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1 ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund:

Beim vaginalen Ultraschall kbnnen Keime von einer Patientin auf die andere Ubertragen
werden. Deswegen sind verschiedene SchutzmaRnahmen etabliert, um die Ubertragung zu
minimieren. Schutzhillen, mit denen die Schallkopfe Uberzogen und damit geschitzt
werden, stellen dabei eine wichtige Barriere dar. Bisher wurde die Benutzung dieser Hullen

immer nur als zusatzliche Schutzmaflinahme, nicht aber als hygienisches Risiko gesehen.
Fragestellung:

Ziel der Arbeit war zu untersuchen, ob die Verwendung von Schutzhillen bei
Vaginalultraschall eine Rolle bei der nosokomialen Ubertragung von Pathogenen spielen

konnte.
Methoden:

1. Um deren Rolle als potenzielle Kontaminationsquelle zu zeigen, wurden unterschiedliche

Oberflachen des Ultraschallgerates mittels Abklatsche untersucht.
2. Danach wurden drei Schritte beim Uberziehen der Vaginalsonde experimentell untersucht.

a. Das Risiko einer bakteriellen Kontamination von Uberziigen im Spender wurde wahrend
Entfernen von Schutzhullen (insgesamt 200 Schutzhullen) aus zuvor ungedéffneten Spendern
analysiert. Die Kontamination der Spender und von den im Spender verbliebenden

Schutzhillen wurden mit Abstrichentnahmen untersucht.

b. Um Verunreinigungen der Schutzhillen im Spender zu Uberwinden, kdnnen einzeln
verpackte Uberziige verwendet werden. Deren Verpackung kann jedoch ebenfalls
kontaminiert sein. Beim Offnen der Verpackung und beim Aufrollen der Schutzhille auf die
Sonde konnte diese Kontamination auf die patientennahe Oberflache der Schutzhille
gelingen. Um diese Hypothese zu untersuchen, wurden einzeln verpackte Sondeniiberziige
mit Escherichia coli (ATCC 25922) kontaminiert. Nach dem Offnen der kontaminierten
Verpackung wurden die Schutzhillen auf einen Metallstab aufgerollt, der die Vaginalsonde
simulierte. Die Kontamination mit Korperflissigkeiten wurde mit Magermilch im Vergleich mit

Ringer-Losung simuliert.

c. Um den Einfluss der Handehygiene auf die bakterielle Kontamination der Abdeckungen
aufzuzeigen, wurde das Uberziehen der Schutzhille auf die vaginale Ultraschallsonde mit
und ohne Handedesinfektion und mit der Verwendung von pathogenfreien und sterilen

Handschuhen simuliert.



Ergebnisse:

1. Die Umfelduntersuchungen zeigten eine bakterielle Besiedlung mit Haut- und

Umweltkeime am Ultraschallgerat.

2.a Beim Offnen der Spender konnte keine bakterielle Kontamination festgestellt werden.
Nach wenigen Tagen bzw. Entnahmen war bereits ein Wachstum von Hautkeimen in den

Spendern und auf den restlichen Sondenhillen nachweisbar.

2.b Eine Kontamination der patientennahen Oberflache der Schutzhillen wurde zu 100% in
den Fallen mit und ohne Milchvorbehandlung beobachtet, wenn die Verpackung der
Schutzhiillen mit einer hohen Bakterienkonzentration (5x10° koloniebildende Einheiten
(KBE)/ml) inokuliert wurde. Der Anteil der kontaminierten Schutzhullen und der Zahl der
koloniebildenden Einheiten nahm mit der Verdiinnung des Inokulums ab. Bei 5x10° KBE/ml
betrug die Kontaminationsrate der Schutzhillen 60% und 30% (mit und ohne
Milchvorbehandlung). Aber auch bei geringeren Verdinnungen von bis zu nur 5 KBE/mlI

konnten in einigen Fallen Escherichia coli an den Schutzhillen nachgewiesen werden.

2.c  Nach dem Aufsetzen der Schutzhille auf die Vaginalsonde ohne vorherige
Handedesinfektion haben wir in allen Fallen (10/10, 100%) eine Kontamination mit
Hautbakterien (Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus capitis, Micrococcus luteus)
festgestellt. Nach der hygienischen Handedesinfektion (ohne Handschuhe) konnte keine
bakterielle Kontamination nachgewiesen werden. Die Sonden waren in 6 von 10 Fallen
(60%) nach der Verwendung pathogenfreier Einweghandschuhe mit Bacillus spp.
kontaminiert. Selbst bei der Verwendung steriler Handschuhe wurde in 1 von 10 Fallen eine

mit Staphylococcus warneri festgestellt.
Schlussfolgerungen:

Wir konnten zeigen, dass die Lagerung der Schutzhillen und die H&ndehygiene beim
Aufrollen der Schutzhille auf die vaginale Ultraschallsonde potenzielle Risikofaktoren fir
nosokomiale Ubertragungen sein konnen. Bisher war die Handehygiene beim Uberziehen
von Schutzhillen nicht thematisiert worden, da die von der Weltgesundheitsorganisation
etablierten ,5-Momente der Handehygiene“ eine solche Prozedur als Indikation nicht
vorsehen. Aus diesen Daten ergibt sich folgendes Vorgehen: Schutzhillen fur vaginale
Ultraschallsonden sollten einzeln verpackt sein. Sie sollten in Spender angeboten werden,
die eine Kontamination der Hullen bei der Entnahme unméglich machen. Vor dem Aufziehen
ist eine hygienische Handedesinfektion. Durch diese Mal3nhahmen lie3e sich das Risiko der

Ubertragung weiter minimieren.



SUMMARY

Title: Hygiene in vaginal ultrasound - risk of nosocomial infections by using protective

covers

Background:

In vaginal ultrasound, germs can be transmitted from one patient to another. Therefore,
various protective measures are established to minimize transmission. Protective probe
covers create an important barrier. So far, the use of probe covers has been seen only as

additional protective measures, but not as a hygienic risk.
Objective:

The aim of the study was to investigate whether the use of protective sheaths in vaginal

ultrasound could play a role in the nosocomial transmission of pathogens.
Methods:

1. In order to show their role as a potential source of contamination, different surfaces of the

ultrasound equipment were examined by bacterial culture.

2. Thereatfter, three steps of placing the cover onto the vaginal probe were experimentally

examined.

a. The risk of bacterial contamination of the covers in the dispenser was analyzed while
removing the covers (n=200) from previously unopened dispensers. The contamination of the

dispensers and the remaining covers were examined with bacterial smears.

b. To overcome contamination of covers in a dispenser, individually packaged covers can be
used. However, their foil packaging may be contaminated. When opening the packaging and
placing the protective cover onto the probe, this contamination could be transferred on the
patient-near surface of the cover. To test this hypothesis, individually sealed probe covers
were contaminated with Escherichia coli (ATCC 25922). After opening the contaminated foil
packaging, the protective covers were removed and placed on a metal rod that simulated the
vaginal ultrasound probe. Contamination with body fluids was simulated with skimmed milk

and was compared to with Ringer's solution.



c. To demonstrate the influence of hand hygiene on the bacterial contamination of the
covers, the coating of the protective cover on the vaginal ultrasound probe was simulated

with and without hand disinfection and with the use of pathogen-free and sterile gloves.
Results:

1. A bacterial colonization (skin and environmental bacteria) on the ultrasound equipment

could be found.

2.a When opening the dispenser, no bacterial contamination could be detected. After
removing the covers a growth of skin germs in the dispenser and on the remaining probe

covers was detectable.

2.b Contamination of the patient-near surface of the covers was observed in 100% in the
cases with and without milk pretreatment when inoculating the foil packaging’s of the covers
with high bacterial load (5x10® colony forming units (CFU) / ml). The proportion of
contaminated covers and contamination (CFU/cover) decreased with the dilution of the
inoculum. At 5x10° CFU/mI, the cover contamination rate was 60% and 30% (with and
without milk pretreatment). However, even at lower dilutions of up to only 5 CFU/mI,

Escherichia coli could be detected on the protective covers in some cases.

2.c After placing the protective cover on the vaginal probe without previous hand disinfection,
we have found in all cases (10/10, 100%) a contamination with skin bacteria (Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus capitis, Micrococcus luteus). After hygienic hand disinfection
(without gloves) no bacterial contamination was detected. The probes were contaminated in
6 out of 10 cases (60%) with Bacillus spp. by using pathogen-free disposable gloves. Even
with the use of sterile gloves, contamination with Staphylococcus warneri was noted in 1 in

10 cases.
Conclusions:

We were able to show that storage of protective covers and hand hygiene while covering the
vaginal ultrasound probe can be potential risk factors for contamination of the patient-side of
the protective cover and thus for nosocomial transmission. So far, hand hygiene has not
been addressed when covering vaginal ultrasound probes, as the "5-moments of hand
hygiene”, well established by the World Health Organization, do not provide for such a
procedure as an indication. The following procedure results from these data: Protective
covers for vaginal ultrasound probes should be individually packed. They should be offered
in dispensers that make it impossible to contaminate the covers when they are removed.
Before placing the cover onto the probe, a hygienic hand disinfection is necessary. These

measures could further minimize the risk of transmission.
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2 EINLEITUNG

2.1 VAGINALULTRASCHALL

Die Vaginalsonographie ist eine Form der starren Endosonographie wobei der
Ultraschallkopf in die Vagina eingefthrt wird. Die geringe Entfernung zu den Zielorganen
(Uterus, Ovarien, Harnblase, etc.) ermoglicht die Benutzung von hoheren
Ultraschallfrequenzen. Dadurch wird eine héhere Auflésung erreicht, dadurch ist jedoch auch
die Eindringtiefe geringer [44]. Den Anfang der Sonographie in der Frauenheilkunde und
Geburtshilfe zeichnet der Artikel von lan Donald der im Lancet im Jahr 1958 veroffentlicht
wurde [32]. Zunachst konnten nur statische Schwarzweil3bilder ohne Graustufen von grof3en
intraabdominellen Raumforderungen angefertigt werden. Mit der Herstellung der ersten
geeigneten Sonden hat die Entwicklung der Transvaginalsonographie (TVS) Mitte der
1960°er begonnen [19]. Die Echtzeitsonographie, die Einfiihrung der Farbdoppleranwendung
in den 80-ern hat zu eine weitere Verbreitung der Vaginalsonographie gefiihrt [19].
Mittlerweile ist die Vaginalsonographie ein unerlasslicher Teil der Routinediagnostik in der

Frauenheilkunde und auch in der Geburtshilfe geworden.

2.2 HYGIENISCHE RISIKEN DER VAGINALSONOGRAPHIE - DOKUMENTIERTE
AUSBRUCHE

Bei der Vaginalsonographie wird ein Instrument in ein Hohlorgan mit Schleimhaut eingefihrt.
Dies beherbergt das Risiko von Ubertragung von Infektionen. Bei der Vaginalsonographie
wird ein Instrument in ein Hohlorgan mit Schleimhaut eingefiihrt. Dies beherbergt das Risiko
von Ubertragung von Infektionen. Ultraschallsonden sind als Medizinprodukte, die mit
Schleimhaut in Kontakt kommen als sog ,semikritische“ Medizinprodukte klassifiziert. Durch
ihren einfachen Aufbau ohne Lumen, Gelenke oder ahnlich schlecht zugangliche Bereiche
werden sie weiter in die Kategorie ,A” eingeteilt. Aus dieser Einteilung heraus definieren sich
die Aufbereitungsmethoden. Fir die Kategorie ,semikritisch A“ ist eine suffiziente

Desinfektion ausreichend.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten unterliegt dem Medizinproduktegesetz (MPG) und
der Medizinproduktebetreiber Verordnung. Dort ist die Aufbereitung der Medizinprodukte im

Grundsatz geregelt. Erganzt wird dieses durch die Medizinproduktebetreiberverordnung
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(MPBetreibV). Gemal § 8 Satz 2 der MPBetreibV wird eine ordnungsgemafe Aufbereitung
vermutet, ,wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel
und Medizinprodukten (BfArM) zu der Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet wird“ [149, 150].

Mdbgliche Ursachen einer iatrogenen Kontamination wahrend der Vaginalsonographie

1. Ultraschallkopf
2. Schutzhille

3. Ultraschallgel

Tabelle 1 Mogliche Ursachen einer iatrogenen Kontamination wahrend der Vaginalsonographie.

Diese Oberflachen kénnen wahrend der Untersuchung kontaminiert werden, eine sekundare
Kontamination von der Umgebung, bzw. kontaminierte Hande wahrend der Vorbereitungen
zur Untersuchung sind jedoch ebenfalls mdglich. Infektionen bei ultraschallgesteuerten
transvaginalen oder transrektalen Punktionen sind meistens auf die Ubertragung ins Gewebe

(Ovar, Prostata) bzw. Bauchhohle von Bakterien aus der Vagina oder Rektum [37, 105].

Ausbriiche durch intracavitaren Ultraschalluntersuchungen wurden jedoch bislang nur
vereinzelt bei transrektalen ultraschallgesteuerter Prostatabiopsie, transésophageale
Echokardiographie und in einem Fall bei Vaginalsonographie beschrieben [23, 35, 43, 46,
53, 99]. Bei noninvasiven Abdominalultraschall wurden Ausbriiche meistens bei
immungeschwachten (Immunsupprimierten, Frilhgeborenen) beobachtet [43, 60, 61,141].
Bei den veroffentlichten Ausbriichen war immer kontaminiertes Ultraschallgel fiir die

Ubertragung von Pathogenen verantwortlich (Tabelle 1).



2.3 BEREITS IDENTIFIZIERTE RISIKOFAKTOREN DER KEIMUBERTRAGUNG BEI
VAGINALSONOGRAPHIE

2.3.1 Das Ultraschallgel

Da Ultraschallwellen in der Luft schlecht weitergeleitet werden, ist zwischen Ultraschallsonde
und dem Korper ein Kontaktmedium erforderlich. Bei der Endosonographie wird das Gel
zunachst auf die Sonde aufgetragen und die Sonde wird mit einer Schutzhiille Gberzogen.
Danach wird ein weiteres Kopplungsmedium zwischen Schutzhiille und Kérper bendétigt. Es
kann auch Wasser oder Kochsalzlésung sein, meistens wird jedoch Ultraschallgel

verwendet, das auch als Gleitmittel bei der Einfihrung der Sonde in die Vagina funktioniert.

Bei den veroffentlichten Ausbriichen war immer kontaminiertes Ultraschallgel fir die
Ubertragung von Pathogenen verantwortlich. Der erste Ausbruch wegen intrinsisch
kontaminiertem Ultraschallgel war in Kanada beschrieben. Eine Untersuchung nach einem
Ausbruch mit 6 schweren nosokomialen Burkholderia cepacia Infektionen nach transrektaler
Prostata-Biopsie in zwei Krankenh&ausern in Kanada wurde das Ultraschall-Gel als Vektor
identifiziert. Der gleiche Stamm von B. cepacia konnte aus dem Blut von Patienten beider
Krankenhauser nachgewiesen werden. Das Ultraschallgel, was in beiden Kliniken bei der
ultraschallgesteuerten Biopsie verwendet wurde, wies eine intrinsische Besiedlung ebenfalls
mit B. cepacia auf. Weiterer Beweis der intrinsischen Kontamination des Gels war, dass
auch die gleichen Stamme von Enterobacter cloacae, aus dem Ultraschallgel in den beiden
Zentren isoliert werden konnten. Die Fahigkeit, Parabene abzubauen, wurde sowohl fir die
B. cepacia- als auch E. cloacae-Stamme, die aus dem Ultraschallgel gewonnen wurden,

nachgewiesen [60].

Chittick et al. berichtete Gber die Besiedlung und Infektion von Pseudomonas aeruginosa im
Zusammenhang mit der Verwendung von kontaminiertem Ultraschall-Ubertragungsgel in den
Vereinigten Staaten. Wéahrend des Ausbruchs waren 16 Patienten mit kardiovaskularen
Operationen betroffen, sieben mit Infektion und neun mit Kolonisation. Zunachst waren die
intraoperativ verwendete transdsophageale Echokardiographiesonden im Verdacht, die
Uberwachungskulturen der Sonden waren jedoch negativ. Das Ultraschalltransmissionsgel
war jedoch mit P. aeruginosa kontaminiert. Es wurde urspriinglich angenommen, dass das
Gel wahrend der Verwendung wahrscheinlich kontaminiert wurde. In versiegelten
Gelflaschen wuchs jedoch derselbe P. aeruginosa-Stamm, was nahelegt, dass das Produkt
wahrend des Herstellungsprozesses im Werk von Pharmaceutical Innovations kontaminiert
war. An diesem Punkt wurde ein systemweiter Rickruf aller Sonic Ultraschall-Gel-Flaschen

eingeleitet, lokale und staatliche Gesundheitsabteilungen kontaktiert und die Food and Drug
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Administration (FDA) informiert [23]. Neben der intrinsischen Kontamination war das Risiko
der intraoperativen Verwendung von nichtsterilem Ultraschallgel eine weitere Erkenntnis. Die
durch die FDA weitergefihrte Untersuchungen haben auch eine Kontamination mit Klebsiella
oxytoca gefunden, es wurde ein Ruckrufaktion der kontaminierten Produkte eingeleitet und

die Richtlinien fur Verwendung von Ultraschallkontaktgel umgearbeitet [40].

Parabene sind weit verbreitete Konservierungsmittel, die auch in der Kosmetikindustrie oft
verwendet werden [45]. Es gibt auch Hinweise daflr, dass die Exposition von Bakterien
gegenlber Bioziden antibiotikaresistente Mutanten selektieren kann, und dies durch klinisch
relevante Resistenzmechanismen vermittelt wird, die auch von menschlichen Pathogenen
bekannt sind [101, 139]. Dies birgt die Gefahr, dass Bakterien die sich trotz
Konservierungsmittel vermehren kdnnen, weitere, klinisch relevante Resistenzen haben
koénnen [120].

