu
spielen.

Das Mykobakterium chimaera kann im
Trinkwasser vorkommen und ist grundsétz-
lich unbedenklich. Es wurde erstmals 2004
unter diesem Namen bekannt. Ganz selten
kann es bei abwehrgeschwéchten Patienten
als Ausloser einer Lungenentziindung fest-
gestellt werden. Dass es auch Infektionen
an Herzklappen hervorrufen kann, war ei-
ne bisher unbekannte Erscheinung, die am
Universitdtsspital Ziirich erstmals mittels
Spezialuntersuchungen erkannt wurde [3].
Zwischen den Operationen und dem symp-
tomatischen Auftreten von Infektionen mit
Mykobakterien konnen teilweise mehrere
Jahre liegen. Wie hdufig es zu einer Erre-
geriibertragung kommt, ist daher zum jet-
zigen Zeitpunkt nicht abzuschitzen [5].
Die Einteilung der Mykobakterien erfolgt
heute anhand genetischer Merkmale, wo-
bei sich das Artenspektrum atypischer My-
kobakterien stindig erweitert. Jedes Jahr
werden mehrere neue Arten entdeckt und
erfasst. Die Therapie der Infektionen mit
atypischen Mykobakterien reichen von ei-
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ner antibiotischen bis hin zu einer chirurgi-
schen Behandlung. Hierbei kann eine ein-
fache oberflachliche Abszessspaltung oder
gar ein Herzklappenersatz bei akuter Endo-
karditis notwendig werden [6].

Der Nachweis von Mykobakterium
chimaera in den verwendeten HCUs kann
mittels Wasser- und/oder Luftproben er-
folgen. Die einfach zu gewinnenden Was-
serproben liefern erst nach ca. 6 bis 8 Wo-
chen ein Ergebnis. Luftproben gestalten
sich extrem aufwendig, sind sehr kostenin-
tensiv, und nur wenige Laboratorien bieten
diese Leistung an. Eine einheitliche Mess-
grundlage ist derzeit nicht definiert, es gibt
kein Standardverfahren. Ein moglicher In-
fektionsweg von der HCU zum Patien-
ten wire liber eine im Gerét stattfindende
Aecrosolbildung moglich. Der im Gerét
verbaute Kompressor erzeugt bei Betrieb
Schwingungen im Tankbehilter, die ein
Aerosol entstehen lassen. Dieses wird vom
ebenfalls in der HCU befindlichen Liifter
in die Raumluft des OPs abgegeben.

Ein Nachweis dieses Sachverhaltes fand
durch Spezialuntersuchungen im Univer-
sitdtsspital Ziirich statt [3]. Im Fehlerfall
ist eine Kontamination des OP-Felds mit
Spritzwasser aus der HCU vorstellbar.

Die initiale Kontamination der Geré-
te kann luft- oder wassergetragen erfol-
gen. Wenn mehrere HCUs {iber Raumluft
Kontakt haben, die sich in einem Raum be-
finden, ist eine luftgetragene gegenseiti-
ge Kontamination mittels Aerosolbildung
vorstellbar. Der Nachweis hierfiir steht
aus. Wasserfilhrende Mehrwegkompo-
nenten wie Halterungen fiir Oxygenatoren
(Abb. 6), Wiarmetauscher (z. B. Kardio-
plegiewdrmetauscher) und Wiarmematten
konnen eine Keimverschleppung von Ge-
rit zu Gerdt verursachen. Durch das Befiil-
len der HCU mit potenziell kontaminier-
tem Leitungswasser ohne die Verwendung
eines entsprechenden endstdndigen Filters

und ohne Einhaltung hygienischer Richt-
linien kann Mykobakterium chimaera in
das Gerit gelangen. Ein besonders schwe-
res Problem besteht in der Eigenschaft von
Mykobakterien, einen Biofilm zu bilden.
Der Biofilm kann als Ansammlung von Mi-
kroorganismen, die irreversibel an Oberfla-
chen anhaften und extrazelluldre Polyme-
re bilden konnen, definiert werden [7]. Die
eingebetteten Mikroorganismen kommuni-
zieren (Zell-Zell-Kommunikation) hierbei
iber Gentransfer oder {iber Signalmole-
kiile. Voraussetzung hierfiir ist jedoch ei-
ne hohe Dichte an Mikroorganismen. So-
fort nach der Ansiedelung von Bakterien
an einer Oberflache werden Gene aktiviert,
die die Biofilmbildung steuern bzw. einlei-
ten. Nach Ansiedelung kommt es zur Tei-
lung und durch Gentransfer zur Kommu-
nikation der Bakterien untereinander. Die
Ausbildung eines ersten Biofilms findet
innerhalb von Minuten statt. Dieser kann
in seinem Anfangsstadium teilweise noch
fortgeschwemmt werden und so zu sekun-
déren Biofilmkolonien fithren. Der Biofilm
wird von Mikroporen durchsetzt, die die
Bakterien einerseits mit Néhrstoffen ver-
sorgen und andererseits die Abfallstoffe
abtransportieren [8]. Dabei sind Biofilme
in Medien mit hohen Flussgeschwindig-
keiten in ihrer Dehnungsfestigkeit stabiler
und dadurch in ihrer Anhaftungsfestigkeit
beeinflusst [9].

