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ZuU beantwortende Fragen

1. Wie viele nosokomiale Infektionen
gibt es?

2. Wie viele dieser Infektionen sind
vermeidbar?
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KISS als Grundlage von
Hochrechnungen
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Nosokomiale Infektionen in Deutschland:
Wie viele gibt es wirklich?
Eine Schatzung fir das Jahr 2006

Nosocomial infections in Germany :

what are the numbers, based on the estimates for 2006?

Autorean P. Gastmeier | C. Geffars |

Institut I Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin und Nationales Referenzzentrum fiir die Surveillance von
nosokomialen Infektionen, Charité - Universitdtsmedizin Berlin

Aktualisierung der Hochrechnung zur
Anzahl nosokomialer Infektionen fur das
Jahr 2009 mit 17 Mio. Patienten
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Infektionsart
Harnweginfektionen*
Primare Sepsis*
Postop.

Wundinfektionen**

Inf. d. unteren
Atemwege?”

Andere?

Geschatzte Anzahl
152.000
27.000

236.000

80.000

100.000
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Nosokomial infizierte Patienten
Hochrechnung fur 2009

e 619.000 nosokomiale Infektionen

—87% (=538.500) der NI treten bei Patienten
mit genau einer Infektion auf

e ~563.000 Patienten mit mind. einer
nosokomialen Infektion
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Wie viele nosokomiale
Infektionen sind iInsgesamt
vermeidbar?

Vermeidbarkeit unter Studienbedingungen
SENIC
NIDEP I
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Reduzierbarkelt von NI durch
umfassende Maldhahmen

SENIC-Studie in 338 US-Krankenhauser:

1970 je 500 Patienten wurden auf NI untersucht

Surveillance und Einleitung von Praventionsmal3inahmen
In einem Tell der Hauser Uber 5 Jahre
U

1975/76 wiederum je 500 Patienten wurden auf NI
untersucht

32%ige Reduktion der NI-Rate
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Malinahmenkatalog

e Organisation eines krankenhausweiten
Programms mit intensiver Survelllance

« Beschaftigung eines Arztes mit Interesse fur
und Kenntnissen in Infektionskontrolle

e Beschaftigung einer Hygienefachkraft/250
Betten
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NIDEP I

Nosokomiale Infektionen in Deutschland —
Erfassung und Pravention

Studie zur Einfihrung eines
Qualitatsmanagementprogrammes
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Methode

 Kontrollierte Interventionsstudie

* |ITS und operative Abtellungen von
8 Krankenhausern (Bettenzahl: 172-729)

— 4 Interventions-, 4 Kontrollkrankenhauser
e 26 Monate (Januar 1996-1998)

 Messung der Ausgangssituation

 Messung der Endsituation

— Jewells 8 Wochen zur Bestimmung der Inzidenz
von NI

« Bestimmung der prevented fraction (in %) =
Anteil der im Vergleich zur Ausgangssituation
vermiedenen NI
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Intervention

* Durchfiihrung von Qualitatszirkeln
(6-16 je KRKH)
— Beginn nach Ausgangssituationsbestimmung

e EinfUhrung einer prospektiven aktiven
Surveillance auf den ITS und den operativen
Abteilungen (Pneumonie, Sepsis, HWI,
postop. Wundinfektionen)
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Ergebnisse

Anzahl NI Inzidenzdichte Relatives
(NI/1000 Pat-Tage Risiko
(Endrate/
Anfangsrate)
(CI195)
Beginn Ende Beginn Ende
Kontroll- 130 112 7,4 6,7 0,9
krankenhauser (0,70-1,16)
Interventions- 165 116 7,5 5,6 0,74
krankenhauser (0,59-0,94)
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Chefarztwechsel mit

Anderung des

OP-Spektrums.

