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Ultraschallsonden miissen vor jeder Anwendung am Patien-
ten gereinigt und desinfiziert werden, um das Risiko fiir eine
Infektionsiibertragung zu minimieren. Mit Qualitdtskontroll-
programmen lasst sich eine erfolgreiche Aufbereitung in der
Praxis sicherstellen, und Patienten konnen so geschiitzt und
das Risikomanagement der Einrichtung unterstiitzt werden.
Die Qualitdtskontrolle umfasst die Umsetzung von Strategi-
en und Verfahren zur Infektionsprévention, die Sicherstel-
lung der Prozessvalidierung, die Schulung des Personals so-
wie die routinemiRige Uberpriifung der Verfahren zur kon-
tinuierlichen Qualitatsverbesserung. Da Ultraschall heute in
fast allen Bereichen des Gesundheitswesens eingesetzt wird,
konnen Programme zur Qualititskontrolle durch die Einfiih-
rung standardisierter Technologien fiir die Desinfektion und
Riickverfolgbarkeit unterstiitzt werden.
Bevoélkerungsbezogene Studie: ,inakzeptabel hohes Infekti-
onsrisiko” durch Ultraschallsonden

Semikritische Ultraschallsonden kommen bei der Anwen-
dung am Patienten mit Schleimh&uten oder nicht intakter
Haut in Kontakt. Sie miissen vor der Anwendung anhand va-
lidierter Methoden und entsprechend der Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers dekontaminiert werden. Internationale
Leitlinien (einschlief8lich der Schottlands und Irlands [1, 2])
schreiben vor, dass die abschlieBende Desinfektion mindes-
tens bakterizid, fungizid, viruzid und mykobakterizid ist.
Dies wird als High-Level-Desinfektion bezeichnet.

Eine bahnbrechende epidemiologische Studie von Auto-
ren des schottischen Gesundheitsdienstes (NHS) und der Ge-
sundheitsschutzbehorde Schottlands zeigte ein ,inakzepta-
bel hohes Infektionsrisiko” fiir Patienten im Zusammenhang
mit endokavitdren Ultraschallsonden [3]. Lediglich 9,5%
der Einrichtungen fiihrten im Studienzeitraum von 2010 bis
2016 die High-Level-Desinfektion durch [3].

Die Querschnittsstudie verfolgte retrospektiv die Daten
aus insgesamt 982.911 Behandlungsfillen in nationalen Ge-
sundheitsdatenbanken [3]. Gyné&kologische Patientinnen,
die sich einer transvaginalen Ultraschalluntersuchung un-
terzogen, hatten ein um 41% hoheres Infektionsrisiko und
erhielten in den 30 Tagen nach der Untersuchung um 26 %
héufiger ein Antibiotikum als Patientinnen, bei denen keine
Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt wurde. Bei der trans-
rektalen Ultraschalluntersuchung in der Urologie-Kohorte
zeigten die Zahlen ein 3,4-mal hoheres Infektionsrisiko und
eine um 75 % héufigere Verordnung eines Antibiotikums. Das
erhohte Risiko wurde auf klinisch unzureichende Desinfek-
tionspraktiken zuriickgefiihrt [3].

Ein Jahr nach Ende des in der Studie beriicksichtigten
Zeitraums erlief3 die schottische Regierung Leitlinien, in de-
nen unabhingig von der Verwendung einer Sondenhiille die
High-Level-Desinfektion fiir semikritische Ultraschallsonden
vorgeschrieben wurde [2].

Gel-assoziierter Ausbruch in GroBbritannien & Irland

Im Jahr 2021 wurde ein anhaltender Ausbruch von Burkhol-
deria cepacia in Grof3britannien und Irland mit kontaminier-
tem, nicht sterilem Ultraschallgel in Verbindung gebracht
[4]. Zu den von dem Ausbruch betroffenen Patienten gehor-
ten auch schwerkranke Intensivpatienten. Die Regierungs-
behorde des britischen Gesundheitsministeriums fiir Ge-
sundheitsschutz und Infektionskrankheiten (Health Security
Agency) gab im November eine landesweite Sicherheitswar-
nung fir Patienten heraus, in der fithrende Kliniker und Lei-
ter von Abteilungen, die Ultraschall verwenden, aufgefordert
wurden, die vorgeschriebenen Malinahmen bis Januar 2022
umzusetzen [4].