Abbildung 1 zeigt sowohl den schema-
tischen Aufbau eines Biofilms mit Wasser-
poren und Fliissigkeitsdurchfluss (a) als
auch eine rasterelektronische Aufnahme
der Metalloberfldche eines Wassersystems
mit anhaftendem Biofilm (b).

NEUE EMPFEHLUNGEN UND
BESTIMMUNGEN VON HERSTELLER-
SEITE BZW. INSTITUTIONEN

Bei HCUs mit nachgewiesener Kontami-
nation durch das Mykobakterium chimaera

Abb. 1: a) schematische Darstellung eines Biofilms auf einer glatten Oberfliche (Copyright Cen-
ter for Biofilm Engineering, Montana State University, Bozeman, Mont.), b) Rasterelektronische
Aufnahme eines Biofilms auf einer Metalloberfliche eines Wassersystems (Copyright American
Society for Microbiology. CLINICAL MICROBIOLOGY REVIEWS, Apr. 2002, p. 167-193)
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kann nach gegenwirtigem Kenntnisstand

durch folgende Malinahmen eine Luftkon-

tamination und damit das Risiko einer In-

fektion vermieden werden [10]:

e Der Austausch der betroffenen Geri-
te durch neue, die zur Erhaltung ih-
rer Keimfreiheit einer regelmafBigen
und korrekten Aufbereitung unterzogen
werden. Als Probleme dieser Malinah-
me stellen sich die Investitionskosten
von ca. 30.000,— EUR pro Gerit und die
nicht gegebene Verfligbarkeit dar. Zur-
zeit besteht ein Verkaufsstopp fiir eini-
ge auf dem Markt befindliche Neugera-
te. Grund hierfiir ist eine herstellerseitige
Uberarbeitung der vorgegebenen Reini-
gungs- und DesinfektionsmaBnahmen
[10, 15]. Der technische Aufbau der Alt-
und Neugerdte gleicht sich. Diese sind
mit Kompressoren ausgestattet, bilden
teilweise Eisblocke, die eine Keimquelle
darstellen konnten, und sind ebenso of-
fen zur Raumluft.

e Eine weitere mogliche MaBinahme be-
steht in der Verbringung der HCUs aus
dem OP-Saal in einen separaten Bereich
ohne direkte Verbindung zum OP-Saal.
Das Wasser wire dann z. B. iiber Wand-
anschliisse verfligbar, die wiederum eine
mogliche Kontaminationsquelle darstel-
len. Eine Steuerung der HCUs fiber ei-
ne Fernbedienung ist erforderlich. Diese
Losung der Festinstallation ist jedoch le-
diglich bei einem Neubau gut realisier-
bar. Bestandsbauten nachzuriisten ist ex-
trem schwierig und aufwendig. Hinzu
kommt ein Leistungsverlust der HCUs
durch lange Zuleitungen und eine be-
giinstigte Keim-/Biofilmbildung durch
stehendes Wasser im System. Ist dieser
Zustand entstanden, bestehen auf3eror-
dentlich schwierige bis keine Moglich-
keiten der Reinigung und Desinfektion
der bestehenden Installation. Ein Aufbe-
reitungsverfahren der verbauten Zulei-
tungen ist von Herstellerseite nicht eva-
luiert und validiert.

