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Zusammenfassung

Einleitung: Bei der manuellen Aufbereitung von Medizinprodukten nach zahnéarztlich-
chirurgischen Eingriffen stellen die Reinigung und Desinfektion die ersten essenziellen
Schritte eines mehrstufigen Aufbereitungsprozesses dar. Hersteller bieten Kombinati-
onspréaparate als reinigende Desinfektionsmittel an, die nicht nur zwei Arbeitsschritte
vereinen, sondern neben der Entfernung eines Grof3teils von Verschmutzungen zeit-
gleich die Zahl der Mikroorganismen auf den kontaminierten Instrumenten reduzieren
sollen. Je besser dabei die reinigende Desinfektion gelingt, desto eher kann garantiert
werden, dass die verwendeten Instrumente nicht lAnger ein potenzielles Risiko fur die

Ubertragung von Infektionen bei der nachfolgenden Aufbereitung darstellen.

Material und Methoden: Es wurde die Effektivitat von drei handelsublichen reinigen-
den Desinfektionsmittelkonzentraten — ID 212 forte®, DC1® sowie Favosept®— zur ma-
nuellen Aufbereitung im Wannenbad mit herkdbmmlichem Leitungswasser sowie mit
demineralisiertem Wasser an zwei unterschiedlichen Testkérpern mit Gberprift. DIN-
Schrauben und Edelstahlplattchen wurden nach der Kontamination mit einer Testan-
schmutzung aus Hamoglobin, Albumin, Fibrinogen und Thrombin in eine der drei rei-
nigenden Desinfektionsmittelldosungen eingelegt und auf ihre Sauberkeit hin sowohl
gualitativ visuell als auch quantitativ photometrisch mithilfe der modifizierten ortho-
Phthaldialdehyd(OPA)-Methode untersucht.

Ergebnisse: Alle untersuchten reinigenden Desinfektionsmittel konnten unter den ge-
wahlten Versuchsbedingungen die geforderte Entfernung der Testanschmutzung nicht
erfullen. Die Testkdrper waren nach der vorgegebenen Einwirkzeit in der reinigenden
Desinfektionsmitteldsung alle optisch stark verschmutzt. Die weiterfihrende photomet-
rische Untersuchung konnte an allen verwendeten Testkérpern noch hohe Restpro-

teinmengen detektieren.

Schlussfolgerung: Die Ergebnisse zeigen, dass Kombinationspraparate allein fur
den manuellen Aufbereitungsprozess an Medizinprodukten nicht ausreichend sind.
Die Verschmutzungen konnten nicht effektiv reduziert werden. Die untersuchten reini-

genden Desinfektionsmittel erfulliten damit nicht ihren Zweck.
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Abstract

Introduction: During the manual reprocessing of medical devices after dental surgery,
cleaning and disinfection are the first essential steps of a multi-stage treatment pro-
cess. Manufacturers offer combination preparations as cleaning disinfectants that not
only combine two reprocessing steps, but are also intended to remove a large part of
soiling at the same time as reducing the number of microorganisms on the contami-
nated instruments. The better the cleaning disinfection succeeds, the more likely it can
be guaranteed that the instruments used no longer pose a potential risk of transmitting

infections during subsequent reprocessing.

Materials and methods: The effectiveness of three commercially available cleaning
disinfectant concentrates — ID 212 forte®, DC1® and Favosept® — for manual repro-
cessing in the bath with conventional tap water as well as with demineralized water
were tested on two different test bodies. DIN screws and stainless steel plates were
placed in one of the three cleaning disinfectant solutions after contamination with a test
soil consisting of hemoglobin, albumin, fibrinogen and thrombin and then checked for
cleanliness both visually and photometrically using the modified ortho-phthalaldehyde
(OPA) method.

Results: None of the investigated cleaning disinfectants could fulfil the required re-
moval of the test soil under the selected experimental conditions. After the specified
exposure time in the solution, the test specimens were all significantly soiled. The pho-
tometric investigation also revealed high amounts of residual protein on all test bodies

used.

Conclusion: The results indicate that combination preparations alone are not suffi-
cient for the manual reprocessing of medical devices. Contamination could not be ef-
fectively reduced. The cleaning disinfectants examined thus did not serve their pur-

pose.

XV






1 Einleitung

Bei der ambulant-chirurgischen Behandlung von Patienten? in der zahnérztlichen Pra-
xis kommen wiederverwendbare Medizinprodukte in der Mundhohle zum Einsatz.
Diese kdnnen hierbei unter anderem mit Blut oder Blutbestandteilen kontaminiert wer-
den. Vor einer Wiederverwendung am Folgepatienten missen Medizinprodukte wie
z. B. chirurgische Instrumente einen mehrstufigen Aufbereitungsprozess durchlaufen,

an den hochste Anforderungen gestellt werden.

Zum Zweck der Infektionspravention fur Patienten, aber auch fur den Zahnarzt, das
zahnarztliche Personal oder Dritte durfen nur rickstandsfreie Instrumente wiederver-
wendet werden. Es muss sichergestellt sein, dass von dem aufbereiteten Instrument
bei der folgenden Anwendung keine Gefahr von Gesundheitsschaden ausgeht [1].
Eine Gefahrdung geht hierbei u. a. von kontaminierten, falsch oder unsachgemalf auf-
bereiteten Medizinprodukten aus. Besonders am Instrument zuriickgebliebene Eiweil3-
rickstande mit dort eingeschlossenen Infektionserregern haben einen grof3en Stellen-
wert, da eine iatrogene Ubertragung von Mikroorganismen auf den Folgepatienten
stattfinden kann [2]. Kontaminierte Instrumente kdnnen so die Quelle von Infektionen
beim Menschen sein [1,3,4]. Da jeder Patient Trager von Infektionserregern sein kann,
ist auch jeder Patient grundsatzlich als potenziell infektids zu betrachten [5]. Das be-
deutet, dass jedes in einer Behandlung am Patienten eingesetzte Instrument als kon-

taminiert einzustufen ist.

Medizinprodukte, die wiederverwendet werden, missen daher eine Aufbereitung er-
fahren, an die in einem komplexen Regelwerk aus Gesetzen, Verordnungen, Empfeh-
lungen und Normen definierte Anforderungen gestellt werden [1]. Vom Zahnarzt, der
als Betreiber fUr die Aufbereitung und die Sicherheit von Patient und Personal im Sinne
des Arbeitsschutzes verantwortlich ist, wird gefordert, dass der Ablauf der Aufberei-
tung als standardisiertes, validiertes Verfahren im Hygienemanagement zu definieren

ist und die Qualitat gleichbleibend und einwandfrei ist [6].

1 In der vorliegenden Arbeit wird das generische Maskulinum verwendet, ohne damit andere biologi-
sche oder soziologische Geschlechter auszuschliefl3en.

1



EINLEITUNG

Bei der manuellen Aufbereitung zahlen Reinigung und Desinfektion neben der an-
schlieBenden Sterilisation zu den wichtigsten Arbeitsschritten. Die chirurgischen In-
strumente werden in eine geeignete Reinigungslosung und anschliel3end in eine Des-
infektionsmittelldsung eingelegt. Zur Prozessoptimierung und als wirtschaftliche Kom-
plettldsung bieten Hersteller Kombinationspréaparate an, fir welche nicht nur eine Des-
infektion, sondern auch eine Reinigungsleistung ausgelobt wird. Die Uberprifung des
Reinigungserfolges nach der Aufbereitung und die Qualitatskontrollen erfolgen im Kili-
nischen Alltag visuell. Die Aufbereitung muss somit einwandfrei gewahrleisten, dass
Medizinprodukte am Ende sauber, funktionstiichtig und keimarm oder steril zum Ein-

satz kommen kénnen.

Durch die Einhaltung von Hygienemalinahmen bei der manuellen Instrumentenaufbe-
reitung kann dem Infektionsrisiko bei zahnarztlichen Eingriffen entgegengewirkt und

somit die Infektionskette unterbrochen werden.

1.1 Infektionen durch Blut in der Zahnarztpraxis

Fur die Patienten und fir die im zahnarztlichen Bereich tatigen Arzte und Mitarbeiter
bestehen aufgrund der invasiven zahnarztlichen Behandlungen verschiedene Infekti-
onsrisiken. Neben direktem Kontakt mit Blut, Speichel und potenziell infektiosen Sek-
reten ist auch die indirekte Ubertragung von Infektionserregern durch kontaminierte
Instrumente als Risiko von Bedeutung. Als Infektion wird das aktive oder passive Ein-
dringen von Infektionserregern in den Wirt sowie der Verbleib (Adhasion), die anschlie-
Rende Vermehrung und Kolonisation von pathogenen Lebewesen oder pathogenen
Molekilen im menschlichen Organismus bezeichnet [5,7]. Im Blut des Menschen kon-
nen Infektionserreger, wie z. B. Bakterien, Viren, Pilze, Parasiten, aber auch Antikor-
per, proliferationsfahige Zellen sowie toxische, allergene oder mutagene Substanzen
zu finden sein [5]. Bei ambulanten Behandlungen mit zahnarztlich-chirurgischen In-
strumenten stellt Blut eine der haufigsten Anschmutzungen auf Instrumentenoberfla-
chen dar [8]. Da laut KRINKO-/BfArM-Empfehlung aus dem Jahr 2012 verbliebene
Ruckstadnde auf Medizinprodukten das Risiko einer Gesundheitsgefadhrdung bergen
[1], kann eine Ubertragung von pathogenen Krankheitserregern durch Instrumente
nicht vollstdndig von der Hand gewiesen werden. Durch das Antrocknen und die Ge-

rinnung auf der Oberflache wird ein wasserunldsliches Fibrinpolymer mit Erregern



INFEKTIONEN DURCH BLUT IN DER ZAHNARZTPRAXIS

ausgebildet, das schwierig zu entfernen ist [9] und bei unzureichender Aufbereitung
als Kontamination auf dem Instrument verbleiben kann. Bei erneuter Verwendung des
kontaminierten Instruments in der Behandlung konnten die zurtickgebliebenen erre-
gerhaltigen Blutreste eine Infektion beim Folgepatienten auslosen. Ob es zu einer Ad-
hasion oder Vermehrung der Infektionserreger kommt, ist abhéngig von den Erreger-
eigenschaften und der Immunreaktion sowie Pradisposition des Wirts. Infektionen kon-
nen inapparent (stumm), atypisch, abortiv, akut oder chronisch verlaufen. Bei den
meisten Erregern ist eine minimale Infektionsdosis, d. h. ein bestimmter Grad der Be-
siedlung, erforderlich, um eine lokale, generalisierte oder systemische Reaktion aus-
zulosen [5]. Die Ausbreitung von Infektionserregern kann komplexe Vorgange im Wirt
auslosen, die nach einer Inkubationsphase zu Reaktionen des Makroorganismus mit
unspezifischen oder typischen Symptomen und Organmanifestation fihren kénnen

und als Infektionskrankheit beschrieben werden [5].

Zu den Infektionserregern, die in der Zahnheilkunde sowohl fir den Patienten als auch
das Personal von Bedeutung sind, zahlen die durch Blut tUbertragbaren Erreger wie
Hepatitis-B-Viren (HBV), Hepatitis-C-Viren (HCV) und Humane Immundefizienz-Viren
(HIV) [10]. AuRRerhalb der Wirtszelle kénnen Viren auf der Oberflache von Materialien
infektionstlichtig bleiben, bendtigen aber fir die Replikation die Zellen des Wirtsorga-

nismus mit spezifischen Rezeptoren, z. B. Leberzellen (Krankheitsbild: Hepatitis) [5].

Eine Ubersicht aus dem Jahr 2013 dokumentiert deutschlandweit 82 berufsbedingte
HIV-Erkrankungen, dabei nur vier gesicherte Erkrankungen bei invasiv tatigen Arzten,
vorwiegend in HIV-Hochpréavalenzgebieten (Afrika). Kein einziger Fall stammt aus dem
zahnmedizinischen Bereich [11]. Die DENTAL TRIBUNE veroffentlichte im Jahr 2012
einen Artikel, in dem dargelegt wird, dass mittlerweile durch die Entwicklung von The-
rapien mit Immunsuppressiva das acquired immunodeficiency syndrome (AIDS) so-
weit gehemmt werden kann, dass HIV als lebenslange chronische Erkrankung be-

zeichnet werden kann und ein geringes Transmissionsrisiko besteht [12].

Als Ubertragbare Berufserkrankung bei Zahnarzten nimmt die Hepatitis-B-Infektion
eine bedeutende Stellung ein. Bei den im Gesundheitsbereich tatigen Personen wei-
sen u. a. Zahnarzte die haufigste Rate von Hepatitis-B-Infektionen auf [13]. Diese Er-
krankung z&hlt zu den bedeutendsten Ursachen von Leberzirrhose und Leberzellkar-

zinom und kann im schlimmsten Fall auch todlich verlaufen [14].
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Die viralen Hepatitiden lassen sich in Hepatitis A bis E unterscheiden, wobei nur B-,
C- und D-Formen in der Zahnarztpraxis ein Risiko darstellen. Die Hepatitis D ist eine
Infektionskrankheit, die ausschlief3lich beim Menschen mit bereits vorliegender Hepa-
titis-B-Infektion vorkommt. Die Erreger HBV und HCV unterscheiden sich hinsichtlich
ihrer Uberlebensfahigkeit auRerhalb des Wirts. Wahrend Hepatitis-C-Viren maximal
nach Stunden inaktiv werden, bleiben Hepatitis-B-Viren jahrelang infektionsfahig [15].
Hepatitis B ist weltweit eine der haufigsten Virusinfektionen. Bei etwa 350 Millionen
Menschen ist das Virus im Blut nachweisbar und somit dauerhatft als Infektionsquelle
prasent [55]. Eine Ubertragung durch kontaminiertes Blut ist moglich [14]. Wie in einer
Studie belegt werden konnte, ist in vielen Féllen Patienten das Vorliegen einer chroni-
schen Hepatitis B — anders als bei Hepatitis C — bislang nicht bekannt [16]. Aufgrund
der durch Blut tbertragbaren pathogenen Erreger werden besonders hohe Anforde-
rungen an die Aufbereitung gestellt, um Infektionen und Infektionskrankheiten zu ver-
hindern. Unmittelbar auf den Menschen Ubertragene Infektionserreger, die zu einer
Infektionskrankheit fihren, sollen mithilfe der Umsetzung der Infektionspravention
durch spezielle Anforderungen an die Aufbereitung der Medizinprodukte vermieden
werden. Mit einer gewissenhaften und validierten Aufbereitung kann die Ubertragung

durch kontaminierte zahnarztlich-chirurgische Instrumente verhindert werden.

1.1.1 Blut

Blut stellt vor allem bei zahnarztlich-chirurgischen Instrumenten und Medizinprodukten
eine haufige Kontamination dar. Es ist zusammengesetzt aus den zellularen Elemen-
ten (44 % Hamatokrit) und Blutplasma (55 %), einer wassrigen, proteinhaltigen Flis-
sigkeit. Das Blutplasma ist ein Gemisch aus tiber 100 verschiedenen Plasmaproteinen,
deren labortechnische Trennung durch Elektrophorese die finf Fraktionen Albumin,
ai-, az-, B- und y-Globuline liefert. Dabei stellt das Albumin mit 52—62 % des Gesamtei-

weil3es den groRten Anteil [17].

Bei der aul3erst komplexen plasmatischen Blutgerinnung kommt es nach der Anlage-
rung von Thrombozyten an der Wunde Uber eine Enzymkaskade zur Bildung von Fib-
rinfasern [8,17,18]. Dieser Vorgang wird erst durch die Verletzung von Blutgefalien
initiiert. Beim Fibrin handelt es sich ebenfalls um ein Protein. Dabei wird dessen Vor-
stufe Fibrinogen durch Anwesenheit von Thrombin, entstanden aus dem Prothrombin,

erst beim Einsetzen der Hamostase aktiviert und es entsteht das Fibrin zur Vernetzung
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der Thrombozyten an der Gefaldwand. Die Fibrinbildung wird auch bei Kontakt mit un-
physiologischen Oberflachen, also direkt auf zahnarztlich-chirurgischen Instrumenten,
aktiviert [18]. Die Blutbestandteile, welche im Organismus in wasserldslicher Form vor-
liegen, um funktionellen Aufgaben nachzugehen, erscheinen nach erfolgter Gerinnung
als unlésliches Fibrinfasernetz. Diese Erkenntnis ist fur die Reinigung besonders rele-
vant. Im Gegensatz zu Fibrin missen Erythrozyten nicht gesondert behandelt werden,
da sie beim Reinigungsprozess sehr leicht das in ihnen zu 95 % enthaltene Protein
Hamoglobin durch Hamolyse freigeben [8]. Plasmaproteine hingegen stellen eine hohe

Anforderung an die Aufbereitung.

1.1.2 Eigenschaften von Proteinen

Proteine sind hochmolekulare Polypeptide und bestehen aus 20 verschiedenen Ami-
nosauren, welche nach dem Peptidprinzip zu langen Ketten (Primarstruktur) verknipft
sind. Die rdumliche Gestalt (Sekundarstruktur) wird durch Wasserstoffbrickenbindun-
gen bewirkt, wobei die Ketten nach einer bestimmten Art gefaltet werden (Faltblatt-
struktur oder a-Helix). Schlie3lich wird durch sog. Disulfid-Bindungen die Lage im
Raum (Tertiarstruktur) definiert [8,17].

Bedingt durch diese Komplexitat ergibt sich eine sehr diffizile Struktur dieser Verbin-
dungen, woraus sich auch die hohe Empfindlichkeit gegentber chemischen und phy-
sikalischen Einflissen, besonders bei der Tertiarstruktur, erklart [8]. Durch auf3ere Ein-
flisse kann es hier zur Denaturierung, also zur Auffaltung der Polypeptidketten, kom-

men, wodurch die Ldslichkeit vermindert oder das Protein unléslich wird [8,17].

Denaturierung kann u. a. durch Hitzeeinwirkung bewirkt werden. Die Auffaltung der
Polypeptidketten fiihrt auf unphysiologischen Oberflachen zur Koagulation (Verhéar-
tung). Eine vollstandige Denaturierung wird bereits bei 60—70 °C erreicht [8]. Weitere
denaturierende Faktoren werden durch Druck, UV-Strahlung, organische Losungsmit-
tel, Detergenzien (SDS), Ethanol, Chaotrope oder reines Wasser hervorgerufen [8,17].
Durch Aldehyde kdnnen Proteine chemisch verandert werden, dabei tragt vor allem
das Glutaraldehyd durch Quervernetzung zu starker Verhartung des Proteins an der
Oberflache bei [8].
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1.1.3 Proteinnachweismethoden

Die Qualitatskontrolle und Uberprifung der Reinigung bei der Aufbereitung erfolgen
im klinischen Alltag visuell. Neben der visuellen Inaugenscheinnahme gibt es verschie-
dene Nachweismethoden zur Bestimmung von nicht sichtbaren Restkontaminationen
von Proteinen auf zahnéarztlich-chirurgischen Instrumenten nach der Reinigung. Gene-
rell kann zwischen qualitativen, semiquantitativen und quantitativen Auswertungsme-
thoden unterschieden werden. Die Methoden unterscheiden sich hinsichtlich der Sen-
sitivitdt und der Anwenderfreundlichkeit, wobei als Mittel der Wahl quantitative protein-
analytische Methoden angesehen werden. Selbst geringe Proteinmengen kénnen so
noch quantifizierbar sein und das bei zunehmender Reinheit des Medizinproduktes
nach der Aufbereitung. Ausschlaggebend fiir die Restproteinbestimmung ist eine hohe
Wiederfindung im Grenzbereich und somit die Detektion von Verschmutzung zur Op-
timierung des Aufbereitungsprozesses. Dazu stehen verschiedene Methoden zur Ver-
figung, wie z. B. die Ninhydrin-Methode, die modifizierte Biuret-Methode oder die mo-
difizierte OPA-Methode.