Zu den Malinahmen der Behorde gehorte die Sicherstel-
lung der Anwendung von sterilem Ultraschallgel fiir den ein-
maligen Gebrauch: i) bei Ultraschall-gefiihrten invasiven
Verfahren; ii) wenn in den néchsten 24 Stunden die Durch-
fithrung eines invasiven Verfahrens zu erwarten ist; iii) bei
Kontakt mit Schleimh&duten; iv) bei Kontakt mit oder in der
Umgebung von nicht intakter Haut oder Verweilprodukten.
Gesundheitsbereiche, in denen immungeschwichte Patien-
ten behandelt werden und Intensivstationen wurden eben-
falls aufgefordert, die routineméfige Anwendung von steri-
lem Ultraschallgel fiir den einmaligen Gebrauch einzufiihren
[4,5].

In einer systematischen Auswertung der Literatur durch
Fachleute wurden 14 Berichte {iber Ausbriiche von Burkhol-
deria cepacia im Zusammenhang mit Ultraschallgelen gefun-
den, von denen 255 Patienten in 10 Landern betroffen waren
[6]. In der Studie wurde festgestellt, dass kontaminierte Ul-
traschallgele im Falle einer Verletzung der Haut und bei in-
vasiven Verfahren eine Keimiibertragung ermoglichen kon-
nen. Diese Ausbriiche erinnern daran, wie wichtig es ist, die
Infektionspravention beim Einsatz von Ultraschallsonden zu
beriicksichtigen und die besten Praktiken gemaR den lokalen
Anforderungen zu implemetieren.

Bedeutung der Reproduzierbarkeit bei der Desinfektion
Die Desinfektion muss bei jeder Durchfiihrung erfolgreich
sein, um den nichsten Patienten beweisbar vor dem Risiko
einer Infektionsiibertragung zu schiitzen. Im Rahmen der
Qualitatskontrolle muss sichergestellt sein, dass die kriti-
schen Prozessparameter, die erforderlich sind, um die aus-
gelobte Wirksamkeit des Desinfektionsmittels zu erreichen,
jedes Mal vom Personal eingehalten werden. Zu den kriti-
schen Parametern gehoéren — abhéngig von der Art der Des-
infektion — Zeit, Temperatur und chemische Konzentration
oder Dosierung.

In der alltéglichen Praxis kann die manuelle Tauchdesin-
fektion durch menschliche Faktoren beeintrichtigt werden.
Das Personal, das einen Teststreifen in eine chemische Lo6-



sung taucht, muss eine bestimmte Zeit lang warten, bevor
es feststellen kann, ob die minimale effektive Konzentration
fiir die Desinfektion ausreicht. Der néchste kritische Parame-
ter, die Eintauchzeit der Sonde, hangt ebenfalls vom Perso-
nal ab. Auch Temperaturanforderungen und andere in den
Gebrauchsanweisungen genannten Verfahrensschritte (z.B.
Spiilungen) miissen eingehalten werden. Die Arbeitsablaufe
fiir das Eintauchen der Sonde finden zudem zentral aul3er-
halb des Untersuchungsraums statt, was zum Teil mit dem
Risiko einer Exposition gegeniiber Chemikalien beim Um-
gang mit fliissigem Massengut zusammenhéngt. Diese Ele-
mente erhohen zusitzlich den Zeitdruck bei klinischen Ar-
beitsablaufen.

Menschliche Faktoren haben auch Einfluss auf den Erfolg
der manuellen Wischdesinfektion. Gemaf3 den bundesweiten
Anforderungen ist fiir die Aufbereitung semikritischer Me-
dizinprodukte eine Validierung vor Ort erforderlich [7]. Im
Jahr 2020 stellte das Robert Koch-Institut (RKI) fest: , Wir
sehen eine Validierbarkeit der abschliefSenden Wischdesinfektion
von semikritischen Medizinprodukten derzeit als nicht gegeben an.
[8] Dem RKI war keine Norm bekannt, die als angemesse-
ne Grundlage dienen konnte, um eine ausreichende mecha-
nische Krafteinwirkung fiir das Aufbringen des Desinfekti-
onswirkstoffes auf alle zu desinfizierenden Oberfldchen und
Geometrien eines Medizinprodukts mithilfe von Wischtii-
chern sicherzustellen. Im Jahr 2021 schlossen sich die deut-
schen Landes- und Bundesbehoérden fiir Medizinprodukte
der Einschitzung des RKI an und bekréftigten dessen Stel-
lungnahme [9].