Muradali et al. untersuchten das Potenzial von Ultraschall-Kopplungsgel als Kulturmedium
fur Bakterien zu dienen. Auf die Halfte jeder von 25 mit Staphylococcus aureus inokulierten
Platten wurde Ultraschallgel aufgetragen. Es konnte kein Unterschied im Bakterienwachstum
zwischen mit dem Ultraschallgel benetzten und dem unbehandelten Teil festgestellt werden.
Das Ultraschall-Kopplungsgel hatte somit keine bakteriostatische oder bakterizide Wirkung
[91].

Provenzano et al. haben auch das Wachstum von Bakterien im Beisein vom Ultraschallgel
auf Blutagarplatten untersucht. Bei grampositiven Bakterien (Methicillin resistenter und
Methicillin sensitiver Staphylococcus aureus) konnte eine signifikante Reduktion des
Bakteriumwachstums, jedoch kein Einfluss aufs Wachstum von gramnegativen Bakterien

(Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa) gezeigt werden[104].

Ultraschallgel ist also weder keimfrei noch wirkt es bakteriostatisch. Einige Praktiken kénnen
zur weiteren Erhdhung des Risikos fur nosokomiale Infektionen durch Ultraschallgel fuhren.
Die FDA empfiehlt daher steriles Ultraschallgel fir invasive Prozeduren und zu
Untersuchungen mit Schleimhautkontakt (Transvaginal-, Transrektal-,

Transdsophagealsonographie).

Bei einem Ausbruch durch Transvaginalsonographie von Ceftazidim-resistenten Klebsiella
pneumoniae in einer Abteilung fir Geburtshilfe und Gynékologie wurde festgestellt, dass die
als Einwegflaschen gekennzeichneten Gelflaschen mehrmals aus einem gré3eren Behalter
wiederbeflllt wurden, was spater als Quelle der Erreger identifiziert wurde. Daher ist das

Umflllen bzw. Wiederauffiillen der Einwegflaschen nicht empfohlen [43, 90].

Die Aufwarmung des Gels kann das Bakteriumwachstum ebenfalls beginstigen, daher ist es

nicht empfohlen [90,141].
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2.3.2 Kontamination der Sonden bei Vaginalultraschall

Da die Schutzhiillen keinen absolut sicheren Schutz gegen einen Kontakt zwischen Haut und
Sonde bieten, sollte bei der Untersuchung die Sonde nicht kontaminiert sein. Nach Entfernen
der Schutzhulle kann jedoch oft bakterielle und virale Kontamination nachgewiesen werden
[66]. In den meisten Studien wurden neben Haut- (meistens Staphylococcus epidermidis)
und Umweltkeime auch potentiell pathogene grampositive (Staphylococcus aureus) bzw.
Gram negative Bakterien (Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae und Acinetobacter spp.), Chlamydia trachomatis, Mycoplasma, Pilze
(Candida albicans) und Viren (insb. Humanes Papillomavirus - HPV) gefunden [4, 7, 81, 96,
132].

In einer Studie von Kac et al. wurden bei 440 Untersuchungen nach Entfernen der
Schutzhlle, in 15 Fallen (3,4%) bakterielle und in 5 Fallen (1,5%) eine virale Kontamination
festgestellt werden [66].

Amis et al. haben von 214 transvaginalen Untersuchungen 46 Abstriche von den Sonden fir
Bakteriologie und 16 Abstriche fir Virusnachweis nach Entfernen der Schutzhille
entnommen, wobei nur ein (2%) positiver Bakteriumnachweis (Acinetobacter spp.) gefunden
wurde [7].

Akpochafor et al. konnten an 13 von 13 (100%) untersuchten Vaginalsonden eine bakterielle
Besiedlung nachweisen [4]. Dieses erschreckende Ergebnis wird laut den Autoren durch die

fehlende bzw. mangelhafte Aufbereitung der Sonden zwischen den Untersuchungen erklart.

2.4 MOGLICHKEITEN DER RISIKOREDUKTION

Es gibt mehrere Moglichkeiten die Ubertragung von Erregern wahren des Ultraschalls zu
reduzieren. Zum einen ist dies die Aufbereitung der Sonden, zum anderen die Benutzung

von Schutzhllen.
2.4.1 Beseitigung der Kontamination der Sonden bei Vaginalultraschall
- die Aufbereitung.

Die Sonde muss nach Entfernung der Schutzhiille aufbereitet werden. Die Aufbereitung von
Medizinprodukten unterliegt  dem Medizinproduktegesetz (MPG) und der

Medizinproduktebetreiber Verordnung. Dort ist die Aufbereitung der Medizinprodukte im
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Grundsatz geregelt. Ergéanzt wird dieses durch die Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBetreibV).

Nach Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® soll die Aufbereitung die Vorreinigung, Reinigung, Desinfektion, Spllung
und Trocknung sowie die Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit des Schallkopfes
umfassen. Die Desinfektion soll mit einem bakterizid, fungizid und viruzid wirkenden

Verfahren erfolgen [74].

In der internationalen Literatur unterscheidet man zwischen ,low-* (LLD) und ,high-level
disinfection” (HLD). ,Low-level disinfection” bedeutet die Abtétung der meisten Bakterien,
einiger Pilze und Viren in kurzer Zeit (<10min). ,High-level disinfection” bedeutet, dass alle
Mikroorganismen inkl. Sporen (ausgenommen héhere Mengen) komplett abgetdtet werden

[50, 113]. Diese Einteilung hat in Deutschland keine rechtliche Relevanz.

In Deutschland sind die Hersteller von Ultraschallgeraten verpflichtet, einen Verfahren fir
Schallkopfdesinfektion zu beschreiben, diese Angaben sind jedoch oft mangelhaft oder im
klinischen Alltag nicht praktikabel [54]. Eine unabhangige Uberprifung der
Aufbereitungsmethoden gibt es zudem nicht. Das heil3t der Hersteller kann quasi alles

behaupten.

Je nach Risiko bei der Anwendung werden Medizinprodukte als ,unkritisch, semikritisch und
kritisch“ bezeichnet. ,Unkritisch® sind dabei Schallképfe, die nur mit gesunder Haut in
Kontakt kommen. Eine Reinigung und bakterizide und levurozide Desinfektion nach jeder
Anwendung sind ausreichend. Kontakt mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut wird
als ,semikritisch eingestuft. Die Desinfektion muss bakterizid, fungizid und viruzid wirksam
sein [74]. Die Viruzidie-Prufung erfolgt nach der Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur

Bekampfung der Viruskrankheiten und des Robert-Koch-Instituts [119].

Problematisch ist, dass durch die Desinfektion zum einen eine deutliche Keimreduktion bzw.
Keimfreiheit erreicht werden soll, zum anderen das Desinfektionsverfahren aber so

materialschonend sein muss, dass die Ultraschallsonde nicht beschadigt wird.

2.4.2 Unterschiedliche Methoden der Aufbereitung und deren Entwicklung

Bei vielen alkoholfreien sogenannte low-level Desinfektionsverfahren werden die Sonden mit
einem quaternaren Ammoniumverbindungen oder Phenolen imprégnierten Tuch abgewischt.
13



In mehreren Studien konnte jedoch eine virale oder bakterielle Kontamination nach solche
Desinfektionsverfahren beobachtet werden [21, 66, 81, 82].

Casalegno et al. haben 217 Proben vor Anlegen und 200 Proben nach Entfernung der
Schutzhille bei transvaginalen Ultraschalluntersuchungen gesammelt. Menschliche DNA
(deoxyribonucleic acid) wurde in 36 (18%) Nachuntersuchungsproben und 61 (28%)
Voruntersuchungsproben nachgewiesen. Nach der Desinfektion mit quaternaren
Ammoniumverbindungen enthaltener Desinfektionsmittel waren 6 (3,0%) Proben positiv auf
hochrisiko HPV-Typen (16, 31, 53 und 58). In d@hnlicher Weise wurde HPV in 6 Proben vor
der Untersuchung (2,7%) nachgewiesen. Unter diesen 4 (1,9%) enthielten HR-HPV (Typen
53 und 70) [21]. Anzumerken bleibt hier, dass DNA alleine kein Beweis einer insuffizienten
Desinfektion ist. Dies liegt daran, dass auch nach Desinfektion (die in der Regel die
Oberflachen der Erreger schadigt nicht aber unbedingt das Erbmaterial) meiste freie DNA

nachweisbar sein kann ohne, dass noch Infektiositat vorhanden ist.

M'Zali et al. haben von vaginalen Ultraschallsonden nach low-level Desinfektion
(Wischtuchdesinfektion mit Ethanol, Propylenglykol, Myristalkoniumchlorid, Menthol und
Chlorhexidindigluconat) 300 Proben entnommen, jeweils 100 fur HPV-PCR, Chlamydia- und
Mycoplasma-PCR und fur Bakterium und Pilzkulturen. Die Sonden zeigten eine sehr hohe
(86%) DNA-Nachweisrate mit Bakterien nach der low-level Desinfektion, jedoch keine Pilze.
HPV- und Chlamydien-DNA wurde auch gefunden (13% und 20%), jedoch nach
Nukleasebehandlung sank deren Nachweisrate auf 7% bzw. 2% [81]. Mittels
Nukleasebehandlung kann freie DNA (nicht infektidse Erreger) kleingeschnitten werden,
Ubrig bleibt danach das in Zellen bzw. Viruskapsiden geschiitztes DNA, was vermutlich
infektiose Erreger reprasentiert [81]. Durch diese Untersuchung kann man das oben
beschriebene Problem der PCR, der Nachweis nicht-infektioser DNA umgehen. Auch in
Kenntnis dieser Daten ist das Risiko fiir eine iatrogene Infektion nur schwer abschéatzbar.
Obwohl dies anhand der Datenlage vermutet werden kann, konnte bislang kein kausaler
Zusammenhang zwischen einer Vaginalsonographie und einer nosokomialen Infektion

nachgewiesen werden, auRer gelbedingte Ubertragungen.

Es existiert ein Fallbericht (ber zwei Ubertragungen von Hepatitis C wéahrend
Kinderwunschbehandlungen. In beiden Fallen wurde die vaginale ultraschallgesteuerte
Follikelpunktion nach der Follikelpunktion derselben Hepatitis C infizierten Patientin
durchgefuihrt, allerdings in  separaten R&umlichkeiten und  unterschiedlichen
Ultraschallgeraten, daher fanden die Autoren, dass die Ubertragung durch die Punktion bzw.

Vaginalultraschall unwahrscheinlich ist [80].

Leroy et al. haben daher mithilfe eines mathematischen Modells das Risiko fir die

Ubertragung verschiedenen Erregern trotz low level Desinfektion und Schutzhiille
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ausgerechnet [79]. Es wird angenommen, dass trotz mangelhafter Aufbereitung der
kontaminierten Sonden die Infektiositat nicht so lange vorhanden ist, dass dadurch viele
Patientinnen auf einmal infiziert werden kdnnen. Die Zahl der geschatzten Infektionen ist
dennoch beachtlich. Die Rate fir iatrogener Ubertragung wahrend einer Vaginalsonographie
nach low level Desinfektion von HIV auf 1,5 Félle und von HPV auf ca. 375 Falle pro 100
000 Untersuchungen geschatzt [79]. Diese Schéatzung, auch wenn es methodologisch
kritisiert wurde, zeigt das Problem der Erfassung von Fallen von Pathogenubertragung bei

vaginalen Ultraschalluntersuchungen [16].

Gleichzeitig konnte die Resistenz gegen quaternare Ammoniumverbindungen und
alkoholbasierte Desinfektion (Ethanol, Isopropanol) von HPV 16 nachgewiesen werden [84].
Es zeigte sich jedoch eine Empfindlichkeit gegen Peressigsaure-Silber (PAA Silver), und
Hypochlorit bei HPV 16 wie auch bei anderen klinisch relevanten unbehillten Viren (z.B.
Caliciviridae, Parvoviridae) [84, 114].

Derzeit stehen manuelle und automatisierte Verfahren fiir die leitliniengerechte Aufbereitung

von Vaginalsonden zur Verfligung [15].

Ein solches Verfahren benutzt kurzwellige ultraviolette Strahlung (UVC, 200-280 nm) [66].
Nachdem der Schallkopf mit einem mit einem Desinfektionsspray getrdnkten Tuch gereinigt
wurde, wird 10 Minuten lang UVC-Licht angelegt. Dies fuhrt zu Strangbriichen im Erbmaterial
und damit zu einer schnellen und vollstandigen Eliminierung der Infektiositat von Bakterien
und Viren. Der gesamte Schallkopf incl. Griff wird desinfiziert. Nach der Desinfektion mit
UVC-Licht wurde weder eine bakterielle pathogene Flora noch ein virales Genom auf der
Sonde gefunden [66].

Ein weiteres Beispiel eines automatisierten, maschinellen Verfahrens ware die Aufbereitung
mittels ultraschallbehandeltem Wasserstoffperoxid, das trophon EPR [15]. Es ist ein
automatisiertes und geschlossenes System fir Schallkopf samt Griff, dessen Wirksamkeit
gegen grampositive und gramnegative Bakterien, Sporen, Pilze und behiillite und unbehillte
Viren (insb. HPV) nachgewiesen ist [65, 114, 137].

Als manuelles Verfahren ist das Abwischen mittels Desinfektionsmittel-getréankter Ticher
etabliert. Ein verbreitetes Mittel ist Chlordioxid (Tristel duo). Die Methode des Herstellers
besteht darin, Zitronensaure mit Natriumchlorit zu vermischen, was dann in einer

Schaumform aufgetragen werden kann wobei Chlordioxid erzeugt wird [1].

Vorteil der maschinellen Aufbereitung ist deren Reproduzierbarkeit, wodurch eine bestandige
Wirksamkeit erreicht werden kann. Die Anwendung des manuellen Verfahrens setzt eine
klare Arbeitsanweisung sowie ein Training der die Aufbereitung ausfilhrenden Mitarbeiter

voraus.
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Leider existiert bis heute keine unabhangige Vergleichsstudie von den o.g. Verfahren, und
die durchgefuhrten Untersuchungen wurden Grofdteiles von der Industrie finanziell
unterstitzt. Die Priufverfahren auf viruzide Desinfektionsmethoden sind auch teils umstritten

und mussen noch weiterentwickelt werden [15, 74, 114, 119].

2.4.3 Benutzung von Schutzhillen

Nach der Studie von Ohara et al. iber Kontamination von Abdominalultraschallsonden und
die Mdglichkeit der Risikoreduktion von nosokomialen Infektionen indem man die Sonde
Uberhaupt mit einem Tuch abwischt bekam die Hygiene bei den Ultraschalluntersuchungen
mehr Aufmerksamkeit [98]. Kontaminierte Sonden kénnten flr iatrogene Infektionen
verantwortlich sein. Am Anfang der Ultraschall-Ara wurden jedoch keine Studien (ber die
hygienischen Aspekte durchgefiihrt. Mit Verbreitung der Vaginalsonographie musste eine
Losung fur die sichere und schnelle Wiederverwendung der Sonden ohne aufwandige
Aufbereitungsprozeduren  gefunden werden. Zunachst wurden Kondome und
Latexhandschuhe dafir ,zweckentfremdet”. Handschuhe haben den Vorteil, dass sie langer
sind, daher bedecken sie auch den Griff der Vaginalsonde, wohingegen Kondome nur den
Sondenkopf bedecken (Abbildung 1). Da die Kondome kirzer sind als Handschuhe, kam es
Ofter zu einer sichtbaren Kontamination der Sonde wahrend der Untersuchung (7,8% vs.
0,78%) [63]. In den Studien aus den 90-ern wurden oft mangelhaft hergestellte Handschuhe
benutzt, die bereits vor Benutzung undicht waren, aber wahrend der Benutzung kam es
selten zu Rissen. Unbenutzte Kondome waren sehr selten undicht, neigten jedoch zur
Rissen wahrend der Untersuchung [63]. Letztendlich haben sich die Kondome oder
kondomaéahnliche spezielle Schutzhillen (ohne Reservoir, Gleitgel und
Spermizidbeschichtung) im klinischen Alltag durchgesetzt. Deren Perforationsrate lag bei ca.
0,02-8,3%, wobei spezielle Schutzhllen eher hdhere Perforationsraten als Condome zeigten
[7, 9, 63, 85]. Die Anwendung von Schutzhillen unterliegt bisher keine Regularien. Auch in
Richtlinien zum Ultraschall wird lediglich erwahnt, dass Schutzhillen verwendet werden
sollen [90]. Weitere Regelungen zu hygienisch einwandfreier Anwendung finden sich nicht.
Dies kann Ausdruck der Tatsache sein, dass die Schutzhillen, wie der Begriff bereits
impliziert, als Schutz wahrgenommen werden und die Frage, ob die Hulle nicht ein Risiko in
sich birgt, bisher Gberhaupt nicht thematisiert wurde. Ziel der Arbeit war es zu untersuchen
ob die Ubertragung von Keimen gerade durch die Benutzung von Schutzhiillen mdglich ist.
Zudem sollte geklart werden durch welche Malinahmen eine potenziell denkbare

Kontamination minimiert werden konnte.
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Abbildung 1 Schutzhiillen fiir Vaginalultraschall. a: Handschuh, b: condomartige Schutzhiille c: ,Pullup System* (1
- zusammengefaltete (nicht aufgerollte!) Schutzhille; 2 - beim Aufziehen auf die Sonde kommt man nur mit dem
,Griff“ der Schutzhiille in Kontakt. Die patientinnahe Oberflache der Schutzhdlle bleibt unberihrt).