1.1.3.1 Ninhydrin-Methode

Zur Objektivierung des visuellen Urteils kann ein einfacher qualitativer Abstrich hilf-
reich sein. Bei der Ninhydrin-Methode wird mit einem Tupfer (Wattestabchen) das zu
untersuchende Instrument durch Abwischen einer Flache von mindestens 5 cm? und
hochstens 50 cm? untersucht [19]. Dabei muss im Vorfeld der Tupfer mit sterilem, des-
tilliertem Wasser angefeuchtet werden. Durch anschlie3ende Zugabe eines Tropfens
Ninhydrin-L6sung auf den verwendeten Tupfer und nach 5 min Trocknung bei Raum-
temperatur kann das Ergebnis visuell dargestellt werden. Bei einer blauvioletten Ver-

farbung (Ruhemann’sches Purpur) sind Proteinriickstande nachgewiesen [20].

1.1.3.2 Modifizierte Biuret-Methode

Die in Proteinen elementaren Peptidverbindungen kénnen auf zahnarztlich-chirurgi-
schen Instrumenten mit der modifizierten Biuret-Methode semiquantitativ und photo-

metrisch nachgewiesen werden.

In einer wassrig-alkalischen Lésung gehen bei dieser Proteinbestimmungsmethode
Proteine mit mindestens zwei Peptidbindungen einen farbigen Komplex mit zweiwerti-

gen Kupferionen ein, woraus ein violetter Farbumschlag resultiert [21]. Proteine
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reagieren mit Reagenz A zu einem Cu?*-Chelat-Komplex, wobei Reagenz B anschlie-
Rend Uberschissiges Cu?* zu Cu* reduziert, welches dann mit Reagenz C den violett-
farbenen Komplex bildet. Die Konzentration der Farbe ist umgekehrt proportional zur
Proteinkonzentration [20,21].

Zur Kontrolle des Reinigungserfolges auf einem Instrument erfolgt die Auswertung vi-
suell anhand einer Farbskala in einem Messbereich zwischen 0 und 100 pug/ml, bezo-
gen auf bovines Serumalbumin (BSA). Eine explizite Nachweisgrenze wird vom Her-
steller nicht angegeben [20].

Weiterflhrend kann nach der Reduktion von Cu?* zu Cu* mit Bicinchoninsaure (BCA)
eine Rotfarbung, proportional zur Konzentration bei einer Wellenlange von 562 nm,
einen quantitativen Nachweis bieten. Die Nachweisgrenze liegt hier bei 5 pg/ml bezo-
gen auf BSA innerhalb eines Arbeitsbereichs von 5-250 pg/ml, oder es muss optional

eine Verdunnung der Testlosung erfolgen [20,21].

1.1.3.3 Modifizierte OPA-Methode

Die modifizierte OPA-Methode ist eine quantitative Standardmethode zur Uberpriifung
des Reinigungserfolges bei der Instrumentenaufbereitung. Das Prinzip beruht auf der
quantitativen Detektion von freien a- und e-terminalen Aminogruppen durch die Ver-
wendung des Nachweisreagenz o-Phthaldialdehyd (OPA), das in Gegenwart einer
Thiol-Komponente ein fluoreszierendes Endprodukt ausbildet. Die fluoreszierende
Substanz 1-Alkylthio-2-alkylisoindolen kann spektralphotometrisch bei einer Wellen-
lange von 340 nm erfasst und durch Messung der Extinktion quantifiziert wer-
den [20,21]. Die Modifizierung der OPA-Methode durch den Ersatz des Thiol-Reagenz
Mercaptoethanol durch das im Extinktionsverhalten stabilere N,N-Dimethyl-2-mercap-
toethyl-ammoniumchlorid vereinfacht die Handhabung und es werden kirzere Analy-

sezeiten bendtigt [22].

Die Messung erfolgt im Photometer. Die Proteinkonzentration, d.h. der Gehalt an
freien Aminoséauren in einer verdiinnten Losung, wird tGber das Lambert-Beer’sche Ge-
setz bestimmt. Dieses erlaubt die Berechnung der Konzentration anhand der Absorp-

tion von monochromatischem Licht.

Diese Messmethode eignet sich wegen umfangreicher Labortéatigkeit weniger fir die
routinemaRige Anwendung in der Zahnarztpraxis. Sie ist aber durch die hohe
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Sensitivitat bei der Bestimmung von Restproteinmengen fir die Uberpriifung des Rei-
nigungserfolgs vorteilhaft. Zudem stellt sie ein sicheres und valides Verfahren dar, das
bezuglich Linearitat, Robustheit, Reproduzierbarkeit und Empfindlichkeit eine entspre-
chende Befundsicherheit flr das Protein-Monitoring bietet [23].

1.2  Aufbereitungsverfahren

Generell werden manuelle und maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
unterschieden. Den maschinellen Prozessen wird seit einigen Jahren, insbesondere
aufgrund der besseren Standardisierbarkeit und des Arbeitsschutzes, der Vorzug ein-
geraumt [1,9]. Dennoch sind Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG) nicht haufig
in Zahnarztpraxen anzutreffen. HEUDORF et al. zeigen in einer Untersuchung von
2005, dass 52 % der Praxen noch manuelle Methoden zur Instrumentenaufbereitung
anwenden [24]. Bei Umfragen in Schottland und dem Vereinigten Konigreich im Jahr
2007 wurde Berichten zufolge sogar von 91 % bzw. 96 % aller Zahnéarzte die manuelle
Reinigung anwendet [25]. Aussagekraftige Daten zur Qualitat aufbereiteter Medizin-
produkte liegen nicht vor, wobei auch eine manuelle Aufbereitung unter definierten

Bedingungen akzeptabel ist.

Abhangig von der Beschaffenheit des Medizinproduktes, von der Art der vorangegan-
genen und der nachfolgenden Anwendung sowie von den konstruktiven, materialtech-
nischen und funktionellen Eigenschaften kénnen die Prozesse zur Aufbereitung ein-

zelner Medizinprodukte unterschiedlich definiert sein [1].

Sollte bei der Verfugbarkeit maschineller Verfahren die Anwendung manueller Verfah-
ren erfolgen, setzt dies voraus, dass der Beleg tber die aquivalente Leistungsfahigkeit

manueller Verfahren erbracht wurde [1].

Zur Qualitatssicherung bei der Aufbereitung, welche nicht nur eine gesetzliche Ver-
pflichtung, sondern auch von wirtschaftlicher Bedeutung ist, da hochwertige Medizin-
produkte einen grofRen materiellen Wert haben, muss laut KRINKO-/BfArM-Empfeh-
lung fur jedes Medizinprodukt, oder ggf. fur die Produktfamilie, durch den fir die Auf-
bereitung verantwortlichen Betreiber schriftlich festgelegt werden, wie oft und mit wel-
chem Verfahren zum Einsatz kommende Medizinprodukte aufbereitet werden sol-
len [1]. Es wird gefordert, dass ein Qualitats- bzw. Hygienemanagement sowie vali-

dierte Prozesse bei der Aufbereitung wiederverwendbarer Medizinprodukte hinterlegt
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sind. Die Prozessvalidierung soll dem Medizinprodukt, seiner Risikobewertung und
Einschatzung angemessen sein und nach den allgemeinen Regeln der Technik und

der Wissenschaft erfolgen [1].

Laut ZINN et al. haben die Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten
seit Veroffentlichung der Empfehlung und deren Erwahnung in 8 8 der Medizinpro-

dukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) deutlich zugenommen [26].

Die manuellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ,[...] missen nach dokumen-
tierten Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit gepruften und auf das
Medizinprodukt abgestimmten [...] Verfahren und Mitteln durchgefuhrt werden® [1]. Die
Validierung dient dem Zweck, einen reproduzierbaren Aufbereitungserfolg nachvoll-
ziehbar zu gewahrleisten, sodass die Sicherheit und Gesundheit von Patienten sowie
von Anwendern und Dritten nicht gefahrdet wird [27]. Bei der manuellen Reinigung
wird eine Effizienz gefordert, die der Leistungsfahigkeit maschineller Verfahren ent-
spricht [1].

1.3 Rechtliche Grundlagen

Im Gesundheitswesen sind alle Betreiber zahnarztlicher Praxen zur qualitatsgesicher-
ten Aufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten und Instrumenten ver-
pflichtet [28]. Es existiert diesbeziglich eine Reihe von Gesetzen und Verordnungen

sowie Empfehlungen und Normen.

Da in Deutschland kein einheitliches Gesetz zur Ausfihrung der Hygienemal3nahmen
in Praxen existiert, wird die Aufbereitung der Medizinprodukte auf der Grundlage des
Medizinproduktegesetzes (MPG) und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) in der jeweils gultigen Fassung geregelt, sowie des Infektionsschutzge-
setzes (IfSG), welches seit 2001 dem Zweck dient, ,[...] Ubertragbaren Krankheiten
beim Menschen vorzubeugen, Infektionen friihzeitig zu erkennen und ihre Weiterver-

breitung zu verhindern® [7].

Bei der Umsetzung der Aufbereitung im zahnérztlichen Praxisalltag hilft die gemein-
sam durch die Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) formulierte Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei



EINLEITUNG

der Aufbereitung von Medizinprodukten® von 2012 [1]. Durch die Erwahnung der Emp-
fehlung des Robert Koch-Instituts in 8§ 8 der MPBetreibV erhélt diese eine Sonderstel-
lung und quasi Gesetzescharakter und dient als Grundlage fur Prifbehdrden.

Grundsatzlich muss durch den Betreiber die Verfahrensweise der angewendeten ma-
nuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion bei der Instrumentenauf-
bereitung als Teil des Gesamtarbeitsprozesses validiert und in Standardarbeitsanwei-
sungen schriftlich niedergelegt werden. Folgerichtig ist die Validierung der Prozesse
ohne ein in der zahnarztlichen Praxis gut funktionierendes Qualitats- bzw. Hygienema-
nagement nur schwer moglich. Nur die strikte Einhaltung der Standardarbeitsanwei-
sungen und die Prufung der erfolgreichen Durchfiihrung sowie Dokumentation kdnnen
eine Reproduzierbarkeit des Reinigungsprozesses gewahrleisten [28]. Informationen
und Hintergrinde zu rechtlichen Grundlagen sowie Hilfe bei der Erstellung von Arbeits-
anweisungen, Hygieneplanen und zu validierten Prozessen stellen die Empfehlung der
KRINKO ,Infektionspréavention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene*
[10] und die ,Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von Medizinprodukten® [28] zur Verfiugung. Der Deutsche Arbeits-
kreis fur Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ) und die Bundeszahnarztekammer
(BZAK) offerieren einen Rahmenhygieneplan, welcher durch den Betreiber auf Basis
der potenziellen Infektionsgefahr in der Zahnarztpraxis jedoch an die individuellen Ge-
gebenheiten der Praxis angepasst werden muss.

Den Herstellern von Medizinprodukten wird gemaf DIN EN ISO 17664 [29] abverlangt,
dass sie Angaben zu validierten Prozessen bei der Wiederaufbereitung von Medizin-
produkten bereitstellen [1,29]. Art und Umfang der Aufbereitung von Medizinprodukten
sind abhangig von dem aufzubereitenden Medizinprodukt selbst, seiner vorgesehenen
Anwendung sowie den Angaben des Herstellers [10]. Eine entsprechende Risikobe-
wertung der einzelnen in der Praxis zur Anwendung kommenden Medizinprodukte
durch den Betreiber gewahrleistet die erfolgreiche Aufbereitung und verbesserte Er-

gebnisqualitat.

1.4 Risikobewertung von Medizinprodukten

,Die Aufbereitung soll nach den anerkannten Regeln der Technik erfolgen und den

Stand von Wissenschaft und Technik bericksichtigen.” [1] Somit werden flr eine

10
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sachgerechte Durchfihrung fur jedes zur Anwendung kommende Medizinprodukt zu-
nachst eine Risikobewertung und Einstufung vorausgesetzt. Es muss durch den Be-
treiber festgelegt werden ob, wie oft und mit welchem Verfahren es aufbereitet werden
soll, da die Eigenschaften und die Art des Medizinproduktes die Wirksamkeit und die

Eignung des Verfahrens beeinflussen kénnen [1].

Risiken kénnen laut KRINKO-/ BfArM-Empfehlung entstehen z. B. durch Rickstande
aus der vorangegangenen Anwendung (z. B. Blut, Blutbestandteile, Sekrete, Exkrete
und andere Korperbestandteile, Arzneimittel) oder durch Rickstande aus der voran-
gegangenen Aufbereitung (z. B. Reinigungs-, Desinfektions-, Sterilisations- und an-
dere Mittel, einschlieRlich deren Reaktionsprodukten) sowie durch Anderungen physi-
kalischer, chemischer oder funktioneller Eigenschaften des Medizinproduktes oder
Veranderungen der Materialbeschaffenheit (z.B. beschleunigter Materialver-
schleil) [1]. Die Einstufung der Medizinprodukte erfolgt hinsichtlich des beabsichtigten
Verwendungszwecks in unkritische, semikritische und kritische Medizinprodukte und

ist durch einen Verantwortlichen schriftlich festzuhalten.

Wahrend unkritische Medizinprodukte lediglich mit intakter Haut in Beriihrung kommen
und auch nicht validiert aufbereitet werden mussen, konnen semikritische Medizinpro-
dukte mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut in Kontakt treten und kritische

Medizinprodukte die Haut oder Schleimhaut durchdringen.

Je nach Instrumentendesign werden zusétzliche Unterteilungen hinsichtlich der Anfor-
derung an die Aufbereitung unterschieden. Semikritische und kritische Medizinpro-
dukte kdnnen zusatzlich der Gruppe A oder B, kritische noch der Gruppe C zugeordnet
werden. Somit sind Medizinprodukte der Gruppe semikritisch A solche, die zwar mit
Schleimhaut oder krankhaft veréanderter Haut in Berihrung kommen, aber aufgrund
von glatter und massiver Gestaltung keiner besonderen Anforderung an die Aufberei-
tung unterliegen. Medizinprodukte der Gruppe semikritisch B missen aufgrund vor-
handener Hohlraume oder schwer zuganglicher Teile erh6hte Anforderungen bei der
Aufbereitung erfahren. Hierzu zahlen Handinstrumente fir allgemeine, praventive oder

restaurative (nicht invasive) Mal3nahmen.

Medizinprodukte der Gruppe kritisch A durchdringen die Schleimhaut und kommen
dabei bestimmungsgemal in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen ein-

schlie3lich Wunden. Instrumente und Hilfsmittel flr chirurgische, parodontale oder

11
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endodontische (invasive) MalRnahmen, wie beispielsweise ein Hebel oder eine Zange,
zahlen zu kritischen Medizinprodukten der Kategorie B, da Hohlrdume oder schwer
zugangliche Teile wiederum erhdhte Anforderungen bei der Aufbereitung darstellen.
Bei kritischen Medizinprodukten kann zuséatzlich die Gruppe C abgegrenzt werden, bei
der an die Aufbereitung besonders hohe Anforderungen gestellt werden mussen. In
der Regel erfolgt keine Aufbereitung von kritisch C-Produkten in der Zahnarztpra-
xis [10].

Da bei zahnarztlich-chirurgischen Behandlungen die unterschiedlichsten Instrumente
mit den unterschiedlichsten Designs zur Anwendung kommen, muss im Rahmen des
Qualitats- bzw. Hygienemanagements die Bewertung jedes einzelnen Instruments un-
ter dem Gesichtspunkt des Risikos einer Erregeribertragung erfolgen. Davon hangt
malf3geblich die Art der Weiterbehandlung und Aufbereitung ab. Nach der KRINKO-/
BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten® von 2012 [1] sind aber beispielsweise Medizinprodukte mit der Risikoein-

stufung ,kritisch B“ grundsatzlich maschinell aufzubereiten.

1.5 Manuelle Aufbereitung

Medizinprodukte, die zur Mehrfachanwendung bestimmt sind, missen nach Gebrauch
durch das medizinische Personal aufbereitet werden. Studien von HEUDOREF et al.,
KRAMER et al. und FERNANDES FEIJOO et al. zeigen allerdings, dass sowohl beim
Betreiber als auch bei den Mitarbeitern erhebliche Defizite hinsichtlich sachgerechter
Hygienestandards zu finden sind [30-32].

Definitionsgemal ist nach 8§ 8 der MPVertreibV die Aufbereitung von bestimmungsge-
maf keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten mit geeigne-

ten Verfahren durchzufiihren, sodass der Erfolg nachvollziehbar gewéhrleistet ist [33].

Aufbereitet werden angewendete Medizinprodukte nach der KRINKO-/BfArM-Empfeh-
lung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® von
2012 [1] und der KRINKO-Empfehlung ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde —
Anforderungen an die Hygiene® [10]. Bei der manuellen Aufbereitung erfolgt die Reini-
gung und Desinfektion ohne die Verwendung eines Reinigungs-Desinfektionsgerates
(RDG). Ziel der Aufbereitung ist, dass von dem aufbereiteten Medizinprodukt bei er-

neuter Verwendung keine Gesundheitsgefahrdung fur den Folgepatienten in Form von

12
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allergischen oder toxischen Reaktionen sowie insbesondere keine Infektionsgefahr

mehr ausgeht.

Abbildung 1.1: Beispiele von mit Blut kontaminierten Instrumenten nach einem
zahnérztlich-chirurgischen Eingriff im Behandlungsalltag
Die manuelle Aufbereitung erfolgt in einem mehrstufigen Arbeitsprozess. Nach dem
Ende der Behandlung werden Medizinprodukte wie beispielsweise zahnarztlich-chirur-
gische Instrumente in einem geeigneten, verschlie3baren Behéltnis an dessen Bestim-

mungsort transportiert. Hier erfolgt die Aufbereitung durch:

1. sachgerechtes Vorbereiten (z. B. Vorbehandeln durch Entfernung grober orga-
nischer Verschmutzungen mit Zellstoff, Sammeln, Vorreinigen und ggf. Zerle-
gen) der angewendeten Medizinprodukte und deren kontaminationsgeschitz-

ten Transport zum Ort der Aufbereitung,

2. blasenfreies Einlegen in eine geeignete Reinigungslésung oder reinigende
(nicht fixierende) Desinfektionsmittellésung, die das Instrument innen und au-

Ben vollstandig bedecken muss (ggf. Zwischenspulung vor Desinfektion),
3. mechanische Reinigung (ggf. mittels Ultraschalls),

4. chemische Desinfektion (bakterizid, fungizid und viruzid),
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5. Spilung der Instrumente mit geeignetem Wasser, um Reinigungs- und Desin-

fektionsmittelreste zu entfernen,
6. Trocknung.

Weiterfuhrend werden alle aufbereiteten Instrumente kontrolliert. Es erfolgt die Prifung
auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflachen (z. B. Korrosion, Materialbeschaf-
fenheit) und gegebenenfalls eine Identifikation zum Zwecke der Entscheidung tber

eine erneute Aufbereitung.