Kein Interesse an QZ
(nur 6x)

Grol3es Interesse an Surveillance,
selbstandige Einfihrung

zum Ende der Studie




Joiwrresd] of Fompatald efescihon 00T 54, 358 JdE
REWIEW

The preventable proportion of nosocomial
infections: an overview of published reports

5. Harbarth®™*, H. Sax®, P. Gastmeier®

Table | Summary of intervention studies that aimed at prevention and surveillance of all types of nosocomial infections
Reference Time period Setting Study desiegn

Intervention Infection rate st Infection rate 2nd Intervention effect

period

period

Greco et al., 19915

Raine, 1991

Evaldson et al., 1992*

1987- 1969

197 8- 1968

1988- 1990

12 hospitals

Hospital-wide
study

Obstetrics

Before- after
intervention
sbudy
Retrospective
cohort study

Prospective

Surveillance and multi
modal modifi cation of
patient care practices
Multi-modal infection
control programme with
surveillance
Surveillance, feedback,

et ol s i e drvressm e T

Malone ar

11% bis 55%ige Reduktion
(Median der Studien = 28,5%)

12.9%

F.b%

14.2%

10.5%

3.9%

Andersen et al., 2000"

Delgado-Rodriguez
et al., 20013

Gastmeier et al., 20023

1996- 1998

1992- 1997

Hoespital-wide
study

Surgical + 1CU
patients

assessment

Seven
abservational
sbudies

Repeated point-
prevalence
studies
Surveillance
sbudy

controlled stu
(B hospitals)

assessment of microbial
clonality and weekly
Teedback with discussion
Hand hygiene campaisgn
{posters, aloohol-based
handrubs), surveillance,
active MRSA control
programme

General infection control
and surveillance

Infection contral
programme and
survelllance

Introduction of guality
circles and ongoing
surveillance during two
intervention periods

T. 7%

16.4 per 1000
patient-days

Study hospitals: 7.5
(6.4-8.8) per 1000

patient-days.

Control hospitals:

F.4 6.2-8.8)

5.9%

14 per 1000 patient -

days

Study hospitals: 5.6
(4.6-6.7) per 1000

patient-days.

Control hospitals:

6.7 (5.5-8.1)

19% reduction of infected patients
(RR 081, CI 0O.&%-0.95)

48% reduction of infections

33% reduction of infections

33% reduction of infections

55% relative rek reduction

11% relative rek reduction

£1% reduction of infections

2 3% reduction of infections

24% reduction of infections (RR
0.56, C1 0.43-0.74, after
adjustment for several
confounders)

1st intervention period: RR = .75
(0.58-0.97) 2nd intervention
period: RR = O.78 (0.60-1.01),
adjusted for several confounders

ICU, inbensive care unit; RR, relative risk; Cl, confidence interval; MRSA, methicillin-resistant Staphyilococous aurewus.




Praventionspotential immer auch
abhangig von
Ausgangssituation!

Einrichtungen mit hohen Ausgangsraten hatten evtl.
Praventionsmafllnahmen ungentigend umgesetzt

Einrichtungen mit unauffalligen oder niedrigen
Infektionsraten haben evtl. bereits alle
Praventionsmallnahmen ausgeschopft
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Vermeidungspotential in
Abhangigkeit vom Ausgangsniveau

Noch im 17. Jh. war
es ublich die Wunden
aller Patienten mit
einem Schwamm
nacheinander zu
reinigen

1

60% verstarben

Pflege von Verwundeten im 15. Jahrhundert
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Ergebnisse ITS-KISS
- Antell der ITS mit Reduktion -

Reduktion der BAP-Rate zwischen dem 1. und 3. Teilnahmejahr (TJ) stratifiziert
nach der Hohe der BAP-Rate im 1. TJ

Hohe der BAP- ITS mit Reduktion % ITS mit % ITS mit
Rate im 1. Jahr Reduktion Reduktion
<Q1 3/18 17%

36%
Q1-Median 10/18 56%
Median-Q3 13/18 72%

74%
>Q3 13/17 76%
Gesamt 39/71 55%
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Reproduzierbarkeit der
Reduktion von NI fur
verschiedene Zeitraume
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INFECTION CONTROL AND HOSPITAL EPIDEMIOLOGY OCTOBER 2009, VOL. 30, NO. 10 Iss

ORIGINAL ARTICLE Krankenhaus-
Infektions-

Surveillance-
System

N

Nationales Re
fidr Surveillance
ven nosokomiale

Reproducibility of the Surveillance Effect to Decrease
Nosocomial Infection Rates