¢ Die Verlagerung der kontaminierten HCUs
z. B. in unmittelbar angrenzende Raume
des OP-Saals (z. B. Ein-/Ausleitungsraum,
OP-Flur) und Fithrung der Schlduche
durch eine lediglich spaltweit gedftnete
OP-Tiir ist als weitere mogliche Mafnah-
me beschrieben. Hier limitieren die vor-
handenen frei nutzbaren Flachen in den
Nebenrdumen oder eine Einschrénkung im
Flurbereich. Eine Gerduschbeléstigung fiir
Patienten und Mitarbeiter ist hier zu prii-
fen. Distanzeinschrankungen durch maxi-
males Verschiebevolumen sind zu beach-
ten. Beim HCU 3T von Sorin/Liva Nova
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betrdgt dieses ca. 2 I (max./min. Fiillstand).
Daraus resultiert ein maximaler Abstand
von 4,5 m bei verwendeten '4"-Schlau-
chen im Patienten- und Kardioplegiekreis-
lauf. Die Netzkabelldnge ist ebenfalls auf
4 m und die CAN-Anschlusskabelldn-
ge fur die Fernbedienung ist auf 6 m (fiir
HLM S3 nicht mehr bestellbar) festgelegt.
Bei raumiibergreifenden Netz-, Potenzial-
und Fernbedienungsleitungen sind die IT-
Netzanforderungen (Stromversorgung im
OP) zu beachten.

* Eine Priifung der beschriebenen Infek-
tionswege erscheint hier sinnvoll. Ver-
langerungen von Zuleitungen wie Netz-
kabel, Fernbedienungen und Kreisldufe
iiber die in der Gebrauchsanweisung be-
schriebenen Angaben hinaus sind von
Herstellerseite nicht evaluiert und va-
lidiert. Diese fiihren zum Haftungsaus-
schluss des Herstellers und man erzeugt
hiermit eine Eigenherstellung [11, 12],
fiir die die Haftung beim Betreiber liegt.

Die Kontrolle der geforderten Malinah-

men erfolgt durch die jeweils zustindige

Landesbehorde; im Bundesland Branden-

burg ist es das Landesamt fiir Arbeitsschutz

(verantwortlicher Regionalbereich). Eine

Vorlage eines MaBnahmenkataloges, ein

Nachweis durchgefiihrter Reinigung und

Desinfektion mit entsprechender Bepro-

bung der Gerite kann von der entsprechen-

den Institution eingefordert werden. Ziel ist
die Sensibilisierung der Betreiber, Anwen-
der, Vertreiber und Hersteller der HCUs.

ErcGEBNISSE 1M IK BERNAU HZB

Zeitliche Abfolge der Anldsse (A), MaB-
nahmen (M) und Ergebnisse (E) in Bernau:

2002:

A: Identifizierung eines Infektionsrisikos
durch eine erhdhte Keimbelastung in
den HCUs

M: Abschaffung der Wérmemattensyste-
me am HCU, mehrfache Desinfektion
mit Maranon®

E: weiterhin positive mikrobiologische
Befunde

2002-2004:

A: Aufgrund der vorliegenden positiven
Befunde Suche nach alternativen MafB-
nahmen

M: Verwendung einer UV-Lampe zur Er-

haltung der Keimfreiheit des Wassers

: keine nachweisliche Verbesserung

: Filter (MaxiCap®)

: Keimfreiheit nach dem Filter mit ein-

hergehendem Leistungsverlust, keine
Zulassung vom HCU-Hersteller

o2
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E: weiterhin positive mikrobiologische
Befunde

2005-2006:

A: Aufgrund der vorliegenden positiven
Befunde Suche nach alternativen MaB-
nahmen

M: Mehrfache Desinfektion mit Maranon®
und Reinigung der HCU durch den Ser-
vice der Firma Sorin

E: akzeptable Befunde in der mikrobiolo-
gischen Uberwachung (keine Untersu-
chung auf nicht-tuberkul6se Mykobak-
terien)

M: Implementierung eines wochentlichen
Wasserwechsels mit Pall®-Filter (end-
standiger Filter), Desinfektion mit Ma-
ranon alle 3 Monate und alle 6 Monate
Entkalkung mit neodisher®

2007-2011:
A: keine auffilligen Befunde

2011:

A: geplanter Ersatz des Bestands durch
Anschaffung von Neugerdten (3T) der
Firma Sorin

M: Austausch von sdmtlichem Zubehor,
dokumentierter wochentlicher Wasser-
wechsel unter Verwendung eines Pall-
Filters (endsténdiger Filter), Desinfek-
tion laut Herstellerangaben

E: mikrobiologische Untersuchung ohne
Beanstandung (keine Untersuchung auf
nicht-tuberkuldse Mykobakterien)

2014:

A: BfArM-Meldung,  Sicherheitshinweis
der Firma Sorin ,,Dringende Sicherheits-
information zur Desinfektion und Reini-
gung von Hypothermiegeréten [1]