Die Pflege und Instandsetzung, Prifung der technisch-funktionellen Sicherheit, Kenn-
zeichnung und anschlielBend ggf. Verpackung und Sterilisation schlie3en die Instru-

mentenaufbereitung ab [1,10].

Bei der Aufbereitung eines Medizinproduktes tragt die Summe aller beteiligten maschi-
nellen und manuellen Prozesse sowie sich erganzender Einzelschritte zum Erreichen

des jeweiligen Aufbereitungsziels bei [1].

1.5.1 Vorreinigung

Die Vorreinigung und Reinigung spielen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
eine essenzielle Rolle. Sie stellen den ersten und wichtigsten Schritt im Aufbereitungs-
prozess dar. Zur Gewahrleistung einer ordnungsgemalen Aufbereitung und um an-
schlieBende Schritte der Desinfektion und Sterilisation nicht zu beeintrachtigen, wer-
den bei der Vorreinigung grobe sichtbare Verschmutzungen, in Form von anorgani-
schen und organischen Ruckstanden, unmittelbar nach der Anwendung entfernt (z. B.
durch Abwischen aufRerer Verschmutzungen mit Zellstoff) [1,10,28,34]. Art und Um-
fang der Vorbehandlung hangen im Wesentlichen von den konstruktiven Details eines
Instruments, der Art der Verschmutzung und der verwendeten Methodik zur Wieder-
aufbereitung ab. Das Antrocknen von Blut-, Sekret- oder Geweberiickstanden, insbe-
sondere bei zeitlich verzdgerter Reinigung, soll weitestgehend vermieden werden, um
eine Beeintrachtigung der Reinigungsleistung auszuschlieBen [1]. Das Klarspilen
oder Durchspulen z. B. von Hohlraumen kann das Antrocknen bzw. eine nachteilige
Veranderung der Verschmutzung verhindern und den Reinigungserfolg verbessern
[1,28,35]. Der Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (AKI) empfiehlt hier, eine Zeit von
sechs Stunden zwischen Verwendung und Aufbereitung nicht zu tGberschreiten [36].

Hilfsmittel wie das Ultraschallgerat unterstiitzen die Entfernung von solchen
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Verschmutzungen, die nicht durch die nachfolgende routinemafige Reinigung entfernt

werden.

1.5.2 Reinigung

Die manuelle Reinigung erfolgt unter Einsatz von Reinigungsmitteln und Prozessche-
mikalien [28]. Es werden Reiniger und reinigende Desinfektionsmittel fur die manuelle

(Vor)-Reinigung unterschieden.

Die Untersuchungen von CHAUFOUR et al., OJAJARVI und HAUBRICH belegen,
dass eine Reinigung vor Desinfektion und Sterilisation notwendig ist und einen grof3en
Teil der vorhandenen Verschmutzungen entfernt [2,9,34,35]. Die Aufgaben des Reini-
gers umfassen Unterwandern, Aufquellen und Ablosen der Kontamination von der
Oberflache sowie das Emulgieren von Fetten und Dispergieren von wasserunléslichen

Schmutzpartikeln [9]. Wasserl6sliche Verunreinigungen lésen sich direkt im Wasser.

Nach Herstellerangaben erfolgt das Ansetzen der Reinigungslésung aus dem Konzen-
trat mit Wasser. Die Medizinprodukte werden ohne Blasenbildung in eine Reinigungs-
I6sung gelegt und nicht vor den entsprechenden Einwirkzeiten entnommen. Bei der
Einlage der Instrumente wird die Reinigungslosung durch organisches Material und
chemische Ruckstande der angewendeten Medizinprodukte verunreinigt. Zur Vermei-
dung mikrobieller Vermehrung, von nachhaltigen Kreuzkontaminationen und einer Be-
eintrachtigung der Reinigungsleistung ist die Reinigungslosung mindestens arbeitstag-
lich frisch anzusetzen und bei sichtbarer Verschmutzung sofort zu wechseln. Aus den
gleichen Grinden und zur Vermeidung von Biofilmbildung soll das Reinigungsbecken

arbeitstaglich grindlich mechanisch gereinigt und desinfiziert werden [1].

Bei den zur Anwendung kommenden Mitteln und Verfahren ist sicherzustellen, dass
es nicht zu einer Fixierung von Rickstanden am Medizinprodukt kommt. In der aktua-
lisierten KRINKO-/BfArM-Empfehlung von 2012 werden neben trockener Hitze und
Glutaraldehyd (GDA) auch Formaldehyd, Ethanol und Peressigsaure (PES) als fixie-
rende Wirkstoffe angefuhrt. Da sich diese Faktoren negativ auf die weiteren Aufberei-
tungsschritte auswirken, sind sie grundsatzlich wahrend der Reinigungsphase zu ver-

meiden [9].

Native (unveranderte) Proteine sind mit routinemaniig verwendeten Aufbereitungsver-
fahren einfach zu entfernen [9]. Durch héhere Temperaturen (> 55 °C) koagulieren die

Proteine, was zu einer erschwerten Entfernung fihren kann [1,9]. Durch
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Hitzeeinwirkung bei der Anwendung von Hochfrequenz- oder Ultraschallchirurgie wer-
den Proteine teilweise denaturiert und an der Oberflache fixiert. Diese Kontaminatio-
nen sind schwer zu entfernen [9] und stellen eine grof3e Anforderung an die Aufberei-
tung dar. Ein gutes Reinigungsverfahren entfernt unerwiinschte Substanzen von der
Oberflache und reduziert die Mikroorganismen bereits um das 103-Fache [9]. Die nach-
folgenden Arbeitsschritte missen aufeinander abgestimmt sein, sodass nicht nur die
Vorreinigung eine sinnvolle Erganzung zur Reinigung darstellt, sondern auch die Rei-

nigung zur Desinfektion und anschliel3end zur Sterilisation.

1.5.3 Desinfektion

Die Desinfektion wird als MaRnahme bezeichnet, die sich gezielt auf das Abtoten oder
das irreversible Inaktivieren von Mikroorganismen beschrankt [9]. Neuere Definitionen
schlieBen bei der Definition von Mikroorganismen auch Viren, infektiose Nukleinsau-
ren (Erbmaterial) und Prionen (infektiose Eiweil3e) mit ein. Da diese biologischen Ein-
heiten 1926 noch nicht bekannt waren, fanden sie in der urspringlichen Definition im
Deutschen Arzneimittelbuch DAB 6 noch keine Erwéhnung [9].

Die Instrumentendesinfektion soll die Zahl der Mikroorganismen so weit reduzieren,
dass bei einem erneuten Kontakt mit Haut oder Schleimhaut von dem Medizinprodukt

keine Gefahr mehr ausgeht [37].

Eine Desinfektion kann sowohl chemisch als auch thermisch oder chemo-thermisch
erfolgen. Bei der manuellen Aufbereitung werden die Desinfektionsmittel in der Regel
verdinnt angewendet. Es missen die genaue Dosierung und Einwirkzeit eingehalten
werden [38]. Die Menge des Desinfektionsmittels muss z. B. mit einem Messbecher
abgemessen und der exakten Menge Wasser zugegeben werden. Wahrend Unterdo-
sierungen unwirksam sind, kénnen Uberdosierungen Schaden an den Medizinproduk-

ten hervorrufen [39].

Nur der direkte Kontakt zwischen der Desinfektionsmittellésung und den Mikroorga-
nismen fuhrt zur Abtdtung. Reste von Blut, Sekret oder zahnérztlichen Materialien auf
den Medizinprodukten, wie z.B. Abformmaterialien, kbnnen das Abt6ten verhin-
dern [39]. Das Medizinprodukt muss blasenfrei von der Desinfektionsmittelldsung be-
deckt sein, da unter einer Luftblase die Mikroorganismen nicht erreicht und abgetotet
werden kdnnen; das bedeutet, Schaumbildung verhindert somit ebenfalls die Desin-

fektion.
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Die desinfizierende Wirksamkeit eines Praparats wird in umfangreichen Versuchen er-
mittelt. Der Verbund fir Angewandte Hygiene (VAH) e. V. gibt in Zusammenarbeit mit
den Fachverbanden (DGHM, DGKH, GHUP und BVOGD) fiir die Anwender eine Liste
heraus, in der wirksame Produkte fir Haut- und Handedesinfektion sowie Instrumenten-,
Flachen- und Waschedesinfektion aufgefuhrt sind [40]. Es werden Hersteller, Wirk-
stoffe und Konzentrationen der Desinfektionsmittel mit entsprechenden Einwirkzeiten
aufgelistet. Fur Instrumenten- und Flachendesinfektion wird fur die meisten Mikroor-
ganismen eine Reduktion um 5 log-Stufen verlangt. Das bedeutet, dass von 100 000
vermehrungsfahigen Mikroorganismen hdchstens einer den Desinfektionsprozess
Uberleben darf. Das entspricht einer Reduktion um 99,999 %. Im Anschluss an die
Einwirkzeit der entsprechenden Desinfektion erfolgt das Abspulen des Desinfektions-
mittels unter flieBendem Wasser sowie die Trocknung, Pflege, ggf. Verpackung und

Sterilisation der Instrumente [1].

1.5.4 Sterilisation

In der zahnarztlichen Praxis mussen Instrumente bei zahnarztlich-chirurgischen Ein-
griffen verpackt und steril zum Einsatz kommen. In der Literatur ist der Begriff ,steril
definiert als ,frei von vermehrungsfahigen Mikroorganismen* [37]. Im Handbuch Steri-
lisation [9] wird das Europaische Arzneibuch zitiert, in dem steril heil3t, dass ,die Wahr-
scheinlichkeit des Vorhandenseins eines einzelnen vermehrungsfahigen Organismus
auf einem Gegenstand kleiner oder gleich 1076 ist“. Mithilfe von gebrauchlichen Ver-
fahren wie der Sterilisation mit Dampf, Hei3luft oder mit ionisierender Strahlung
(Gamma-Strahlen) sowie chemischer Sterilisation mit Formaldehyd oder Ethylenoxid
werden Medizinprodukte sterilisiert. In der zahnérztlichen Praxis ist das Verfahren der
Dampfsterilisation bei einer Temperatur von 121 °C und 1,1 bar oder 134 °C und
2,1 bar zu bevorzugen. Die Plateauzeit bei 134 °C betragt 3 min. Der Sterilisator Typ B
ist laut KRINKO-/BfArM-Empfehlung aus dem Jahr 2012 fir die Sterilisation wieder-
verwendbarer Medizinprodukte einer Praxis geeignet. Die Sterilisation ist nur ein Teil-
schritt in der Aufbereitung von Medizinprodukten. Eine sichere Sterilisation kann nur
an Instrumenten erfolgen, die grtindlich gereinigt, desinfiziert und getrocknet sind [58].
Eine alleinige Sterilisation ohne Vorbehandlung, Reinigung und Desinfektion wird nicht

sicher zur Sterilitdt an den Instrumenten fihren.
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1.5.5 Wasserqualitat

Bei der manuellen Aufbereitung von Medizinprodukten wird zur Herstellung von Reini-
gern, Desinfektionsmitteln oder reinigenden Desinfektionsmittellosungen das Konzent-
rat mit Wasser nach Herstellerangaben vermengt. Die Qualitat des Leitungswassers
ist in Deutschland regionalen Schwankungen unterlegen. Kenngréf3en wie Gesamt-
harte (dH), Saurekapazitdt (mmol/l), Carbonathéarte, pH-Wert und Leitfahigkeit
(mS/cm) des Wassers bestimmen die Unterschiede.

Das aus naturlichen Quellen stammende Wasser wird, bevor es in das Versorgungs-
netz eingespeist wird, durch verschiedene Verfahren aufbereitet, es kann aber, wenn
es in das hausinterne Rohrleitungssystem eingespeist wird, durch veraltete und be-
legte Rohre wieder zu einer Verschlechterung der Qualitat kommen. Die Trinkwasser-
verordnung (TrinkwV) [41] regelt die Qualitdt von Wasser fur den menschlichen Ge-
brauch und damit die allgemeinen Anforderungen an mikrobiologische und chemische
Indikatorparameter, hat aber keinen Einfluss auf die hausinternen Rohrleitungssys-
teme. Ungeeignete Wasserqualitaten konnen zu einer unzureichenden Reinigungs-
leistung fuhren oder zu Materialschaden an den Medizinprodukten, welche die Wert-
erhaltung der Instrumente entscheidend beeinflussen kdénnen [9,28,36]. Daher sollte
das in der Aufbereitung verwendete Wasser von gleichbleibender Qualitat sein. Zudem
sollten die Empfehlungen der Hersteller der Chemikalien beachtet werden.

MOHR [42] untersuchte den Einfluss der Wasserqualitat auf die Reinigungsleistung.
Dazu wurden sechs Wasser unterschiedlicher Qualitat ausgewahlt. Es zeigte sich
schon bei der kleinen Auswahl an mdglichen Wasserqualitaten, welche grof3en Unter-
schiede mdoglich sind. Mit der Wasserharte wird die Konzentration der im Wasser ge-
I6sten lonen der Erdalkalimetalle, besonders Magnesium und Kalzium, beschrieben.
Durch die Aufbereitung von Leitungswasser kann die Qualitat zielgerichtet verandert
werden. Bei der Enthartung von Wasser mittels lonenaustauscher kénnen diese ge-
I6sten Inhaltsstoffe gegen Natrium-lonen ausgetauscht werden. Der Gesamtsalzgehalt
wird nicht verandert, aber die Wasserharte wird weicher und reagiert leicht alkalisch.
Demineralisiertes Wasser (vollentsalztes Wasser) wird durch die vollstdndige Entfer-
nung der im normalen Leitungswasser vorkommenden Mineralien, wie Salze und lo-
nen, hergestellt. Das vollentsalzte Wasser kann durch Mischbettionenaustauscher
oder durch Umkehrosmose hergestellt werden. Im Vergleich zu destilliertem Wasser
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sind hier moglicherweise im Wasser verbliebene apolare Stoffe und Verunreinigungen

zu finden.

Je weniger lonen im Wasser sind, desto reiner ist es und desto weniger Ruckstande
konnen auf den Instrumenten verbleiben. Fir Reinigungs-, Desinfektions- und erste
Spulschritte wird enthéartetes Wasser verwendet, fur den letzten Spulschritt — zur Ver-
meidung von Rickstdnden auf der Instrumentenoberflaiche — kommt vollentsalztes
Wasser zum Einsatz. Fleckenbildungen und Aufkonzentrationen korrosiver Inhalts-
stoffe, z. B. Chloride sowie kristalline Antrocknungsruckstande, die den nachfolgenden
Sterilisationsprozess negativ beeintrachtigen kénnten, werden durch eine geringe

Wasserhéarte vermieden.

1.6  Prifung und Bewertung chemischer Desinfektionsmittel

In Deutschland gibt es flr den medizinischen Bereich zwei herstellerunabhangige Lis-
tungen, in denen chemische Desinfektionsmittel fir unterschiedliche Anwendungsbe-
reiche mit eigenen Prifmethoden getestet und herausgegeben werden. Zum einen die
Liste der vom Robert Koch-Institut gepriften und anerkannten Desinfektionsmittel und
-verfahren vom 31.10.2017 [43] sowie die vom Verbund fiur angewandte Hygiene

(VAH) herausgegebene Desinfektionsmittelliste [40].

Die friher von der DGHM (Desinfektionsmittel-Liste der Deutschen Gesellschaft fur
Mikrobiologie und Hygiene e. V.) ausgegebene Liste wird seit dem 01.01.2006 von der
Desinfektionsmittel-Kommission des Verbunds fur angewandte Hygiene e. V. (VAH)
herausgegeben. Sie bildet eine wichtige Grundlage fir die Anwender zur Auswahl ei-

nes Produktes.

Die VAH-Liste ist, so wird es durch den Verbund beschrieben, eine bewahrte Referenz
fur wirksamkeitsgeprufte Produkte fur die routinemafiige und prophylaktische Desin-
fektion. Gutachter prifen die Wirksamkeit der Produkte gemald Standardmethoden
(Suspensionstests und praxisnahe Tests). Es werden nur diejenigen Produkte in diese
Liste aufgenommen, die den genormten Anforderungen entsprechen und eine entspre-

chende Reduktion der Mikroorganismen erreichen [40].

Die Liste ist als Druckausgabe oder als Online-Ausgabe zuganglich. Die Auflistung

beinhaltet zertifizierte Produkte mit Angaben zu Herstellern, Wirkstoffbasis,
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Einwirkzeiten, Konzentrationen und Wirkungsspektren sowie allgemeine Informatio-
nen zur Desinfektionsmittelpriifung und -anwendung. Im Anhang befindet sich ein Fir-
menverzeichnis mit den vollstdndigen Adressen sowie allen Produkten, sortiert nach
Anwendungsbereichen. Alle Instrumentendesinfektionsmittel sind mindestens bakteri-
zid und levurozid (gegen Candida albicans) und wirksam getestet gegen die grampo-
sitiven Bakterien Staphylococcus aureus und Enterococcus hirae sowie die gramne-
gativen Bakterien Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa und Proteus mirabilis.
Ausgewiesen sein kann auch eine zusatzliche tuberkulozide, mykobakterizide und fun-
gizide Wirksamkeit gepruft mit den Erregern Mycobacterium terrae, Mycobacterium

avium und Aspergillus brasiliensis [40].

Angaben zur Viruswirksamkeit werden nach Konformitatsbewertung durch die Kom-
mission gemacht. Produkte, die ein gultiges Zertifikat der Deutschen Vereinigung zur

Bekampfung von Viruskrankheiten (DVV) besitzen, sind gesondert ausgewiesen.

Somit erhalten die durch den VAH gepruften und zertifizierten Desinfektionsmittel ein
Qualitatssiegel, das dem Anwender in der zahnarztlichen Praxis die Sicherheit der
Wirksamkeit gibt. Eine vergleichbare Hilfe oder gleichwertige Auflistung zur Auswabhl
geeigneter Reinigungsmittel zur Verwendung vor der Desinfektion oder flr reinigende
Desinfektionsmittel gibt es nicht. Ein von der Deutschen Gesellschaft fir Krankenhaus-
hygiene (DGKH) berufener Arbeitskreis befasst sich gegenwartig mit der Erarbeitung
von Methoden zur Erreichung der Vergleichbarkeit der Reinigungsleistung [9].

1.7 Reinigende Desinfektionsmittel

,Die Reinigung hat heute klar das Primat vor der Desinfektion.” [9,34,35] Zur Gewahr-
leistung einer ordnungsgemalfen Aufbereitung sollen Verschmutzungen, in Form von
anorganischen und organischen Ruckstanden, vor der Desinfektion entfernt werden
[1,2,9,10,28,34,35]. Vorzugsweise sollen dafur Reiniger zur Anwendung kommen, die

als ,reinrassige” Reinigungsmittel gelten, also ohne desinfizierende Wirkung reinigen
[9].