2.5 BISHER WENIG BEACHTETE WEGE DER KEIMUBERTRAGUNG BEI
VAGINALSONOGRAPHIE

2.5.1 Kontamination von Oberflachen im Untersuchungsraum

Zwischen Handedesinfektion vor Patientenkontakt und Ultraschalluntersuchung kommen die
Hande der Untersucher mit zahlreichen Oberflachen in Kontakt. Die Verunreinigung des
Ultraschallgerates ist ein oft unterschatztes Problem. Insbesondere die Reinigung und
Dekontamination der Tastatur wird oft Ubersehen und ist aufgrund ihres Designs schwierig
zu erreichen obwohl zumindest ein LLD nach jeder Untersuchung von der WFUMB (World
Federation for Ultrasound in Medicine and Biology) empfohlen wird [1]. Nur einige wenige
Ultraschallgerate verfligen Uber ein leicht desinfizierbares Touch-Panel, jedoch haben die
meisten einen Trackball bzw. nicht wasserfeste Tastaturen. Vor die desinfizierende
Reinigung dieser Oberflachen sollte das System auszugeschaltet und das Netzkabel des
Systems aus der Steckdose gezogen werden. Da dies im klinischen Alltag nicht praktikabel
ist, muss man damit rechnen, dass diese Oberflachen potenziell mit pathogenen Keimen

besiedelt sind.

Sykes et al. haben auf dem Tastatur von verschiedenen Ultraschallgeraten Acinetobacter
spp., Enterococcus faecium, Enterococcus faecalis, S. aureus und Pseudomonas putida
gefunden [132].
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Diese Bakterien kdnnen durch Kolonisation der Vagina fir pra- bzw. perinatale Infektionen
mit schwerwiegenden fetalen, neonatalen bzw. miutterlichen Komplikationen wie

Frihgeburtlichkeit, Amnioninfektsyndrom und Sepsis verursachen [28, 33].

Die mangelhafte Compliance vom Personal bei der konsequenten Aufbereitung der
Ultraschallgerate wurde in eine Studie von Rodriguez et al. gezeigt. Nach einer initialen
Aufbereitung wurden die Gerate nach 1 und nach 3 Wochen wahrend einer Studie Uber
sonographische Kontrollen von MRSA Abszessen abgestrichen. Nach der ersten Woche
waren die meisten Ultraschallsensoren Staphylococcus spp. kontaminiert. In der dritten
Woche wiesen alle Teile der Ultraschallgerate ein zunehmendes Bakterienwachstum auf. Die
Autoren erklarten dies mit dem verstarkten Einsatz von Ultraschall am Krankenbett und die
mangelhafte Aufbereitung des Gerates [111]. Die Desinfektion des Ultraschallgerates ist eine
Schnittstelle zwischen Pflegepersonal und Arzt. In Anbetracht der Ergebnisse der
Compliancedaten der Studien muss man davon ausgehen, dass die Aufbereitung der Gerate
durch Arzte mangelhafter durchgefiihrt wird als durch die Pflege. Die unklare Verteilung
diese Aufgabe (keine exakte Zuordnung dieser Aufgabe an Mitarbeitern) flihrt wahrscheinlich

zu weiteren Noncompliance [38].

Eine prospektive Multizenterstudie untersuchte die bakterielle und Blut-Kontamination von
Ultraschallgerate in Notaufnahmen und Intensivstationen in Australien. Insgesamt wurde
eine mikrobielle Kontamination in 48 % und Blutkontamination in 61% der Proben
festgestellt. Die Sonden und Kabel wiesen eine hohe Blutkontamination (88% bzw. 57%) und

eine mikrobiologische Kontamination (62% bzw. 46%) auf [69].

Westerway und Basseal berichteten (ber Ergebnisse einer britischen Umfrage zur
Desinfektion von Ultraschallgeraten. Diese ergab, dass die aktuellen Richtlinien beziglich
der korrekten Desinfektionsmethoden von Ultraschallgeréten oft nicht befolgt werden. Die
Tastaturen werden nur in 15% nach jeder Patientin desinfiziert, und 7% der Antworter
desinfizieren die Tastaturen nie [142]. Die Befragung hatte eine sehr niedrige
Ruckantwortquote insb. durch Arzte (Radiologen 12,37% und Gynakologen 2,96%), die
kénnte zu einer Schweigeverzerrung (engl. non-response bias) flhren, die evtl. einen noch
schlechteren Hygienezustand in der Realitat bedeuten kénnte. Eine Metaanalyse zeigte
tatsachlich eine deutlich niedrigere Compliance bei Arzten im Vergleich zu Pflegekraften [38].
Dies lasst vermuten, dass die Ergebnisse noch schlechter ausgefallen wéaren, héatten

mehrere Arzte die Umfrage beantwortet [38] .

AufR3er den Ultraschallgerate selbst, konnen andere Oberflachen kontaminiert sein. Von fast
allen untersuchten Oberflachen in den verschiedenen Studien wurde bakterielle und auch
teilweise virale Kontamination nachgewiesen. Diese Oberflachen sind oft die, die mit den

Patientinnen in direkten Kontakt kommen, aber es konne auch viele, von den Patientinnen
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weit entfernte Oberflachen auRRerhalb der Patienten- und Untersuchungszimmer betroffen

sein.

Aufbereitete Kabel von Elektrokardiographieelektroden wurden als potenzielle Quelle von
Mikroorganismen fiir nosokomiale Infektionen identifiziert. Bei der Untersuchung von den
Abstrichen von gereinigten Kabeln ( n = 226) in verschiedenen Krankenhausern wurden in
201 (62,8%) Bakterien - auch Pathogene wie Staphylococcus aureus - nachgewiesen, Pilze
waren jedoch selten (0,6%) [6].

In einer Stichprobenuntersuchung wahrend eines Clostridium difficile Ausbruchs von
Arbeitsoberflachen auflerhalb des Isolationsbereiches waren mit Toxin produzierendem
Clostridium difficile in den Arbeitsbereichen der Arzte 9 von 29 (31%) Oberflachen
kontaminiert, darunter 2 von 6 (33%) Telefon-Tastaturen, 5 von 19 (26%) Desktop-
Computern und 2 von 2 Turklinken (100%) kontaminiert [36].

Ein bildliche Darstellung der Patientensicherheit ist das Schweizer Kase-Modell von Reason
[108]. In diesem Modell versucht das Gesundheitssystem, Schutzschichten zwischen einer
potenziellen Gefahr und dem Patienten einzufligen. Keine der Schichten ist perfekt; die
Fehlerrate ist in der Figur durch Locher dargestellt, die wie die Locher in einer Scheibe
Schweizer Kase aussehen. Wenn alle Schichten versagen, erreicht die Gefahr den Patienten
[108]. Combs et al. haben die unterschiedlichen Verfahren flr Aufbereitung der Sonden bei
Vaginalsonographie deshalb mit der Schweizer Kase-Modell dargestellt. Fir die
Vaginalsonographie insb. den Schutzhillen ist das Modell absolut treffend. Hierbei handelt
es sich tatsachlich um eine mechanische Barriere, deren Effekt die Autoren mit einer
Reduktion um Faktor 10 fir spezielle Sondeniberziige und Reduktion um Faktor 100 fur
Kondome und sterile Handschuhe wegen den unterschiedlichen Perforationsraten (8-81%
vs. 0,9-2%) schatzten [24].

Die Kontamination der Schutzhullen wirde in diesem Modell bedeuten, dass die Gefahrdung
mehrere gut funktionierenden Barrieren einfach Uberspringen kann und so ohne weitere
Maoglichkeiten zur Vorbeugung direkt an die Patientin gelingen kann (Abbildung 2).

Ein ahnlicher Weg ist die bereits mehrfach dokumentierte Mdglichkeit der Ubertragung durch
kontaminiertes Gel, da dieses ebenfalls wie die Schutzhille, wahrend der Untersuchung im

direkten Kontakt mit der Patientin ist.

2.5.2 Handehygiene

Obwohl die generelle Empfehlung zur hygienischen H&andedesinfektion vor jeden
Patientenkontakt gilt, gibt es keine Regulierungen der Handehygiene beim Uberziehen der

Schutzhille an die Vaginalsonde vor der Ultraschalluntersuchung.
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Die hygienische Handedesinfektion gilt weltweit als die wirksamste EinzelmaRhahme zur
Prophylaxe von nosokomialen Infektionen. Ziel dabei ist einerseits die Unterbrechung der

Infektionskette und zusatzlich dient die MaRnahme zum Eigenschutz.

Die Geschichte der Handedesinfektion reicht bis in die Mitte der 19. Jahrhundert zuriick. Der
genau vor 200 Jahre geborene Ighaz Semmelweis (1818-1865) lieferte den ersten Beweis
dafirr, dass wenn kontaminierte Hande zwischen Patientenkontakten gereinigt werden, fir
die Vorbeugung von nosokomialer Transmission von ansteckenden Krankheiten ein
antiseptisches Mittel effektiver ist als Handewaschen mit einfacher Seife und Wasser. In der
Ersten Frauenklinik in Wien sank die Muttersterblichkeitsrate mit der Einfihrung von

Handedesinfektion mit Chlorkalk dramatisch und blieb jahrelang niedrig [103].

Spater wurde Semmelweis ,Retter der Mitter® genannt. Seine Studie von 1847/48 gilt heute
als einer der ersten Féalle von evidenzbasierter Medizin und als Musterbeispiel fir eine
methodisch korrekte Uberpriifung wissenschaftlicher Hypothesen [103]. Seine Ergebnisse
sind auf Widerstand gestofRen und er wurde aus der Universitdt von Wien entlassen. Die
Sterblichkeitsrate ist in den folgenden Jahren langsam wieder angestiegen, was auch heute
noch ein Problem bei Qualititsverbesserungsprogrammen darstellt. Auch wenn das
Verhalten verdndert werden kann, ist es schwierig, diese Verdnderung Uber die Zeit

aufrechtzuerhalten [31].

Die tatsachliche Durchfihrung der hygienischen Handedesinfektion zu einer Gelegenheit
(Moment) wird h&ufig mit dem englischsprachigen Ausdruck Compliance oder Adherence
beschrieben. Dies bedeutet das Verhdltnis von einer tatsachlich erfolgten Desinfektion im
Vergleich zu der Anzahl an Gelegenheiten, bei denen eine Desinfektion erfolgen sollte [102].
Die hygienischen Handedesinfektion soll immer gegen Bakterien und Hefen wirksam sein,
liegt jedoch eine potentieller Virusausscheidung der Patientinnen vor, sollte je nach Virus ein
begrenzt viruzides (wirksam gegen behillte Viren), begrenzt viruzid Plus wirksames
(wirksam gegen behllte Viren sowie Adeno-, Noro und Rotaviren) oder viruzides (wirksam
gegen behtllte und alle unbehillte Viren, auch Papillomaviren) Desinfektionsmittel
verwendet werden [75]. Zum Umgang mit Patientinnen mit offenem Lungentuberkulose sollte
einsprechend gegen Tuberkulose wirkendes Mittel zur Handedesinfektion benutzt werden
[75].

Die meisten Handedesinfektionsmittel sind alkoholbasierte Lésungen zum Einreiben der
Hande. Diese sind schnell wirkend bakterizid, weniger hautreizend und haben eine besser
dokumentierte Wirksamkeit als die Handewaschung. Die bakterizide Wirkung hangt von den
Alkoholkomponenten, der Konzentration und der Zubereitungsform ab. Dabei ist Propan-1-ol
am meisten und Ethanol am wenigsten wirksam bei gleicher Konzentration [75]. Je hoher die

Wirksamkeit, desto niedriger Einwirkzeit gentigt, um ein ausreichender Keimzahlreduktion zu
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erreichen. Gele sind weniger wirksam bei gleicher Alkoholkonzentration, daher brauchen sie

eine erheblich langere Einwirkzeit [75].

Die starkste viruzide Wirkung unter den Alkoholen hat Ethanol, zur Inaktivierung von
unbehtllten  Viren sind jedoch  zusatzlichen  Wirkstoffen bzw. sehr hohe
Alkoholkonzentrationen notwendig. Die Benutzung dieser Zusatze erhoht jedoch das Risiko
von Resistenzentwicklungen und Hautirritationen, daher ist die risikobasierte Anwendung
empfohlen [75].

,My five moments for hand hygiene® ist ein benutzerzentrierter Ansatz zur Verbesserung der
Handehygiene der Welt Gesundheitsorganisation (WHO) [117]. Die funf Momente sind: (1)
vor dem Patientenkontakt, (2) vor aseptischen Tatigkeiten, (3) nach der
Korperflissigkeitsexposition, (4) nach dem Patientenkontakt, (5) nach dem Kontakt mit der
Patientenumgebung. Die Vaginalsonographie und insbesondere das Uberziehen von
Schutzhillen kann in diesem Schema nicht unbedingt angepasst werden.

Abbildung 2 SchutzmaBnahmen gegen Infektionen wund potenzielle Infektionswege bei vaginalen
Ultraschalluntersuchungen. Abwischen und Desinfizieren der Sonde sind HygienemalRnahmen die keine 100 %-
ige Keimfreiheit garantieren konnen (Licken). Wenn gleichzeitig die Schutzhille undicht ist, kann die
Kontamination der Sonde auf die Patientin Ubertragen werden. Zusatzlich kann das Gel oder die Schutzhille
selbst kontaminiert sein, was trotz aller MalRBnahmen bei der Sondenaufbereitung zu einer nosokomialen Infektion
der Patientin fiihren kann. (schwarzer Pfeil: kontaminierte Sonde (*: Ubertragung nur bei undichter Schutzhiille

moglich); griine Linie: kontaminiertes Ultraschallgel; rote Linie: kontaminierte Schutzhiille.)

2.6 PROBLEMSTELLUNG

Neben den bereits identifizierten Faktoren wie die Aufbereitung der Sonden, Umgang mit
Ultraschallgel, sind weitere bislang nicht untersuchte Aspekte in der Hygiene der

Vaginalsonographie vorhanden.
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Die Schutzhillen wurden - wie der Name schon suggeriert - bisher als zusatzlicher Schutz
fur die Patientinnen vor Kontamination gesehen. Gefahren, die von Schutzhullen ausgehen

koénnten, wurden bisher in der medizinischen Literatur nicht thematisiert.

Theoretisch sind verschiedene Probleme im Umgang mit Schutzhllen zu nennen, die alle zu

einem erhohten Kontaminationsrisiko beitragen konnten:

Die Lagerung und der Umgang mit den Ultraschalliberzigen sind bislang nicht untersuchte
Momente in der Vaginalsonographie, die eine potenzielle Rolle in der Ubertragung von

Erregern und damit beim Auslésen von nosokomialen Infektionen spielen konnten.

Die Schutzhillen sind oftmals nicht einzeln verpackt und werden auch nicht steril
aufgezogen. Daher ist es gut mdglich, dass die Schutzhillen bereits im Spender, oder beim
Aufziehen durch die Hande der Mitarbeiter kontaminiert werden. Trotz den umfassenden
Regelungen zur Hygiene beschaftigte sich bisher keine Studie mit der Handehygiene beim
Uberziehen der Schutzhiille vor einer Vaginalsonographie. Unser Ziel war es - als ,proof-of-
principle“ - zu untersuchen ob diese Schritte eine Rolle bei einer iatrogenen Ubertragung von

Erregern spielen konnte.

2.7 FRAGESTELLUNG

Wir wollten wissen, ob das Uberziehen der Sonde mit der Schutzhille eine mdgliche
Gefahrdung der Patientin darstellen konnte. Zudem sollte geklart werden welche Faktoren
dabei eine Rolle spielen kénnten, und wie sich dieses Risiko minimieren lassen kdnnte. Dazu

haben wir folgende Mdglichkeiten untersucht:

e Konnte es bei der Enthahme der Schutzhullen aus dem Spender zur Kontamination
der im Spender verbleibenden Uberziige kommen?

o Wenn die Verpackung einzeln verpackten Schutzhillen kontaminiert ist, kdnnte beim
Aufziehen auf die Sonde diese Kontamination auf die patientennahe Seite der
Schutzhille Gbertragen werden?

e Konnte es durch die Hande zu einer Kontamination der Schutzhillen beim
Uberziehen kommen und wenn ja lieRe sich diese durch Handedesinfektion bzw. die

Benutzung von pathogenfreien oder sterilen Handschuhen reduzieren?
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3 MATERIAL UND METHODE

3.1 UMFELDUNTERSUCHUNGEN

3.1.1 Untersuchung des Ultraschallgerdtes und Zubehor auf bakterielle

Besiedlung

Initial wurde die Keimbelastung des Ultraschallgerates in der Schwangerenambulanz der
Universitatsfrauenklinik Homburg untersucht. Auf den Bedienelementen (Tastatur, Trackball,
Touchscreen) und auf dem Kabel der Sonde und auf der Ultraschallgelflasche wurden
Abstriche (Copan, Brescia, IT) entnommen [133]. Von der Vaginalsonde wurde vor und nach
Aufbereitung mittels nach Herstellerangaben durchgefiihrten Spray- /Wischverfahren durch
ein bakterizides, viruzides und sporozides Desinfektionsmittel (Tristel Duo, Tristel Solutions
Limited, UK) Abstriche (Copan, Brescia, IT) gefertigt.

Abbildung 3 Untersuchung des Ultraschallgerates auf bakterielle Besiedlung.

