Entwurf Sitzmann 19.7.2010; Abschluss nach Ergdnzungen 29.7.2010

Hygienischer Umgang mit Endoskopen und weiteren Ins trumente bei der
Patientenbehandlung mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CIK)

Die CJK des Menschen gehort zur Gruppe der transmissiblen (Ubertragbaren) spongiformen
(schwammartigen) Enzephalopathien (TSE bzw. Prionkrankheiten), die durch Degeneration
von Nervenzellen im Zentralnervensystem 2 Monate bis 2 Jahre nach Krankheitsbeginn zum
Tode fuhren.

Da die Erreger der CJK extrem widerstandsfahig gegen Nukleinsdure zerstérende
Behandlungen sind, kénnen verschiedene herkdmmliche Desinfektions- und
SterilisationsmaflRnahmen nicht eingesetzt werden. So bleibt selbst bei einer 600 T heil3en,
trockenen HeiBlufteinwirkung eine Restinfektiositat tbrig.

Risiko der Ubertragung

Normale Krankenversorgung. Grundsatzlich stellt die normale Krankenversorgung von
CJK-Patienten kein Ubertragungsrisiko fiir die Mitarbeiter o. a. Personen dar. Hautkontakt
mit Blut und Ausscheidungen jeder Art bergen kein erkennbares Infektionsrisiko. CJD-
Patienten brauchen nicht isoliert zu werden. Kleidung und Bettwasche — auch wenn Blut oder
Liguor kontaminiert — werden normal gereinigt und desinfiziert.

Invasive bzw. endoskopische Eingriffe.  Besteht die Indikation zu einer endoskopischen
Untersuchung oder einem endoskopisch unterstiitzten Eingriff, z. B. der Anlage einer
perkutanen endogastralen Erndhrungssonde (PEG-Sonde), darf dieser Eingriff einem
Patienten nicht mit der Begriindung verweigert werden, dass bei ihm moglicherweise oder
wabhrscheinlich eine Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung vorliegt.

Es besteht bei invasiven Eingriffen ein unterschiedliches Risiko von Geweben. Daher muss
bei invasiven Eingriffen incl. endoskopischen das Risiko fir die Mitarbeiter sowie das
nachfolgende Ubertragungsrisiko durch die eingesetzten Instrumente eingeschatzt werden.
Es sollten die gleichen VorsichtsmalRinahmen gelten wie bei Hepatitis-C Patienten.

Da fur peripheres lymphatisches Gewebe einschlief3lich Tonsillen eine erhéhte Infektiositat
besteht und Endoskope nur desinfiziert werden kénnen, gehért die normale Endoskopie zu
einem Eingriff mit erhdhtem Ubertragungsrisiko. Endoskopische Eingriffe bei CIK-Patienten
sollen daher gut tberlegt und gut vorbereitet sein. Dies beinhaltet, den Eingriff vorher mit
allen Beteiligten zu besprechen, ausreichend Zeit einzuplanen und einen Eingriffsraum zu
wahlen, der gentigend Platz aufweist. Bevorzugt sollten Einmalprodukte, insbesondere beim
Zusatzinstrumentarium angewendet werden, die anschlieBend durch Verbrennung vernichtet
werden. Auf Probenréhrchen entnommener Proben muss die Verdachtsdiagnose CJK
vermerkt sein.

Endoskopie: eigenes oder Leihgerat?

Ein endoskopischer Eingriff kann mit eigenem Gerat oder Leihgeréat erfolgen. Da
endoskopische Gerate nach Einsatz bei CIJK-Patienten und Kontakt zu nicht hochinfektiosen
Geweben prinzipiell mit dem chaotropen Salz Guanidinium(iso)thiozyanat wiederaufbereitbar
sind, kdnnen eigene Gerate verwandt werden.

Sofern eine Aufbereitung in technischer und/oder 6konomischer Hinsicht, wie etwa bei
flexiblen Endoskopen, ein besonderes Problem darstellt, besteht die Mdglichkeit, fur
spezielle Eingriffe an vCJK-Patienten aus einem Geratepool (Gastroskope und Koloskope)
ein Gerat zu entleihen. Diese Lésung sollte bevorzugt werden!

Ein Gerétepool besteht am Institut fir Neuropathologie der Universitdtsmedizin Géttingen.
Die eingesetzten Endoskope werden anschlieRend zentral aufbereitet.
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Bestellungen werden gerichtet an die

Universitat Goéttingen (Kontakt: PD Dr. W. Schulz-Schaeffer, Tel.: 0551-39-22700%).
Anschrift des Geratepools in der Uniklinik Géttinge n am Institut fir Neuropathologie
(Dr. Schulz-Schaeffer) Neurologische Klinik und Poliklinik, Georg-August-Universitat
Gottingen, Robert-Koch-Str. 40, 37075 Géttingen.

Von dort erfolgen die Verschickung und die Aufbereitung nach speziellen VVorgaben.