Wahrend bei der maschinellen Instrumentenaufbereitung im Reinigungs-Desinfekti-
onsgerat (RDG) die Reinigung und daran anschlie3end die Desinfektion im geschlos-

senen Gerat erfolgen, tritt bei dem manuellen Verfahren die Problematik auf, dass die

Reinigung eines Instruments ohne vorherige Desinfektion zur Kontamination bei der
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Aufbereitung fihren kann [39] und somit ein Infektionsrisiko fur die Mitarbeiter darstellt.
Eine alleinige Desinfektion kann jedoch eine Fixierung in Form der Denaturierung von
Proteinen hervorrufen. Die Desinfektion vor der Reinigung war bis 2002 ein Grundsatz
der Infektionspravention und wurde erst durch die RKI-Empfehlungen aufgehoben. Da-
her kann bei der manuellen Aufbereitung eine Vordesinfektion vor dem eigentlichen
Aufbereitungsprozess oder gar eine Kombination der Schritte von Reinigung und Des-
infektion zum Einsatz kommen, wenn diese Mittel ausdrticklich keine proteinfixierende
Wirkung aufweisen. Hersteller bewerben zum Teil Desinfektionsmittel auch als reini-
gende Desinfektionsmittel. Bei der Auswahl hat der Betreiber darauf zu achten, dass
Proteine (Eiweil3e) nicht fixiert werden, was insbesondere durch Produkte auf Aldehyd-
und Alkohol-Basis oder Peressigsaure [5,9,44] erfolgen kann. WISMER und ZANETTE
halten im HANDBUCH STERILISATION fest: ,Ein kompromisslos entwickeltes Reini-
gungsmittel wird immer besser reinigen als ein Desinfektionsmittel oder ein sog. Des-

infektionsreiniger.” [9]

1.8  Fragestellung der Arbeit

Der manuellen Aufbereitung zahnérztlich-chirurgischer Instrumente kommt durch die
mehrfache Wiederverwendung am Patienten eine grof3e Bedeutung zu. Eine einwand-
freie Aufbereitung muss sichergestellt sein, sodass von dem aufbereiteten Medizinpro-
dukt bei der folgenden Anwendung keine Gefahr von Gesundheitsschaden fur Patien-
ten und medizinisches Personal, insbesondere im Sinne von Infektionen, mehr ausge-
hen kann [1].

Mit Blut kontaminierte Medizinprodukte kénnen die Quelle von Infektionen beim Men-
schen sein. Durch das Antrocknen und die Gerinnung von Blut auf der Oberflache kann
ein Fibrinpolymer mit Erregern ausgebildet werden, das bei unzureichender Aufberei-
tung als Kontamination zurtickbleibt.

Bei der manuellen Aufbereitung wird daher auch die reinigende Desinfektion zum Ab-
toten oder zum Inaktivieren von Mikroorganismen genutzt. Sie soll gleichermal3en dem
Personalschutz bei der Aufbereitung dienen. Die reinigende Desinfektion soll die Zahl
der Mikroorganismen so reduzieren, dass bei einem Kontakt mit Haut oder Schleim-
haut von dem Medizinprodukt keine Gefahr mehr ausgeht [37] und eine problemlose

Weiterbearbeitung erfolgen kann.
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In der vorliegenden Arbeit soll geklart werden, ob reinigende Desinfektionsmittellésun-
gen bei der manuellen Aufbereitung im Eintauchverfahren im Wannenbad einen effi-
zienten Reinigungserfolg erkennen lassen, fur welche vom Hersteller eine Reinigungs-
leistung ausgelobt wird. Zu klaren ist weiterhin, inwieweit anschlie3end noch eine

Restkontamination mit Proteinen nachweisbar ist.
Hieraus ergeben sich folgende Fragestellungen:

1. Kénnen Medizinprodukte ohne Vorbehandlung durch alleinige Einlage in reini-
gende Desinfektionsmittel als Kombinationspraparate gereinigt werden?

2. Spielen das Design und die Oberflachenstruktur der zu reinigenden Instrumente

bei der Reinigungseffizienz eine Rolle?

3. Sind Unterschiede in der reinigenden Wirksamkeit zwischen den Produkten ver-

schiedener Hersteller von reinigenden Desinfektionsmitteln darstellbar?
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2 Material und Methoden

Untersucht wurde die Wirksamkeit von drei Praparaten zur reinigenden Desinfektion
von zahnarztlich-chirurgischen Instrumenten. Die Prifung erfolgte mittels Testkdrpern.
Als Testkdrper dienten DIN-Schrauben und Edelstahlplattchen. Nach Anschmutzung
der Testkdrper mit standardisiertem, synthetischem Blut wurden diese in eine reini-
gende Desinfektionsmittellésung eingelegt und im Folgenden nach der Reinigungsef-
fizienz visuell beurteilt und auf Proteinrtickstande mithilfe der modifizierten OPA-Me-

thode photometrisch untersucht.

2.1 Material

Verwendete Materialien

Edelstahlplattchen Edelstahl rostfrei, glatt, V2A, 50 x 15 mm, Starke
1 mm, 5,9 g, zur Verfigung gestellt von der Firma
PEREG GmbH

DIN-Schraube Edelstahlschraube DIN 933 mit Gewinde bis anné-

hernd Kopf; 1SO 4017, Gewinde-@: M 6, Lénge
20 mm, Material: A 2

Testanschmutzung Firma PEREG GmbH (LOT 100077, 03/09)

Wéagedose 35 x 60 mm, @ 60, 65 ml mit Knopfdeckel, transpa-
rent

Quarzklvette Ausmalle 45 mm x 12,5 mm x 12,5 mm, Schichtdi-

cke 1 cm, Volumen 3500 pl, mit Falzdeckel

Reagenzglas 1 10cm x 16 mm @

Reagenzglas 2 15cmx25mm @

Pipette Eppendorf-Pipette 0,1-2,5 pl
Pipette Eppendorf-Pipette 0,5-10 pl
Glasbehalter diverse; 1000 ml; 500 ml; 100 ml
Aqua dest. Quarzdestille
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Seife Softaskin, Braun

2.1.1 Testkorper

Um grundlegende Konstruktionselemente wie Griffe oder Arbeitsenden von zahnarzt-
lich-chirurgischen Instrumenten in den Versuchen nachzustellen, wurden Edelstahl-
plattchen und DIN-Schrauben eingesetzt (Abbildung 2.1).

Die Edelstahlplattchen liefern die erforderlichen Eigenschaften zur Uberpriifung der
Reinigungseffizienz der reinigenden Desinfektionsmittelldosungen auf glatten Oberfla-
chen. Dabei handelt es sich um 1 mm starke, rechteckige Metallplattchen mit der
GrofRe von 50 x 15 mm und einem Gewicht von 5,9 g. Die Oberflache ist porenfrei und
poliert. Geriffelte oder gerillte zahnarztlich-chirurgische Instrumente hingegen wurden
durch 20 mm lange DIN-Schrauben simuliert. Kontaminiert wurde nur der gerillte Kor-
per der Sechskantschrauben. Die Testkorper bieten eine ausreichende Flache, um die
Testanschmutzung aufzutragen und den Reinigungseffekt visuell beurteilen zu koén-

nen.

Abbildung 2.1: Edelstahlplattchen und DIN-
Schraube als Testkorper
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2.1.1.1 Grundreinigung der Testkorper

Zur Vermeidung von Ruckstanden auf der Oberflache der mehrfach verwendeten Test-
korper erfolgte eine Grundreinigung vor jeder erneuten Anwendung. Die Testkorper
wurden einzeln fur mindestens 30—60 sec grundlich mit Leitungswasser abgespult und
anschlieend in Leitungswasser gelagert. Nach 10 min erfolgten die Reinigung mit der
im Labor zur Verfiigung stehenden Seife Softaskin sowie erneutes grindliches Abspu-

len.

2.1.2 Testanschmutzung

Als Testanschmutzung wurde synthetisches Blut der Firma PEREG GmbH (LOT
100077, 03/09) verwendet. Die Testanschmutzung aus Hamoglobin, Albumin, Fibrino-
gen und Thrombin entspricht der Zusammensetzung des Humanblutes und damit einer
proteinbasierenden Kontamination. Dies entspricht der Verunreinigung von zahnarzt-
lich-chirurgischen Instrumenten, die nach einer Behandlung mit Blut in Kontakt kom-
men. Der hohe Proteingehalt der Testanschmutzung wurde durch die Matrix aus Al-
bumin und Hamoglobin simuliert. Das Zweikomponenten-System auf Basis gefrierge-
trockneter Proteinfraktionen ermdglicht eine haltbare Testanschmutzung standardi-
sierter Zusammensetzung mit reproduzierbarem Verhalten und Korrelation zu Human-
blut.

2.1.2.1 Zusammensetzung und Vorbereitung

Vorbereitend musste die Testanschmutzung einmalig aus den festen Komponenten
und den Lésungsmitteln aus vier Flaschen des Herstellers hergestellt werden. Der In-
halt des Testkits zur Herstellung standardisierter Testanschmutzung, bestehend aus

Losungsmittel A 5,0 ml 0,4 % NaCl-Lésung

Komponente A 400 mg Albumin, 400 mg Hamoglobin, 60 mg Fibri-
nogen

Loésungsmittel B 5,0 ml 0,4 % NaCl-Losung + 8,0 mmol/l CaCl:

Komponente B 400 mg Albumin, 400 mg Ha&moglobin, 12,5 NIH-

Units Thrombin,

wurde nach Herstellerangaben gel6st (Abbildung 2.2).
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Abbildung 2.2: Testkit zur Herstellung einer standardisierten Testanschmutzung

Dazu wurden die metallischen Sicherheitsverschlisse der Flaschen getffnet, sodass
sie noch mit einem Gummistopfen, welcher bei allen Flaschen belassen wurde, ver-
schlossen waren. Mithilfe einer spitzen Kandle, bei luftdicht verschlossener Flasche,
wurden durch den gummiartigen Verschluss 50 ml des Losungsmittels A, welches dem
kompletten Inhalt entspricht, in das Glas mit der Komponente A uberfihrt. Eine zweite
Kanule im Verschluss der Lésungsmittelflasche sollte bei der Entnahme flr einen
Druckausgleich sorgen, somit die Entnahme erleichtern und das Verspritzen geringer

Mengen der Testanschmutzung verhindern.

Auf die gleiche Weise erfolgte das Uberfiihren des Losungsmittels B in das Glas der
Komponente B. Mithilfe eines Thermomixers sollten die Glaser 3 und 4 1 h bis zur
vollstandigen Losung bei 37 °C geschuttelt werden, um alle Proteinfraktionen in L6-
sung zu bringen. Beim Fehlen eines Thermomixers empfahl der Hersteller das hier
angewandte Tragen der Flaschen in den Hosentaschen, um denselben Effekt zu er-
reichen. Hierbei wurde der Vorgang o6fter kontrolliert, die Glaschen manuell geschiittelt

und visuell Uberpruft.

Die Lagerung der Komponenten A und B zur Herstellung der Testanschmutzung fur
die Versuche erfolgte im Laborkthlschrank bei 7,5 °C. Bei allen Versuchen kam die-

selbe Charge zum Einsatz (Abbildung 2.3).
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Stand. Test. Blut 1 Bl Stand Test. Biut 1 £
Komponente B §

Komponente A
L 077 LOT 100077
& 03,(2)3;3250 03/2009 & 03/20083 03/2009

Abbildung 2.3: Komponente A und Komponente B der hergestellten Testanschmutzung

2.1.2.2 Herstellung

Zur Herstellung der Testanschmutzung fur die Kontamination der Testkdrper wurde
1 ml der Komponente A mit 1 ml der Komponente B vermischt. Die Entnahme aus den
Flaschen erfolgte mit einer Spritzenkanule durch den gummiartigen, luftdichten Ver-
schluss der Flaschen und wurde mit einer 2-ml-Einmalspritze aufgenommen. Um eine
ungewollte Vermischung der Praparate in den Flaschen zu verhindern, mussten immer
neue Kanulen und Spritzen verwendet werden. Beide Komponenten wurden im Fol-
genden in ein offenes Glasbehéltnis tberfihrt und fur wenige Sekunden bei 20 U/min
an den Ruttler gehalten, um eine homogene Vermengung zu erreichen. Die Herstel-
lung der Testanschmutzung erfolgte zu jedem Versuchsansatz frisch, da die Verwend-
barkeit durch die einsetzende Gerinnung bei Bildung der unldslichen Fibrinfasern be-

grenzt war.

2.1.3 Kontamination der Testkorper

Die Kontamination der Testkérper erfolgte mittels Eppendorf Pipette mit 100 ul der
Testanschmutzung. Dabei wurden die Edelstahlplattchen gleichm&Rig durch manuel-
les, flachiges Auftragen der Testanschmutzung kontaminiert — ein schmaler Rand

blieb, um Abweichungen von der Quantitdt zu verhindern, rundherum frei. Die
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Lagerung erfolgte parallel zueinander auf einer sauberen Papierunterlage ohne Be-

rihrungskontakt.

Bei den DIN-Schrauben erfolgte nur die Kontamination des gerillten Anteils ohne den
Schraubenkopf. AnschlielRend wurden sie auf dem Schraubenkopf platziert. Auf den
Testkorpern entstand ein Netzwerk aus Fibrinfasern, in das Albumin und Hamoglobin
eingelagert sind. Das offene Antrocknen an der Luft bei Raumtemperatur tber eine
Stunde wurde mit einer Digitaluhr Gberprift (Abbildung 2.4 und 2.5). Erst nach Ablauf
der Zeit war die Testanschmutzung optisch trocken.

Abbildung 2.4: Edelstahlplattchen nach der Kontamination mit
der Testanschmutzung zur Trocknung gelagert
auf Papierunterlage

Abbildung 2.5: DIN-Schrauben nach der Kontamination mit der
Testanschmutzung zur Trocknung gelagert auf
Papierunterlage
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2.1.4 Reinigende Desinfektionsmittel

Bei den zu prufenden drei Praparaten handelt es sich um folgende reinigende Instru-

mentendesinfektionsmittel:
Reinigende Desinfektionsmittel

ID 212 forte Durr Dental AG, Bietigheim-Bissingen,
Deutschland, Charge LOT: 0809705

DC1 Firma Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG, Komet,
Lemgo, Deutschland, Art.-Nr.: 9826

Favosept Favodent, Karlsruhe, Deutschland, Best.-Nr.: 161
(PZN 1915227) Charge LOT: A0308, 2011-01

2.1.4.1 ID 212 forte Instrumentendesinfektion

Das Produkt wird vom Hersteller DURR Dental AG als hochwirksames, aldehydfreies
Konzentrat fur die gleichzeitige Desinfektion und Reinigung des allgemeinen zahnarzt-
lichen Instrumentariums (Spiegel, Sonden, Pinzetten, Zangen etc.) sowie chirurgi-
schen und rotierenden Instrumentariums beschrieben. Die Wirksamkeit wird als bak-
terizid (inkl. Tb), fungizid, begrenzt viruzid und gegen unbehdillte Viren — Adeno, Noro

— beschrieben. Die Instrumentendesinfektion ID 212 forte ist VAH-gelistet.

Der Hersteller empfiehlt die Verwendung von ID 212 forte Instrumentendesinfektion
als 2%ige LOsung bei einer Einwirkzeit von 15 min fir eine hohe organische Belastung.
Die Angaben sind in der VAH-Liste (Stand 06.07.2022) aufgefuhrt. Andere Einwirkzei-
ten und Konzentrationen bei hoher oder geringer Belastung werden nicht beschrieben.

Angaben zur Einwirkzeit der Reinigung werden nicht gemacht.

Wirkstoffbasen sind quartdre Ammoniumverbindungen, Alkylamin, Guanidin sowie Al-
kylamin- und Guanidinderivat. Das Instrumentendesinfektionsmittel wurde Uber ein
Dentaldepot bestellt. Die Haltbarkeit der verwendeten Charge LOT 0809705 endete
04/2012.

Bei der im Versuch verwendeten Menge von 490 ml Wasser pro Losungsansatz er-
folgte der Zusatz von 10 ml Konzentrat, um die 2%ige L6sung herzustellen. Im weite-
ren Verlauf der Beschreibungen wird ID 212 forte als Desinfektionsmittellésung A be-

zeichnet.
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2.1.4.2 DC 1 Instrumentendesinfektion

Das seit 1999 auf dem Markt erhaltliche Konzentrat DC 1 Instrumentendesinfektion
kann nach Informationen des Herstellers Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG, Komet zur
manuellen Reinigung und Desinfektion aller rotierenden Instrumente und Handinstru-
mente verwendet werden. Die Wirksamkeit wird als bakterizid (inkl. TBC und MRSA),
fungizid und viruzid (HBV, HIV und HCV), aldehydfrei, alkoholfrei und alkalisch be-
schrieben. Das Konzentrat DC 1 ist VAH-gelistet.

Nach Herstellerangaben kann das Konzentrat als 1%ige L6sung fir eine Einwirkzeit
von 60 min angesetzt werden oder als 2%ige Losung fir 30 min sowie als 3 %ige L6-
sung fir 15 min. Als 2%ige Losung kdnnen Instrumente auch fir 5 min im Ultraschall-
bad eingelegt werden. Angaben zur Einwirkzeit der Reinigung werden nicht gemacht.

Wirkstoffbasen sind Alkylamin, Guanidin sowie Alkylamin- und Guanidinderivate.

Die im Versuch verwendete 1%ige Losung, bei einer Einwirkzeit von 60 min, wurde bei
der Verwendung von 495 ml Wasser mit 5 ml Konzentrat angesetzt. Der Dosieransatz
der 1-Literflasche wurde nicht verwendet. Das Konzentrat wurde mit einer 10-ml-
Glaspipette abgemessen. Im weiteren Verlauf der Beschreibungen wird DC 1 als Des-

infektionsmittellésung B bezeichnet.

2.1.43 Favosept

Das Konzentrat Favosept kann nach Informationen des Herstellers Favodent als In-
strumentendesinfektionsmittel fir chirurgische, arztliche und zahnarztliche Instru-

mente verwendet werden.

Die Wirksamkeit des alkohol- und aldehydfreien Konzentrats wird als bakterizid, tuber-
kulozid, mykobakterizid, levurozid und begrenzt viruzid (inkl. HBV/HIV) beschrieben.
Favosept ist nicht VAH-gelistet. Nach Vorgaben des Herstellers kann das Konzentrat
bei hoher Belastung als 1%ige Lésung fur 60 min, als 2%ige Lésung fir 30 min oder
als 3%ige Losung fur 15 min angesetzt werden. Angaben zur Einwirkzeit der Reini-
gung werden nicht gemacht. Wirkstoffbasen sind quartdre Ammoniumverbindungen
und Alkylaminderivate. Bei der hier verwendeten 1%igen Losung ist die Einwirkzeit mit
60 min vorgegeben. Es wurden im Versuch 495 ml Wasser mit 5 ml Konzentrat ver-

setzt. Der Dosieransatz der 1-Literflasche wurde nicht verwendet. Das Konzentrat
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wurde mit einer 10-ml-Glaspipette abgemessen. Im weiteren Verlauf der Beschreibun-

gen wird Favosept als Desinfektionsmittelldosung C bezeichnet.

Konzent- | Einwirk-

. Wirkstoffbasis Wirkstoffe
ration
Quartare Ammoni- | 12 5 g Alkyl-benzyl-dime-thylammoni-
umverbindungen, Al- i -Ami i, -
A 2% 15 min . ' g umchlorid, 6 g 3-Aminopropyl-dodecyl-1,
kylaminderivat, Gua- | 3-propandi-amin, 4 g Alkyl-propylendia-
nidinderivat min-guanidinium-diacetat
7,5 g Alkylamine,
Quartare Ammoni- | 5,0 g Alkyldimethyl-ethylammonumme-
) umverbindungen, Al- thysulfat,
B 1% 60 min S ;
YIEGIT- W) EET- 1,6 g Cocosporpylen-guanidiniumdiace-
dinderivate
tat,
1,0 g Polyhexamethylenbiguanid
YRSINZ I :
Quartare Ammoni- 9,9 % Bis(3-aminopropyl)dodecylamin,
C 1% 60 min umverbindungen und | 8,4 % Didecylmethyl-polyoxyethylam-
Alkylaminderivate | moniumpropionat, nichtionische Tenside

Tabelle 2.1: Ubersicht iiber die reinigenden Desinfektionsmittel

2.1.5 Herstellung der Desinfektionsmittell6sungen

Das Ansetzen der reinigenden Desinfektionsmittelésungen erfolgte nach Herstelleran-

gaben mit herkdbmmlichem Leitungswasser sowie mit destilliertem Wasser.