P. Gastmeier, MD; F. Schwab, PhD; D. Sohr, PhD; M. Behnke, PhD; C. Geffers, MD
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Realistisch konnen wahrscheinlich bis zu 1/3 der

nosokomialen Infektionen vermieden werden!
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Vermeldbare nosokomiale
Infektionen
Hochrechnung fur 2009

e 1/3 von 619.000 nosokomiale
Infektionen vermeidbar

e ~204.000 vermeidbare nosokomiale
Infektionen
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Nosokomiale Infektionen: die Fakten

Wie viele Infektionen sind vermeidbar?
Konsequenzen aus dem Hygienegesetz?
Rolle der Medizintechnik bel der Pravention?
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Hygienegesetz

Infektionsschutzgesetz
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Das Infektionsschutzgesetz
1fSG

e 2001 trat das Infektionsschutzgesetz (IfSG)
In Kraft, das das alte Bundes-Seuchengesetz
abloste.

e Im IfSG wurden die Pravention und Kontrolle
nosokomialer Infektionen und resistenter
Erreger genauer geregelt.
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Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes

und weiterer Gesetze

28. Juli

2011

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2011 Teil | Nr. 41, ausgegeben zu Bonn am 3. August 2011

Gesetz
zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze

Vom 28. Juli 2011

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1
Anderung des
Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000
(BGBL | 5. 1045), das zuletzt durch Artikel 5 des Geset-
zes vom 20. Juni 2011 (BGBL. | 5. 1114) geandert wor-
den ist, wird wie folgt ge&

1. In der Inhaltstibersicht wird die Angabe zu § 23

wie folgt gefasst:
+§ 23 Nosokomiale Infektionen; Resistenzen;
Rechtsverordnungen durch die Lander®.

. § 4 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b wird wie
folgt gefasst:

«b) die nach § 23 Absatz 4 zu erfassenden noso-
komialen Infektionen, Krankheitserreger mit
speziellen Resistenzen und Multiresistenzen
und Daten zu Art und Umfang des Antibioti-
ka-Verbrauchs festzulegen,”.

. In § 6 Absatz 3 Satz 2 werden die Worter .§ 10
Abs. 1 Satz 3, Abs. 3 und 4 Satz 3" durch die
Angabe .§ 10 Absatz 6* ersetzt.

.In & 9 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 werden nach
den Wirtern im Sinne des” die Worter .§ 23 Ab-
satz 5 oder 6 oder” eingefiigt.

. § 10 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.

b) Absatz 4 Satz 3 wird aufgehoben.

c) Folgender Absatz 6 wird angeflgt:

«(6) Die nichtnarmentliche Meldung nach § 6
Absatz 3 muss die Angaben nach Absatz 1
Nummer 5, 9 und 11, Monat und Jahr der ein-
zelnen Diagnosen sowie Name und Anschrift
der betroffenen Einrichtung enthalten. Absatz 3
ist anzuwenden. § 9 Absatz 3 Satz 1 bis 3 gilt
entsprechend .

. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 einge-

flgt:

3. Untersuchungsbefund,

4. wahrscheinlicher  Infektionsweg,  wahr-
scheinliches Infektionsrisiko,

5. Zahl der betroffenen Patienten.”

b) Die bisherigen Absétze 2 und 3 werden die Ab-
sdtze 3 und 4.

.In § 12 Absatz 2 wird die Angabe .§ 11 Abs. 3

durch die Angabe .§ 11 Absatz 4* ersetzt.

. § 23 wird wie folgt gefasst:

823

Nosckomiale Infektionen; Resistenzen;
Rechtsverordnungen durch die Lander

(1) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
privention eingerichtet. Die Kommission gibt sich
eine Geschaftsordnung, die der Zustimmung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit bedarf. Die
Kommission erstellt Empfehlungen zur Prévention
nosokomialer Irfektionen sowie zu betrieblich-or-
ganisatorischen und baulich-funktionellen Maf-
nahmen der Hygiene in Krankenhdusem und
anderen medizinischen Einrichtungen. Die Emp-
fehlungen der Kommission werden unter Beriick-
sichtigung aktueller infektionsepidemiologischer
Auswertungen stetig weiterentwickelt und vom
Robert Koch-Institut verdffenticht. Die Mitglieder
der Kommission werden vom Bundesministerium
fiir Gesundheit im Benehmen mit den obersten
Landesgesundheitsbehdrden berufen. Vertreter
des Bundesministerdums fiir Gesundheit, der
obersten Landesgesundheitsbehdrden und des
Robert Koch-Institutes nehmen mit beratender
Stimme an den Sitzungen teil.