Entnahmestelle: 1: Vaginalsonde - Sondenkopf; 2: Vaginalsonde - Sondengriff; 3: Vaginalsonde — Sondenkabel;
4: Schale mit Schutzhillen; 5: Ultraschallgelflasche; 6: Bedienelemente Ultraschall; 7: Trackball; 8: Tastatur; 9:

Ultraschallkopf abdominal.
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3.2 ENTNAHME DER SCHUTZHULLEN AUS DEM SPENDER

3.2.1 Auswirkung auf die bakterielle Besiedlung nicht einzeln verpackter
Schutzhillen durch die Entnahme aus einer Spenderbox

Die Entnahme von nicht einzeln verpackten Schutzhillen aus einer Spenderbox (MAPA,
Zeven, DE) wurde in einer Versuchsreihe durch regelmafiige Entnahme von Schutzhiillen
und regelméaRigen Abstrichentnahmen von den Schutzhillen und von der Spenderbox
wahrend eines Zeitraums von 2 Wochen simuliert. Aus einem geschlossenen Hullenspender
wurden taglich 10 Huillen ohne vorherigen hygienischen Handedesinfektion durch das
Personal der Schwangerenambulanz in einem Zeitraum von 2 Wochen (10 Arbeitstage x 10
Hullen = 100 Hullen) enthommen [133]. Diese Hullen wurden entsorgt und nicht bei
Untersuchung von Patientinnen verwenden. Es erfolgten Abstrichentnahmen aus dem
inneren des Spenders und von verbliebenden Schutzhillen, um eine bakterielle Besiedlung

zu Uberprifen.

Wir haben die Untersuchung wiederholt mit einzelverpackten Schutzhillen (MAPA, Zeven,
DE). 100 Studenten haben jeweils eine Hille ohne vorherige Handedesinfektion aus einem
vorher ungedffneten Spender entnommen. Abstriche wurden fir Bakteriologie ( Copan,
Brescia, IT) aus dem Spender beim Offnen, nach 50 Entnahmen und nach 100 Entnahmen
durchgefuhrt. Die Hillen wurden anschlielend entsorgt und nicht bei Untersuchung von

Patientinnen verwendet.

3.3 DAS UBERZIEHEN DER VAGINALEN ULTRASCHALLSONDEN MIT
SCHUTZHULLEN — DIE ROLLE DER KONTAMINATION DER VERPACKUNG
DER SCHUTZHULLEN

3.3.1 Keimibertragung von der kontaminierten Schutzhillenverpackung auf die
Patientenseite der Schutzhille beim Uberziehen der Ultraschallsonde vor
Vaginalsonographie

Um die Moglichkeit der Ubertragung von Bakterien von  kontaminierten
Schutzhiillenverpackungen beim Uberziehen der Sonde mit einzelverpackten Schutzhiillen
haben wir ein Experiment im Labor des Instituts fir Mikrobiologie der UKS durchgefihrt.

Dabei haben wir das Uberziehen mit einzelverpackten Schutzhillen simuliert wobei wir die
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Verpackungen der Schutzhtillen mit Escherichia. coli kontaminiert haben. Danach wurde die

Keimubertragung mit Abklatschpraparaten ermittelt.

3.3.2 Escherichia coli (ATCC 25922)

Der Standardreferenzstamm Escherichia coli (ATCC 25922) wurde in dieser Studie
verwendet. Escherichia coli gehort zur Familie der Enterobacteriaceae. Der Stamm ATCC
25922 ist ein Ublicherweise verwendeter Qualitatskontrollstamm, insbesondere in
Antikérperempfindlichkeitstests und wurde urspringlich aus einer menschlichen klinischen
Probe isoliert, die in Seattle in 1946 gesammelt wurde [87]. E. coli spielt in zahlreichen

gynakologischen und geburtshilflichen Erkrankungsbildern eine wichtige Rolle.
E. coli wurde aus folgenden Griinden ausgewahlt:

Yoon et al. zeigten, dass die zervikale Inokulation von E. coli (ATCC 25922) zu einer fetalen
Infektion und zur Lasionen der weil3en Substanz bei Welpen filhrte [148]. In nachfolgende
Studien konnten eine progressive histologische Entzindung in der Gebarmutter, der
Plazenta und der Lunge nach eine E. coli Infektion festgestellt werden [27]. Bei Scharfen
wurde gezeigt, dass die E. coli Lipopolysaccharid-Exposition zu zeit- und dosisabhangigen
Entzindungsreaktionen wie Chorioamnionitis, systemischer fetaler Entziindung,
Veranderungen der fétalen Lungenentwicklung und fetaler Gehirnentziindung fuhrt [67].

E. coli ist ebenfalls der zweithaufigste Verursacher (24%) vom early onset
Neugeborenensepsis (EOS), von denen 81% bei Friihgeborenen vorkommen. E. coli ist der
haufigste Erreger (33,4%) der EOS bei Sauglingen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht
(<1500g) verantwortlich [58]. Dieser Erreger ist haufig in der Vagina der Mutter besiedelt und
es ist moglich, dass Neugeborene mit diesem Organismus in der peripartalen Phase infiziert
werden [121].

Aus Proben aus Tuboovarialabszessen und nonpuerperalen Endometritis konnte E. coli
identifiziert werden [55, 100].

E. coli ist die Hauptursache fir ambulant erworbene Harnwegsinfekte. Ca. 65% der
unkomplizierte und ca. 75% der komplizierte Harnwegsinfekte werden von E. coli verursacht
[42].

Nicht zuletzt wurde ESBL (Extended-Spectrum-Betalaktamase)-produzierenden Escherichia
coli wurde als Verursacher von ultraschallgelvermittelten, nosokomialen Blutstrominfektionen

bei transrektalen Prostatabiopsien erkannt [145].
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Gramnegative Bakterien persistieren langer auf Oberflachen als grampositive Bakterien [56].
Feuchte Bedingungen verbesserten die Persistenz fur die meisten Bakterientypen [72]. Das
Material selbst spielt wahrscheinlich auch eine Rolle. Einige Studien beschrieben eine
langere Persistenz auf Plastik [93]. Langere Persistenz wurde auch mit héheren Inokula [93],

und in Gegenwart von Protein oder Serum beschrieben [56, 72].

3.3.3 Herstellung der E. coli Kultur und Verdinnungsreihe

Mit dem Escherichia coli Stamm (ATCC 25922) wurde eine Ubernachtkultur in 200ml
physiologischer NaCl-Lésung (B. Braun Melsungen, DE) angelegt und diese 16 Stunden bei
35° C bebrutet. Zum Anlegen einer Verdinnungsreihne wurde die Originalprobe
(Verdiinnungsstufe 0) 1:100 (Verdiinnungsstufe 107%), 1:10 000 Verdinnungsstufe 107
1:1000 000 (Verdiinnungsstufe 10°) und 1:100 000 000 (Verdiinnungsstufe 10®) verdiinnt.
Aus Stufe 0 wurde 2 ml enthommen und zu 198 ml Ringer-Losung (B. Braun Melsungen,
DE) pipettiert (Verdiinnungsstufe 10?). Nach dem Durchmischen wurde aus der Lésung 2ml
zu 198 ml Ringer-Ldsung pipettiert und so noch weitere 3 Dezimalverdiinnungen angelegt.
Fir jede Verdinnungsstufe wurde eine frische Pipette verwendet. Benutzte Pipetten wurden

entsorgt.

3.3.4 Bestimmung der Bakterienkonzentration in der Verdiinnungsreihe

Die Bakterienkonzentration der Verdinnungen wurde mittels Oberflachenspatelverfahren in
Doppelbestimmung durchgefiihrt. Der Mittelwert der 2 Kontrollproben ergab die Keimzahl der
Verdinnungen. Daflir wurde aus der zuvor hergestellten Verdinnungsreihe jeweils 10 pl mit
einer sterilen Pipette auf eine Blutagarplatte aufgebracht. Die Suspension wurde mit einem
sterilen Drigalski-Spatel gleichm&Rig auf der Platte verteilt. Nach der Trocknung wurde die
Schale mit dem Deckel nach unten 18 Stunden bei 35° C bebritet. Pro Verdiinnungsstufe
wurden 2 Blutagarplatten (insgesamt 10) verwendet. Die Blutagarplatten wurden nach der
Bebriitung quantitativ abgelesen, und die Bakteriumkonzentration ausgerechnet. Da 10 pl
Suspension auf die Platten ausgestrichen wurde, kann die Bakterienzahl pro ml mit folgender

Formel ausgerechnet werden: KBE x 1000 = Kolonien/ml.

Die Bakteriumkonzentration der Verdiinnungsreihe sowie die Ergebnisse der Abklatsche von
den mit sterilen Handschuhen Uberzogenen Schutzhillen deren Verpackung mit E. coli

inokuliert war sind in der (Tabelle 5) aufgefihrt.
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Die Konzentration der unverdinnten Suspension haben wir mit dem geometrischen Mittel

errechnet. Flr n positive Zahlen ist das geometrische Mittel (Xgeom):

= Ya - a-az-..a,

Das geometrische Mittel von Beobachtungswerten bezeichnet man als ungewogenes
geometrisches Mittel. Es ist der Wert, der von mehreren Werten um denselben Faktor
abweicht. Dies ist beim arithmetischen Mittel nicht der Fall. Zum Beispiel ist das
arithmetische Mittel von 3 und 300 151,5. Dabei ist die 3 vom Mittelwert 151,5 um Faktor 50
entfernt, wahrend die 300 lediglich um Faktor 1,9 davon entfernt liegt. Das geometrische
Mittel aus 3 und 30 ist jedoch 30. 3 und 300 sind vom Mittelwert 30 um Faktor 10 entfernt [3].
Der Unterschied zwischen arithmetischem und geometrischem Mittelwert kann betrachtlich
sein, was in der Praxis unter Umstanden zur Fehlinterpretation von Durchschnittsangaben
fuhrt.

Abbildung 4 Ablesen der Blutagarplatten
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Abbildung 5 Herstellung einer Verdinnungsreihe aus einer E. coli Suspension und Bestimmung der

Bakteriumkonzentration. A - Herstellung der E. coli Verdinnungsreihe; B - Inokulation der Kontrollplatten zur
Bestimmung der Bakteriumkonzentration; C - Ablesen der Blutagarplatten.

3.3.5 Vorbehandlung der Verpackung von Einzelverpackten Schutzhillen mit

Milch und Ringerlésung

Um die Kontamination mit Kérperflissigkeiten zu simulieren haben wir die Schutzhillen in
Magermilch (0,3% Fettgehalt) eingetaucht und anschlieend 60 Minuten unter einer
Sterilbank getrocknet. Die Vorbehandlung der Oberflachen mit Magermilch, dient dazu die
Oberflachen anzuschmutzen mit einer hohen Proteinbeladung, um bei experimenteller
Kontamination von Oberflachen reale Bedingungen zu imitieren, in denen die Oberflachen
mit getrocknetem organischem Material bedeckt sein konnen [2, 14, 109]. Um diesen Effekt
zu Uberprifen haben wir in einem Parallelversuch, die Schutzhillen mit Ringerlésung

vorbehandelt.
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3.3.6 Kontamination der der Verpackung der einzelverpackten

Ultraschallschutzhtllen

Die getrockneten Schutzhillen wurden in die Verdiinnungslésungen eingetaucht und unter
laminar Flow fur 90 Minuten getrocknet. Pro Verdinnung wurden 10 mit Milch und 10 mit
Ringerldsung vorbehandelte Schutzhillen kontaminiert (n=100). Fir jede Verdinnung wurde

eine sterile Pinzette benutzt, um eine Kreuzkontamination auszuschlief3en.

Abbildung 6 Experimentell kontaminierte einzelverpackte Schutzhullen in der Sterilbank. Pro Verdiinnung wurden

jeweils 10 mit Milch und 10 mit Ringer-Losung benetzte einzeln verpackte Schutzhillen kontaminiert.

3.3.7 Uberziehen der einzelverpackten Schutzhillen mit kontaminierter
Verpackung

Zur Versuchsreihe haben wir sterile Handschuhe benutzt. Nach Aufreien der Verpackung
wurden die Schutzhillen aus der Verpackung entnommen und anschlieend aufgerollt. Aus
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verschiedenen Griinden haben wir flr dieses Experiment kein Ultraschallgerat genommen.
Die Vaginalsonde wurde mittels Metallstab simuliert. Griinde waren hierfir die unzéhligen
Desinfektionen, die zwischen den Testen erforderlich sind, die ggf. die Sonde schadigen
konnten. Zudem sollte wegen der langen Dauer des Experimentes nicht ein Ultraschallgerat
komplett blockiert werden. Vor jedem Versuch wurde der Stab mit mittels Spray-
/Wischverfahren (Tristel Duo, Tristel Solutions Limited, UK) aufbereitet, und die sterilen

Handschuhe wurden gewechselt.

3.3.8 Abklatschentnahme von den tberzogenen Schutzhullen

Bei den Abklatschtest handelt es sich um ein quantitative mikrobiologische Plattentest. Die
Platte mit dem Agar-Nahrboden wird nicht mit der Probe bestrichen, sondern zur
Probennahme direkt auf eine Oberflache gepresst wird. So haftet ein Teil der Bakterien am
Néhrboden. Nach der Inkubation kann die Kolonienzahl abgelesen werden, und so die
Kontamination der untersuchten Oberflache bestimmt werden. Die aufgerollten Schutzhllen
wurden auf Blutagaplatten so abgeklatscht, dass mdglichst die komplette Oberflache der
Patientenseite mit der Platte in Beriihrung kam. Nach der Trocknung wurde die Schalen mit
dem Deckel nach unten 18 Stunden bei 35° C mit 5% CO, bebritet.

Abbildung 7 Beschriftete Blutagarplatten nach der Entnahme der Abklatsche

3.4 DAs UBERZIEHEN DER VAGINALEN ULTRASCHALLSONDEN MIT
SCHUTZHULLEN — DIE ROLLE DER HANDEHYGIENE
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3.4.1 Das Uberziehen der vaginalen Ultraschallsonden mit Schutzhiillen

Wir haben die Vorbereitungen zur Vaginalsonographie simuliert und dabei die Kontamination
mit Bakterien mittels Abklatsches untersucht. Um die Auswirkungen der einzelnen Schritte
auf die Kontamination der Sonde bzw. Schutzhille festhalten k&énnen, haben wir die
einzelnen Schritte wie Handedesinfektion und Benutzen von Handschuhen systematisch
geédndert. Die Entnahme erfolgte zun&chst ohne Handedesinfektion und ohne Handschuhe,
mit  hygienischer Handedesinfektion aber ohne Handschuhe, mit hygienischer
Héandedesinfektion und mit keimarmen Handschuhen, und schlie3lich mit hygienischer
Handedesinfektion und mit sterilen Handschuhen. Das Uberziehen haben wir jeweils

zehnmal simuliert (Tabelle 6).

Zur Untersuchung des Aufbringens der Schutzhille auf die Sonde haben wir einzelverpackte
Hullen (MAPA, Zeven, DE) aus einem noch ungedffneten Behdlter (pro Methode haben wir
jeweils einen neuen Behalter genommen) benutzt, damit die Kontamination bei der

Entnahme aus dem Hillenspender mdglichst ausgeschlossen werden kann.

Vor, bzw. zwischen den Simulationen wurde die Sonde mit mittels Spray- /Wischverfahren

(Tristel Duo, Tristel Solutions Limited, UK) aufbereitet.

3.5 IDENTIFIKATION DER BAKTERIEN ALS PATHOGEN ODER OPPORTUNIST
(HAUT UND UMWELT)

Zur Interpretation der Ergebnisse der Abklatschuntersuchungen haben wir die Keime in Haut
und Umweltkeime unterteilt. Je nach Risiko einer Infektion wahrend einer
Vaginalultraschalluntersuchung bei immunkompetenten Patientinnen, bei Patientinnen mit
offenen Wunden und bei immunsupprimierten Patientinnen wurden die Mikroorganismen

weiter unterteilt (Tabelle 2).

Die Bacillus sp. sind grampositive sporenbildende Stdbchen und gehéren zu den
Umweltkeimen. Bacillus cereus ist ein sporenbildendes und ubiquitares Bakterium, das in
Boden, Lebensmitteln, Insektenlarven, fast allen Oberflachen und menschlicher Haut
vorhanden ist. Neben Nahrungsmittelvergiftungen kann B. cereus lokale und systemische
Infektionen (Septikdmie, Endophthalmitis, Pneumonie, Endokarditis, Meningitis und
Enzephalitis) insbesondere bei immunsupprimierten Individuen wie Neugeborenen und
Frihgeborenen verursachen [47]. Bacillus megaterium wurde ebenfalls als Verursacher von
Infektionen bei Immunkompetenten beschrieben [51]. Bacillus weihenstephanensis ist eine
kéltetolerante Spezies der Bacillus Genus [78, 126]. Bislang wurden keine nosokomialen

Erkrankungen im Zusammenhang mit dieser Spezies beschrieben.
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Bakterium

Einteilung

Gefahrdung bei

Gefahrdung bei

Gefahrdung bei

- Opportunist - | Immun- Immun- Immun-
Hauptsachliche | kompetenten kompetenten bei | supprimierten bei
Reservoir: bei offenen Wunden | Vaginalsono-
Haut Vaginalsono- graphie
Umwelt graphie
- Pathogen
Bacillus cereus Umwelt nein nein ja[47]
Bacillus megaterium | Umwelt nein nein ? [51]
Bacillus Umwelt nein nein ?[78]
weihenstephanensis
Corynebacterium Haut nein nein ? [29]
propinquum (Nasopharynx)
Escherichia coli Pathogen ja ja ja [58]
Kocuria rhizophila Haut nein ? ? [106]
Micrococcus luteus Haut nein ? ? [86]
Paracoccus yeei Umwelt nein nein ?[138]
Penibacillus lactis Umwelt nein ? [116] ?
Schimmelpilze Umwelt nein ? ? [5]
Staphylococcus Haut nein ja[144] ja[144]
epidermidis
Staphylococcus Haut nein ? ja[49]
capitis
Staphylococcus Haut nein ja[25] ja
haemolyticus
Staphylococcus Haut nein ? 1 Fall [122] ?
xylosus
Staphylococcus Haut nein ? ? [22]
warneri

Tabelle 2 Identifikation der Bakterien als pathogen oder opportunistisch (Haut und Umwelt). (?: Geféahrdung nicht

auszuschliel3en)
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Die Gattung Paenibacillus wird als stéabchenférmige grampositive oder gramvariable
Sporenbildende charakterisiert und sind phylogenetisch mit der Bacillus Gattung eng
verwandt [48]. Paenibacillus Spezies sind tberall prédsent und sind ebenfalls opportunistische
Pathogene [116].