Zur Herstellung von A wurden 490 ml Wasser in ein Glasbehéltnis (1000 ml) gefuillt.

Fur B und C wurden jeweils 495 ml Wasser bendtigt.

Die Menge der Konzentrate konnte mit Glaspipetten mit ml-Angaben abgemessen
werden. Nachfolgend wurde das Konzentrat in das Wasser uberfuhrt und unter leich-
tem Verruhren mit der Glaspipette ohne Schaum- oder Blasenbildung vermengt. Hier-
bei erfolgte die Beurteilung der Verteilung optisch. Fur jede Versuchsreihe wurde die
reinigende Desinfektionsmittelldsung frisch angesetzt. Als Vorbereitung zur Einlage
der DIN-Schrauben und Edelstahlplattchen erfolgte anschlieRend das Verteilen der
reinigenden Desinfektionsmittelldsung auf einzelne leere Reagenzglaser (DIN-Schrau-

ben) bzw. leere Wagedosen (Edelstahlplattchen) mit Knopfdeckel mittels der
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Glaspipette. Parallel erfolgte der Ansatz der Desinfektionsmittelldsung mit destilliertem
Wasser auf die gleiche Weise. Pro Versuchsreihe wurden zehn Reagenzglaser und
zehn Wagedosen mit je 10 ml Leitungswasser sowie zehn Reagenzgléaser und zehn
Wagedosen mit je 10 ml destilliertem Wasser vorbereitet.

2.2 Methoden

Die zugénglichen Oberflachen der Testkorper wurden mit der Testanschmutzung kon-
taminiert. Fur jede untersuchte reinigende Desinfektionsmittelldsung wurden drei Ver-
suchsreihen durchgefuhrt. Pro Versuchsreihe wurden 20 Edelstahlplattchen und
20 DIN-Schrauben verwendet. Somit wurden fir jede reinigende Desinfektionsmittel-

I6sung 60 Edelstahlplattchen und 60 DIN-Schrauben kontaminiert und getestet.

2.2.1 Einwirkung der Desinfektionsmittelldsung

Nach dem Antrocknen der Testanschmutzung erfolgte die Einlage der Testkorper in
die reinigenden Desinfektionsmittelldsungen. Die Konstruktion der Testkorper ist offen

und somit fur Desinfektionsmittelldsungen gut zuganglich.

Die DIN-Schrauben wurden jeweils in mit 10 ml der reinigenden Desinfektionsmittello-
sung befiilite Reagenzglaser eingelegt und mit Parafilm abgedeckt. Die Edelstahlplatt-
chen mussten aufgrund der Gréf3e in flache, runde Wagedosen, wie im Kapitel 2.1
Material aufgelistet, gelegt werden. Diese konnten mit einem passenden Deckel ver-
schlossen werden. Die Lagerung erfolgte bei Raumtemperatur. Nach 5 min erfolgte
eine reproduzierbare Lockerung der angetrockneten Anschmutzung durch Bewegung
der Testkorper in der Losung als praxisnahe Einwirkung bei der Instrumentenaufberei-
tung. Die wasserloslichen Anteile konnten dadurch abgelost werden. Dann wurden die
Reagenzglaser einmal bei 20 U/min auf den Ruttler aufgesetzt, wahrend die Wagedo-
sen mit den Edelstahlplattchen dreimal manuell hin und her bewegt wurden. Danach
erfolgte keine weitere Bewegung der Testkorper innerhalb der gesamten Einwirkzeit
von 15 min (A) bzw. 60 min (B, C) in der reinigenden Desinfektionsmittelldsung. Es
mussten die Herstellerangaben beziglich der Einwirkzeiten minutengenau befolgt
werden, um die chemische Wirkung der reinigenden Desinfektionsmittelldésung zur
Zersetzung und Abldsung des Fibrins vollstdndig wirken zu lassen. Nach der Einwirk-

zeit erfolgte die Beurteilung und Entnahme der Prufkorper aus der Lésung.
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Referenzversuche ohne reinigende Desinfektionsmittel

Zur vergleichenden Kontrolle wurden 12 kontaminierte Testkorper in einer weiteren
Versuchsreihe innerhalb der Studie in Leitungswasser eingelegt. Wie bereits im Vor-
feld erlautert, erfolgte die Einlage von drei DIN-Schrauben einzeln in mit 10 ml Lei-
tungswasser befullten Reagenzglasern und drei DIN-Schrauben in mit 10 ml destillier-
tem Wasser befillten Reagenzglasern. Die sechs Edelstahlplatichen wurden in Wa-
gedosen auf dieselbe Weise behandelt. Nach einer Einwirkzeit von 5 min erfolgte auch
hier die Bewegung der Testkorper in der Losung. Nach insgesamt 15 min erfolgten die
Beurteilung und Entnahme von zwei Schrauben und zwei Edelstahlplattchen. Nach
60 min wurden die restlichen Testkorper beurteilt und entnommen. Die hier reduzierte
Anzahl der untersuchten Testkorper ergibt sich aus den Ergebnissen, welche in Kapi-

tel 3 Ergebnisse naher beschrieben werden.

2.2.2 Visuelle Beurteilung der Restkontamination

Nach der vom Hersteller vorgegebenen Einwirkzeit erfolgte die Auswertung der kon-
taminierten Testkorper in der reinigenden Desinfektionsmittelldosung. Durch aus-
schlie3lich visuelle Kontrolle wurde zunachst der Reinigungseffekt an den Testkdrpern
bestimmt. Die Betrachtung der Edelstahlplattchen und der DIN-Schrauben erfolgte so-
wohl vor als auch nach der vorsichtigen Entnahme mit der Pinzette. Die Beurteilung

des Sauberkeitsgrades der Testkorper erfolgte durch Inaugenscheinnahme.

Anhand einer Bewertungsubersicht mit Bebilderung (Abbildung 2.6) wurde das Level
der Restkontamination und damit die Reinigungsleistung fur die Edelstahlplattchen
und die DIN-Schrauben bewertet und notiert. Die Priifergebnisse basieren auf der Dar-
stellung der Firma PEREG GmbH. Die Prifergebnisse gehen von Level 0 bis Level 5:

33



MATERIAL UND METHODEN

Prufergebnis

Beschreibung

Optimales Ergebnis:
Testanschmutzung ist
vollstandig abgelost, keine
sichtbaren Rickstande

Gutes Ergebnis:
TOSI ist vollsténdig durch-
gespult = keine wasserlos-
lichen Proteinreste sichtbar,
jedoch geringe Fibrinreste
vorhanden, leichte weiR3liche
Ruckstande erkennbar

MaRiges Ergebnis:
TOSI ist gut durchgespult
= keine wasserltslichen
Proteinreste sichtbar, Fibrin-
schicht aber weitgehend oder
vollstandig erhalten, starke
weildliche Riickstédnde mit
deutlichem Rand

Schwaches Ergebnis:
TOSI nicht vollstandig durch-
gespllt = Restmengen von
Hamoglobin (wasserldsliche
rote Testanschmutzung)
sichtbar, Fibrinschicht gleich-
zeitig weitgehend entfernt
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Kritisches Ergebnis: 4
TOSI nicht vollstandig durch-
gespult = Hamoglobin (rote
Testanschmutzung) zum Teil
deutlich erhalten, zudem ist
Fibrinschicht weitgehend oder
vollstandig erhalten

Sehr kritisches Ergebnis: 5
TOSI — Testanschmutzung ist
weitgehend oder vollstandig
erhalten

Abbildung 2.6: Visuelle Bewertungsubersicht mit Bebilderungen der Firma PEREG
zur Beurteilung der Level der Restkontaminationen der Testkdrper

Bei Level 0 ist nach visueller Beurteilung die Testanschmutzung vollstéandig abgelost,
somit wurde ein optimales Ergebnis erzielt. Dies wird als positives Reinigungsereignis
bewertet, der Testkorper ist optisch sauber. Bei Level 1-5 ist die Testanschmutzung
in Teilen oder weitestgehend erhalten. Diese Ergebnisse werden als zunehmend ne-

gativ eingestuft.

2.2.3 Eluatgewinnung

Nach der visuellen Bewertung des Reinigungserfolgs erfolgte die Uberfiihrung der

Testkorper in je einzelne Reagenzglaser.

Dazu wurden die Reagenzglaser im Vorfeld mit 20 ml einer 1%igen Natrium-dode-
cylsulfat(SDS)-Ldsung befillt und in Reagenzglashaltern gelagert. Die Testkérper wur-
den keiner weiteren Behandlung oder Reinigung unterzogen und mit der Pinzette in
die Reagenzglaser Uberfuhrt. Nach Einlage waren sowohl die Edelstahlplattchen als
auch die DIN-Schrauben vollstandig mit der Flussigkeit bedeckt (Abbildung 2.6).

Anschliel3end wurden alle Behéltnisse fur 5 min auf den Ruttler gestellt, um Reste der
wasserloslichen Testanschmutzung abzulésen und in Lésung zu bringen. Das entstan-
dene Eluat mit den Testkdrpern wurde bis zur Untersuchung maximal 180 min in den

Reagenzglasern gelagert.
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Abbildung 2.7: Edelstahlplattchen in Sodiumdodecylsulfat-
Lésung (SDS) im Reagenzglas

2.2.4 Modifizierte OPA-Methode zur quantitativen Proteinbestimmung

Zur Untersuchung von im Eluat vorhandenen Proteinrickstanden wurde fir alle Pro-
ben der drei Versuchsreihen die modifizierte OPA-Methode herangezogen. Es erfolgte
die quantitative Bestimmung der proteinhaltigen Kontamination im SDS-Eluat der Test-

kérper.

Die modifizierte OPA-Methode ist eine Standardmethode zur Uberpriifung der Reini-

gung der Instrumentenaufbereitung.

Die Abklrzung ,OPA® steht fur ortho-Phthaldialdehyd. Das Prinzip beruht auf der
quantitativen Detektion von freien a- und n-terminalen Aminogruppen in Aminosauren,
Peptiden und Proteinen. Dabei entsteht in Lésungen mit vorhandenen Aminogruppen
durch die Verwendung des Nachweisreagenz o-Phthaldialdehyd (OPA) in Gegenwart
einer Thiol-Komponente ein fluoreszierendes Molekil.

Die fluoreszierende Substanz 1-Alkylthio-2-alkylisoindolen kann spektralphotomet-
risch bei einer Wellenlange von 340 nm erfasst werden und durch Messung der Ex-
tinktion quantifiziert werden. Die Modifizierung der OPA-Methode durch den Ersatz des
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Thiol-Reagenz Mercaptoethanol, das im Extinktionsverhalten stabilere N,N-Dimethyl-
2-mercaptoethyl-ammoniumchlorid, vereinfacht die Handhabung und es werden kiir-

zere Analysezeiten bengtigt. Die Messung erfolgt im Photometer.

Nach dem Lambert-Beer'schen Gesetz kann die Proteinkonzentration, d. h. der Gehalt
an freien Aminosauren in einer verdinnten Lésung, aus der gemessenen Extinktion E
bestimmt werden. Es erlaubt die Berechnung der Konzentration anhand der Absorp-
tion von monochromatischem Licht. Es liegen zwei konstante Grol3en vor, zum einen
die Schichtdicke der Kuvette d, welche im Versuchsaufbau 1 cm betragt, und zum an-
deren der molare Extinktionskoeffizient €, der bei 6,42 I/mmol ebenfalls konstant
bleibt [45].

E = Extinktion

€(A) = molarer Extinktionskoeffizient [I/mmol x cm]
¢ = Konzentration der Probe [mmol/l]

d = Schichtdicke der Kivette in cm (Innendurchmesser der Kiivette [cm])

Abbildung 2.8 Lambert-Beer'sches Gesetz mit Extinktionsformel
2.2.4.1 Chemikalien zur Herstellung der OPA-L6sung
1. o-Phthaldialdehyd (97 %)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH, Steinheim, Deutschland, Best.-Nr.: P-1378 SG,
LOT: 11210

2. N,N-Dimethyl-2-mercaptoethylammoniumchlorid
Merck-Schuchardt, Darmstadt, Deutschland, Best.-Nr.: 820497, LOT:
42115258

3. Methanol (99,5 %)
J.T. Baker BV, Deventer, Holland, Best. -Nr.: 8402, LOT: nicht notiert
4. Dinatriumtetraborat, wasserfrei

Merck, Darmstadt, Deutschland, Best.-Nr.: 106306, LOT: 1.06306.0250
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5. Sodiumdodecylsulfat (SDS)
Serva Electrophoresis, Heidelberg, Deutschland, Best.-Nr.: 20760, LOT: 11210
6. L-Leucin

Merck, Darmstadt, Deutschland, Best.Nr.: 105360, LOT: K23005460

2.2.4.2 Herstellung der OPA-LAsung

Zur Herstellung einer Losung A werden 10 g des pulvrigen Sodiumdodecylsulfats
(SDS) in einem 100-ml-Erlenmeyerkolben mit 50 ml Aqua dest. vermengt und auf ei-
nem Magnetrihrer gelost. Es entstehen 50 ml einer 20%igen SDS-L6sung, die in ver-

schlieBbaren Flaschen dauerhaft gelagert und wiederverwendet werden kann.

Zu beachten ist, dass die SDS-L6sung beim Absinken der Temperatur unter Zimmer-
temperatur teilweise kristallisiert und damit triibe erscheint. Die L6sung muss dann auf
ca. 30—40 °C erwarmt werden, damit die SDS-L6sung wieder klar wird. Dabei entste-
hen keine Qualitatsverluste. Das SDS selbst darf nicht im Kihilschrank gelagert wer-

den.

AnschlieRend werden 0,04 g des schwer I6slichen o-Phthaldialdehyds (Substanz B)
mit 1 ml Methanol versetzt und mit einem Magneten auf dem Magnetrihrer platziert.
Es entsteht Losung B, die anschlieRend mit einer Pipette in einen 10-ml-Erlenmeyer-
kolben mit 0,116 g 2-Mercaptoethansulfonsaure (Substanz C) Uberfiihrt wird, wodurch
Losung C entsteht.

Aus 1,005 g Dinatriumtetraborat und 50 ml Aqua dest. wird Lésung D hergestellt. Mit

einer Pasteur-Pipette wird Loésung C in Losung D uberfiihrt und ergibt Losung E.

Der Losung E wird schlieZlich mit 1,25 ml der hergestellten Lésung A (20%ige SDS-
L6sung) vermengt, wodurch die gebrauchsfertige OPA-L6sung entsteht.

Die OPA-L6sung zur Verwendung bei der modifizieren OPA-Methode ist nicht lagerfa-
hig und wurde flr jeden Versuchstag neu angesetzt. Tabelle 2.2 fihrt die verwendeten

Losungskomponenten und Mengenangaben auf.
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Lésungskomponenten

0,04 g o-Phthaldialdehyd

0,116 g N,N-Dimethyl-2-mercaptoethyl-ammoniumchlorid
1ml Methanol

1,005¢g Dinatriumtetraborat

50 ml Aqua dest.

1,25 ml 20%iges Sodiumdodecylsulfat

Tabelle 2.2: Mengenangaben der OPA-Ldsungskomponenten
2.2.4.3 Herstellung der Leucin-Standardlésung

0,0655 g Leucin werden auf einer digitalen Waage in einem 50-ml-Messkolben einge-
wogen. Dabei darf der Kolbenrand nicht berihrt werden. Eine Entnahme aus dem
Messkolben ist nicht mdglich. Der abgewogenen Menge Leucin werden 10 ml Aqua
dest. hinzugefigt und auf dem Magnetrihrer fir 5 min geldst. Die fertige Losung ist
ein Jahr haltbar.

2.2.4.4 Gerate

1. Magnetrihrer, lkamag®, Typ RCT (Firma IKA-Werk, Staufen im Breisgau,
Deutschland)

2. Schuttler, Certomat® U (Firma B. Braun, Melsungen, Deutschland)

3. Spektralphotometer, Beckmann (Made in USA) Typ 25 Volts 230, Amps 1,1
Ser.: 4257132

4. Waage, Satorius Gottingen, Deutschland, Wagebereich 0,02 g—110 g

5. Quarzkuvetten, Hellma, Typ Nr. 104-QS, Schichtdicke 10 mm, 4 Stiick

2.2.5 Spektralphotometrie

Zur Analyse des Proteingehalts im SDS-Eluat der Testkdrper wurde das Zweistrahl-
Photometer verwendet. Dabei erfolgt die photometrische Untersuchung einer Probe.
Zur Messung wird polychromatisches Licht durch ein Prisma zerlegt. Das entstandene
Licht einer gewahlten Wellenlange trifft auf eine mit OPA-L6sung beflllte Referenz-
kivette und vergleicht diese mit einer Probenkiivette. Aus der Differenz ergeben sich
die Messwerte. Das Photometer misst die Intensitat des durchgehenden Lichts der

39


http://de.wikipedia.org/wiki/Analytische_Chemie

MATERIAL UND METHODEN

Referenz und der Probe bei 340 nm und ermittelt die Strahlenschwachung, die Extink-
tion. Die Extinktionswerte geben Aufschluss Uber den Grad der proteinhaltigen Rest-

verschmutzung im Eluat.

2.25.1 Funktionsweise des Photometers

Eine Wolframlampe erzeugt im Photometer (Abbildung 2.8) ein polychromatisches
Lichtbindel (Gemisch aus vielen Wellenlangen), das durch eine Blende in der Aus-
breitung begrenzt wird. Der durchtretende Lichtstrahl wird durch eine Linse zu einem
Bindel weilRen, parallelen Lichtes gebrochen und nachfolgend durch ein Prisma in
farbige, parallele Lichtbindel gespalten. Durch eine Kollektorlinse werden die sich in
unterschiedliche Raumrichtungen ausbreitenden Lichtbindel in ihrer Brennebene zu
monochromatischen (nur eine Wellenlange) Lichtbindeln fokussiert. Die verschiede-
nen Farben des Lichtes sind jetzt raumlich getrennt und kénnen durch Schwenken des

Austrittsspalts als Wellenlangen einzeln ausgewahlt werden.

Das Licht der gewahlten Wellenléange im Photometer, hier 340 nm, trifft durch den Aus-
trittsspalt auf die Probenklvette und wird von einem Photowiderstand registriert.

Durch Absorption und Streuung des Lichts beim Durchlaufen der Probenkivette hat
das austretende Licht eine geringere Intensitat als das eintretende Licht. Die Strahlen-
schwachung beim Durchgang durch Materie wird als Extinktion bezeichnet und mit

dem Lambert-Beer'schen Gesetz berechnet.

Bei der quantitativen Bestimmung ist der Extinktionskoeffizient abhéngig von der Kon-

zentration des gelosten Stoffes der Probe und der Wellenlange.