In Grof3britannien haben die nationalen Fachgesellschaf-
ten, ndmlich die Gesellschaft und das College der diagnosti-
schen und therapeutischen Rontgenassistenten (Society and
College of Radiographers), die britische Gesellschaft fiir Ul-
traschall in der Medizin (British Medical Ultrasound Society)
und der Verband der Anbieter von Gesundheitstechnologie
fiir Bildgebung, Strahlentherapie und Pflege (Association of
Healthcare Technology Providers for Imaging, Radiotherapy
and Care) im einer gemeinsamen Klarstellung verdeutlicht:
,»Mit Desinfektionsmitteln imprignierte Wischtiicher, die ein wirk-
sames Desinfektionsmittel enthalten, werden breit eingesetzt, aber
es ldsst sich mit diesen Wischtiichern nicht so einfach wie mit einem
standardisierten und automatisierten Verfahren zur Qualititssi-
cherung gewdihrleisten, dass alle Oberflichen ausreichend lange
mit dem fliissigen Desinfektionsmittel in Beriihrung kommen. Die
»Best-Practice® ist daher die Anwendung eines automatisierten Sys-
tems.” [10]

Reproduzierbare Ergebnisse durch Automatisierung
Europdische Leitlinien empfehlen seit 2012 in Deutschland
die Automatisierung der Aufbereitung von wiederverwend-
baren semikritischen Medizinprodukten, einschliellich Ul-
traschallsonden [4]. Zahlreiche europidische Gesundheitsbe-
horden, beispielsweise in Belgien, Ddnemark, Irland und den
Niederlanden sowie zuletzt auch Frankreich, haben diesen
Trend fortgesetzt [1,11-14]. In den irischen Leitlinien heil3t
es: ,International ist anerkannt, dass die Anwendung eines auto-
matisierten validierten Prozesses zur Dekontamination wiederver-
wendbarer invasiver Medizinprodukte das Risiko einer Infektions-
iibertragung verringert.” [1]

Automatisierte Desinfektionsgeréte sind validiert und ge-
wihrleisten eine reproduzierbare und beweisbare Desinfekti-
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onswirkung auf allen Sondenoberflachen. Eine Vor-Ort-Vali-
dierung der Desinfektion sichert bei einem spezifikationsge-
maél durchgefiihrten Prozess gleichbleibend und unabhéngig
von menschlichen Faktoren die erwarteten mikrobiologi-
schen Ergebnisse. Dies ist unerlésslich, um fiir jeden Pati-
enten eine reproduzierbare Desinfektion zu garantieren und
gleichzeitig das Risiko einer Infektionsiibertragung konse-
quent zu minimieren [1].

Die Automatisierung gewéhrleistet auch die Gesundheit
und Sicherheit des Personals. Eine Studie in der Endoskopie
zeigte, dass die Einhaltung der Leitlinien zur Aufbereitung
mit zunehmender Automatisierung der einzelnen Schritte
von nur 1,4 % auf 75,4 % anstieg. Das Personal war zufrie-
dener und korperliche Beschwerden nahmen mit der Auto-
matisierung ab [15]. Die Weltféderation fiir Sterilgutversor-
gung (World Federation for Hospital Sterilisation Sciences,
WFHSS) empfiehlt aufgrund des Risikos einer chemischen
Exposition durch Aerosole wiahrend der Handhabung, die
Automatisierung manuellen Verfahren vorzuziehen [16].
Der Hohe Gesundheitsrat Belgiens (Hoge Gezondheidsraad)
warnt aufgrund des Risikos von Atemwegs- und Hautreizun-
gen beim Personal, das mit dem Desinfektionsmittel in Be-
riihrung kommt, vor der Anwendung manueller Desinfekti-
onsmethoden [11].