Paracoccus yeei ist ein gramnegatives Coccobacillus, die in vereinzelten Fallberichten mit

Infektionen bei Peritonealdialyse in Verbindung gebracht wurde [138].

Schimmelpilze sind ubiquitér, sie kommen Uberall vor (Boden, Wasser, Luft, Materialien,
Lebensmitteln, Mensch und Tier). In Krankheiten verursacht durch Aspergillus spp. und
andere Schimmelpilze in der Regel stark immungeschwéachten Patienten beteiligt. Obwohl
mehrere Ausbriiche von Pilzinfektionen in der Luft innerhalb des Krankenhauses berichtet
wurden, sind die meisten Félle von invasiver Aspergillose sporadisch. Die Diagnose eine
nosokomialen Infektion durch die lange Latenzzeit oft schwer zu stellen [5]. Im Hintergrund
chronischer therapieresistenter vulvovaginaler Beschwerden wurden allerdings Aspergillus

spp. bei immunkompetenten Frauen auch beschrieben [11].

Unter den Hautbakterien wurden meistens Staphylokokken und Mikrokokken, in einem Fall

Corynebakterium propinquum und in einem Fall Kocuria rhizophila gefunden.

Koagulase-negative Staphylokokken, urspriinglich als ubiquitdre Kommensale der gesunden
menschlichen Haut und Schleimhaut beschrieben, haben sich zu wichtigen
opportunistischen Pathogenen entwickelt, und gehéren zu den wichtigsten Erregern von
Krankenhaus-assoziierten Infektionen im Blutkreislauf und Infektionen im Zusammenhang
mit GefalRkathetern und Prothesen [144]. Staphylococcus epidermidis ist am haufigsten mit
nosokomialen Infektionen assoziiert, aber die anderen Spezies wurden ebenfalls als
Staphylococcus capitis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus  xylosus,
Staphylococcus warneri bei Ausbriichen oder Fallberichten als Erreger nosokomialen
Infektionen beschrieben [22, 25, 49, 122, 144].

Microkokken sind grampositive Kokken. Als sogenannter Luftkeime sind sie in der Luft
vorhanden, bilden aber auch Teil der normalen Hautflora des Menschen und gelten als nicht
krankheitserregend. Auf Nahrbdden wéchst er als gelb gefarbte Kolonie [118]. Selten
verursachen sie Infektionskrankheiten wie septische Arthritis, Meningitis und Endokarditis

der Klappenprothese [86].

Corynebacterium propinquum  gilt als Mitglied der einheimischen nasopharyngealen
Mikrobiota. Sie kdnnen jedoch auch als opportunistische Mikroorganismen in zugrunde
liegenden immunsuppressiven Zustdnden und vorbestehenden Lungenerkrankungen

angesehen werden [29].
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Organismen Kocuria spp. Gehéren zur Familie der Micrococcaceae, sind grampositive
kokkoide Bakterien. Diese Bakterien sind fur verschiedene Arten von Infektionen
verantwortlich,  hauptsachlich  bei immungeschwachten Wirten mit ernsthaften
Grunderkrankungen. Die Pravalenz von Infektionen durch Kocuria-Arten wird wahrscheinlich

wegen potentiellen Verwechslungen mit Staphylokokken unterschéatzt [106].

3.6 MIKROBIOLOGISCHE AUFARBEITUNG DER ABSTRICHE BZW.
ABKLATSCHPRAPARATE

Abklatschpraparate wurden mittels Blutagarplatten durchgefiihrt. Die Abstriche wurden
mittels Schwammtupfern (Eswab, Copan, Brescia) gesammelt. Die Tupfer wurden auf
Blutagarplatten ausgestrichen. Zum Abklatsch wurden die zu Untersuchende Oberflachen
sanft an die Platte gedrickt. Die Schutzhillen wurden auf die Platte gedrickt und
anschlieRend 360° gerollt. Die Nahrbéden wurden bei 35 °C bebritet. Die Platten wurden
taglich qualitativ und quantitativ abgelesen.

Kolonien entstehen aus einzelnen Bakterienzellen. Form, Struktur und Farbe der Kolonien
konnen zur ldentifizierung des Mikroorganismus, also der Zuordnung zu einer Art verwendet
werden. Um eine Verschleppung vorzubeugen, wurden die N&hrbéden anschliel3end

sachgerecht entsorgt.

Die Erreger wurden mittels MALDI-TOF (Matrix-Assisted Laser Desorption / lonisation -
Time Of Flight) (Bruker, Billerica, MA, USA) identifiziert.

Bei der Massenspektroskopie werden die zu untersuchenden Molekiile in die Gasphase
Uberfihrt und ionisiert. Diese lonen werden durch ein elektrisches Feld beschleunigt nach
ihrem Masse-zu-Ladung-Verhaltnis m/z ,sortiert” [94]. Erst spezielle ionisationstechniken, in
den spaten 1980er Jahre ermdglichten die Analyse grof3er Molekile wie intakte Proteine mit
Massenspektroskopie [134]. Fir diese Erkenntnisse hat Im Jahr 2002 Tanaka ein Viertel des
Nobelpreises fir Chemie erhalten [151]. Spater konnten mittels Massenspektrale
"Fingerabdricke" einfach und schnell aus ganzen Bakterienzellen erhalten werden [57]. Seit
diesen Berichten wurde eine Reihe von Studien durchgefihrt veroffentlicht, daher stehen
groRe Datenbaken zur Verfugung. Zur Identifikation werden erhaltenen Spektren werden mit

einer Bibliothek von bekannten Spektren verglichen [94].
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3.7 MATERIALLISTE

Materialliste Verbrauchs- | Hersteller
menge

Abstrichentnahmeset (Eswab) 6 Stick Copan, Brescia, IT
Blutagarplatte 140 Stick Becton, Dickinson and

Company, Franklin Lakes,

USA
Drigalski Spatel 10 Stick VWR, Radnor, PA, USA
Physiologischer NaCl Losung 1250 ml B. Braun Melsungen, DE
Ringer Lésung 500 ml B. Braun Melsungen, DE
Schutzhillen - nicht einzeln verpackt 100 Stiick MAPA, Zeven, DE
Schutzhillen - einzeln verpackt 200 Stiick MAPA, Zeven, DE
Werkbank
Brutschrank
Desinfektionsmittel — Hand (Sterillum Bode, Hamburg, DE
med)
Desinfektionsmittel —  Oberflachen Ecolab, St. Paul, USA
(Incidin)
Desinfektionsmittel — Ultraschallgerat Tristel Solutions Limited, UK
(Tristel duo)
Sterile Pinzetten
Handschuhe — pathogenfrei (Nitril) 10 Paar Abena, Aabenraa, DK
Handschuhe — steril (Latex) 110 Paar Ansell, Yarra City, AUS
Pipette 1 ml/ 10 pl 2 Eppendorf, Hamburg, DE
Entrahmte H-Milch 0,3% Fett 11 Edeka, DE

Tabelle 3 Liste der verwendeten Materialien
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4 ERGEBNISSE

4.1 UMFELDUNTERSUCHUNGEN

4.1.1 Untersuchung des Ultraschallgerdtes und Zubehor auf bakterielle

Besiedlung

Um einen Eindruck von der Umgebungskontamination durch Bakterien am Ultraschallgerat
zu bekommen, wurde verschiedenen Bedienelementen (Tastatur, Trackball, Touchscreen)
und auf dem Kabel der Sonde und auf der Ultraschallgelflasche wurden mittels Abklatsch
Hautkeime (Staphylococcus epidermidis und Micrococcus luteus) nachgewiesen (Tabelle 4).
Von der Vaginalsonde nach Aufbereitung mittels Spray-/Wischverfahren (Tristel Duo, Tristel

Solutions Limited, UK) konnte kein Bakteriumwachstum nachgewiesen werden [133].
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Entnahmestelle Besiedlung KBE

Sondenkopf Bacillus cereus 1
Staphylococcus epidermidis 16
Micrococcus luteus 1
Paracoocus yeei 1
Sondengriff Staphylococcus warneri L
Sondenkabel ) .
Staphylococcus epidermidis 1
Schale mit Schutzhiillen Micrococcus sp. 4
Bacillus megaterium 2
Bacillus weihenstephawensis 3
Penibacillus lactis 1
Schimmelpilze 2
Ultaschallgelflasche Micrococcus luteus 4
Bacillus megaterium
Schimmelpilze 3
Bedienelemente Ultraschall Kocuria rhizophila
Paracoccus yeei
Schimmelpilze
2
Trackball Bacillus cereus
Micrococcus luteus 4
Staphylococcus epidermidis
Tastatur Bacillus megaterium 4
Micrococcus luteus 1
Bacillus spp. 3
Schimmelpilze 1
Ultraschalkopf abdominal Micrococcus luteus 11

Staphylococcus haemolyticus 1

Staphylococcus epidermidis 13

Tabelle 4 Ergebnisse der Abklatsche vom Ultraschallgerat (KBE — Kolonie bildende Einheiten)
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4.2 ENTNAHME DER SCHUTZHULLEN AUS DEM SPENDER

4.2.1 Auswirkung auf die bakterielle Besiedlung nicht einzeln verpackter
Schutzhillen durch die Entnahme aus einer Spenderbox

Zur Uberprufung der Kontamination des Schutzhillenspenders bzw. im Spender
verbleibende Schutzhillen wéhrend der Entnahme haben wir aus Spendern ohne vorherige
Handedesinfektion Schutzhillen entnommen, und Abstrichentnahmen durchgefiihrt. Beim
ersten Offnen des Hiillenspenders konnte keine bakterielle Kontamination auf der Innenseite
der Verpackung gezeigt werden. Nach 7 Tagen konnten bereits Hautkeimen wie
Staphylococcus warneri, Staphylococcus capitis, Micrococcus luteus, Staphylococcus
hominis und Micrococcus hominis mit der Abstrichentnahme von der Innenseite der
Spenderbox und von den verbliebenden Schutzhillen nachgewiesen werden. Die
Keimbelastung konnte am 12. Tag auch nachgewiesen werden (Abbildung 1, Abbildung 8)
[133].

In einer zweiten Untersuchung haben 100 freiwillige gebeten jeweils eine Schutzhille aus
einem vorher ungedffneten Spender zu entnehmen. Die Entnahme von einzelverpackten
Schutzhillen aus einer Spenderbox wurde beim ersten Abstrich keine bakterielle oder virale
Kontamination gefunden. Nach 50 Entnahmen wurden Staphylococcus epidermidis, nach
weiteren 50 Entnahmen Staphylococcus epidermidis und Corynebacterium propinquum
nachgewiesen (Abbildung 8).
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Kein Wachstum

Ergebnisse der Abstrich-
entnahme aus der
Hiillenspenderbox mit nicht |
einzelverpackten
Schutzhiillen.

Beim Anbruch konnte aus
dem Inneren der Spenderbox
kein Keimwachstum gezeigt
werden. Nach 5 (A) bzw. 10
(B) Tagen konnte eine
bakterielle Kontamination
der Spender bzw. verbliebe-
ne Hillen gezeigt werden

Vor der ersten Enthahme 50 Enthahmen 100 Entnaimen

Kein Wachstum

Ergebnisse der Abstrich-
entnahme aus der
Hillenspender von einzeln
verpackten Schutzhillen.
Beim Anbruch konnte aus
dem Inneren der Spender
kein Keimwachstum gezeigt
werden. Nach 50 (A) bzw.
100 (B) Entnahmen konnte
ein bakterielle Kontamina-
tion der Spender bzw.
verbliebene Hillen gezeigt
werden.

-

i

Abbildung 8 Entnahme der Schutzhiillen und Kontamination des Spenders. Mit der Zeit der Nutzung (oben) und

mit der Zahl der Entnahmen (unten) konnte eine zunehmende Kontamination des Spenders und der

verbleibenden Schutzhillen nachgewiesen werden [133].
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4.3 DAs UBERZIEHEN DER VAGINALEN ULTRASCHALLSONDEN MIT SCHUTZHULLEN — DIE
ROLLE DER KONTAMINATION DER VERPACKUNG DER SCHUTZHULLEN

4.3.1 Kontamination mit E. coli

Um die Mdoglichkeit einer Kontamination der Schutzhillen durch eine verschmutzte
Schutzhillenverpackung zu untersuchen, haben wir einzeln verpackte Schutzhillen mit E.
coli Suspension kontaminiert. Den Effekt von der Gréf3e des Inokulums haben wir mittels
Verdunnungsreihe, die Rolle der Verschmutzung mit Kdorperflissigkeiten haben wir mit

Vorbehandlung der verpackten Schutzhillen mit Milch bzw. Ringer Lésung untersucht.

Die beobachteten und mit dem geometrischen Mittel berechneten Bakteriumkonzentrationen
der Verdiuinnungsreihe sind in Tabelle 5 aufgefthrt.

Verdinnung  Unverdiinnt 10° 10™ 10° 10°
KBE/mI 100000 1100000 42300 900
(beobachtet) 100000 1100000 38200 300 0
KBE/mI . - .

5x10 5x10 5x10 500 5
(berechnet)

Tabelle 5 E. coli Konzentration der Verdinnungsreihe (KBE: Kolonie bildende Einheit)

Eine E. coli Kontamination der patientinnahen Oberflache der Schutzhillen war in 100%
(10/10 in der Milch und 10/10 in der Ringer-Gruppe) nach Inokulation mit unverdiinnten
Bakteriumsuspension (5x10%® KBE/ml) zu beobachten. In der hundertfachen Verdiinnung
(5x10° KBE/ml) war die Kontaminationsrate der Hiillen 30% in der Ringer und 60% in der
Milch Gruppe wobei die durchschnittliche Kolonienzahl in der Ringer-Gruppe deutlich héher
war als in der Milch-Gruppe (Tabelle 6, Abbildung 9, Abbildung 10). In der
zehntausendfachen Verdinnung (5x10* KBE/ml) war eine Hille in der Ringer-Gruppe und
waren zwei Hullen in der Milch-Gruppe kontaminiert (Tabelle 6, Abbildung 9). In den weiteren
Verdinnungen (50 KBE/ml und 5 KBE/ml) war nur eine Hulle mit E. coli in der 5 KBE/ml
Gruppe besiedelt.

Die Zahl der koloniebildenden Einheiten auf den Schutzhiillen hat mit der Verdinnung des
Inokulums an der Schutzhillenverpackung erwartungsgemafl abgenommen (Tabelle 6,
Abbildung 10).
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E. coli

5x10° 5x10° 5x10* 500 5
KBE/ml
Vorbehand-
lung R M R M R M R M R M
1 68 38 5 0 0 0 0 0 0 0
2 222 9 328 4 0 0 0 0 0 0
3 23 82 304 3 0 2 0 0 0 0
4 34 62 0 0 0 0 0 0 0 0
5 33 95 0 0 0 0 0 0 0 1
6 12 20 0 82 0 0 0 0 0 0
7 45 23 0 0 0 0 0 0 0
8 54 30 0 0 0 0 0 0 0 0
9 271 9 0 14 0 0 0 0 0 0
10 52 10 0 6 1 1 0 0 0 0
Mittelwert 81.4 37.8 63.7 11.0 0.1 0.3 0 0 0 0.1
(SD) (89.2) (31.3) (133.1) (25.3) 0.3) (0.7) (0) (0) (0) (0.3)

Tabelle 6 Kontamination der Schutzhiillen (KBE/Schutzhiille) beim Aufziehen, wenn die Schutzhillenverpackung
vorher kontaminiert wurde (SD: Standardabweichung, R: Ringer Lésung, M: Milch).

100%
80%
60%
40%
20% I
o I I H

500000000 5000000 500 5 KBE/ml
m Ringer mMilch

Abbildung 9 Kontamination der Schutzhllen (%) beim Aufziehen, wenn die Schutzhillenverpackung vorher

kontaminiert wurde, in Abhangigkeit der Verdiinnung der E. coli Suspension (KBE/ ml).
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Abbildung 10 Zahl der koloniebildenden Einheiten (KBE) auf den Abklatschen von den Schutzhiillen deren
Verpackung vor dem Uberziehen mit E. coli Suspension inokuliert wurde. Die Besiedlung sinkt mit der

Verdinnung. Der Mittelwert wurde mit horizontalen Linien dargestellt.

4.4 DAS UBERZIEHEN DER VAGINALEN ULTRASCHALLSONDEN MIT

SCHUTZHULLEN — DIE ROLLE DER HANDEHYGIENE

Hier sollte untersucht werden in wieweit die Handehygiene bei der Kontamination der
Ultraschallsonde eine Rolle spielt.