Blende 2 Blende 3

e
\ 00

Lichtquelle

Blende 1

l J

Prisma Klvette Detektor mit Anzeigegerat
mit Probe

Abbildung 2.9: Schematische Darstellung der Funktionsweise eines Photometers
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2.2.5.2 Versuchsvorbereitung

Das Photometer muss mindestens 30 min vor Verwendung eingeschaltet werden, um
das Vorgluhen der Lichtquelle zu gewahrleisten. Die Wellenlange 340 nm wurde ma-

nuell eingestellt.

Vor der ersten Messung erfolgte die Nullpunktbestimmung. Daflr wurden vier gerei-

nigte und getrocknete Quarzkiivetten verwendet.

Mithilfe einer Eppendorf-Pipette wurden die Kuvetten mit 1 ml frisch angesetzter OPA-
Losung blasenfrei beflillt. Eine Referenzkiivette wurde in der vorgesehenen Halte-
rung R (Referenz) im Probenraum des Photometers platziert und durfte fir die folgen-
den Messungen nicht ausgewechselt werden. Die Probenkuvette wurde in die Halte-
rung S (Sample) eingebracht. Mit dem Handrad erfolgte die Eichung auf den Wert Null

(0,000). Die zweite und dritte Probenkivette mussten der Eichung entsprechen.

Die Messungen fanden nur im verschlossenen Probenraum des Photometers statt, um

Verfalschungen durch einfallendes Streulicht auszuschlief3en.

2.2.5.3 Leucin-Standard-Messung

Zur Qualitatssicherung der Messungen wurde die Leucin-Standard-Messung durchge-
fuhrt. Die Referenzkuvette mit 1 ml OPA-L6sung wurde im Photometer belassen. Nach
Reinigung der drei Probenkivetten mit Aqua dest. und Trocknung wurden sie mit 1 ml
OPA- und 10 pl Leucin-Standard-L6sung befullt. Um Fehler bei der Aufnahme der Flis-
sigkeitsmenge zu vermeiden, wurden zwei voreingestellte Eppendorf-Pipetten verwen-
det.

Nach dem Beflllen wurden die Kuvetten mit passenden Falzdeckeln verschlossen,
aul3en abgetrocknet und dreimal kopfuber geschwenkt, um die Leucin-Lésung mit der
OPA-Losung homogen zu vermengen. Zur Stabilisierung des Extinktionswertes
konnte nach einer Wartezeit von 2 min, gemessen mit einer digitalen Stoppuhr, die
Messung erfolgen. Dabei sollte die Extinktion reproduzierbar bei 0,6414 + 0,02 lie-
gen [46], andernfalls muss die OPA-L6sung neu angesetzt werden.

Die Messung wurde notiert und sporadisch bei der Probenmessung wiederholt. Bei
Abweichungen musste der Nullwert (siehe Versuchsvorbereitung) erneut geeicht wer-

den.
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2.2.6 Extinktionsmessung

Fur die Quantifizierung des Proteingehalts wurde mit der modifizieren OPA-Methode
der Restproteingehalt auf den Testkorpern bestimmt. Hierflr war im Vorfeld die Eluat-
gewinnung der auf den Testkdrpern verbliebenen Testanschmutzung notwendig (Ka-
pitel 2.2.3). 100 pl des gewonnenen Eluats wurden im Folgenden aus den Reagenz-
glasern mit den Testkorpern entnommen und zur 1-m|-OPA-L6sung in die Proben-
kuvetten pipettiert. Nach dem Verschluss mit dem Falzdeckel und dreimaligem 180°
Uber Kopf Schwenken wurde die von aul3en abgetrocknete Probenkivette im Proben-
raum des Photometers in der Halterung S (Sample) platziert. Nach Stabilisierung der
L6sung konnte nach 2 min der Messwert von der digitalen Anzeige abgelesen werden.
Von jedem Reagenzglas wurden zwei Proben entnommen und es erfolgte eine Dop-
pelbestimmung, die tabellarisch notiert wurde (Anhang 6.2). Hieraus wurde ein Mittel-

wert errechnet.

2.2.6.1 Eigenextinktionsmessung

Im Anschluss an alle Messungen wurde flr jede Probe die Eigenextinktionsmessung
durchgefiihrt. Die Kivetten wurden nach Sauberung und Trocknung jeweils mit 1 ml
SDS-Lo6sung befillt. Die Referenzkivette wurde im Probenraum des Photometers in
der Halterung R platziert. Der Probenkivette wurden 100 ul des Eluats hinzugeflgt,
mit einem Falzdeckel verschlossen und kopfiiber geschwenkt. Anschlie3end erfolgte
das Einsetzen in der Halterung S. Nach 2 min wurde der Extinktionswert abgelesen

und zur entsprechenden Probennummer in der Tabelle notiert.

2.2.7 Deskriptive Statistik

Zur statistischen Auswertung und grafischen Darstellung der Ergebnisse wurde neben
der Office-Software Excel (Microsoft) das Statistikprogramm SPSS fir Windows
(SPSS Inc. USA) verwendet [47]. Die deskriptive Statistik und Datenanalyse erfolgten
durch einen Statistiker. Vor Anwendung der einfaktoriellen ANOVA fir den Mittelwert-
vergleich war es notwendig, auf Normalverteilung der Daten zu testen, um Gultigkeit
der Ergebnisse zu erreichen. Es wurde getestet, ob die Daten der jeweiligen zu ver-
gleichenden Gruppen normalverteilt sind. Hierfur fand der Shapiro-Wilk-Test [47] An-
wendung. Wird die Normalverteilung auf einem 5-%-Signifikanzniveau abgelehnt

42



METHODEN

(p-Wert: < 0,005), ist anzunehmen, dass die Daten nicht aus einer Normalverteilung

stammen, und somit ist die Voraussetzung fir ANOVA nicht erfuillt.

Die Messdaten waren laut Kolmogoroff-Smirnoff-Test und Shapiro-Wilk-Test nicht nor-
malverteilt [47]. Als nichtparametrisches Aquivalent zur ANOVA bei Verletzung der

Normverteilung erfolgte der Einsatz des Tests nach Kruskal-Wallis [47].

Bei wiederholtem, multiplem Hypothesentesten mit dem gleichen Datensatz kumuliert
sich der sogenannte a-Fehler (Fehler 1. Art). Das ist die Wahrscheinlichkeit, die Null-
hypothese abzulehnen, obwohl sie richtig ist. Je grol3er die Anzahl zu testender Hypo-
thesen, desto hoher wird die Wahrscheinlichkeit, eine von diesen félschlicherweise
abzulehnen [48]. Bei multiplen Testproblemen sind die Niveaus der einzelnen paar-
weisen Tests so zu wahlen, dass der multiple Fehler unter Kontrolle gehalten wird.
Deswegen ist fur die Testentscheidung bei Betrachtung der urspringlichen p-Werte
nicht ein globales Signifikanzniveau (a) relevant, sondern fir jeden Test ein lokales
Signifikanzniveau. Es gibt verschiedene Methoden, diese lokalen angepassten Signi-
fikanzniveaus zu berechnen, hier wurde eine a-Adjustierung nach Bonferroni-
Holm [49] durchgefiihrt. Aquivalent zur Anpassung der lokalen Signifikanzniveaus ist
die Anpassung der p-Werte der einzelnen Tests. Verglichen werden dann die ange-
passten p-Werte mit dem globalen Signifikanzniveau. Das globale Signifikanzniveau
ist hier und Ublicherweise 5 %, also 0,05. Ein p-Wert von kleiner 0,05 wurde als signi-

fikant bezeichnet.

O _% a,:  Signifikanzniveau der einzelnen paarweisen
Tests
0,05 a: Signifikanzniveau der gesamten Tests
= am =—— = 0,0083 k: Anzahl der paarweisen Tests

2.2.7.1 Datenanalyse

Die Messwerte werden im Weiteren als Box-Whisker-Plots, auch kurz Boxplot ge-
nannt, dargestellt. Ein Boxplot gibt einen guten optischen Uberblick tiber die Vertei-
lung, Lage und Streuung von Daten, auch im Hinblick auf den Vergleich mehrerer
Gruppen miteinander (Abbildung 2.9).
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Die Box, in welcher sich 50 % aller Daten wiederfinden, wird durch das untere (25 %)
und obere (75 %) Quartil begrenzt. Die Lange der Box (Boxlange) gibt eine Information
Uber die Streuung der Daten und entspricht dem Interquartilsabstand. Eine Linie, ,der
Median®, unterteilt die Box in zwei Halften. Ihre Lage gibt Auskunft Gber die Verteilung
der Daten und entspricht dem Wert, welcher in der ,Mitte“ der nach ihrer Grél3e geord-

neten Messwerte liegt.

Durch ,Whisker“ werden aul3erhalb der Box liegende Werte, durch an der Box anset-
zende Linien, grafisch dargestellt. Sie bezeichnen das Minimum und das Maximum
der Daten. Die Lange des Whiskers wird durch die verbleibenden 25 % der Werte be-
stimmt. Seine Lange ist maximal auf das 1,5-fache des Interquartilsabstands
(1,5 x IQR) beschrankt. Dariiber liegende Werte werden als potenzielle Ausreil3er oder

Extremwerte (3 x IQR) mit einem schwarzen Punkt im Diagramm eingezeichnet [47].

a Extreme AusreilRer: Werte, die mehr als der
3-fache Interquartilsabstand vom oberen oder
unteren Quartil entfernt liegen.

b AusreilRer: Werte, die mehr als der 1,5-fach
bis 3-fache Interquartilsabstand vom oberen
oder unteren Quartil entfernt liegen.

¢ Oberer Whisker-Wert: grof3ter Datenwert der
Messwerte, der noch kein Ausreil3er ist.

0 b d Oberes Quartil: 0,75-Quantil; 75 % der
Messwerte sind kleiner oder gleich diesem
Wert.

e Interquartilsabstand (Boxlange): Bereich
vom oberen zum unteren Quartil, in dem sich
50 % der Werte befinden.

f  Median: 0,5-Quartil

g Unteres Quartil: 0,25-Quantil; 25 % der
—_— Messwerte sind kleiner oder gleich diesem
Wert.

h  Unterer Whisker-Wert: kleinster Datenwert
der Messwerte, der noch kein Ausreil3er ist.

Abbildung 2.10: Definition der verwendeten Box-Whisker-Plots
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3 Ergebnisse

Nachfolgend werden die Ergebnisse der Reinigungsleistung der drei untersuchten rei-
nigenden Desinfektionsmittelldsungen hinsichtlich der Effizienz der proteinzersetzen-
den und -ablésenden Wirkung an den Testkorpern dargestellt.

Hierbei werden zunachst die Ergebnisse der visuellen Analyse auf den kontaminierten
Testkdrpern zusammengefasst. Anschliel3end erfolgt die Darstellung der Ergebnisse

der Detektion der quantitativen Restproteinmenge mittels photometrischer Messung.

3.1  Visuelle Beurteilung

Die Beurteilung des Sauberkeitsgrades der Testkoérper wurde zunachst durch Inau-
genscheinnahme vorgenommen. Es erfolgte die visuelle Bewertung der Testkdrper
hinsichtlich der Restkontamination vor sowie nach der vorsichtigen Entnahme aus der
reinigenden Desinfektionsmittelldsung. Mittels einer Bewertungsskala mit Bebilderung
wurde, wie in Kapitel 2 Material und Methoden erlautert und in Abbildung 2.6 darge-
stellt, das Level der Restproteinmenge der Testanschmutzung auf den Testkdrpern
ermittelt. Dabei wird nur auf das Level der Verschmutzung an den Testkorpern einge-
gangen, zwischen den verwendeten Praparaten A, B und C wird nicht unterschieden.
Als Kontrolle wurden kontaminierte Testkorper auch in Leitungswasser ohne reini-
gende Desinfektionsmittellésung eingelegt und hinsichtlich des Reinigungseffekts be-

gutachtet und bewertet.

3.1.1 DIN-Schrauben in der reinigenden Desinfektionsmittelldsung

Vor der Entnahme der DIN-Schrauben aus den mit der reinigenden Desinfektionsmit-
telldsung gefiliten Reagenzglasern erfolgte die erste visuelle Beurteilung. Die Schrau-
ben waren der zirkularen Begutachtung leicht zuganglich. Sie waren optisch stark ver-
schmutzt. Die Testanschmutzung war auf allen Testkdrpern weitgehend oder komplett
erhalten. Die umgebende Flissigkeit war weitgehend klar. Es waren keine Ablagerun-

gen am Boden der Reagenzglaser vorhanden.

Nach Entnahme der Testkdrper aus den Reagenzglasern erfolgte die zweite visuelle
Beurteilung. Die Testanschmutzung an den DIN-Schrauben blieb weitgehend oder
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komplett erhalten. Teilweise konnte beobachtet werden, dass bei der Entnahme aus
dem Reagenzglas kleinere Mengen der Anschmutzung bruchstiickhaft abfielen und in

der reinigenden Desinfektionsmittelldsung zuriickblieben.

3.1.2 Edelstahlplattchen in der reinigenden Desinfektionsmittelldsung

Vor der Entnahme der Edelstahlplattchen aus den mit der reinigenden Desinfektions-
mittelldsung gefullten Wagedosen erfolgte auch hier die erste visuelle Beurteilung. Die
eingelegten Edelstahlplattchen waren der Beurteilung leicht zugéanglich. Nach Ab-
nahme des Deckels konnten die Edelstahlplattchen von oben durch die reinigende
Desinfektionsmittellésung begutachtet werden. Sie waren optisch stark verschmutzt.
Die Testanschmutzung war auf allen Testkorpern weitgehend oder komplett erhalten.
Es war keine Ablésung im Bereich der aufgetragenen Testanschmutzung erkennbar.
Die umgebende Flussigkeit war Gberwiegend klar. Es waren keine Ablagerungen am

Boden der Wagedosen vorhanden.

Nach Entnahme der Edelstahlplattchen aus den Wagedosen erfolgte die zweite visu-
elle Beurteilung. Die Testanschmutzung war weitgehend oder komplett erhalten. Es
l6ste sich auch wahrend der vorsichtigen Entnahme nach subjektiver Beurteilung

nichts von den Testkdrpern ab.

Zusammenfassend war bei allen in der Studie untersuchten Testkorpern (n = 360), das
betrifft sowohl die DIN-Schrauben als auch die Edelstahlplattchen, die Testanschmut-
zung vor der Entnahme aus der reinigenden Desinfektionsmittelldsung weitgehend
oder komplett erhalten. Die Testkorper waren optisch stark verschmutzt. Das Ergebnis
der reinigenden Desinfektion nach Einlage in den untersuchten Desinfektionsmittello-
sungen A, B und C wurde daher als negativ eingestuft und durchgehend mit Level 5
bewertet.

Nach Entnahme der Testkorper aus den untersuchten reinigenden Desinfektionsmit-
tellosungen A, B und C lag die visuelle Einschatzung der Verschmutzung bei allen

Testkorpern bei Level 5.

3.1.3 DIN-Schrauben und Edelstahlplattchen in Wasser

Zur vergleichenden Kontrolle wurden in einer weiteren Versuchsreihe jeweils drei kon-

taminierte DIN-Schrauben und drei Edelstahlplattchen (n = 12) in Leitungswasser und
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in demineralisiertem Wasser eingelegt und hinsichtlich des Reinigungseffekts begut-

achtet und bewertet.

Hierbei richtete sich die Einlagezeit nach der Einwirkzeit der gepriften reinigenden
Desinfektionsmittel und betrug 15 min und 60 min. Es konnte die visuelle Inaugen-
scheinnahme der Testkdrper vor Entnahme und nach Entnahme aus der Priflosung

erfolgen.

3.1.3.1 DIN-Schrauben

Bereits bei der vorsichtigen Einlage und dem ersten Kontakt mit dem Leitungswasser
und mit demineralisiertem Wasser zeigte sich das Ablésen der Testanschmutzung bei
allen Testkorpern (n = 6). Da die DIN-Schrauben in den Reagenzglasern bis zum Kon-
takt mit dem Boden einen langeren Weg durch das Wasser hatten, konnte beobachtet
werden, wie sich die Testanschmutzung deutlich abléste. Mit der forcierten Bewegung
der DIN-Schrauben l6ste sich augenscheinlich die gesamte Testanschmutzung kom-

plett ab. Das Wasser war rotlich verfarbt.

Nach Entnahme der Testkorper zeigten sich optisch keine Rickstédnde auf der Ober-

flache, die Testanschmutzung war vollstandig abgelost.

3.1.3.2 Edelstahlpléattchen

Auch bei den Edelstahlplattchen zeigte sich bei der vorsichtigen Einlage und dem ers-
ten Kontakt mit dem Leitungswasser und dem demineralisierten Wasser das Abldsen
der Testanschmutzung bei allen Testkérpern (n = 6). Mit der forcierten Bewegung der
Edelstahlplattchen im Wasser l6ste sich augenscheinlich die gesamte restliche Test-
anschmutzung komplett ab. Das Wasser war rgtlich verfarbt. Nach Entnahme der Test-
korper zeigten sich optisch keine Rickstande auf der Oberflache, die Testanschmut-

zung war vollstandig abgelost.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass nach Ablauf der Einwirkzeiten von 15 min
bzw. 60 min das Leitungswasser und auch das demineralisierte Wasser rotlich verfarbt
waren. Die Testkorper zeigten vor der Entnahme optisch keine Rickstéande auf der
Oberflache, die Testanschmutzung war vollstandig abgel6st. Das Prufergebnis wurde
bei allen in der Studie untersuchten Testkérpern (n = 12), das betrifft sowohl die DIN-

Schrauben als auch die Edelstahlplattchen, mit Level O bewertet.
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Nach vorsichtiger Entnahme aus dem Wasser wurde der Reinigungseffekt hinsichtlich
der Ablésung der Testanschmutzung erneut bewertet. Es erfolgte keine weitere Be-
handlung oder Trocknung. Die Testkorper zeigten optisch keine Rickstande auf der

Oberflache, die Testanschmutzung war vollstandig abgelost.

Nach Betrachtung der Testkorper konnte das Prifergebnis bei allen in der Studie un-
tersuchten Testkorpern in Wasser (n = 12), das betrifft sowohl die DIN-Schrauben als

auch die Edelstahlplattchen, mit Level O bewertet werden.

3.2  Quantitative Proteinbestimmung mittels OPA-Methode

Nach der subjektiven, visuellen Beurteilung des Reinigungserfolgs erfolgte, wie im Ka-
pitel 2 Material und Methoden beschrieben, die Uberfiihrung der DIN-Schrauben und
Edelstahlplattchen in jeweils einzelne Reagenzglaser mit 20 ml einer 1%igen Natrium-
dodecylsulfat(SDS)-L6sung. Im zweiten Schritt wurde die Bestimmung der proteinhal-
tigen Restkontamination an den Testkdrpern mittels OPA-Methode mithilfe photomet-
rischer Messungen vorgenommen. Die gewonnenen Extinktionswerte sind tabellarisch

im Kapitel 3 Ergebnisse unter 3.3 Tabellarische Messwerte aufgefihrt.

Es erfolgte der Vergleich bezlglich der Reinigungseffizienz zwischen der Art des ver-
wendeten Wassers, der Art der Testkdrper und den drei reinigenden Desinfektionsmit-

tellosungen A, B und C.