M: Untersuchungen auf nicht-tuberkulose

Mykobakterien

positiver Befund im HCU

: positiver Befund

: Umstellung des Desinfektionsmittels auf

Puristeril® (siche Produktbeschreibung)
und Privention des mikrobiologischen
Wachstums durch Wasserstoffperoxid
(H,0,), Neugestaltung des Reinigungs-
und Desinfektionsarbeitsplatzes

E: Anschlieend durchgefiihrte Kontroll-

untersuchungen ergaben weitere positi-
ve Befunde

2015:

A: Vorliegende positive Befunde imple-
mentieren den Verdacht auf einen im
Gerit bestehenden Biofilm

M: mehrfach ausgiebige Desinfektionen
mit Puristeril® in kurzen Abstinden

E: dennoch weiterhin positive Befunde

=z

M: HCUs im OP raumentliiftungsnah po-
sitioniert, Entschluss zur Aufarbeitung
der HCUs durch die Herstellerfirma

M: zwischenzeitliche ~Verbringung der
HCUs auBerhalb des OPs (Abb. 2),
Installation einer Wanddurchfiihrung
(Abb. 3), Einsatz von kleinen, nicht
kontaminierten HCUs (Einsatz nur be-
grenzt moglich)

E: negative Befunde in den Kontrollunter-
suchungen der herstellerseitig aufgear-
beiteten Geréte

M: alle HCUs wieder im OP installiert

E e -
Abb. 2: HCU auf dem Flur, IK Bernau HZB

Abb. 3: Wanddurchfiihrung, IK Bernau HZB

PRODUKTBESCHREIBUNG DESIN-
FEKTIONSMITTEL PURISTERIL® 340
FRrRESENIUS [13]
Bestandteile: Wasserstoffperoxid, Essig-
sdure und Peroxyessigsiure

Das vom Hersteller Liva Nova fiir ih-
re HCUs zugelassene Desinfektionsmittel
Puristeril 340 Fresenius enthélt Peroxyes-
sigsdure. Diese besitzt ein breites antimi-
krobielles Wirkungsspektrum in niedrigen
Konzentrationen und bei kurzen Einwirk-
zeiten. Nach Gebrauch ldsst sich Puriste-
ril 340 durch Spiilen mit Wasser leicht aus
den Geriten entfernen. Wegen des niedri-
gen pH-Werts erfolgt gleichzeitig die erfor-
derliche Entkalkung der HCUs.
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Auszug aus den R-Sétzen (Gefahrenhin-
weise, Gefahrenpiktogramme) [13,14]:
R 8: Feuergefahr bei Berithrung mit brenn-
baren Stoffen, entziindlich

R 20/21/22: gesundheitsschadlich  beim
Einatmen, Verschlucken und
bei Beriihrung mit der Haut

R 34: verursacht schwere Verdtzungen

R 50: sehr giftig fiir Wasserorganismen

&

Bedingt durch die BfArM und Herstel-
lermeldungen wurden wir auf Undichtig-
keiten im Tankbereich am Gerét aufmerk-
sam gemacht. Dieses bedeutet, es kommt
zu einem Austritt von Peroxyessigsiure-
ddmpfen bei dem Desinfektionsvorgang.
Beim Befiillen der HCU mit dem Desinfek-
tionsmittel kommt es ebenfalls zum Aus-
tritt von Ddmpfen. Dies kann abhéngig von
der Konzentration in der Raumluft zu Rei-
zungen von Nase und Augen fiihren (siche
Gefahrenhinweise).

AUSGEFUHRTE MASSNAHMEN IM

IK HZB BERNAU

Die herstellerseitigen Vorgaben beim Ein-
satz von Puristeril als neuem Desinfekti-
onsmittel erforderten neue Malinahmen
zum Schutz der Mitarbeiter. Diese muss-
ten erarbeitet und umgesetzt werden. Folg-
lich war der Neuaufbau des Arbeitsplatzes
fiir die Reinigung und die Desinfektion der
HCUs unverzichtbar (Abb. 4). MafBinah-
men zum Schutz der Mitarbeiter und Si-
cherstellung erforderlicher Hygiene beim
neuen Arbeitsplatz:

Abb. 4: Arbeitsplatz: Reinigung und Desinfek-
tion, IK Bernau HZB
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1. Tragen einer Atemhalbschutzmaske
wihrend des Desinfektionsvorganges