Nach Aufrollen der Schutzhille auf die Vaginalsonde ohne vorherige Handedesinfektion
konnten wir eine Kontamination mit Hautflora (Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus
capitis, Micrococcus luteus) alle 10 Fallen (100%) feststellen. Nach Handedesinfektion, ohne
Handschuhe und nach Benutzung pathogenfreie Einmalhandschuhe haben wie keine
Kontamination mit Hautflora beobachtet. Bei Verwendung von pathogenfreien
Einmalhandschuhen konnten wir eine Besiedlung mit Umweltkeimen (Bacillus spp.) in 60%
(6/10 Fallen), bei Verwendung von sterilen Handschuhen in einem Fall eine Besiedlung mit
Staphylococcus warneri nachweisen (Tabelle 7, Abbildung 11). Die Einteilung der Bakterien
nach Gefahrdungspotential fur die Patientinnen wurde bereits im Kapitel 3.5 beschrieben
(Tabelle 2). Detaillierte Ergebnisse der Abklatsche nach Uberziehen der Vaginalsonde ohne
Héandedesinfektion und ohne Handschuhe, mit hygienischer Handedesinfektion und ohne
Handschuhe, mit hygienischer Handedesinfektion und mit pathogenfreien Handschuhen, mit
hygienischer Handedesinfektion und mit sterilen Handschuhen sind in der Tabelle 7

aufgelistet.
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HygienemaRnahmen vor Uberziehen von Schutzhiillen auf die Vaginalsonde

Hygienische

Hygienische N ) ) Hygienische
Keine Handedesinfektion und | Handedesinfektion Handedesinfektion Héndedesinfektion
keine Handschuhe ohne plus ) plus
Handschuhe pathogenfreie sterile Handschuhe
Handschuhe

Nr. Besiedlung, (KBE insgesamt)

1 Micrococus luteus, Keine - Keine - Keine -
Staphylococcus epidermidis
(39)

2 Micrococus luteus, Keine - Bacillus sp. (KA) Keine -
Staphylococcus capitis (15)

3 Micrococus luteus, Keine - Bacillus sp. (KA) Keine -
Staphylococcus capitis (25)

4 Micrococus luteus, Bacillus sp., Keine - Bacillus sp. (KA) Keine -
Staphylococcus epidermidis (37)

5 Bacillus sp., Staphylococcus | Keine - Keine - Keine -
epidermidis (41)

6 Bacillus sp., Staphylococcus | Keine - Bacillus sp. (KA) Keine -
epidermidis, Staphylococcus
xylosus (100)

7 Bacillus sp., Staphylococcus | Keine - Keine - Staphylococcus warneri (1)
epidermidis (24)

8 Bacillus sp., Staphylococcus | Keine - Keine - Keine -
capitis
(21)

9 Bacillus sp., Staphylococcus | Keine - Bacillus sp. (KA) Keine -
epidermidis (76)

10 Bacillus sp., Staphylococcus Keine - Bacillus sp. (KA) Keine -

epidermidis, Staphylococcus

xylosus (48)

Tabelle 7 Kontamination der Schutzhullen nach Aufziehen auf die Vaginalsonde mit unterschiedlichen

Vorbereitungen (mit oder ohne hygienischer Handedesinfektion, mit oder ohne sterilen/pathogenfreien

Handschuhen)(KA: keine Angabe mdglich, da KBE nicht angegeben wurde)
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Kontaminierte Hiillen (%)
100
90
80
70
60
50
40
30
20
10
; I B
Keine Handedesinfektion Hygienische Hygienische Hygienische

und keine Handschuhe Héndedesinfektion ohne Handedesinfektion Héndedesinfektion und
Handschuhe Pathogenfrei Handschuhe sterile Handschuhe

W Opportunist M Pathogen

Abbildung 11 Anteil (%) der Kontaminierten Schutzhiillen mit Pathogenen bzw. insgesamt nach Aufziehen auf die
Vaginalsonde mit unterschiedlichen Vorbereitungen (mit oder ohne hygienischer Handedesinfektion, mit oder
ohne sterilen/pathogenfreien Handschuhen).
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5 DISKUSSION

Nach unserem Wissen ist dies die erste ,proof-of-principle® Studie, in der die potenzielle
Kontaminierung von Schutzhillen fur vaginale Ultraschallsonden wahrend der Lagerung und
des Anbringens der Vaginalsonde als Risiko fir nosokomiale Infektionen untersucht wurde.
Wir haben unterschiedliche kritische Schritte im Umgang mit Schutzhillen ermittelt, die
Kontaminationsrisiko bergen und daher im Qualitatsmanagement von
Ultraschalluntersuchungen kontrolliert werden missen. Wir haben gezeigt, dass die
Lagerung von Schutzhtllen und der verwendeten Spender potenzielle Risikofaktoren sein
kénnen. Dariiber hinaus ist die Handehygiene direkt vor der Handhabung der Schutzhillen

auch von Bedeutung.

Wir konnten zeigen, dass die Schutzhiillen wahrend der Lagerung oder Entnahme aus dem
Spender kontaminiert werden konnen. Selbst wenn die Schutzhillen einzeln versiegelt sind,
kann die Kontamination der Verpackung, auf die mit dem Patienten in Kontakt stehende
Oberflache der Schutzhille Gbertragen werden. Bei schlechter Handehygiene kénnen auch
Krankheitserreger die patientennahe Oberflache der Schutzhille direkt kontaminieren. Alle

diese Aspekte der Handhabung von Schutzhiillen sind derzeit nicht reguliert.

5.1 KONTAMINATION DES PATIENTENUMFELDES ALS QUELLE FUR EINE

KONTAMINATION VON HANDEN

5.1.1 Kontamination von Oberflachen im Untersuchungszimmer und
Ultraschallbedienelemente

In den Umfelduntersuchungen sollte geklart werden, ob die Umgebung im Bereich des
Ultraschallgerates mit Erreger besiedelt ist, die sekundéar auf die Schutzhiillen verschleppt

werden kénnten.

Wenig verwunderlich konnte auf allen untersuchten Oberflachen auf dem Ultraschallgerat
ein Bakteriumwachstum gezeigt werden. Die Kontaminanten waren Haut- und Umweltkeime.
Die Haftung von Mikroorganismen an verschiedene Oberflachen und die damit verbundenen
Probleme sind ebenso fur die Krankenversorgung wie fur die Lebensmittelindustrie von

Belang. Biofilme haben das Potenzial, als chronische Quelle mikrobieller Kontamination zu
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wirken, was ein erhebliches Gesundheitsrisiko darstellen kann. Die Kenntnis von

Wechselwirkung zwischen Mikroorganismen und Oberflachen ist daher sehr wichtig.

Viele in verschiedenen Studien auf den Ultraschallgeraten gefundenen Bakterien
Acinetobacter spp., Enterococcus faecium, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas putida, Klebsiella, Pantoea, Raoultella, Proteobacteria, Micrococcus, Bacillus
und Corynebacterium spp., etc. kdnnten durch Kolonisation der Vagina fir pra- bzw.
perinatale Infektionen mit schwerwiegenden fetalen-, neonatalen bzw. mutterlichen
Komplikationen wie Frihgeburtlichkeit, Amnioninfektsyndrom und Sepsis [28, 33, 132, 143].
Infektionen von nichtschwangeren Frauen kénnen Kolpitis, Adnexitis, Tuboovarialabszess,
PID (pelvic inflammatory disease) verursachen [52, 55, 100]. Einige der nachgewiesenen
Bakterien gehotren zu den sogenannte ESKAPE (Enterococcus faecium, Staphylococcus
aureus, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumanii, Pseudomonas aeruginosa, und
Enterobacter spp.) Pathogenen die durch deren starke Neigung  zur
Multiresistenzentwicklung ein grof3es Problem bei nosokomialen Infektionen darstellt [18]. In
einer Umfelduntersuchung in 5 Notaufnahmen und Intensivstationen in Australien wurden
zahlreiche mikrobiologisch und mit Blut kontaminierte Oberflachen gefunden.
Ultraschallkabel waren am starksten mit Blut und Bakterien kontaminiert (88% und 62%),
gefolgt von Ultraschallgehduse (75% und 75%) und Tastaturen (62% und 50%),
Ultraschallsonden  (57% und  46%), Gelflaschen (42% und 35%) [69].
Ultraschallkopfhalterungen, und mehrere nicht kritische Medizinprodukte (z.B. Thermometer
und Blutdruckmessgerate) konnen auch teils mit multiresistenten Erregern kontaminiert sein
[70, 136].

Gelflaschen sind ebenfalls ein unterschatztes Problem. Ultraschallgel wird zu vielen
Untersuchungen benutzt, und die Beruhrungsfrequenz der Flaschen kann deutlich héher
sein als die Zahl der Ultraschalluntersuchungen. Sie zeigen oft eine bakterielle Besiedlung,
wahrend der nicht endocavitdren Untersuchungen kann die Gelflasche sogar in direkten
Kontakt mit den Patienten kommen. Somit haben Gelflaschen als Vektor flr einen

nosokomialen Infektionsibertragung ein grofR3es Potential [104, 135].

Beachtlich ist die sehr hohe Kontaminationsrate von Gehduse und Tastatur, die wir in dieser
Untersuchung auch nachweisen konnten (4.1.1), da mit denen der Untersucher wahrend der

Ultraschalluntersuchung unweigerlich in Kontakt kommit.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Umgebung und die Oberflachen von
Ultraschallgeraten haufig mit Erregern (auch Pathogenen) besiedelt sind und diese zum Teil
sehr lange Zeit vermehrungsfahig bleiben kénnen. Sie stellen damit ein Reservoir dar an
dem sich die Mitarbeiter jederzeit die Hande kontaminieren kdnnen auch ohne direkten

Patientenkontakt haben zu muissen.
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5.1.2 Einflussfaktoren auf die Erregertibertragung vom Patientenumfeld

Fir die Bestimmung des Kontaminationsrisiko von Handen durch die Umgebung muss zu
einen die Uberlebensfahigkeit von Erreger und zum anderen die Fragen in wieweit

organisches Material das Uberleben beeinflusst beriicksichtig werden.

Kramer et. al haben eine systematische Literaturrecherche iiber die Uberlebensfahigkeit von
nosokomialen Pathogenen auf unterschiedlichen Oberflachen durchgefihrt [72]. Die meisten
grampositiven Bakterien, wie Enterococcus spp. (5 Tage — 4 Monate), Staphylococcus
aureus (7 Tage — 7 Monate) oder Streptococcus pyogenes (3 Tage — 6,5 Monate), kénnen
Uber Monate auf trockenen Oberflachen Uberleben, wobei deren Resistenzspektrum keinen
relevanten Unterschied macht. Viele gramnegative Spezies, wie Acinetobacter spp. (3 Tage
— 5 Monate), Escherichia coli (1,5 Stunden — 16 Monate), Klebsiella spp. (2 Stunden — 30
Monate), Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, kdnnen ebenfalls monatelang
Uberleben. Candida albicans als wichtigster nosokomialer Pilzpathogen kann bis zu 4
Monate (1-120 Tage) auf Oberflachen tberleben [72].

Die Mehrheit der Studien Uber Kontamination unterschiedlicher Oberflachen in
Krankenhausern wurde in Intensivstationen durchgefihrt. Der Adenosintriphosphat-
Biolumineszenz-Test wurde zum Nachweis organischer Verunreinigung auf verschiedenen
Oberflachen in Erwachsenen- und Kinderintensivstationen in einem Krankenhaus in Saudi-
Arabien eingesetzt. Organisches Material schitz Erreger vor Desinfektionsmal3hahmen und
enthdlt Nahrungsstoffe flr Erreger. Viele Intensivpflegeflichen (61%) waren stark mit
organischem Material kontaminiert, Oberflachenabstriche von 71/95 Stellen (75%) haben
auch ein bakterielles Wachstum, davon 16 (22,5%) mit multiresistenten Bakterien gezeigt.
Die am haufigsten vorkommenden Gattungen waren Staphylococcus, Propionibacterium,

Pseudomonas, Bacillus, Enterococcus, Streptococcus und Acinetobacter [64].

5.2 KONTAMINATION DER SCHUTZHULLEN

Nachdem wir zeigen konnten, dass die Umgebung des Ultraschallgerates eine mogliche
Quelle fur die Kontamination darstellt, war zu untersuchen ob sich aus dieser Kontamination

auch eine Ubertragung auf die Schutzhiillen ergeben kann.

In verschiedenen Schritten konnten wir zeigen, dass 1.) die Schutzhtllen bereits im Spender
kontaminiert sein konnen. Ursache dafur ist die Entnahme von Schutzhillen mit nicht

keimfreien Handen 2.), dass auch einzeln verpackte Schutzhillen, bei denen die Verpackung
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durch den gleichen Mechanismus kontaminiert wird zu einer Ubertragung von Erregern auf
den Schutzhillen fuhren kénnen und 3.) dass durch das Uberziehen mit den Handen selbst

eine sterile Hulle kontaminiert werden kann.

5.2.1 Kontamination der im Spender verbleibenden Schutzhtille bei der
Entnahme aus dem Spender

Wahrend unseren Untersuchungen zeigte sich die kritische Rolle der Aufbewahrung der
Uberziige. Man sollte die Hillen aus dem Spender nach Handedesinfektion entnehmen, dies
ist jedoch schwer zu kontrollieren. Bei Entnahme der Uberziige aus dem Spender ohne
Héandedesinfektion kam es in beiden Experimenten zur Kontamination der verbliebenen
Schutzhillen im Spender (Abbildung 8, Kapitel 4.2). Bei nicht verpackten Hillen kénnen die
Erreger moglicherweise direkt die patientennahe Seite des Uberzugs besiedeln.

Ahnliche Probleme sind bei der Entnahme von pathogenfreien Einmalhandschuhen bereits
erkannt worden [17, 41, 127]. Bei langerer Nutzung der Spenderbox in einer Studie von
Hughes et al. waren die Handschuhe in 50% (19/38) mit Hautflora kontaminiert (Koagulase-
negative Staphylokokken), jedoch Enterococcus faecalis, Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas spp. oder Methicillin-empfindlicher Staphylococcus aureus wurden auch aus
5/38 (13,2%) der Proben gewonnen. Die Keimzahl hat mit der Zeit zugenommen [59]. Mit
einem Handschuh-Verpackungssystem, bei dem einzelne Handschuhe vertikal, mit
Manschettenende zuerst abgegeben werden, konnte im Vergleich zu herkémmlichen
Handschuhboxen deutlich geringere bakterielle Kontamination der Handschuhe und des
Spenderboxes erreicht werden [8, 10]. Nach 6 Wochen waren die Handschuhe aus dem
neuen, ,hygienischen“ Spenders auch ahnlich stark kontaminiert wie Handschuhe aus den
Ublichen Spendern [10].

Wir konnten zeigen, dass es wahrend der Lagerung und der Enthahme einzelverpackter
steriler Uberziige aus dem Spender zur Kontamination von deren Verpackung kam. Nach 5
Tagen bzw. 50 Entnahmen konnten wir bereits die Kontamination der im Spender
verbliebenen Schutzhillen zeigen (Abbildung 8). Diese kann bei nichtverpackten Uberziigen

direkt auf die Uberziige gelingen.

Im Falle von einzeln verpackten Sondenuberziigen wird nur die Verpackung der
verbleibenden Uberziige kontaminiert. Unsere Untersuchung zeigte jedoch, dass die
Kontamination beim AufreiRen der Packung und Aufrollen, trotz Verwendung von sterilen
Handschuhen auf die patientinnahe Oberflache der Schutzhille Ubertragen werden kann
(Tabelle 6).
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Kontaminationen von Behaltern von nichtsterilen Einwegprodukten im Untersuchungszimmer
stammen meistens von wéahrend der Untersuchung beschmutzten, behandschuhten Hande

des Personals [131].

In Handschuhspendern wurden wahrend kiirzere, oder langere Benutzung auch Erreger
gefunden, die normalerweise kein Teil der Hautflora (Enterococcus faecalis, Klebsiella
pneumoniae, und Pseudomonas aeruginosa) sind, daher deutet deren Anwesenheit auf

mangelhafte Handehygiene bei Entnahme der Handschuhe hin [59].

Infektionen mit Schimmelpilzen bedeuten meistens nur fir immunsupprimierten Personen
eine Gefahrdung. Eine besondere Gruppe der Gefdhrdeten sind Frilhgeborene. Bei einer
Untersuchung nach dem Tod eines Neugeborenen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht
(Geburtsgewicht, 600 g) aufgrund einer Aspergillus fumigatus-Sepsis wurden Kolonien von
A. fumigatus aus dem oberen Handschuh einer unged6ffneten Schachtel nicht pulverisierter,

nicht steriler Latex-Einmalhandschuhe gefunden [127].

In Kenntnis dieser Daten schlugen Kramer und Assadian vor, die Deklaration als
pathogenfrei (friher "keimarm") auf Indikatorspezies zu beschranken (Hautflora - S. aureus,
Darmflora - E. coli), und Grenzwerte fir Gesamt-KBE zu definieren (&hnlich wie beim
Trinkwasser), da hohere Keimbelastung auch in Abwesenheit von Pathogenen auf

unhygienische Produktionsverhaltnisse deuten kann [73].

Ahnlich zu der Entnahme der pathogenfreien Einmalhandschuhe, sind die
Schutzhillenspender auch gefahrdet fir Kontamination wahrend der Nutzung mit

zunehmender Zahl der Enthahmen bzw. mit der Dauer der Nutzung (4.2).

Einfache Spender wie Beutel oder Schale (Abbildung 3) beherbergen zudem die Risiken der
Kontamination, und der Nutzung nach Ablauf bei regelmafigen Wiederauffiillen in noch nicht
leerem Zustand (4.2).