3.2.1 Vergleich der Reinigungseffizienz bei mit Leitungswasser oder mit
demineralisiertem Wasser hergestellten Desinfektionsmittel-
[6sungen

Bei der Auswertung der Ergebnisse erfolgte der Vergleich zwischen den mit Leitungs-
wasser oder mit demineralisiertem Wasser angesetzten drei reinigenden Desinfekti-
onsmittelldsungen A, B und C. Es sollte festgestellt werden, ob die Art des Wassers
die Reinigungseffizienz auf den Testkorpern beeinflusst. Um einen schnellen Uberblick
Uber die gemessenen Werte zu erhalten, sind die Ergebnisse mithilfe von gruppierten
Boxplot-Diagrammen (Abbildungen 3.1 und 3.2) grafisch dargestellt und lassen sich
leicht vergleichen. Die Extinktionswerte sind tabellarisch zusammengefasst (Tabel-
len 3.1 und 3.2).
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3.2.1.1 DIN-Schrauben

In Abbildung 3.1 ist der Vergleich zwischen den in Leitungswasser und in deminerali-
siertem Wasser gelosten reinigenden Desinfektionsmittelldsungen bei den DIN-
Schrauben grafisch dargestellt. Fir die reinigenden Desinfektionsmittelldsungen A, B
und C werden jeweils zwei Boxplots gezeigt, von denen sich jeweils eine Box auf das

Leitungswasser (rot) und die andere auf das demineralisierte Wasser (grtin) bezieht.

Bei den reinigenden Desinfektionsmittelldsungen A und C liegen die Boxen und damit
50 % der Werte eng nebeneinander. Der Interquartilsabstand (Boxlange) der Boxen
bei C ist etwa gleich grol3. Bei der reinigenden Desinfektionsmittelldsung A ist die Box
mit den Werten des demineralisierten Wassers langer und lasst eine grof3ere Streuung
erkennen. Der Interquartilsabstand (Boxlange) liegt bei A zwischen 0,071 und 0,108
und ist gréRer als bei der Box mit Leitungswasser, bei der der Interquartilsabstand
zwischen 0,068 und 0,088 (Tabelle 3.1) liegt. Es lassen sich beim Leitungswasser

viele Ausreil3er erkennen.

Der Interquartilsabstand der Box mit demineralisiertem Wasser bei der reinigenden
Desinfektionsmittellésung C liegt zwischen 0,054 und 0,076 und bei der Box mit Lei-

tungswasser zwischen 0,049 und 0,069 (Tabelle 3.1).

Die Mediane teilen die Boxen nahezu symmetrisch. Eine leichte Verschiebung lasst
sich bei der reinigenden Desinfektionsmittelldsung C bei Leitungswasser erkennen.
Hierbei ist das Lagemald des Meridians so verschoben, dass die Extinktionswerte eine

verbesserte Reinigungseffizienz zeigen.

Der Mittelwert der Extinktion der reinigenden Desinfektionsmittellésung A hergestellt
mit Leitungswasser liegt bei 0,082 und bei demineralisiertem Wasser bei 0,092. Die
reinigende Desinfektionsmittelldsung C zeigt bei Leitungswasser einen Mittelwert der

Extinktion von 0,059 und bei demineralisiertem Wasser von 0,068.

Es konnte festgestellt werden, dass bei den reinigenden Desinfektionsmittellésungen
A und C ein nicht signifikanter Unterschied fur die Art des verwendeten Wassers be-
steht. Das bedeutet, dass die Reinigungseffizienz der beiden reinigenden Desinfekti-
onsmittelldsungen A und C fur den Testkdrper der DIN-Schraube im Hinblick auf das

verwendete Wasser gleich ist.
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Abbildung 3.1: Mittelwerte der gemessenen Extinktionen fir DIN-Schrauben nach der Reinigung in den
mit Leitungswasser (n = 90) und demineralisiertem Wasser (n = 90) hergestellten reini-
genden Desinfektionsmittelldsungen A, B und C
Bei der reinigenden Desinfektionsmittelldésung B liegen die Boxen versetzt Gibereinan-
der (Abbildung 3.1). Die Box mit den Werten des demineralisierten Wassers ist langer
und l&sst eine groRere Streuung erkennen. Der Interquartilsabstand (Boxlange) liegt
zwischen 0,028 und 0,044, wahrend der Interquartilsabstand der Box mit Leitungswas-
ser zwischen 0,018 und 0,027 (Tabelle 3.1) liegt. Somit zeigen die Werte der unter-
suchten Schrauben mit Leitungswasser deutlich geringere Extinktionswerte als bei de-
mineralisiertem Wasser. Die Boxen uberlagern sich nicht und liegen entsprechend weit

auseinander, um hier einen signifikanten Unterschied erkennen zu lassen.

Das fur das Ansetzen der reinigenden Desinfektionsmittelldsung verwendete Wasser,
betrachtet bei einem Signifikanzniveau von 5 %, zeigt einen signifikanten Unterschied
bezlglich der Reinigungsleistung zugunsten des Leitungswassers. Es zeigt sich, dass
das mit Leitungswasser angesetzte reinigende Desinfektionsmittelkonzentrat B eine
hohere Reinigungseffizienz aufweist als das mit demineralisiertem Wasser ange-

setzte.
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Standard-
25 % 75 % Mittel- .
. . abwei-
Quartil  Quartil wert
chung
A in Leitungswas-
30 | 0,028 0,196 0,078 0,068 0,088 0,082 0,033
ser
B in Leitungswas-
30 | 0,014 0,077 0,024 0,018 0,027 0,026 0,012
ser
C in Leitungswas-
30 | 0,036 0,087 0,054 0,049 0,069 0,059 0,015
ser
Ain dem.
30 | 0,046 0,196 0,086 0,071 0,108 0,092 0,03
Wasser
B in dem.
30 | 0,014 0,073 0,036 0,028 0,044 0,038 0,014
Wasser
C in dem.
30 | 0,041 0,121 0,064 0,054 0,076 0,068 0,019
Wasser

Tabelle 3.1: Extinktionswerte fir DIN-Schrauben nach der Reinigung in den mit Leitungswasser
(n = 30) und demineralisiertem Wasser (n = 30) hergestellten reinigenden Desinfekti-
onsmittelldsungen A, B und C

3.2.1.2 Edelstahlplattchen

In Abbildung 3.2 ist der Vergleich zwischen den in Leitungswasser und in deminerali-
siertem Wasser geldsten reinigenden Desinfektionsmittelkonzentraten A, B und C bei
Edelstahlplattchen grafisch dargestellt. Fur die reinigenden Desinfektionsmittellésun-
gen A, B und C werden jeweils zwei Boxplots gezeigt, von denen sich eine Box auf
das Leitungswasser (rot) und die andere auf das demineralisierte Wasser (griin) be-

zieht.

Bei der reinigenden Desinfektionsmittellosung A liegen die Boxen nebeneinander (Ab-
bildung 3.2). Die Box des demineralisierten Wassers, welche 50 % der Werte um-
spannt, ist deutlich langer und lasst eine gréRere Streuung bis in die Langen des Whis-
kers erkennen. Der Interquartilsabstand (Boxlange) liegt zwischen 0,1 und 0,154 und
ist gréRRer als bei Leitungswasser, wo der Interquartilsabstand zwischen 0,084 und
0,114 (Tabelle 3.2) liegt.
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Abbildung 3.2: Mittelwerte der gemessenen Extinktionen fur Edelstahlplattchen nach der
Reinigung in den mit Leitungswasser (n = 90) und demineralisiertem Was-
ser (n =90) hergestellten reinigenden Desinfektionsmittelldsungen A, B
und C
Die Reinigungseffizienz der reinigenden Desinfektionsmittelldsung A bei deminerali-

siertem Wasser ist schlechter als bei Leitungswasser.

Bei der reinigenden Desinfektionsmittellosung B liegen die Boxen und damit 50 % der
Werte eng nebeneinander. Der Interquartilsabstand (Boxlange) ist etwa gleich und
liegt bei Leitungswasser zwischen 0,051 und 0,08 und bei demineralisiertem Wasser
zwischen 0,056 und 0,088 (Tabelle 3.2). Die Streuung der Werte ist ahnlich.

Bei der reinigenden Desinfektionsmittelldsung C liegen die Boxen und damit 50 % der
Werte sehr eng nebeneinander. Die Streuung ist sehr gering. Die Werte zeigen eine
hohe Symmetrie. Der Interquartilsabstand (Boxlange) ist etwa gleich und liegt bei Lei-
tungswasser zwischen 0,06 und 0,069 und bei demineralisiertem Wasser zwischen
0,06 und 0,072 (Tabelle 3.2). Der Median ist mit 0,066 fir Leitungswasser und 0,068

fur demineralisiertes Wasser fast identisch.
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Der Mittelwert der Extinktion der reinigenden Desinfektionsmittellésung A hergestellt
mit Leitungswasser liegt bei 0,1 und bei demineralisiertem Wasser bei 0,13. Die reini-
gende Desinfektionsmittelldsung B zeigt bei Leitungswasser einen Mittelwert der Ex-
tinktion von 0,073 und bei demineralisiertem Wasser von 0,082 und die reinigende
Desinfektionsmittellésung C zeigt bei Leitungswasser einen Mittelwert von 0,063 und

bei demineralisiertem Wasser von 0,066.

Es konnte festgestellt werden, dass bei den Desinfektionsmittelldsungen A, B und C
kein signifikanter Unterschied in der Reinigungseffizienz an Edelstahlplattchen bei der

Art des verwendeten Wassers besteht.

. Standard-
25 % 75 % Mittel-

Max Median abwei-

Quartil  Quartil wert
chung

A in Leitungswas-
30 0,057 0,179 0,093 0,084 0,114 0,1 0,028
ser
B in Leitungswas-
30 0,034 0,202 0,062 0,051 0,08 0,073 0,035
ser
C in Leitungs-
30 0,032 0,076 0,066 0,06 0,069 0,063 0,009
wasser
A in dem.
30 0,084 0,219 0,121 0,1 0,154 0,13 0,038
Wasser
B in dem.
30 0,038 0,222 0,074 0,056 0,088 0,082 0,043
Wasser
Cin dem.
30 0,04 0,084 0,068 0,06 0,072 0,066 0,011
Wasser

Tabelle 3.2: Extinktionswerte fir Edelstahlplattchen nach der Reinigung in den mit Leitungswasser
(n = 30) und demineralisiertem Wasser (n = 30) hergestellten reinigenden Desinfekti-
onsmittelldsungen A, B und C
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Zusammenfassend l&sst sich erkennen, dass die Art des Wassers, mit welchem die
reinigenden Desinfektionsmittellésungen hergestellt werden, um die Testkdrper zu rei-
nigen, keinen nennenswerten Unterschied in der Reinigungseffizienz aufweist. Gene-
rell ist aber der Mittelwert der Extinktion bei Leitungswasser immer kleiner als bei de-

mineralisiertem Wasser.

Beim Vergleich der drei untersuchten reinigenden Desinfektionsmittellésungen und bei
zwei unterschiedlichen Testkorpern ist der Unterschied nur bei der reinigenden Desin-
fektionsmittelldsung B signifikant. Es werden die DIN-Schrauben mit Leitungswasser

signifikant sauberer als mit demineralisiertem Wasser.

Im weiteren Verlauf der Auswertungen wird die Art des Wassers weiterhin berticksich-

tigt und unterschieden.

3.2.2 Vergleich der Reinigungseffizienz zwischen DIN-Schrauben und
Edelstahlplattchen bei den reinigenden Desinfektionsmittel-
l[6sungen

Bei der Auswertung der Ergebnisse erfolgte der Vergleich zwischen den DIN-Schrau-
ben und Edelstahlplattchen. Es sollte festgestellt werden, ob die Art des Testkdrpers

die Reinigungseffizienz beeinflusst.

Im weiteren Verlauf der Auswertung werden die Ergebnisse der reinigenden Desinfek-
tionsmittelldsungen A, B und C in Bezug auf die Art des Testkdrpers betrachtet. Um
einen schnellen Uberblick tiber die gemessenen Werte zu erhalten, sind die Ergeb-
nisse mithilfe von gruppierten Boxplot-Diagrammen dargestellt (Abbildungen 3.3-3.5).
Die Extinktionswerte sind tabellarisch zusammengefasst (Tabellen 3.3-3.5).

3.2.2.1 Reinigende Desinfektionsmittellésung A

In Abbildung 3.3 sind die Ergebnisse der Reinigungseffizienz bei DIN-Schrauben und
Edelstahlplattchen mit der reinigenden Desinfektionsmittelldsung A bei Leitungswas-
ser und bei demineralisiertem Wasser zur Veranschaulichung mittels Boxplot darge-

stellt. Die Extinktionswerte sind tabellarisch zusammengefasst (Tabelle 3.3).

In Abbildung 3.3 ist zu erkennen, dass sich bei den Edelstahlplattchen signifikant ho-
here Extinktionswerte ergeben als bei den DIN-Schrauben. Das bedeutet, dass bei
den DIN-Schrauben der Reinigungseffekt der reinigenden Desinfektionsmittellésung A

hoher ist als bei den Edelstahlplattchen.
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Vergleiche zwischen DIN-Schrauben und Edelstahlplattchen zeigen bei deminerali-
siertem Wasser, dass der Interquartilsabstand (Boxlange) bei den Edelstahlplattchen
(0,1 und 0,154) gréRRer ist, die Whisker langer sind und die Messwerte hoher liegen als
bei den DIN-Schrauben (0,071 und 0,108) (Tabelle 3.3). Dies deutet auf eine grofiere

Streuung der Messdaten hin. Bei den Schrauben gibt es einen Ausreil3er.

In Leitungswasser ist die Box bei den Edelstahlplattchen langer als bei den DIN-
Schrauben. Der Interquartilsabstand (Boxlange) bei den Edelstahlplattchen in Lei-
tungswasser liegt zwischen 0,084 und 0,114 sowie bei den DIN-Schrauben zwischen
0,068 und 0,088 (Tabelle 3.3). Die kleinere Box bei den DIN-Schrauben deutet auf
eine hohere Dichte der Werte hin. Die Messergebnisse bei der Proteinbestimmung der
DIN-Schrauben ergeben bei Betrachtung von ca. 50 % der Werte eine geringere Streu-
ung als bei den Edelstahlplattchen. Gleichzeitig sind viele Ausreil3er erkennbar.

Der Mittelwert der Extinktion der mit Leitungswasser hergestellten reinigenden Desin-
fektionsmittellésung A liegt bei den Edelstahlplattchen bei 0,1 und bei den DIN-Schrau-
ben bei 0,082. Die Edelstahlplattchen zeigen bei demineralisiertem Wasser einen Mit-
telwert der Extinktion von 0,13 und die DIN-Schrauben einen Mittelwert von 0,092.

Die Extinktionswerte der quantitativen Bestimmung der proteinhaltigen Restkontami-
nation weisen an den Testkorpern bei der reinigenden Desinfektionsmittelldsung A ei-
nen signifikanten Unterschied bei der Reinigungseffizienz zwischen den DIN-Schrau-
ben und den Edelstahlplattchen auf.
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Abbildung 3.3: Vergleich zwischen DIN-Schrauben (n=60) und Edelstahlplattchen
(n=60) in Bezug auf die Reinigungseffizienz der reinigenden
Desinfektionsmittelldsung A in Abhangigkeit von der Art des Wassers
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. Standard-
25 % 75 % Mittel- .
. . abwei-
Quartil | Quartil wert
chung
Edelstahlplatt-
chenin Lei- 30 0,057 0,179 0,093 0,084 0,114 0,1 0,028
tungswasser
DIN-Schrau-
ben in Lei- 30 0,028 0,196 0,078 0,068 0,088 0,082 0,033
tungswasser
Edelstahlplatt-
chenindem. | 30 0,084 0,219 0,121 0,1 0,154 0,13 0,038
Wasser
DIN-Schrau-
ben in dem. 30 0,046 0,196 0,086 0,071 0,108 0,092 0,03
Wasser

Tabelle 3.3: Extinktionswerte fiir den Vergleich der Reinigungseffizienz zwischen Edelstahlplattchen
und DIN-Schrauben nach der Reinigung in der mit Leitungswasser (n = 60) und demi-
neralisiertem Wasser (n = 60) hergestellten reinigenden Desinfektionsmittelldsung A

3.2.2.2 Reinigende Desinfektionsmittellosung B

In Abbildung 3.4 sind die Ergebnisse der Reinigungseffizienz bei DIN-Schrauben und
Edelstahlplattchen mit der reinigenden Desinfektionsmittelldésung B bei Leitungswas-
ser und bei demineralisiertem Wasser zur Veranschaulichung mittels Boxplot darge-
stellt. Die Extinktionswerte sind tabellarisch zusammengefasst (Tabelle 3.4).

Es ist zu erkennen, dass sich bei den Edelstahlplattchen signifikant hohere Extinkti-
onswerte ergeben als bei den DIN-Schrauben. Das bedeutet, dass bei den DIN-
Schrauben der Reinigungseffekt der reinigenden Desinfektionsmittelldsung B hoher ist
als bei den Edelstahlplattchen.

Vergleiche zwischen DIN-Schrauben und Edelstahlplattchen zeigen bei deminerali-
siertem Wasser, dass der Interquartilsabstand (Boxlange) bei den Edelstahlplattchen
(0,56 und 0,088) groler ist, die Whisker langer sind und die Messwerte hoher liegen
als bei den DIN-Schrauben (0,028 und 0,044) (Tabelle 3.4). Dies deutet auf eine gro-
Rere Streuung der Messdaten hin. Bei den DIN-Schrauben gibt es einen Ausreil3er.
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Abbildung 3.4: Vergleich zwischen DIN-Schrauben und Edelstahlpléattchen in Bezug auf die Reini-
gungseffizienz der reinigenden Desinfektionsmittelldsung B in Abhéngigkeit von der Art
des Wassers

Die Box bei den Edelstahlplattchen in Leitungswasser ist langer als bei den DIN-

Schrauben. Der Interquartilsabstand (Boxlange) bei den Edelstahlplattchen in Lei-

tungswasser liegt zwischen 0,051 und 0,08 und bei den DIN-Schrauben zwischen

0,018 und 0,027 (Tabelle 3.4). Die kleinere Box bei den DIN-Schrauben deutet auf

eine hohere Dichte der Werte hin. Die Messergebnisse bei der Proteinbestimmung der

DIN-Schrauben ergeben bei Betrachtung von ca. 50 % der Werte eine deutlich gerin-

gere Streuung als bei den Edelstahlplattchen. Gleichzeitig gibt es einige Ausreil3er.

Der Mittelwert der Extinktion der mit Leitungswasser hergestellten reinigenden Desin-
fektionsmittellésung B liegt bei den Edelstahlplattchen bei 0,073 und bei den DIN-
Schrauben bei 0,026. Die Edelstahlplattchen zeigen bei demineralisiertem Wasser ei-
nen Mittelwert der Extinktion von 0,082 und die DIN-Schrauben einen Mittelwert von
0,038.