(2) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kom-
mission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie
eingerichtet. Die Kommission gibt sich eine Ge-
schéftsordnung, die der Zustimmung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit bedarf. Die Kom-
mission erstellt Empfehlungen mit allgemeinen
Grundsadtzen fir Diagnestik und antimikrobielle
Therapie, insbesondere bei Infektionen mit resis-
tenten Krankheitserregern. Die Empfehlungen der




Die wichtigsten Neuregelungen
Landerhygieneverordnungen

e Verpflichtung der Bundeslander
Rechtsverordnungen flr ihre Krankenhauser und fur

andere relevante medizinische Einrichtungen zu
erlassen.

e Der Bund gibt den Landern bestimmte
Regelungsinhalte vor.

* Verstol3e gegen die Verordnungsvorschriften der

Lander sollen als Ordnungswidrigkeit geahndet
werden konnen.
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Die wichtigsten Neuregelungen
Expertenrat fur Antibiotika-Therapie

e Einrichtung der "Kommission Antiinfektiva,
Resistenz und Therapie" (Kommission ART) am
Robert Koch-Institut (RKI)

« Sie soll Empfehlungen mit allgemeinen Grundsatzen
far Diagnostik und antimikrobielle Therapie,
iInsbesondere bel Infektionen mit resistenten
Krankheitserregern erstellen.
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Die wichtigsten Neuregelungen
Umsetzung von Infektionspravention

e Leiterinnen und Leiter von Krankenhausern und
anderen medizinischen Einrichtungen werden
ausdrtcklich zur Durchfihrung der nach dem Stand
der medizinischen Wissenschatft erforderlichen
Praventionsmalinahmen verpflichtet.

* Die Einhaltung wird vermutet, wenn jewells die
veroffentlichten Empfehlungen der KRINKO und der
Kommission-ART beachtet worden sind.
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Die wichtigsten Neuregelungen
Surveillance von Antibiotikaverbrauchen

e Die Leiter haben sicherzustellen, dass Daten zu Art
und Umfang des Antibiotika-Verbrauchs fortlaufend
IN zusammengefasster Form aufgezeichnet, unter
Berucksichtigung der lokalen Resistenzsituation
bewertet und sachgerechte Schlussfolgerungen
hinsichtlich des Einsatzes von Antibiotika gezogen
werden.




Die wichtigsten Neuregelungen
Indikatoren zur Messung der
Hygienequalitat

 Der G-BA wird verpflichtet geeignete Mal3nahmen
zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung
festzulegen und bestimmt insbesondere fur die
einrichtungsubergreifende Qualitatssicherung der
Krankenhauser Indikatoren zur Beurteilung der
Hygienequalitat.
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Konsequenzen aus der Novellierung

Landerhygieneverordnungen:

* Der Standard der Landerverordnungen
wird damit vereinheitlicht.

Expertenrat fur Antibiotika-Therapie

 Empfehlungen der Kommission-ART als
hilfreiches Instrument flr verordnende
Arztinnen und Arzte.
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Konsequenzen aus der Novellierung

Umsetzung von Infektionspravention :

e Umsetzungsverplichtung von
Praventionsmallnahmen

o Stellenwert der Empfehlungen der KRINKO und
ART wird konkretisiert.