Spendersysteme mit first in first out” oder first expired first out” Strategien kénnen das
Risiko der Verschwendung, bzw. der versehentlichen Nutzung nach Produktablauf
minimieren. ,First in first out* bedeutet die Ausgabe von Produkten, die zuerst in den
Spender gekommen sind, first expired first out” die Ausgaben von Produkten, die zuerst
ablaufen.

Ein weiterer theoretisch mdglicher Weg der Kontamination von Einwegprodukten ist die
Kontamination von ungedffneten Spendern durch Fehler in der Produktion oder beim
Transport und Lagerung. Wir haben diesen Faktor hier nicht untersucht, aber um ein
vollstdndiges Bild der Risiken zu haben muss auch dies bedacht werden. Die

Kontaminationen geschieht dann nicht im Krankenhaus und ist auch dort nicht beherrschbar.

49



Hautkeime und pathogene Bakterien wurden selten aus ungedéffneten Handschuhboxen
isoliert, aber Umweltbakterien, hauptséchlich Bacillus spp., Schimmelpilze wurden ofter
nachgewiesen [59, 127]. Ferreira et al. konnten bei >90% der Falle Bakterien an
Handschuhen aus ungeotffneten Spendern in einem brasilianischen Krankenhaus
nachweisen. Wahrend der Nutzung blieben die Kontaminationsraten auch hoch (80,6%-
90,3%) [41]. Diese Kontamination kann einfach auch allein durch die Verpackung in der
Pappbox geschehen. Insbesondere Verpackungen auch Recycling-Materialien haben oft
eine hohe Kontaminationsrate mit Bacillus spp. und Schimmelpilzen [123]. Berthelot et al.
untersuchten ungedffnete nichtsterile Einmalhandschuhe aus ungeo6ffneten Spendern auf
bakterielle Kontamination. Insgesamt 36 Handschuhe wurden getestet. Aus allen getesteten
Handschuhen konnten sporenbildende und / oder nicht sporenbildende Bakterien gewonnen.
Handschuhe aus Nitril waren deutlich starker mit nicht sporenbildenden Bakterien
kontaminiert als solche aus Latex oder Polyvinyl. Betrachtet man die
Handschuhkontamination durch sporenbildende Bakterien, so schien es, dass alle Arten von
Handschuhen hauptsachlich mit Bacillus subtilis, aber auch mit anderen aeroben Bakterien
(insbesondere B. cereus) kontaminiert waren. Im Gegensatz dazu wurden anaerobe
sporenbildende Bakterien nur in zwei Handschuhkasten (Clostridium acetobutylicum und
Clostridium perfingens) gewonnen. Zusatzlich wurde Aspergillus versicolor einmal in einer
Schachtel mit Nitrilhandschuhen gefunden [17]. Der Nachweis von einem diesen Erregern in

den ungedffneten Spendern war Uberraschender Weise Clostridium perfingens [17].

5.2.2 Handehygiene beim Uberziehen der Schutzhille auf die Sonde

Das Uberziehen der Schutzhiille auf die Vaginalsonde enthalt mehrere, aus hygienischer
Sicht kritische Momente (Abbildung 2). Das Ziel ist insgesamt zu erreichen, dass eine
maoglichst saubere Oberflache mit der Vaginalepithel der Patientin bei der Untersuchung in
Kontakt kommt. Voraussetzung dafiir sind saubere Schutzhiillen und saubere Hande. Dies

haben wir wahrend zwei Experimenten untersucht.

5.2.2.1 Hygienische Handedesinfektion

Nach eine initiale Handedesinfektion - wie vor Patientenkontakt empfohlen — haben wir
verschiedene Oberflachen im Raum, incl. Gesicht und Haare berihrt und danach die
Schutzhille auf die Vaginalsonde Uberzogen. Die starke Kontamination der Hullen war nicht

Uberraschend (Tabelle 7).
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Die Kontamination der Hande im Krankenhaus ist ein bekanntes Hygieneproblem. In einer
prospektvier Studie wurde die Kontamination der Hande von 648 Mitarbeitern von
verschiedenen Abteilungen eines italienischen Krankenhauses untersucht. 40,74%
(264/648) der Abstriche waren positiv. Bei der Kontamination handelte es sich hauptsachlich
um Staphylococcus spp., allerdings fand man in 15% der Falle Enterokokken [77]. Da die
alkoholische Handedesinfektion gegen der 0.g. Bakterien wirksam ist, kann dieser einfacher
Schritt eine Ubertragung durch die Hand mit Bakterien meist verhindern [68, 140].

Unsere Versuche haben gezeigt, dass die hygienische Handedesinfektion ein wichtiger
Schritt zur Verringerung des Kontaminationsrisikos ist. Die WHO (World Health Organisation)
hat die Prinzipien zur Erkennung wann eine hygienische Handedesinfektion notwendig ist als
"my five moments vor hand hygiene" festgelegt [117]. Die funf Momente sind: 1. vor
Patientenkontakt; 2.vor aseptischen Tatigkeiten; 3. nach Kontakt mit potenziell infektiosen
Materialien; 4. nach Patientenkontakt; 5. nach Kontakt mit Oberflachen in unmittelbarer
Umgebung des Patienten. Der vollstdndige Vorbereitungsprozess fur die vaginale
Sonographie kann nicht unbedingt in dieses Schema integriert werden. Es ist eindeutig kein
aseptisches Verfahren. Wahrscheinlich wird es als "sauberes" Verfahren eingestuft. Das
Verfahren besteht jedoch aus so vielen verschiedenen Schritten mit Kontakt zu mdglichen
kontaminierten ~ Oberflaichen  (Spender,  Abdeckung,  Schutzhiillen,  Gelflasche,
Ultraschallgerat), dass eine Handedesinfektion zwischen den einzelnen Schritten unmaéglich
erscheint. Zusammenfasst, muss  die Handehygiene im Rahmen  von
Ultraschalluntersuchungen noch definiert werden. Als Vorschlag sollte es als ,sauberes”
Verfahren definiert werden, oder als ,sechster Moment der Handehygiene® festgelegt
werden, ,vor BerUhrung von nicht sterilen Einmalprodukten mit Schleimhautkontakt (z.B.

Handschuhe oder Schutzhillen)®.

5.2.2.2 Benutzung von Handschuhen beim Uberziehen der Schutzhiille auf die Sonde

Um das Problem mit der Handhygiene zu umgehen, koénnte die Verwendung von

Handschuhen eine theoretische Lésung sein.

Nach Handedesinfektion und Benutzung von Untersuchungshandschuhe aus einem
ungeoffneten Spender kam es in 60 % zu einer Besiedlung der Uberziige (4.4). Die
Besiedlung der Untersuchungshandschuhe in dem ungeéffneten Spender wurde bereits
ausfuhrlich diskutiert (5.2.1).
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5.2.2.3 ,,Nichtsterile“/pathogenfreie Handschuhe

Bei der Verwendung von pathogenfreien Handschuhen waren sogar 60% der Uberzlge
kontaminiert (Tabelle 7). Dies stimmt mit den bereits diskutierten Daten Uberein [17, 41]. Es
ist zu beachten, dass das Material der Handschuhe auch relevant sein kann.
Nitrilhandschuhe, wie sie hier verwendet werden, sind wesentlich starker kontaminiert als
solche aus Latex oder Polyvinyl [17]. Dass die Handschuhe vor jeder Untersuchung
gewechselt werden sollten ist weitgehend bekannt, wenn dies nicht erfolgt, kann es zu
Ausbriichen fiihren [147]. Nach einem Ausbruch von Imipenem-resistenten Acinetobacter
baumannii auf einer Intensivstation wurden Umfelduntersuchungen durchgefuhrt. Diese
zeigten, dass die Ausbruchstdmme unter infizierten Patienten und Gerdten durch
unsachgemafe Verwendung von Handschuhen lbertragen wurden [147]. In einer anderen
Studie wurde, als Teil einer neuen Praventionsstrategie um die Kontamination von Sonden
zu verhindern, das Wechseln von Handschuhen - vor dem Uberziehen einer Schutzhiille bei
Vaginalsonographie — in 3 japanischen Krankenhdusern eingefiihrt. Dies fiuhrte zu eine
deutliche Reduktion der HPV-Kontamination der Ultraschallsonden (4,2% vs. 0%) [76].

5.2.2.4 Sterile Handschuhe

Das Uberziehen mit sterilen Handschuhen resultierte auch nicht in Keimfreiheit der
Uberzogenen Schutzhillen in unserer Studie. Obwohl wir eine noch unged6ffnete Packung
von einzeln verpackten Schutzhillen verwendet haben kam es in einem Fall (10%) zur

Kontamination mit Staphylococcus epidermidis (4.4).

Diese Kontamination ist erklarbar durch die Tatsache, dass mit den sterilen Handschuhen
die Oberflache der Verpackung der Schutzhiille angefasst werden musste, um die
Schutzhille aus der Packung zu entnehmen. Wir haben im Experiment die Schutzhillen

nicht steril angereicht.

Sterile Handschuhe kénnen auch nur bedingt vorteilhaft sein, wenn man mit nicht mit sterilen
Instrumenten bzw. in einer sterilen Umgebung arbeitet. In einer randomisierte, doppelblinde
Studie von Das et al. waren die sterile und nichtsterile Handschuhe bereits am Anfang von
Zahnoperationen gleichermal3en besiedelt [26]. Die Verwendung steriler Handschuhe nur
zum Aufbringen einer Abdeckung auf die Sonde scheint zudem im Alltag auch unrealistisch

Zu sein.
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5.2.3 Ubertragung von Pathogenen trotz hygienischer Handedesinfektion

Es ist bekannt, dass nicht in allen Féallen, in denen eine Handedesinfektion indiziert ist,

dieses auch durchgefuhrt wird. Die Compliance ist in der Regel bei Werten um die 50% [38].

Aber auch bei Einhaltung der Handehygiene Richtlinien kann es zu einer Keimubertragung
kommen [75]. Hierfir kbnnen verschiedenen Ursachen angenommen werden. Zum einen
reduziert die Desinfektion die Keimlast. Sie eliminiert sie aber nicht immer sicher. Dies hangt
damit zusammen, dass die Desinfektionsmittel eine bestimmte Erregerlast in einer
vorgegebenen Zeit abreichern missen. In der Regel entspricht dies einer Abreicherung von
10* oder 10° im Suspensionsversuch, dies sind sehr praxisferne Bedingungen. Dies
bedeutet, dass unter den realen Bedingungen (Begleitkontamination, pH-Wert, Temperatur,
Textur der Oberflache u.v.m.), die Abreicherung deutlich unter diesem Zielwert liegen kann.
Zudem, wenn die Erregerlast urspringlich, aber héher war, muss man davon ausgehen,
dass auch nach Abreicherung Erreger auf der Hand sein kdnnen. Zudem hat die Haut an
den Handen Zonen, die fur die Desinfektion schlecht zugénglich sind. Weiterhin gibt es
mehrere dokumentierte Falle von Ubertragung durch intrinsisch kontaminierten
Hautdesinfektionsmittel [140].

5.3 HYGIENEASPEKTE BEI VERWENDUNG VON EINZELN VERPACKTEN

SCHUTZHULLEN

Wie wir zeigen konnten, kdnnen unverpackte Schutzhillen bei der Entnahme direkt, bereits
im Spender kontaminiert werden (4.2). Die Erreger sind in dem Fall bereits vor dem
Aufziehen auf die Sonde auf der Schutzhille. Wie bereits von anderen nichtsterilen
Einwegprodukten bekannt ist, nimmt die Starke der Kontamination mit der Zeit bzw.

Entnahmen zu [41].

Wenn die Schutzhiillen einzeln verpackt sind, vermittelt dies ein gewisses Sicherheitsgefiihl
den Anwendern und den Patientinnen. Jedoch, wie wir es experimentell zeigen konnten,
wenn die Verpackung der Schutzhillen kontaminiert ist, konnen die Erreger auf die
Schutzhillen beim Aufziehen Ubertragen werden, auch wenn sterile Handschuhe getragen
werden (4.3.1).

Wie oben bereits diskutiert, kdbnnen Bakterien unterschiedliche Oberflachen kontaminieren,
und nach Austrocknung weiterhin auf andere Oberflachen Gbertragen werden. Die Menge

des Inokulum und das Vorhandensein von organischem Material (Blut, Stuhl, Serum, etc.)
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beglnstigt diesen Prozess [71]. Die Kontamination mit Blut und andere Korperflissigkeiten
begunstigt auch das Uberleben von Bakterien auf Oberflachen [39, 56]. Von den mit Milch
vorbehandelten Schutzhillen, die eine Kontamination mit organischem Material simulierten,
konnten wir eine haufigere Ubertragung auf die Schutzhullen beim Aufziehen beobachten,
als bei nativen Schutzhillen. Die Simulation von Verunreinigungen von Oberflachen mit

Milchbenetzung kam bereits von einer Studie von Abuladze et al. zum Einsatz [2].

Beim Vergleich der Effekte der Kontamination der Schutzhillen und der Handehygiene auf
die KeimUbertragung auf die Sondenuberziige konnte festgestellt werden, dass eine 100%-
ige Ubertragung nur ohne Handedesinfektion, ohne Handschuhe und bei einer
Kontamination der Verpackungen mit unverdiinnten Escherichia coli Suspension mit einer
hohen Bakteriumkonzentration (5x10® KBE/ml) vorkam (Abbildung 12). Diese Ergebnisse
unterstreichen weiter die Wichtigkeit der Handehygiene bei der Vaginalsonographie.

Anteil (%) der kontaminierten Schutzhiillen
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0 l u |

5x108 5x10° 5x10* 500 5 Keine HHD HHD HHD HHD
Keine Keine und und
Handschuhe Handschuhe Handschuhe Handschuhe
(pathogenfrei)  (steril)
Kontamination der Verpackung mit E. coli Unterschiedliche HygienemaRnahmen zur
Suspension (KBE/ml) Vorbereitung zum Uberziehen der Schutzhiille

Abbildung 12 Anteil (%) der Kontaminierten Schutzhillen. Rechts) nach unterschiedlicher Kontamination der
Schutzhillenverpackung, links) nach unterschiedlichen HygienemalBhahmen (Handedesinfektion und
Handschuhnutzung) beim Aufziehen der Schutzhille.(Blau: Michvorbehandlung der Schutzhillenverpackungen,

rot: Vorbehandlung mit Ringer-Lésung, griin: pathogene und opportunistische Bakterien insgesamt)

Bei der Untersuchung der Ubertragung von Erregern von einer Oberflache auf eine Andere
sind verschiedene Aspekte zu bericksichtigen. Koenig et al. haben die
Bakteriumiubertragung auf bzw. mit Nitrilhandschuhen auf unterschiedlichen Oberflachen
untersucht [71]. Die Ubertragung vom S. aureus von Nitrilhandschuh auf Nitrilhandschuh,
Handy und eine Edelstahlstange wurde untersucht. Die hichste bakterielle Ubertragung fand
von Metalloberflachen gefolgt von Kunststoff, weniger von Handschuh zu Handschuh statt
[71]. Die hochste Rate wurde beim von Metall zu Handschuh (75,3% auf der 2. Oberflache),
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vom selben Handschuh weiter zu Metall (2,2% auf der dritten Oberflache) im Beisein von
Rinderalbumin im Inokulum beobachtet. Wie in unsere Studie mittels der Milch, wurde in der
Studie Rinderalbumin zur Simulation von Verunreinigungen bzw. Korperflissigkeiten

verwendet [71].

5.4 WARUM WURDEN BISLANG KEINE AUSBRUCHE WEGEN MANGELHAFTE
SONDENAUFBEREITUNG ODER KONTAMINIERTEN SCHUTZHULLEN BEI

VAGINALSONOGRAPHIE REGISTRIERT?

Die bisher vorgestellten Daten zeigen, dass eine Kontamination der Schutzhllen prinzipiell
mdoglich ist durch das Handling der Schutzhillen. Daher ware zu erwarten, dass es Uber
diesen Mechanismus auch zu Ubertragung auf Patientinnen kommt. Auch Ausbriiche wére
mdoglich. In der Literatur finden sich aber keine Daten dazu. Dies schliel3t aber nicht aus,
dass dies in der Realitat stattfinden, weil es zahlreiche Faktoren beim vaginalen Ultraschall
gibt, die eine Ubertragung verschleiern kénnen und deswegen dazu beitragen, dass die

Ubertragung unerkannt bleibt.

Auler zu gelbedingten Infektionen existieren bisher keine gesicherten Falle tber Infektionen
durch diagnostischen Vaginalultraschalluntersuchungen [43]. Bei Infektionen durch Gel ist
das Gelmaterial in der Regel mit einem einzigen Keim kontaminiert, so dass mehrere
Patientinnen nacheinander mit demselben Erreger Kontakt haben. Zudem steht das Gel in
der Regel zu Beprobung zur Verfligung so dass ein Beweis erbracht werden kann. Dies ist
bei den Schutzhiillen anders, bei denen bei jedem Vorgang des Uberstreifens, wenn es sich
um Keime von der Hand des Untersuchers handelt, andere Keime lbertragen werden. Daher
lasst sich selten ein Zusammenhang herstellen. Zudem ist das Corpus Delicti nicht mehr
vorhanden, um eine Ubertragung zu beweisen. Wenn bei einer Patientin eine Infektion
festgestellt wird, so wird diese in der Regel auf das Sexualverhalten der Frau zuriickgefuhrt
und eine frihere Ultraschalluntersuchung nicht in Betracht gezogen. Dies ist auch ein Punkt,

der zu einer Untererfassung fuhrt.