2. Tragen eines fliissigkeitsundurchlassi-

gen Schutzkittels

. Tragen von Schutzhandschuhen

. Tragen einer Schutzbrille

5. Erhohung der Raumbeliiftung von
250 m? auf 400 m? je Stunde

6. Raumtiiren am Desinfektionsarbeits-
platz wihrend des Desinfektionsvor-
gangs geschlossen halten, um keine ge-
sundheitsschidlichen Gase zu verbreiten

7. Aufbau eines nahezu gasdichten Ver-

schlusses des Ablaufs mit Abschaffung

der Wannen-/Eimerlosung zum Lee-

ren der HCUs (Abb. 5). Damit ist eine

weitgehende Befreiung von Geruchs-

B~ W

Abb. 5: Ablaufsystem Bernau, IK Bernau HZB

belastigung erreicht!
8. Aufbereitungsbereich wird mit einer
Saugunterlage ausgelegt
9. Dosierung von H,O, mittels sterilem
Einwegmessbecher
10. Installation wassergeschiitzter Steck-
dosen
11. Die Befiillung erfolgt iiber einen neu
installierten Wasserhahn mit endstén-
digem Filter (Pall), um sicherzustel-
len, dass dieser nicht fiir andere An-
wendungen genutzt wird
12. Sterile Zuleitung am Wasserfilter wird
an jedem Anwendungstag erneuert
und nach jeder Gerdtereinigung/-des-
infektion um 10 cm am Ende gekiirzt
13. Samtliches PVC-Material am HCU
und am FEinlaufstutzen des Abwas-
sers wird in einem festgelegten Turnus
bzw. nach Bedarf gewechselt
14. Vom Arbeitsschutz und den Kolle-
gen der Kardiotechnik wurde eine ex-
tra Raumluftabsaugung angeregt (die
Umsetzung wird gepriift)
Als weitere MaBlnahmen gegen Neukon-
tamination wurden alle wasserfithrenden
Halterungen (Abb. 6), die mit dem HCU in
Kontakt kommen, entfernt und durch Hal-
terungen ohne Wasserkontakt ersetzt.
Dokumentierte Grundlage aller Mitar-
beiter ist eine Dienstanweisung zum Um-

Abb. 6: Wasserfiihrende Halterung dideco,
Halterung D 630 des D 903 AVANT, Ge-
brauchsanweisung Sorin Group

gang mit den HCUs (Hypo 11/2014) und
eine Arbeitsanweisung zur Reinigung und
Desinfektion (Arbeitsanweisung: Aufbe-
reitung von Hypothermiegeriten, Hygie-
neplan Hypothermiegerite).

KOSTENBETRACHTUNG

Im Weiteren soll eine Kostenbetrachtung den
jetzigen materiellen (MK in €) und personel-
len (AZ in h) Aufwand mit den dazugehori-
gen Lohnkosten (LK in €) darstellen.

Die Kosten zur Aufbereitung (Material +
Arbeitszeit) je nicht kontaminiertem Gerét
belaufen sich pro Woche aufca. EUR 140,—.
Bei kontaminierten Geréten ist ein 4-5-fa-
cher laufender Aufwand einzuplanen. Um-
riistungen, MaBnahmen zum Schutz der
Mitarbeiter und vor einer Neukontaminati-
on der HCUs sowie eine Aufarbeitung der
HCU vom Hersteller verursachten zusétzli-
che Kosten von ca. EUR 10.835,— je Gerit.