Survelllance von Antibiotikaverbrauchen

* Moglichkeit zur Bewertung und sachgerechten
Schlussfolgerung hinsichtlich des Einsatzes von
Antibiotika wird geschaffen.
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Inwieweit diese Ziele durch die
Novellierungen erreicht werden konnen, wird

erst in einigen Jahren (wenn Uberhaupt)
beurteilbar sein.
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Nosokomiale Infektionen: die Fakten

Wie viele Infektionen sind vermeidbar?
Konsequenzen aus dem Hygienegesetz?
Rolle der Medizintechnik bel der Pravention?
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Beispiele fur die Bedeutung
der Medizintechnik bel der
Pravention
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Beispiele fur die Bedeutung
der Medizintechnik beil der
Pravention

Infektionsrisiken
durch Medizintechnik
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needleless devices

e 1992 warnte die FDA vor der Nutzung
von Konnektoren mit Membranen in
Uberleitungssystemen bzgl. einer
erhohten Verletzungsgefahr
(Nadelstichverletzungen) fur das
medizinische Personal

e Bis 2007 hatten daraufhin 2/3 der
Krankenhauser auf needleless devices
umgestellt
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Needleless Systeme

Needleless IV Access Devices
EFrste Generation

Luerlock
mannlich

Feder

Luer-lock
weiblich

Blunt Cannula
Split-Septum
Asimple spif-sapim

penatrated by 2 biunt
cannwa to bacome tha

1 :

1

Luer Access
Mechanical Valve
with Positive
tplacement Feature

=]

Jier access mechanical valve
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Lipon distonnaction

) -8
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Luer Access
Mechanical Valve
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achiated with 3 standard i i 1 |
mala fuer (Syrnge tip or
administraiion seil io '
opan 3 fiud path e
clearlink® CLAVE® MicroCLAVE™® Invislon-Plus® Smartsito®
by Baxte by Hosplradcu mMedical by Hosplradcu Medical by Rymesd by Alarls
Flow Rate™ Flows Rate® F Rate* Flo B
B.0 Lihr 5.4 Libr 7.9 Lt E

'
[ |
- o b .
Posiflow™ MaxPlus™ cLczono® ULTRASITE® smartsite® Plus
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SrnartSits and Wersasafe are trademarks of Alars Medical Systems. ULTRASITE and SAFELINE are trademarks of B. Braun Medical Inc. Interlink amd Clearlink are rademarks of
Baxter mtzrnationsl Inc. CLAVE MicoCLAVE srd CLC2000 are rademarks of 10U Medioal, Inc MaPus iz s tredemark of Mazimus Medical Products, Inc. InVision-Plus is s
trademark of RyMed Technologies, Inc, BD, BD Logo and all ather Tademarks are property of Becton, Dickinson and Comparry. 82007 BD.
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Ausbruche nach Einfuhrung von
needleless devices 1. Generation

 Danzig LE, Short LM, Collins K, et al. Bloodstream infections
associated with a needleless intravenous infusion system in
patients receiving home infusion therapy. JAMA 1995;
273:1862—4.

 Cookson ST, lhrig M, O'Mara EM, et al. Increased
bloodstream infection rates in surgical patients associated
with variation from recommended use and care following
Implementation of a needleless access device. Infect Control
Hosp Epidemiol 1998; 19:23—7.

« Do AN, Ray BJ, Banerjee SN, et al. Bloodstream infections
associated with needleless device use and the importance of
Infection control practices in home health care setting. J
Infect Dis 1999; 179:4442-8.



Ausbruchsbeschreibungen nach Wechsel

auf needleless devices 2. Generation

Jarvis WR, Murphy C, Hall KK, Fogle PJ, Karchmer TB, Harrington G, Salgado
C, Giannetta ET, Cameron C, Sherertz RJ. Health care-associated bloodstream
Infections associated with negative- or positive-pressure or displacement
mechanical valve needleless connectors. Clin Infect Dis. 2009 Dec
15;49(12):1821-7.

Field K, McFarlane C, Cheng AC, Hughes AJ, Jacobs E, Styles K, Low J, Stow
P, Campbell P, Athan E. Infect Control Hosp Epidemiol. Incidence of catheter-
related bloodstream infection among patients with a needleless, mechanical
valve-based intravenous connector in an Australian hematology-oncology unit.
2007 May;28(5):610-3.

Maragakis LL, Bradley KL, Song X, Beers C, Miller MR, Cosgrove SE, Perl TM.
Increased catheter-related bloodstream infection rates after the introduction of a
new mechanical valve intravenous access port. InfectControl Hosp Epidemiol.
2006 Jan;27(1).67-70.