Zudem ist auch die lange Latenzzeit zwischen Untersuchung und der Entwicklung einer
Erkrankung ein Problem. Beispielsweise kdnnen zwischen einer Ubertragung von HPV und
einer Erkrankung Jahrzehnte vergehen, in denen man einen Zusammenhang zum
Ultraschall nicht mehr herstellen kann. Auf3erdem verlaufen manche Infektionen

asymptomatisch, damit wird die Erkennung praktisch unmaglich.
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Ein Computeralgorithmus von Leroy et al. hat die Ubertragungswahrscheinlichkeit bei
Vaginalultraschall durch kontaminierte Sonde und undichte Schutzhille von einer infizierten

auf eine nichtinfizierte Frau von Chlamydien auf Uber 6 %, von HIV auf 0,7% geschatzt [79].

Chlamydia trachomatis kann mehrere Stunden angetrocknet auf harten Oberflachen
Uberleben [72]. Die Infektion ist in ca. zwei Drittel der Félle asymptomatisch. Spater kann es
durch einer chronische Infektion (Pelvic Inflammatory Disease — PID) zur Vernarbung der
reproduktiven Organen und Folgeschaden wie Infertilitét, chronische Unterbauchschmerzen,
Extrauteringraviditat fihren [92].

Das Risiko fir iatrogene Ubertragung von CMV wahrend einer Vaginalsonographie wurde
auf ca. 7,25 Falle pro 1.000 Untersuchungen geschéatzt [79]. Nach der flachendeckenden
Einfihrung von der viruziden Aufbereitung der Ultraschallsonden sollte diese Zahl drastisch
reduziert werden. Bei einer systematischen Bewertung des CMV-Uberlebens auf
Oberflachen haben Stowell et al. festgestellt, dass die CMV-Lebensfahigkeit in
ausreichendem MaRe fortbestehen kann. Damit ware eine nicht-sexuelle Ubertragung
moglich [128, 129]. Dies kann auch vom Untersucher selbst ausgehen, da eine endogene
Reaktivation bzw. CMV Ausscheidung oft klinisch asymptomatisch ist, kann jedoch mit
Waschen oder Desinfizieren der Hande zuverlassig eliminiert werden [129]. Die Moéglichkeit
von Ubertragung von Erregern vom Untersucher auf die Schutzhiille wurde im Leroy-Modell
nicht berlcksichtigt, was die tatsachliche Gefahrdung jedoch deutlich beeinflussen kénnte
[79]. Da CMV auch auf trockenen Oberflachen mehrere Stunden lang infektits bleiben kann,
kann eine Ubertragung von einer Patientin auf die Andere durch die Ubertragung der Viren
von kontaminierten Oberflachen auf den Schutzhillle méglich sein [128]. Eine miitterliche
Priméarinfektion in der Schwangerschaft kann durch vertikale Transmission eine kongenitale
Infektion verheerende Auswirkungen (Fehlbildungen, geistige und koérperliche Retardation,
sogar Tod) beim Feten verursachen [20, 62, 83]. Zusatzlich beglnstigt eine CMV Infektion
der Vagina eine bakterielle Vaginose, die auch in der Frihgeburtlichkeit bzw. als Co-Faktor

in der zervikalen Karzinogenese auch eine Rolle spielt [34, 88, 89, 112].

Das Leroy-Modell schatzt die durch fehlerhafte Sondenaufbereitung entstandene HPV
Infektionen auf zwischen 1 von 494 und 1 von 269 Untersuchungen (0,002-0,004%) [79].

Der Aufwand (Sondenaufbereitung, Schutzhille, Handehygiene, etc.) zur Senkung des
Risikos einer potenziellen Transmission ist zwar sehr hoch, lohnt sich jedoch immer, wenn
man damit chronische mdglicherweise lebensbedrohliche oder die Lebensqualitéat deutlich
einschrdnkende Krankheiten vorbeugen kann. Bedient man sich einer Analogie aus dem
Blutspendewesen so zeigt sich Folgendes: Stramer et al. nahmen an, dass mit der
Einfihrung Minipool-Nucleinsdurescreenings von jahrlich ca. 13,6 Millionen gespendeten

Bluteinheiten in den Vereinigten Staaten ca. 5 Félle von transfusionsiibertragenem HIV-1
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Infektion und 56 Falle von HCV-Infektion jahrlich verhinderte [130]. Es wurde geschétzt, dass
das Nucleinsaurescreening im Vergleich zur Serologie allein das Restrisiko einer
transfusionsassoziierten Infektion deutlich fuar HIV-1 (von 1 in 1,5 Millionen auf 1 in 2
Millionen Einheiten Erythrozytenkonzentraten) und auch fir HCV (von 1 zu 276.000 auf etwa
1 von 2 Millionen Einheiten Erythrozytenkonzentraten) im Falle von wiederholten Spendern
reduziert hat [30, 130]. Die Resistenz von HPV gegen Austrocknung und Desinfektionsmittel
kénnten eine Kontamination der Schutzhille trotz Handedesinfektion ermoglichen [84, 110,
115]. Wenn die Ultraschalluntersuchung mit einer mit HPV kontaminierten Sonde oder
Schutzhlle nach einer Abstrichentnahme (Pap Abstrich oder HPV Test) durchgefuhrt wird,
kénnten die durch die Abstrichentnahme entstehende Mikroverletzungen und die daraus
resultierende Heilungsprozesse eine Infektion der basalen Zellschichten mit High-Risk HPV
sogar begunstigen [107, 125]. Dies und die Kontamination der Schutzhtille durch eine HPV
tragende Ultraschallschalluntersucher wurden im Leroy-Modell nicht beriicksichtigt. Dass,
HPV Infizierte oft HPV auf den Handen tragen, und diese resistent fir gangige
Handedesinfektionsmittel sind, sind ebenfalls bekannte Faktoren, die eine Kontamination der
Schutzhille beglinstigen konnten [84, 124, 146]. Obwohl die Rate an Zervixkarzinomen in
den Industrielandern dank der Krebsvorsorgeprogramme stetig sinkt, steigt die Inzidenz der
zervikalen Prakanzerosen seit Anfang der 90ern an [12, 13, 95, 97]. Durch die zeitlich
parallele Verbreitung der Vaginalsonographie und die Kenntnis der Hygienepraktiken und
dessen (In)Effektivitat gegen HPV lasst sich ein Zusammenhang zwischen Verbreitung von
HPV bedingte L&sionen und Vaginalsonographie nicht sicher ausschlie3en, auch wenn

gleichzeitig andere Ursachen (z.B. Veranderung im Sexualverhalten) mdglich sind.

5.5 STARKEN UND LIMITATIONEN

Unseres Wissens nach ist dies die erste Untersuchung, in der die Rolle von Schutzhillen in
der iatrogenen Ubertragung von Infektionen bei transvaginalen Ultraschalluntersuchungen

untersucht wurde.

In unserem Versuchsaufbau haben wir keine Viren oder hochresistente Bakterien verwendet.
Es ist jedoch davon auszugehen, dass in der klinischen Realitdt das Risiko durch eine
Kontamination der Schutzhtllen, moglicherweise durch Pathogene wie z.B. MRSA oder
humanen Papillomaviren ebenso mdglich ist. Weitere Schwache der Studie ist die geringe
Zahl an Proben bei den Umfelduntersuchungen und bei den Experimenten. Die
Untersuchung von Viren- insb. HPV-Ubertragung koénnte unsere Hypothese weiter

untermauern.
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5.6 ZUSAMMENFASSUNG/MODELL/AUSBLICK

Wir konnten mehrere mogliche Kontaminationsquellen der Schutzhillen identifizieren. Zum
einen wird die Spenderbox nach dem Offnen zunehmend mit Keimen besiedelt, die
vermutlich von den Handen der Mitarbeiter stammen, die die Schutzhillen entnehmen.
Dadurch konnen die Hullen bereits im Spender kontaminiert werden. Die Kontamination

nimmt mit der Zeit bzw. der Zahl der entnommenen Uberziige zu.

Unter experimentellen Bedingungen zeigte sich, dass die Keime von kontaminierten
Verpackungen von einzeln verpackten Schutzhtllen direkt auf die patientennahe Oberflache

der Schutzhiillen Ubertragen werden kénnen.

Die Handehygiene spielt beim Kontaminationsrisiko der Uberziige ebenfalls eine wichtige
Rolle. Das Risiko der Kontamination liel3 sich in diesen Fallen allerdings senken, wenn eine
hygienische Handedesinfektion vor dem Aufziehen stattfand oder wenn sterile Handschuhe
benutzt wurden. Pathogenfreie Handschuhe bergen hingegen das Risiko, dass sie

kontaminiert werden.

Wenn wir die verschiedenen Oberflachen zwischen Ultraschallsonde und Schleimhaut der
Patientin einzeln untersuchen, kénnen wir also drei Hauptrouten der Transmission erkennen.
Der langste Weg ist der von dem Sondenkopf zur Patientin. Diese Route hat mehrere
Sicherheitskontrollen und ist in mehreren Gesetzen und Richtlinien reguliert [90]. Das Thema
der Sondenaufbereitung und die Validierung der unterschiedlichen Methoden und Mitteln zur
Desinfektion ist jedoch noch weit nicht abgeschlossen. Die rechtlichen Hintergriinde der
Aufbereitung der Sonden sind zwar klar, jedoch kann die Interpretation einzelnen Begriffe
unterschiedlich ausgelegt werden. Die Richtlinien sollten auf Praktikabilitéat Gberpruft und die

unterschiedlichen Methoden durch unabhangige Einrichtungen verglichen werden.

Auf dem halben Weg zur Patientin kommt die mechanische Barriere in Form von speziellen
Schutzhillen oder Kondome, deren Perforationsraten durch die unterschiedlichen Anspriiche
bei der Herstellung unterschiedlich sind. Die CDC (Centers for Disease Control and
Prevention) und einige Autoren empfehlen zwar Kondome wegen der geringeren
Perforationsraten (vor- und wahrend des Gebrauchs) aber durch die geringeren Kosten, trotz
Nachteile, sind Schutzhillen im klinischen Alltag deutlich verbreiteter. Ist diese Grenze auch

Uberschritten, konnen die Erreger direkt zur Patientin gelangen.

Die Benutzung von Ultraschallkontaktgel zwischen Patientin und Uberzug ist eine gut
dokumentierte Kontaminationsquelle, mit dem Potential gré3ere Mengen von pathogenen

Bakterien direkt zu Ubertragen. Die Anreicherung der Bakterien kann durch Aufwéarmen bzw.
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langeren ,Anzucht” in wiederauffillbaren Behaltern geférdert werden. Wir fokussierten auf
die noch relativ unerforschten Wege der Ubertragung, bei der Pathogene die &auRere
Oberflache des Sonderuiberzugs kontaminieren, und so wéhrend der Untersuchung in
direkten Kontakt mit der Patientin kommen kénnen. Theoretisch ware auch denkbar, dass
einzelne Materialien (z.B. Gel oder Schutzhillen) bereits vom Hersteller kontaminiert
angeliefert werden, dies soll hier aber nicht weiter ausgefuhrt werden. Zudem kann beim
Uberziehen durch die behandschuhten oder unbehandschuhten Hande Erreger zur Patientin
gelangen. Diese Wege und deren Bedeutung muss noch weiter untersucht werden.
Ergebnisse von Studien tber andere Einwegprodukte lassen es vermuten, dass diese Wege
ebenfalls relevant sein kénnen bei nosokomialen Infektionen, und daher ebenfalls reguliert
werden missen. Klare und mdglichst einfache, praxisnahe Regeln wirden wahrscheinlich

auch den Compliance der Anwender erhdhen.
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Abbildung 13 Mdgliche Pfade und Vektoren nosokomialer Infektionen bei transvaginalen

Ultraschalluntersuchungen. Schwarze Linie: kontaminierte Sonde (*: Ubertragung nur bei undichter Schutzhiille
moglich); griine Linie: Kontamination durch Ultraschallgel; rote Linie: verschiedene Kontaminationsarten beim
Uberziehen der Sonde (1) Hande (mit oder ohne Handschuhe) kontaminieren die Schutzhiille direkt (2)

Kontamination der Verpackung der Schutzhille wird auf die Schutzhlle tbertragen.
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5.7 SCHLUSSFOLGERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN FUR DIE HYGIENE

Zusammengefasst kdnnen wir sagen, dass wir in einer ,proof-of-principle® Studie gezeigt
haben, dass die Ubertragung von Erregern auf die Schutzhiille mdéglich, wenn nicht sogar

wabhrscheinlich ist.
Als mogliche Ursachen konnten wir folgende Probleme identifizieren

¢ Kontaminierte Schutzhullen, wenn diese nicht einmalverpackt sind
e Kontaminierte Verpackungen, die beim Offnen der Verpackung die Hande
kontaminieren und so zu einem kontaminierten Uberzug fiihren

e Die Ubertragung der Handflora selbst beim Abrollen der Hulle auf der Sonde

Aufgrund der Erkenntnisse wirde sich folgendes Vorgehen beim vaginalen Ultraschall

anbieten

1.) Es sind nur einzeln-verpackte Schutzhiillen zu verwenden

2.) Die Schutzhillen sollen in einem Spender angeboten werden, der es nicht
erforderlich macht mit den Handen in die Packung zu greifen, weil dadurch andere
Schutzhillen kontaminiert werden kénnen. Vielmehr sollte der Spender so konstruiert
sein, dass eine verpackte Hille freigegeben wird, ohne dass Handkontakt mit
anderen Verpackungen mdglich ist.

3.) Eine hygienische Handedesinfektion ist insbesondere vor dem Abrollen der Hulle auf
der Sonde erforderlich. Es ist oft nicht praktikabel umsetzbar die Handedesinfektion
unmittelbar vor dem Abrollen durchzufiihren, da man sonst nach dem Offnen der
Verpackung die Schutzhillen irgendwo steril ablegen muisste, oder mit zwei
Personen im Rendezvous System arbeiten musste. Wenn das Uberziehen durch eine
Person, ohne Ablegen der Hille auf eine sterile Flache gemacht werden muss, dann
kann die Handedesinfektion nur vor Entnahme der Schutzhille stattfinden. Diese
Indikation zur Handedesinfektion findet sich noch nicht in den 5 von der WHO
definierten Momenten der Handehygiene. Diese Indikation muss noch ergéanzt
werden. Alternativ konnten Schutzhllen verwendet werden, die so konstruiert sind,
dass die Beriihrung der patientinnahen Flache nicht notwendig ist, weil sie nicht

abgerollt werden muissen z.B. (Pull-up Systeme, oder Handschuhe).

Hygienische Handedesinfektion sollte unmittelbar vor der Enthahme der Schutzhillen und
Uberziehen der Sonde durchgefihrt werden. Die Handehygiene im Rahmen von
Ultraschalluntersuchungen muss definiert werden. Es kénnte als ,sauberes” Verfahren
definiert werden oder ein ,sechster Moment® sollte festgelegt werden, ,bevor nicht

unbewegliche Einmalgerate mit Schleimhautkontakt (z. B. Handschuhe oder Schutzhiillen)
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berihrt werden®. Ein Problem bleibt HPV, da HPV nicht mit einer alkoholischen
Handedesinfektion zuverlassig eliminiert werden kann. Daher empfehlen wir zum Uberziehen

der Vaginalsonde immer Handschuhe zu tragen.

All dies schitzt allerdings nicht, wenn die Verpackung der Schutzhille kontaminiert ist, da
es, wie wir es hier gezeigt haben, die Ubertragung von der kontaminierten Verpackung auf
die patientinnahe Oberflache der Schutzhille méglich ist. Spendersysteme sollten entwickelt
werden, bei denen eine Kontamination von anderen Hullen bei der Enthahme nicht méglich
ist. Hierfir sind technische L&sungen erforderlich die in anderen Bereichen bereits
umgesetzt sind. Jeder Bankautomat oder viele Zigarettenautomaten geben ihr Produkt so

frei, dass eine Entnahme ohne Kontamination des Vorrates mdglich ist.

Verbesserungen der Spender-Designs und der Handehygiene-Compliance konnten die
Kontamination der in der Spenderbox liegende Sondeniberziige reduzieren, deren
Kontamination nach unseren Ergebnissen zur Keimibertagung auf die Schutzhille und
dadurch moglicherweise auf die Patientinnen fihren kdnnte. Verbesserungen im Raum- und
Geratehygiene durch die Vereinfachung der Desinfektion (z.B. Ultraschallgerate mit
wasserfesten Bedienelementen, die zum Desinfizieren nicht ausgeschaltet werden muissten)
kénnten auch die Compliance bzw. die Rate an Desinfektionen zwischen den
Untersuchungen auch erhdhen. Neue Schutzhillendesigns wie ein sogenanntes Pullup
System (Abbildung 1) kdnnten das Anfassen der patientennahen Oberflache der Schutzhiille
Uberflissig machen, was zur Reduzierung des Kontaminationsrisikos flhren koénnte.
Portionierung des Ultraschallgels pro Patientin bzw. pro Anwendung kénnte das gelbedingte

Ubertragungsrisiko verringern.

Wegen der Anwesenheit von Pathogene oder fakultativ pathogenen Erregern auf nichtsterile
Handschuhe sollten zur invasiven Prozeduren und auch bei Untersuchung von weiteren
Risikogruppen, wie Frauen mit Immunsuppression oder mit offenen Wunden, sterile
Handschuhe, steriles Ultraschallgel und um eine sterile Entnahme aus der Verpackung zu
ermoglichen, sterile, doppelt verpackte Schutzhiillen fir Uberziehen der Vaginalsonden

verwendet werden.
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