Riickverfolgbarkeit: wichtiges Instrument der Qualitdtskontrolle
Die Riickverfolgbarkeit der Aufbereitung von Ultraschall-
sonden ist auferdem von Vorteil fiir Qualitidtskontroll- und
Risikomanagementprogramme. Bei Krankheitsausbriichen
wird die Riickverfolgbarkeit benétigt, um notwendige Be-
nachrichtigungen von Patienten und Geréteriickrufe effizi-
ent zu ermitteln. In Situationen ohne Krankheitsausbruch ist
die Riickverfolgbarkeit der Beweis dafiir, dass eine Einrich-
tung ihrer Verpflichtung zur ,,Best-Practice“ nachgekommen
ist und eine qualitativ hochwertige Patientenversorgung bie-
tet. Durch eine vollstdndige Dokumentation lassen sich au-
Berdem Aufbereitungsliicken erfassen, die Aufschluss {iber
die Ausbildung des Personals, Versdumnisse und Systemfeh-
ler geben, die dann umgehend geméal} den Richtlinien unter-
sucht werden kénnen.

Ein Riickverfolgungssystem verbindet das Aufbereitungs-
protokoll (z.B. chemische Sterilisation oder High-Level-Des-
infektion) mit der jeweiligen Sonde und dem Patienten, bei
dem die Sonde eingesetzt wird. Die Riickverfolgbarkeit ist in
ganz Grof3britannien fiir semikritische Geréte wie Endosko-
pe vorgeschrieben. Die Leitlinien fiir die Aufbereitung von
Ultraschallsonden der Fachgesellschaften SCoR/BMUS, der
Gesundheitseinrichtungen Schottlands (Health Facilities
Scotland) und der irischen Verwaltung des Gesundheits-
dienstes (Health Service Executive Ireland) verlangen eben-
falls, dass jede Einrichtung ein Riickverfolgungssystem fiir
semikritische Ultraschallsonden einfiihrt [1, 2, 17].

RoutinemaRige Priifungen der Riickverfolgungssysteme
sind erforderlich, um sicherzustellen, dass die notwendigen
Informationen korrekt und lesbar erfasst werden. In Grof3bri-
tannien sind in vom Gesundheitsministerium ausgegebenen
technischen Merkbldttern (Health Technical Memoranda)
spezifische Informationen aufgefiihrt, die fiir Endoskope er-
fasst und dem Patienten zugeordnet werden miissen, darunter
der Anwender, die eindeutige Gerdtekennung, das Aufberei-
tungsgeriét, die Chargennummern, das Datum und die Uhrzeit



der Aufbereitung sowie weitere wichtige Parameter [18, 19].
Die irische Verwaltung des Gesundheitsdienstes, Health
Service Executive (HSE), stellt in ihren Leitlinien fiir Ultra-
schallsonden fest: ,,Es muss ein System vorhanden sein, das ge-
wiabhrleistet, dass die Sonden iiber den Dekontaminationsprozess
verfolgt und mit dem Patienten verkniipft werden, an dem die Ge-
rite verwendet wurden®. [1]

Aktive Riickverfolgbarkeit

Bei Krankheitsausbriichen ist die Dokumentation der Riick-
verfolgung erforderlich, um die Informationen fiir die not-
wendigen Benachrichtigungen von Patienten und fiir Geréte-
riickrufe rechtzeitig und kosteneffizient zu ermitteln.

Eine intraoperative Ultraschallsonde war die Ursache fiir
einen Ausbruch von Serratia marcescens bei Patienten, die mit
der kontaminierten Sonde einer Leberoperation unterzogen
wurden [20]. Die Aufzeichnungen im Riickverfolgungssys-
tem waren eine Schliisselkomponente der erforderlichen Do-
kumentation des Gesundheitswesens, um zuvor iibersehene
Falle zu identifizieren. Bei der Untersuchung wurden mehre-
re Versdumnisse festgestellt, darunter das Fehlen einer ab-
schlieBenden Desinfektion nach der Reinigung, die fehlen-
de Verwendung einer sterilen Schutzhiille und die Verwen-
dung einer beschédigten Sonde. Nach der Durchfiihrung von
Korrekturmafnahmen, einschlie@lich der Verstdrkung der
ordnungsgemaen Reinigung, Desinfektion und Riickverfol-
gungspraktiken von Ultraschallsonden, wurden keine wei-
teren Infektionen mit S. marcescens an der Operationsstelle
mehr gemeldet [20].