Rupp ME, Sholtz LA, Jourdan DR, Marion ND, Tyner LK, Fey PD, lwen PC,
Anderson JR. Outbreak of bloodstream infection temporally associated with the

use of an intravascular needleless valve. Clin Infect Dis. 2007 Jun
1;44(11):1408-14.

Salgado CD, Chinnes L, Paczesny TH, Cantey JR. Increased rate of catheter-
related bloodstream infection associated with use of a needleless mechanical

valve device at a long-term acute care hospital. Infect Control Hosp Epidemiol.
2007 Jun;28(6):684-8.



Needleless Systeme

Health Care—Associated Bloodstream Infections
Associated with Negative- or Positive-Pressure

or Displacement Mechanical Valve Needleless

COI]Ilectors Clinical Infectious Diseases 2009; 49:1821-7

William R. Jarvis,' Cathryn Murphy,® Keri K. Hall,®> Pamela J. Fogle, Tobi B. Karchmer,** Glenys Harrington,’
Cassandra Salgado,” Eve T. Giannetta,’ Carol Cameron,® and Robert J. Sherertz®

5 Krankenhauser mit 16 ITS, 1 x gesamtes
KRKH, 1 Hamato-Onkologische Station

* EinfUhrung von mechanischen needleless
Konnektoren Uber Luer-Lock-Anschllsse
(vorher Splitseptum mit Kunststoffnadeln oder
Membranen mit scharfen Nadeln)




Ergebnisse

Nach Einfihrung der mechanischen
needleless devices

« CR-BSI Rate stieg von 6,2 auf 9,5 (p<0,001)

14 ITS wechselten daraufhin zurtck

« CR-BSI Rate ging von 9,5 auf 5,8 zuruck
(p<0,001)



PPPPPPP IENT ARTICLE: SHEA/IDSA PRACTICE RECOMMENDATION

Strategies to Prevent Central Line—Associated Bloodstream
Infections in Acute Care Hospitals

Jonas Marschall, MI»; Leonard A. Mermel, DO, ScM; David Classen, MD, MS; Kathleen M. Arias, MS, CIC;
Kelly Podgorny, RN, MS, CPHQ; Deverick J. Anderson, MD, MPH; Helen Burstin, MD; David P. Calfee, MD, MS;
Susan E. Coffin, MD, MPH; Erik R. Dubberke, MD; Victoria Fraser, MD}; Dale N. Gerding, MD;

Frances A. Griffin, RRT, MPA; Peter Gross, MD; Keith 5. Kaye, MD; Michael Klompas, MD; Evelyn Lo, MD;
Lindsay Nicolle, MD; David A. Pegues, MD; Trish M. Perl, MD; Sanjay Saint, MD; Cassandra D. Salgado, MD, MS;
Robert A. Weinstein, MD; Robert Wise, MD; Deborah 5. Yokoe, MD, MPH

Empfehlung der IDSA 2008:

,3. DO not routinely use positive-pressure

needleless connectors with mechanical

valves before a thorough assessment of

risks, benefits, and education regarding

proper use (BIl). 88-91

— a. Routine use of the currently marketed
devices that are associated with an

Increased risk of CLABSI Is not
recommended.”
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Positive Displacement Needleless Connectors and
Bloodstream Infections: Initial Communication
Date Issued: August 11, 2010

Audience: Health Care Professionals

Medical Specialty: Infection Control

Summary of Issue and Scope:

Several peer-reviewed clinical studies report an increase in bloodstream infections following the
introduction and use of positive displacement needleless connectors in healthcare facilities, as
well as a reduction in infections after changing to another type of needleless connector,
Howewer, there is insufficient information to determine the magnitude of the risk of bloodstream
infections with these devices as compared with other needleless connectors, or to determine
whether the risk is associated with some or all positive displacement needless connectars, FDA is
ordering post-market surveillance to better understand the risk of bloodstream infections from
use of positive displacement needleless connectors.

Device:

A positive displacement needleless connectaor is part of a needleless system used for
intravascular access. These devices may also be referred to as “luer activated valves,”
“connectors,” or “accesses," and may refer to “positive pressure or “positive displacement” in
their product descriptions.

