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Aufbereitung flexibler Endoskope

• 30 Jahre Endoskop-Aufbereitung
• Internat. Umfrage 1989 zur Praxis der Endoskop-Aufbereitung
• Hygieniker: ‚keine Endoskopie bei mir‘ / HYGEA-Studie 2001
• Lernkurve Vorsorgekoloskopie / 2014 Infektionen und ERCP

• KRINKO-BfArM: Aufbereitung MP 2012
• Risikoeinstufung von Medizinprodukten
• Bioburden und Aufbereitung
• Fokus auf Effektivität des Reinigungsschrittes

• Probleme bei der Reinigung von Endoskopen

• Desinfektion oder Sterilisation? / Lagerung

• Qualitätsmanagement zur Infektionsprävention



1988



Endoscopy 1989; 21:247-50



Von der Verdrängung      
zur Wahrnehmung



Bader L, 
Blumenstock G, 

Birkner B, Leiss O, 
Heesemann J et al.:

HYGEA -
Studie zur 

Qualität der 
Aufbereitung 
von flexiblen 

Endoskopen in 
Klink und 
Praxis.

Z Gastroenterol 
2002, 40: 157 – 170.



Anforderungen an die Aufbereitung des 
endoskopisches Zusatzinstrumentariums:

Optikspülflasche 
und -schlauch



Nationale Qualitätsverbesserung der 
Endoskop-Aufbereitung

RKI-Empfehlung zur Endoskop-Aufbereitung

Qualitätssicherungsvereinbarung Koloskopie

Aufbau eines Qualitäts-
sicherungssystems

Aufschrei Prof. Werner



Ausbrüche nach Untersuchungen mit 
Seitblickduodenoskopen 2013-2015



Verfaillie CJ, Bruno MJ, Voor in t‘holt AF, et al.
Withdrawal of a novel-design duodenoscope ends 

outbreak of a VIM-2-producing P. aeruginosa.
Endoscopy 2015; 47(6): 493-502. 

• von Januar bis April 2012 bekamen 30 Patienten eine 
Infektion mit einem VIM-2-produzierenden 
Pseudomonas aeroginosa – Stamm

• 22 der Patienten hatten eine ERCP mit einem Olympus 
Seitblickduodenoskop Typ TJF-Q180V

• der identische P. aeroginosa-Stamm konnte unter dem 
Albarran-Hebel nachgewiesen werden

• das fixierte Distalende behindert die effektive Reinigung
• Standardisierte Aufbereitung: Reinigung mit enzyma-

tischem Reiniger (Neodisher), Desinfektion mit Peressig-
säure im RDG-E ETD3 von Olympus

• der Ausbruch konnte nur durch Aus-dem-Verkehr-Ziehen 
des Duodenoskops beendet werden. 



Infektionen nach Untersuchungen mit Seitblickduodenoskopen

Änderung der Distalkappe
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Komplexes Medizinprodukt:
flexibles Endoskop und Zubehör

• Unterscheidung zwischen Instrumenten, die die      
Schleimhaut nur berühren und solchen, die die 
Schleimhaut penetrieren (Spaulding-Klassifikation)

• Sterilisation für endoskopisches Zubehör (Zangen, 
Schlingen, ..)

• (high-level-)Desinfektion für flexible Endoskope im 
Gastrointestinaltrakt, Bronchien und Urogenitaltrakt

• Differenzierung bezüglich Schwierigkeitsgrad der 
Aufbereitung (KRINKO-BfArM Aufbereitung von MP)

• unkritische, semikritische u. kritische Medizinprodukte 
• schriftliche Festlegung des Aufbereitungsverfahrens



Risikoeinstufung der Medizinprodukte

RDG-Es Zulassung zur Aufbereitung von Endoskopen / Zubehör nicht überprüft
Clipp-Applikator = zusammengesetztes MP: Clipp steril, Griff nur desinfizieren ? 
Zur Aufbereitung von Ösophagus-Bougies schweigen sich alle Leitlinien aus !!!

? 

?

?



Infektionen nach Untersuchungen mit Seitblickduodenoskopen

Bioburden von Medizinprodukten

Chirurgische Instrumente:
< 102 Bakterien

Komplexe Instrumente 
z.B. Elevatorhebel

107-10 Bakterien / Endoskop

Schwierig zu reinigen, spezielle Bürsten



Infektionen nach Untersuchungen mit Seitblickduodenoskopen

Sicherheits-‘Puffer‘ bei Aufbereitung ?

• Sicherheitsgrenze bei der Aufbereitung von 
flexiblen Endoskopen ist gering bis nicht 
vorhanden

• mikrobielle Belastung von Endoskopen
• Bioburden von flexiblen Endoskopen: 107-10

• Reinigung: Reduktion um 103-5 log-Stufen
• high-level Desinfektion: Reduktion um 104-6 log-Stufen
• Gesamtreduktion unter Alltagsbedingungen 108-9 log-Stufen
• Sterilization: Reduktion um 106-12 log-Stufen

• Komplexität des Instruments erschwert Reinigung  
(Zugängigkeit der Kanäle, adäquate Bürsten,…)
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Risk: -inadequate manual cleaning

Risk: - HLD failure:microbes survive 
- Final rinse water contaminated

Risk:
- Wet storage 
- Biofilm formation



Chu NS, McAlister D, Antonoplos PA.