Die vollstdndige Riickverfolgbarkeit wurde auf Anwei-
sung der Krankenhausleitung als Reaktion auf einen wie-
derholten Ausbruch von Extended-Spectrum Beta-Lactama-
se-produzierenden Enterobacteriaceae bei Herzpatienten ein-
gefithrt [21]. Innerhalb von neun Monaten kam es zu drei
voneinander unabhingigen Ausbriichen, die in Zusammen-
hang mit transdsophagealen Echokardiographieverfahren
standen. Es wurden verschiedene Korrekturmafnahmen-_
umgesetzt, darunter der Austausch beschidigter Ultraschall-
sonden. Es wurde vermutet, dass der Schaden durch die
routinemélig fiir die Aufbereitung angewendete manuelle
Wischdesinfektion verursacht wurde; die Einrichtung stell-
te spater auf die automatisierte Desinfektion um. Eine we-
sentliche Liicke in der Untersuchung bestand darin, dass be-
stimmte Sonden nicht bestimmten Patientenféllen zugeord-
net werden konnten, was die Einfithrung einer vollstindigen
Riickverfolgbarkeit als dringende Korrekturmafnahme be-
schleunigte [21].

Standardisierte Dokumentation mit Digitalisierung

Die irischen Richtlinien gehen davon aus: ,,Die Organisation
solle auf die Einfiihrung eines elektronischen Riickverfolgbarkeits-
systems [fiir Sonden] hinarbeiten, das in ein nationales Track-and-
Trace-System fiir wiederverwendbare invasive Medizinprodukte in-
tegriert wird®. [1]

Die Einfiihrung der Digitalisierung in die Arbeitsablau-
fe zur Riickverfolgbarkeit von Ultraschalluntersuchungen er-
moglicht eine standardisierte Dokumentation, da menschli-
che Fehler, die bei papierbasierten Methoden auftreten, ver-
mieden werden. Die Variabilitdt der Dokumentation wurde
auch vom RKI als Risikofaktor bei der abschlie3enden Wisch-
desinfektion identifiziert [8].

Automatisierte Desinfektionsverfahren bieten in der Regel
halb- oder volldigitalisierte Riickverfolgungsoptionen, wel-
che die Datenerfassung und -verkniipfung standardisieren,
z.B. mit RFID-Technologie und gedruckten Etiketten. Digi-
talisierte Informationen konnen auch gesichert, gespeichert
und bei Bedarf sicher und effizient in Ubereinstimmung mit
den Gesetzen zum Schutz von Patientendaten abgerufen
werden. Robuste Riickverfolgungsysteme unterstiitzen auch
Programme zur Qualitdtsverbesserung, indem sie effizient
Schwachstellen aufdecken, die durch verbesserte Schulun-
gen oder andere Mafinahmen behoben werden konnen.

Qualitatskontrolle bei der Ultraschallinfektionspravention
Qualitatskontrollprogramme umfassen mehrere wichtige
Elemente, um sicherzustellen, dass die Aufbereitung in der
téglichen Praxis erfolgreich durchgefiihrt wird. Automati-
sierte und digitalisierte Instrumente kdnnen diese Program-
me unterstiitzen. Die automatisierte Desinfektion wird in
ganz Europa fiir semikritische Ultraschallgerédte empfohlen,
da sie validiert, reproduzierbar und standardisiert ist und so
zur Sicherheit von Patienten und Personal beitragt. Ein ro-
bustes System zur kontinuierlichen Riickverfolgung ist eben-
falls eine Schliisselkomponente eines Qualitdtskontrollsys-
tems, um das Risikomanagement zu fordern. Abteilungen
und Einrichtungen, die Verfahren zur Prévention von Infek-
tionen im Zusammenhang mit Ultraschallsonden bewerten
und einfithren mochten, konnen zum Einstieg mit den fiir
Aufbereitungsprozesse verantwortlichen In-Haus-Experten
zusammenarbeiten.
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