Recommendations to Healthcare Professionals:

In 2008, two professional societies issued guidelines to minimize the risk of hospital acquired
infections Chttp: /fwww journals.uchicago.edu/toc/iche/2008/29/51% & Those guidelines state,
“Dio not rodtinely use positive-pressure needleless connectors with mechanical valves before a
thorough assessment of risks, benefits, and education regarding proper use.” The FDA's initial
evaluation supports this recommendation.

Postmarket Surveillance Studies

FD& is requiring companies that manufacture positive displacement needleless connectaors to
conduct postmarket surveillance studies. The studies will help clarify the infection risk associated
with these devices and define more precisely their risks and benefits, Manufacturers will be
required to collect data on bloodstream infections in patients who received their devices
compared to patients who received other types of needleless connectors. More details can be
found in FDA's letter to infection control professionals.
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ORIGINAL ARTICLE

Electronic-Eye Faucets: Legionella Species Contamination
in Healthcare Settings

Emily R. M. Sydnor, MD, MHS;"* Gregory Bova;’ Anatoly Gimburg, BEE;® Sara E. Cosgrove, MD, MS;'
Trish M. Perl, MD, MSc¢;"* Lisa L. Maragakis, MD, MPH'

Haufiger Nachweis von Legionellen in bertihrungslosen Armaturen
Schlechtere Desinfizierbarkeit




Bel allen drei Beispielen wird
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beworben!



Beispiele fur die Bedeutung
der Medizintechnik beil der
Pravention

Infektionsvermeidung
durch Medizintechnik
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Kontinuierliches oder
Intermittierendes subglottisches
Absaugen?
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Subglottic secretion drainage for the prevention of ventilator-

associated pneumonia: A systematic review and meta-analysis®
Crit Care Med 2011 Vol. 39, No. 8

John Muscedere, MD, FRCPC; Oleksa Rewa, MD; Kyle Mckechnie, MD; Xuran Jiang, Msc;
Denny Laporta, MD, FRCPC; Daren K. Heyland, MD, FRCPC

Alle Studien

SSD Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Ewvents Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Mahul 1992 9 70 21 75 6.2% 0.46 [0.23, 0.93] 1982
Valles 1995 14 76 25 77 9.5% 0.57 [0.32, 1.01] 1995 —=
Metz 1998 5 10 10 14 6.3% 0.70 [0.35, 1.41] 1998 =
Kollef 1999 8 160 15 183 4.5% 0.61 [0.27, 1.40] 1999 |
Bo 2000 8 35 15 33 6.1% 0.50 [0.25, 1.03] 2000 — = 1
Smulders 2002 3 75 12 75 2.1% 0.25 [0.07, 0.85] 2002
Girou 2004 5 8 L 10 5.7% 1.04 [0.50, 2.18] 2004 =
Liu 2006 14 41 30 45 13.9% 0.51 [0.32, 0.82] 2006 .
Lorente 2007 11 140 31 140 7.4% 0.35 [0.19, 0.68] 2007 -
Yang 2008 12 48 20 43 9.1% 0.54 [0.30, 0.97] 2008 =1
Bouza 2008 12 331 19 359 6.2% 0.69 [0.34, 1.39] 2008 =
Zheng 2008 9 30 16 31 7.5% 0.58 [0.291, 1.11] 2008 I
Lacherade 2010 25 169 42 164 15.6% 0.58 [0.37, 0.90] 2010 =
Total (95% CI) 1193 1249 100.0% 0.55 [0.46, 0.66] L 2
Total events 135 262

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi# = 7.78, df = 12 (P = 0.80); P = 0%

Test for overall effect: Z = 6.57 (P < 0.00001) it e e

Favours experimental Favours control

Nur Studien mit hoher methodischer Qualitat

-k

SsD Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Bouza 2008 12 33 19 359 184% 0.69 [0.34, 1.39] ===
Kollef 1999 8 160 15 183 13.3% 0.61 [0.27, 1.40] -
Lacherade 2010 25 169 42 164 46.3% 0.58 [0.37, 0.90] -
Lorente 2007 11 140 31 140 22.0% 0.35[0.19, 0.68] —
Total (95% CI) 800 846 100.0% 0.54 [0.40, 0.73] ‘
Total events 56 107

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* =2.23, df =3 (P = 0.53); = 0%