Aufbereitungsempfehlungen zur Dekontamination eigen er Endoskope mit
Guanidinium(iso)thiozyanat (GdnSCN)

Vor dem Gerateeinsatz. Bei Verdacht auf vCJK und Endoskopienotwendigkeit muss die
Zubereitung einer 4-molaren Guanidinium(iso)thiozyanatlésung (GdnSCN) vor dem
Durchfiihren der Untersuchung eingekauft werden (je nach Wannengro3e 4-5 Liter). Das
ermoglicht die sofortige Gerateaufbereitung, ohne dass Schmutzpartikel in den
Geratekanalen eintrocknen kénnen.

Nach dem Einsatz. Das Endoskop wird nach Nutzung mit Wasser durchgespilt und von
auf3en mit einem Reinigungstuch abgewischt.

Danach wird das Instrument in einer mit einem Deckel verschlossenen und
gekennzeichneten Wanne in die 4-molare Guanidinium(iso)thiozyanatlésung (GdnSCN)
gelegt. Eine Vorbehandlung mit einer fixierenden Substanz vor der Dekontamination ist
generell obsolet. Das Gerét soll also vor der Aufbereitung nicht in aldehydhaltige oder in
alkoholische Lésungen eingelegt werden.

Reste einer alkoholischen Lésung dirfen nicht in die GAnSCN-L&sung eingeschleppt
werden, da Alkohol die Wirkung des GdnSCN als chaotropes Salz hemmt.

Guanidinium(iso)thiozyanat (GdAnSCN).  Die Dekontamination mit GAnSCN erfolgt als
erster Aufbereitungsschritt. GAnSCN wird als 4-molare Losung eingesetzt, da experimentell
eine Renaturierung pathologischen Prionproteins bei mehr als 3-molarer Konzentration nicht
mehr nachweisbar war.

Im Umgang mit der Lésung sind folgende SicherheitsmafRnahmen (Arbeitsschutz) zu
beachten:

- die Losung darf nicht getrunken oder eingeatmet werden;

- bei Kontakt kann eine Reizung von Augen und Atemwegen auftreten.

- Zugaben von Sauren zu GdnSCN kann eine Freisetzung von Zyaniden bewirken.

- Es mussen Laborhandschuhe und ein Schutzkittel getragen sowie ein Aufnehmen tber den
Mund der Losung und der Kontakt mit Haut, Augen und Atemwegen vermieden werden (ggdf.
durch Mund/Nasenschutz und Laborbrille). Bei Hautkontakt erfolgt ein Abspulen mit Wasser,
bei Augenkontakt eine Augendusche.

Vorgehen bei der Aufbereitung.  Unter praktischen Aspekten sollte die Aufbereitung des
Endoskops in einer Endoskopwanne erfolgen. Dies erméglicht, mit ca. 4 — 5 Liter 4M
GdnSCN auszukommen. Die Lésung wird in die Wanne gegeben und das Geréat darin
eingelegt. Nach dem Einlegen wird jeder Geratekanal separat auf Durchgangigkeit Gberpruift
und durchgespllt. Dazu wird die GAnSCN-L6sung mit einer Plastikeinmalspritze in der
Geratewanne durch den Kanal aspiriert, um eine Benetzung aller Oberflachen zu
gewabhrleisten. Bei mangelnder Durchgangigkeit wird der Kanal mit einer Reinigungsburste,
die der Kanalweite entspricht, durchgebiirstet und anschlielRend mit der GdnSCN-L&sung
durchsplilt. Danach wird die GANSCN-L6sung fiir 30 min einwirken gelassen. Es erfolgt ein
erneutes Durchspulen und Durchbiirsten der Kanale mit nachfolgend 30 min Einwirkzeit der
GdnSCN-L6sung, so dass eine Einwirkzeit von insgesamt 60 min gegeben ist (Achtung:
Personenschutz erforderlich!)

Nach Beendigung der Dekontamination muss die Guanidiniumlésung aus dem Gerat
vollstandig ausgewaschen werden, um einer Kristallbildung vorzubeugen. Der einzige
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maogliche Gerateschaden kann daraus resultieren, dass die hochmolare Losung auf dem
Gerat auskristallisiert und die entstandenen Kristalle bei Bewegung des Gerates oder von
Gerateteilen eine mechanische Schadigung von Kunststoffteilen bewirken kénnte oder
Metalle korrodieren.

Die Guanidiniumlosung hat eine Haltbarkeit von bis zu einem Jahr. Sie kann zur
Dekontamination mehrerer Endoskope eingesetzt werden. Sie muss vor Licht geschiitzt
werden. Die Entsorgung sollte durch Verbrennen erfolgen und muss im Krankenhaus
abgesprochen werden. Eine Entsorgung tUber das Abwasser kann zu erheblichen
Umweltschéden fuhren.

Die Entsorgung des Spulwassers vom Ausspllen des Endoskops Uber das Abwasser ist
unproblematisch.

AbschlieRende desinfizierende Aufbereitung. AbschlieRend folgt eine weitere
aufbereitende Reinigung, mdglichst in einem Dekontaminationsautomaten, nach validierten
Verfahren mit Spulen mit Wasser, Desinfektion mit aldehydhaltigen Reinigungsmitteln,
erneutem Spulen mit sterilem Wasser, Trocknen und abschlieender Behandlung mit 70%
Alkohol.
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