DiskussION

Die frithzeitige Erkennung eines Infekti-
onsrisikos durch Hypothermiegerite konn-
te trotz eingeleiteter MaBnahmen nicht
vor einer Kontamination mit dem Myko-
bakterium chimaera schiitzen. Die herstel-
lerseitig geforderten Vorgaben zur Reini-
gung und Desinfektion wurden in Bernau
nachweislich eingehalten und dariiber hi-
naus weitergehende MaBnahmen ergrif-
fen. Dennoch wurden in Bernau die aty-
pischen Mykobakterien festgestellt. Eine
herstellerseitig geforderte Umstellung im
Desinfektionsprozess auf ein neues Desin-
fektionsmittel, Puristeril, erfolgte zeitnah.
Aufgrund der beschriebenen Gefahrenhin-
weise im Zusammenhang mit dem neu-
en Desinfektionsmittel mussten erweiter-
te MaBnahmen zum Schutz der Mitarbeiter
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MK AZ/LK
Art der Tatigkeit Turnus Materialeinsatz (ggf. anteilig)
je Gerat je Gerat
Zugabe H,0, wochentlich 50 ml H,0,3 % 0,2 0,25h
150 ml H,0, 3 %, Aufbereitung sterile Schere, ste-
- gerade KW, riler Schlauch zum Befullen, Einwegmessbecher,
Wasserwechsel, Grundreinigung Montag Handschuhe, Filter (Pall®), Saugtuch, Desinfektions- 3,53 0.5h
tucher
. . . Puristeril® 450 ml, Schutzkittel, Schutzhandschuhe,
Eieslljr:]fektlon, Wasserwechsel, Grundrei- uMnog;:tr:\de KW, Atemmaske und Schutzbrille + Material fur Wasser- 15,91 1,5h
gung 9 wechsel gerade KW
Beprobung der Gerate 4 Wochen Ext. Dienstleister 54,63 0,25h
Wechsel Schlauche,"Aufarbeltung, ggf. 1 x Jahr Schl-a.uch.e ca. 50 m, Aufarbeitung Zubehor durch 700,00 2h
Wechsel des Zubehors Sterilisation
. . . . 1,3hx
Arbeitszeit je Woche x kalkulierter Arbeitslohn 80— €
Laufende MK bzw. AZ bei Geraten mit negativem mikrobiologischem Befund je Woche 37,11 € 104,-€
Aufbereitung der HCU durch die Herstellerfirma,
Umristung des Arbeitsplatzes zur Reinigung +
Zuséatzliche Kosten im Jahr 2015 Desinfektion, Wanddurchfihrung, Neuanschaffung 33.740,38 ca. 120 h
Zubehor, Aufristung HLM, positive Beprobung der
HCU etc.
120 h x
Arbeitszeit pro Jahr x kalkulierter Arbeitslohn 80,-€=
9.600,- €
Zusatzliche Kosten je Gerat im Jahr 8.435,10 € 2.400,—€
Tab.1: Kostenbetrachtung
und ein Neuaufbau des Arbeitsplatzes zur Z.USAMMENFASSUNG fektionsrisiko mit Mykobakterien bei der

Reinigung und Desinfektion erfolgen.

Schritte zur Vermeidung einer Re-Konta-

mination wurden erarbeitet und durch Ver-

fahrens- und Arbeitsanweisungen abgesi-
chert. In der Kostenbetrachtung zeigt sich
ein erheblicher finanzieller Mehraufwand
bei der konsequenten Umsetzung der neu-
en Herstellervorgaben. Zusétzlich entste-
hen Folgekosten durch die nétige Umrtis-
tung von Arbeitspldtzen und technischen

Einrichtungen. Ein weiteres Problem ist

die Re-Kontamination von Geriten und ih-

re damit verbundene erneute Aufbereitung.

Im Zusammenhang mit dem Infektions-
risiko Hypothermiegerit gibt es noch viele
offene Aspekte:

* Bestehen zum Beispiel weitere Infekti-
onswege?

* Ist neben den Patienten auch das Perso-
nal gefdhrdet?

» Warum sind nicht alle Patienten gleicher-
mafen beziiglich einer Infektion betrof-
fen?

* Werden weitere Nachweise von neuen
Infektionskeimen eine weitere Verschar-
fung der Desinfektionsmafinahmen not-
wendig machen?

* Wie soll die Zukunft dieser Desinfekti-
onsmafinahmen aussehen?

* Sollte die Desinfektion durch speziell
ausgebildete Fachkrifte erfolgen?
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Der Nachweis von atypischen Mykobak-
terien im HCU ist ein ernstzunehmendes
Infektionsrisiko. Weitere Nachweise von
Bakterien und anderen Mikroorganismen
sind zu erwarten. Ein sicherer Ausschluss
dieses Infektionsrisikos ist mit den zur-
zeit auf dem Markt befindlichen HCUs
nur mit einem hohen Aufwand realisier-
bar [1, 2, 15]. Ob und zu welchem Zeit-
punkt neue Geréte auf den Markt gebracht
werden, die dieses Risiko ausschlielen,
ist nicht absehbar. Hier sehen wir ein Ent-
wicklungsfeld fiir die Genese neuer Syste-
me im Bereich der Thermoregulation. Ein
Neuansatz in diesen Technologien sollte
unter Einbeziehung von Alternativverfah-
ren gepriift werden. Neuentwicklungen
sollten auch dem Schutz der Patienten und
der Mitarbeiter gerecht werden. Die derzeit
aufgewendeten materiellen und personel-
len Ressourcen sind Grund genug fiir Ver-
dnderungen.
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