Test for overall effect: Z = 3.99 (P < 0.0001) o 0 L W

Favours experimental Favours control




Zusammenfassung

 In Deutschland sind jahrlich ca. 200.000
nosokomiale Infektionen vermeidbar

e Die Effekte der gesetzlichen Novellierungen
sind noch nicht beurteilbar

 Medizintechnik birgt aber Chancen auch
Risiken in Bezug auf Infektionspravention



	Foliennummer 1
	Nosokomiale Infektionen: die Fakten��Wie viele Infektionen sind vermeidbar?�Konsequenzen aus dem Hygienegesetz?�Rolle der Medizintechnik bei der Prävention?
	Nosokomiale Infektionen: die Fakten��Wie viele Infektionen sind vermeidbar?�Konsequenzen aus dem Hygienegesetz?�Rolle der Medizintechnik bei der Prävention?
	Zu beantwortende Fragen
	KISS als Grundlage von Hochrechnungen
	Foliennummer 6
	Hochrechnung für Deutschland (2009)�Basis: Häufigkeiten und Verteilungen aus ITS-KISS/DEVICE-KISS/OP-KISS
	Nosokomial infizierte Patienten�Hochrechnung für 2009
	Wie viele nosokomiale Infektionen sind insgesamt vermeidbar?
	Reduzierbarkeit von NI durch umfassende Maßnahmen
	Maßnahmenkatalog
	NIDEP II�Nosokomiale Infektionen in Deutschland – Erfassung und Prävention
	Methode
	Intervention
	Ergebnisse
	Reduktion der Inzidenzdichte in den acht Studienkrankenhäusern 
	Foliennummer 20
	Präventionspotential immer auch abhängig von Ausgangssituation!
	Vermeidungspotential in Abhängigkeit vom Ausgangsniveau
	Ergebnisse ITS-KISS�- Anteil der ITS mit Reduktion -
	Reproduzierbarkeit der Reduktion von NI für verschiedene Zeiträume
	Foliennummer 25
	Anteil der vermeidbaren �nosokomialen Infektionen
	Vermeidbare nosokomiale Infektionen �Hochrechnung für 2009
	Nosokomiale Infektionen: die Fakten��Wie viele Infektionen sind vermeidbar?�Konsequenzen aus dem Hygienegesetz?�Rolle der Medizintechnik bei der Prävention?
	Hygienegesetz�=�Infektionsschutzgesetz
	Das Infektionsschutzgesetz�IfSG
	Gesetz zur Änderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze�28. Juli 2011
	Die wichtigsten Neuregelungen�Länderhygieneverordnungen
	Die wichtigsten Neuregelungen�Expertenrat für Antibiotika-Therapie
	Die wichtigsten Neuregelungen�Umsetzung von Infektionsprävention 
	Die wichtigsten Neuregelungen�Surveillance von Antibiotikaverbräuchen
	Die wichtigsten Neuregelungen�Indikatoren zur Messung der Hygienequalität
	Konsequenzen aus der Novellierung
	Konsequenzen aus der Novellierung
	Konsequenzen aus der Novellierung
	Nosokomiale Infektionen: die Fakten��Wie viele Infektionen sind vermeidbar?�Konsequenzen aus dem Hygienegesetz?�Rolle der Medizintechnik bei der Prävention?
	Beispiele für die Bedeutung der Medizintechnik bei der Prävention
	Beispiele für die Bedeutung der Medizintechnik bei der Prävention
	needleless devices
	Needleless Systeme
	Ausbrüche nach Einführung von needleless devices 1. Generation
	Ausbruchsbeschreibungen nach Wechsel auf needleless devices 2. Generation
	Needleless Systeme�
	Ergebnisse 
	Foliennummer 50
	Reaktion der FDA
	Antimikrobielles �Stethoskop-Diaphragma 
	Foliennummer 53
	Bei allen drei Beispielen wird das jeweilige Produkt mit Verbesserungen der Hygiene beworben!
	Beispiele für die Bedeutung der Medizintechnik bei der Prävention
	Foliennummer 56
	Kontinuierliches oder intermittierendes subglottisches Absaugen?�
	Kontinuierliches oder intermittierendes subglottisches Absaugen?
	Foliennummer 59
	Zusammenfassung