Natural bioburden levels detected on flexible 
gastrointestinal endoscopes after clinical use and 

manual cleaning. 
Gastrointest Endosc 1998; 48: 137 – 142.

In Funktionskanälen von Gastroskopen findet sich nach 
Gebrauch am Patienten ein Bioburden mit Durchschnitts-
werten von 7 x 109 KBE (Kolonie-bildende Einheiten) pro 
Gerät.  Nach manueller Reinigung erfolgte eine 
Reduktion auf 1,3 x 105 KBE. Dabei ist das Durchbürsten 
der Kanäle ein wichtiger Parameter.

d.h.: Keimreduktion durch manuelle Reinigung inclusive 
Bürstung um 4-log-Stufen !!



Aufbereitung flexibler Endoskope
Effektivität des Reinigungsschrittes



‚Those who have 
enthusiasm have no 
controls and those who 
have controls have no 
enthusiasm.‘

G.Gitnick

Endoscopy 2003, 35: 869 – 877.

Zühlsdorf B, Floss H, Martiny H:

Efficacy of 10 different 
cleaning processes in a 
washer-disinfector for 
flexible endoscopes.
J Hospital Infect 2004; 56: 305-11



Aufbreitung flexibler Endoskope
Überprüfung der Reinigung

• jährliche Wartung 

• jährl. Leistungsqualifiktion

• Re-Validierung bei 
Programmänderungen, 
anderen Prozess-
chemikalen, u.a.m.



Aufbreitung flexibler Endoskope
Überprüfung der Reinigung

Spülwasser Endoskopkanal

Organische Reste                        ATP: aus Mikroben oder menschl. Sekret

Protein, Kohlenhydrate, Hämoglobin                              ATP

2014



Risk: -inadequate manual cleaning

Risk: - HLD failure:microbes survive 
- Final rinse water contaminated

Risk:
- Wet storage 
- Biofilm formation



Rutala WA, Weber DJ. 

Characteristics of an ideal disinfactant
Infect Control Hosp Epidemiol 1999, 20: 69 – 76.

• high efficacy
• rapid activity
• material compatibility
• nontoxic
• odorless
• nonstaining
• resistant to organic material
• monitoring capability
• ease of use
• prolonged reuse life
• long shelf life
• unrestricted disposal
• cost-effective



Vergleich verschiedener Desinfektionsmittel

Characteristics of an ideal disinfectant GA OPA Ox PPA EAW

• high efficacy ++ +++ + ++ +++
• rapid activity + ++ ++ ++ +++  
• material compatibility +++ +          - - - - +++ 
• nontoxic - - - - - + ++ ++
• odorless - - - - - +          - +
• nonstaining - - - +          - ++
• resistant to organic material - - - ?          - - - -
• protein fixation / biofilm formation - - - - - - +          - ++
• monitoring capability - - - - +
• ease of use     ++         +            ?          +            ++
• prolonged reuse life +          +           - - - - - -
• long shelf life +          +            +          +            0
• unrestricted disposal -/+ -/+          +        +++        +++
• cost-effective + + ?          - ++
• sporocidal activity (+) ? ++        (+)         ++



Aufbreitung flexibler Endoskope
Überprüfung der Desinfektion

• Routinemäßige mikrobiologische Kontrollen der 
Endoskop-Aufbereitung: ja oder nein?

• Evidenz-basierte Emfehlungen oder internes 
Qualitätsmanagement ?

• KRINKO-BfArM-Empfehlung, europäische und 
australische Leitlinien für mikrobiolog. Kontrollen

• Multi-society guideline amerikanischer Fach-
gesellschaften dagegen, da nicht Evidenz-
basiert



Smith ZL, Oh YS, Saeian K, et al. Transmission of carbapenem-resistant Entero-
bacteriaceae during ERCP: time to revisit the current reprocessing guidelines. 
Gastrointest Endosc 2015; 81(4): 1041-1045.

JAMA 2014; 312: 1405 - 1406.



Aufbreitung flexibler Endoskope
Kontamination aufbereiteter Endoskope?

Am J Infect Contr 2015;43:794-801.

HLD: M. Luteus, Rhizobiumradiobacter, Staph. epidermis, Staph. Warneri
Storage: Bacillus circulans

Because all organisms identified after HLD and storage were of low pathogenicity 
and in low concentrations, they were unlikely to result in patient harm. However 
the survival of any organism highlights flaws in the disinfection process that could 
lead to contamination with and subsequent transmission of pathogenic organisms.



Risk: -inadequate manual cleaning

Risk: - HLD failure:microbes survive 
- Final rinse water contaminated

Risk:
- Wet storage 
- Biofilm formation



Aufbreitung flexibler Endoskope
Lagerung in Trockenschränken ?

• ‚nice to have‘
oder Nutzen für Patient ?

• Biofilmbildung reduziert ?
• Übertragung Infektions-

erreger reduziert ???



Verify Manual Cleaning adequacy: -Organic residuals or ATP

Verify HLD killing & Final 
rinse water is bacteria-free: 
- culture - PCR? 

Verify dry storage: 
- culture - PCR? 
- Hang-time test? 



High-risk-Technologie erfordert eine Sicherheitskultur



Technik

Individuum

Team

Selbstverständnis

Ablauforganisation

Praxisstruktur

Qualitäts-
management

Infektions-
prävention

in der 
Endoskopie
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