Die Extinktionswerte der quantitativen Bestimmung der proteinhaltigen Restkontami-
nation weisen an den Testkdrpern bei der reinigenden Desinfektionsmittellésung B ei-
nen signifikanten Unterschied bei der Reinigungseffizienz zwischen den DIN-Schrau-
ben und den Edelstahlplattchen auf.
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25%  75%  Mittel- Sonoard:
Quartil  Quartil wert chung
Edelstahlplatt-
chen in Lei- 30 0,034 0,202 0,062 0,051 0,08 0,073 0,035
tungswasser

DIN-Schrauben

in Leitungswas- | 30 0,014 0,077 0,024 0,018 0,027 0,026 0,012
ser
Edelstahlplatt-
chen in dem. 30 0,038 0,222 0,074 0,056 0,088 0,082 0,043
Wasser

DIN-Schrauben

. 30 0,014 0,073 0,036 0,028 0,044 0,038 0,014
in dem. Wasser

Tabelle 3.4: Zusammenfassung ablesbarer Werte im Boxplot im Vergleich der Reinigungseffizienz
zwischen DIN-Schrauben (n = 60) und Edelstahlplattchen (n = 60) in Bezug auf die rei-
nigende Desinfektionsmittelldsung B in Abhangigkeit von der Art des Wassers

3.2.2.3 Reinigende Desinfektionsmittelldsung C

In Abbildung 3.5 sind die Ergebnisse der Reinigungseffizienz bei DIN-Schrauben und
Edelstahlplattchen mit der reinigenden Desinfektionsmittellésung C bei Leitungswas-
ser und bei demineralisiertem Wasser zur Veranschaulichung mittels Boxplot darge-
stellt. Die Extinktionswerte sind tabellarisch zusammengefasst (Tabelle 3.5).

Die Extinktionswerte der quantitativen Bestimmung der proteinhaltigen Restkontami-
nation ergeben an den Testkdrpern bei der reinigenden Desinfektionsmittellésung C

keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich der Reinigungseffizienz.

Vergleiche zwischen DIN-Schrauben und Edelstahlplattchen zeigen bei deminerali-
siertem Wasser, dass der Interquartilsabstand (Boxlange) bei den Edelstahlplattchen
(0,06 und 0,072) etwas kleiner ist, die Whisker kirzer sind und die Messwerte etwas
geringer sind als bei den DIN-Schrauben (0,054 und 0,076). Dies deutet auf eine ge-
ringere Streuung der Messdaten hin, wobei die Werte deutlich naher beieinander lie-

gen als bei den reinigenden Desinfektionsmittelldsungen A und B.

Die Box bei den Edelstahlplattchen in Leitungswasser ist kirzer als bei den DIN-

Schrauben. Der Interquartilsabstand (Boxlange) bei den Edelstahlplattchen in
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Leitungswasser liegt zwischen 0,06 und 0,069 und bei den DIN-Schrauben zwischen
0,049 und 0,069 (Tabelle 3.5). Die Werte weichen nicht stark voneinander ab. Die klei-
nere Box bei den Edelstahlplattchen deutet auf eine etwas hohere Dichte der Werte
hin. Die Messergebnisse bei der Proteinbestimmung der Edelstahlplattchen ergeben
bei Betrachtung von ca. 50 % der Werte eine minimal geringere Streuung als bei den
DIN-Schrauben.

Desinfektionsmittellésung C
0.125-

0.100-

Wasser

0.075- $ Leitungswasser

* demineralisiertes Wasser

Mittelwert Extinktion

0.050-

Edelstahlplattichen DIN-Schraube
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Abbildung 3.5: Vergleich zwischen DIN-Schrauben (n = 60) und Edelstahlplattchen (n = 60) in Bezug
auf die Reinigungseffizienz der reinigenden Desinfektionsmittellosung C in Abhangig-

keit von der Art des Wassers

Der Mittelwert der Extinktion der mit Leitungswasser hergestellten reinigenden Desin-
fektionsmittellosung C liegt bei den Edelstahlplattchen bei 0,063 und bei den DIN-
Schrauben bei 0,059. Die Edelstahlplattchen zeigen bei demineralisiertem Wasser ei-
nen Mittelwert der Extinktion von 0,066 und die DIN-Schrauben einen Mittelwert von
0,068.
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Die Extinktionswerte der quantitativen Bestimmung der proteinhaltigen Restkontami-
nation weisen zwischen den Testkorpern bei der reinigenden Desinfektionsmittello-

sung C sowohl fir Leitungswasser als auch fur demineralisiertes Wasser keinen sig-

nifikanten Unterschied bei der Reinigungseffizienz auf.

25 % 75 % Mittel- Standard-
Quartil = Quartil wert abweichung

Edelstahl-
Lp'.‘"‘tt‘:he” M1 30 | 0032 | 0076 | 0066 | 006 | 0069 | 0,063 0,009
eitungswas-

ser

DIN-Schrau-

ben in Lei- 30 0,036 0,087 0,054 0,049 0,069 0,059 0,015
tungswasser

Edelstahl-

plattchen in 30 0,04 0,084 0,068 0,06 0,072 0,066 0,011
dem. Wasser

DIN-Schrau-

ben in dem. 30 0,041 0,121 0,064 0,054 0,076 0,068 0,019

Wasser

Tabelle 3.5: Zusammenfassung ablesbarer Werte im Boxplot im Vergleich der Reinigungseffizienz
zwischen DIN-Schrauben (n = 60) und Edelstahlplattchen (n = 60) in Bezug auf die rei-
nigende Desinfektionsmittelldésung C in Abhangigkeit von der Art des Wassers

Zusammenfassung des Vergleichs zwischen DIN-Schrauben und Edelstahlplatt-

chen

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Reinigungseffizienz an den DIN-
Schrauben bei den reinigenden Desinfektionsmittellésungen A und B signifikant héher
ist als an den Edelstahiplattchen, da an den DIN-Schrauben zwei der drei untersuchten
reinigenden Desinfektionsmittelldsungen eine signifikant hohere Reinigungseffizienz
erzielt haben. Es zeigt sich zudem, dass sowohl die DIN-Schrauben als auch
Edelstahlplattchen bei der reinigenden Desinfektionsmittelldsung C gleichermalRen

gereinigt wurden.

61



ERGEBNISSE

3.2.3 Vergleich der Reinigungseffizienz der reinigenden Desinfektions-
mittelldsungen

Im letzten Schritt erfolgte der Vergleich der reinigenden Desinfektionsmittelldsungen
A, B und C im Hinblick auf die Reinigungseffizienz. Es sollte festgestellt werden, wel-
che der drei untersuchten reinigenden Desinfektionsmittelldsungen die Testkdrper am

besten gereinigt hat.

Bei allen nichtparametrischen Tests, beschrieben in Kapitel 2.2.7, werden die reini-
genden Desinfektionsmittelldsungen paarweise miteinander verglichen, um signifi-
kante Unterschiede zu erkennen. Um einen schnellen Uberblick Giber die gemessenen
Werte zu erhalten, sind die Ergebnisse mithilfe von gruppierten Boxplot-Diagrammen
dargestellt (Abbildungen 3.6-3.9). Es soll differenziert werden, wie die untersuchten
reinigenden Desinfektionsmittellésungen im Vergleich abschneiden. Die DIN-Schrau-
ben und Edelstahlplattchen wurden aufgrund der unterschiedlichen Oberflachenstruk-
tur getrennt betrachtet. Ebenso wurde auch zwischen der Art des Wassers differen-

ziert.

3.2.3.1 DIN-Schrauben mit Leitungswasser

In Abbildung 3.6 sind die Ergebnisse der Reinigungseffizienz der reinigenden Desin-
fektionsmittellésungen A, B und C bei DIN-Schrauben mit Leitungswasser dargestellt.
Bei allen paarweisen Vergleichen der nichtparametrischen Tests wird abgelehnt, dass
es keine Unterschiede gibt. Der p-Wert ist < 0,05, die Nullhypothese kann abgelehnt

werden.

Somit ergeben sich jeweils bei allen untersuchten reinigenden Desinfektionsmittell6-
sungen paarweise Unterschiede, d. h. die Reinigungseffizienz aller reinigenden Des-
infektionsmittellésungen ist unterschiedlich gut. Es wird ersichtlich, dass die reinigende
Desinfektionsmittelldsung B mit Leitungswasser fir die DIN-Schrauben signifikant
besser ist als die Vergleichspraparate. Die reinigende Desinfektionsmittelldsung A

zeigt signifikant die schlechteste Reinigungseffizienz.

Wie in Tabelle 3.1 anhand der aufgefuhrten Extinktionswerte ablesbar, zeigt die mit
Leitungswasser hergestellte reinigende Desinfektionsmittellésung B nicht nur den
kleinsten Interquartilsabstand (Boxlange) von 0,018-0,027 und deutet damit auf eine
hohe Dichte der Messdaten hin, sondern weist auch mit 0,026 den vergleichsweise
kleinsten Mittelwert auf.
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Desinfektionsmittellésungen fur
DIN-Schrauben und Leitungswasser

0.20-

0.15-

0.10-

Mittelwert Extinktion

0.05-

A B C
Desinfektionsmittellosung

Abbildung 3.6: Mittelwerte der gemessenen Extinktionen fur DIN-Schrauben nach der
Reinigung in den mit Leitungswasser (n = 90) hergestellten reinigenden
Desinfektionsmittellésungen A, B und C

3.2.3.2 DIN-Schrauben mit demineralisiertem Wasser

In Abbildung 3.7 sind die Ergebnisse der Reinigungseffizienz der reinigenden Desin-
fektionsmittelldsungen A, B und C bei DIN-Schrauben mit demineralisiertem Wasser
dargestellt.

Bei allen paarweisen Vergleichen der nichtparametrischen Tests wird abgelehnt, dass
es keine Unterschiede gibt. Der p-Wert ist < 0,05, die Nullhypothese kann abgelehnt
werden. Somit ergeben sich jeweils bei allen untersuchten reinigenden Desinfektions-
mittellésungen paarweise Unterschiede, d. h., die Reinigungseffizienz aller reinigen-

den Desinfektionsmittelldsungen ist unterschiedlich gut.

Es wird ersichtlich, dass die reinigende Desinfektionsmittelldsung B mit demineralisier-
tem Wasser fir die DIN-Schrauben signifikant besser ist als die Vergleichspraparate.
Die reinigende Desinfektionsmittelldsung A zeigt signifikant die schlechteste Reini-

gungseffizienz.
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Wie in Tabelle 3.1 anhand der aufgefiihrten Extinktionswerte ablesbar, zeigt die mit
demineralisiertem Wasser hergestellte reinigende Desinfektionsmittellésung B nicht
nur den kleinsten Interquartilsabstand (Boxlange) von 0,028-0,044 und deutet damit
auf eine hohe Dichte der Messdaten hin, sondern weist auch mit 0,038 den vergleichs-

weise kleinsten Mittelwert auf.

Desinfektionsmittellésungen fur
DIN-Schrauben und demineralisiertes Wasser

0.20-

0.10-

Mittelwert Extinktion

1 1

A B Cc
Desinfektionsmittellosung

Abbildung 3.7: Mittelwerte der gemessenen Extinktionen fur DIN-Schrauben nach der
Reinigung in den mit demineralisiertem Wasser (n = 90) hergestellten rei-
nigenden Desinfektionsmittellésungen A, B und C

3.2.3.3 Edelstahlplattchen mit Leitungswasser

In Abbildung 3.8 sind die Ergebnisse der Reinigungseffizienz der reinigenden Desin-
fektionsmittellésungen A, B und C bei Edelstahlplattchen mit Leitungswasser darge-

stellt.

Bei allen paarweisen Vergleichen wird erkennbar, dass sich die mit Leitungswasser
hergestellten reinigenden Desinfektionsmittelldsungen B und C in Bezug auf die Rei-
nigungseffizienz bei den Edelstahlplattchen nicht signifikant voneinander unterschei-

den. Die Reinigungseffizienz ist bei beiden reinigenden Desinfektionsmittelldsungen
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ahnlich. Der Mittelwert liegt wie in Tabelle 3.2 ablesbar bei 0,073 flr die reinigende
Desinfektionsmittellésung B und bei 0,063 fur die reinigende Desinfektionsmittello-

sung C.

Innerhalb der Messdaten ist die Streuung bei der reinigenden Desinfektionsmittell6-
sung B deutlich hoher als bei C. Bei der reinigenden Desinfektionsmittellésung B lie-
gen 50 % aller Werte zwischen 0,051 und 0,08, wahrend bei der reinigenden Desin-

fektionsmittellosung C 50 % der Werte zwischen 0,06 und 0,069 liegen.

Die mit Leitungswasser hergestellte reinigende Desinfektionsmittelldsung A zeigt hin-
gegen eine signifikant (p < 0,05) schlechtere Reinigungsleistung an den Edelstahlplatt-
chen im Vergleich zu den anderen beiden reinigenden Desinfektionsmittelldsungen.
Der Mittelwert liegt bei 0,1.
Desinfektionsmittelldsungen fur
Edelstahlplattchen und Leitungswasser

e .
0.20-

0.15-

0.10-

Mittelwert Extinktion

0.05-

A B C
Desinfektionsmittellosung

Abbildung 3.8: Mittelwerte der gemessenen Extinktionen fur Edelstahlpléattchen nach der
Reinigung in den mit Leitungswasser (n = 90) hergestellten reinigenden
Desinfektionsmittellésungen A, B und C
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3.2.3.4 Edelstahlplattchen mit demineralisiertem Wasser

In Abbildung 3.9 sind die Ergebnisse der Reinigungseffizienz der reinigenden Desin-
fektionsmittelldosungen A, B und C bei Edelstahlplattchen mit demineralisiertem Was-

ser dargestellt.

Bei allen paarweisen Vergleichen wird erkennbar, dass sich die reinigenden Desinfek-
tionsmittelldsungen B und C mit demineralisiertem Wasser bei den Edelstahlplattchen
in Bezug auf die Reinigungseffizienz nicht signifikant voneinander unterscheiden. Die
Reinigungseffizienz ist bei beiden reinigenden Desinfektionsmittellésungen &hnlich.
Der Mittelwert liegt wie in Tabelle 3.2 ablesbar bei 0,082 fur die reinigende Desinfekti-

onsmittellésung B und 0,066 fir die reinigende Desinfektionsmittelldsung C.

Innerhalb der Messdaten ist die Streuung bei der reinigenden Desinfektionsmittello-
sung B deutlich hoher als bei C. Bei der reinigenden Desinfektionsmittellésung B lie-
gen 50 % aller Werte zwischen 0,056 und 0,088, wahrend bei der reinigenden Desin-

fektionsmittelldsung C 50 % der Werte zwischen 0,06 und 0,072 liegen.

Die mit demineralisiertem Wasser hergestellte reinigende Desinfektionsmittelldsung A
zeigt hingegen eine signifikant (p < 0,05) schlechtere Reinigungsleistung an den Edel-
stahlplattchen im Vergleich zu den anderen beiden reinigenden Desinfektionsmittell6-
sungen. Der Mittelwert liegt bei 0,13. Die Streuung der Werte ist hoch. 50 % aller ge-
messenen Werte liegen zwischen 0,1 und 0,154.

66



QUANTITATIVE PROTEINBESTIMMUNG MITTELS OPA-METHODE

Desinfektionsmittellésungen fur
Edelstahlplattchen und demineralisiertes Wasser

0.20-

0.15-

Mittelwert Extinktion

0.10-

A B C
Desinfektionsmittellosung

Abbildung 3.9: Mittelwerte der gemessenen Extinktionen fir Edelstahlplattchen nach der
Reinigung in den mit demineralisiertem Wasser (n = 90) hergestellten rei-
nigenden Desinfektionsmittelldsungen A, B und C

Zusammenfassung des Vergleichs der Reinigungseffizienz zwischen den reini-

genden Desinfektionsmittellésungen

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die reinigende Desinfektionsmittelldsung B
bei den DIN-Schrauben die signifikant beste Reinigungsleistung zeigt, wahrend die
reinigende Desinfektionsmittelldsung A in allen Fallen am schlechtesten abschneidet.
Das bezieht sich sowohl auf den Ansatz mit Leitungswasser als auch auf den Ansatz

mit demineralisiertem Wasser.

Bei den Edelstahlplattchen reinigen die Desinfektionsmittelldsungen B und C am bes-

ten und ahnlich gut, wahrend die Desinfektionsmittelldsung A am schlechtesten reinigt.
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3.3 Tabellarische Messwerte

Desinfektionsmittellésung A: DIN-Schrauben in deminerali-
siertem Wasser
Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E

S D1 0,118 0,119 0,011
S D2 0,104 0,113 0,011
S D3 0,087 0,091 0,011
S D4 0,190 0,201 0,021
S D5 0,083 0,087 0,009
S D6 0,090 0,086 0,009
S D7 0,105 0,108 0,013
S D8 0,082 0,090 0,009
S D9 0,121 0,128 0,016
S D10 0,061 0,066 0,008
S D1 0,065 0,064 0,010
S D2 0,080 0,086 0,012
SD3 0,061 0,065 0,011
S D4 0,067 0,061 0,009
S D5 0,086 0,087 0,010
S D6 0,089 0,088 0,010
S D7 0,109 0,113 0,011
S D8 0,124 0,120 0,011
S D9 0,054 0,055 0,008
S D10 0,070 0,069 0,010
SD1 0,107 0,107

SD2 0,080 0,081 0,017
SD3 0,083 0,076 0,017
S D4 0,128 0,129 0,014
S D5 0,043 0,049 0,018
S D6 0,121 0,121 0,009
S D7 0,065 0,083 0,014
S D8 0,051 0,059 0,014
S D9 0,084 0,085 0,011
S D10 0,101 0,095 0,006

Desinfektionsmittellésung A: DIN-Schrauben in Leitungs-

wasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E
SL1 0,068 0,060 0,008
SL2 0,078 0,079 0,009
SL3 0,075 0,078 0,009
SL4 0,122 0,115 0,018
SL5 0,084 0,089 0,011
SL6 0,070 0,076 0,009
SL7 0,071 0,074 0,009
SL8 0,069 0,077 0,009
SL9 0,079 0,078 0,009
SL10 0,045 0,052 0,007
SL1 0,049 0,053 0,012
SL2 0,028 0,029 0,008
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SL3
SL4
SL5
SL6
SL7
SL8
SL9
SL10
SL1
SL2
SL3
SL4
SLS5
SL6
SL7
SL8
SL9
SL10

0,098
0,085
0,093
0,064
0,073
0,035
0,071
0,069
0,166
0,193
0,075
0,075
0,087
0,088
0,091
0,058
0,086
0,104

0,098
0,085
0,094
0,059
0,069
0,035
0,072
0,066
0,161
0,199
0,081
0,086
0,079
0,089
0,110
0,063
0,088
0,096

0,013
0,013
0,013
0,010
0,011
0,009
0,009
0,008
0,015
0,018
0,007
0,008
0,007
0,007
0,012
0,007
0,007
0,010

Desinfektionsmittellésung A: Edelstahlplattchen in demine-

ralisiertem Wasser
1. Messung

Proben
TD1
T D2
T D3
T D4
T D5
T D6
T D7
T D8
T D9
T D10
TD1
T D2
T D3
T D4
T D5
T D6
TD7
T D8
T D9
T D10
TD1
T D2
T D3
T D4
TD5
T D6
TD7
T D8
T D9
T D10

0,087
0,153
0,087
0,103
0,090
0,105
0,095
0,086
0,091
0,101
0,199
0,217
0,162
0,210
0,154
0,172
0,123
0,129
0,146
0,098
0,116
0,164
0,164
0,155
0,147
0,110
0,133
0,123
0,120
0,120

2. Messung
0,082
0,016
0,088
0,107
0,101
0,107
0,101
0,083
0,093
0,108
0,201
0,221
0,185
0,203
0,151
0,180
0,120
0,129
0,147
0,093
0,120
0,166
0,162
0,155
0,142
0,117
0,125
0,130
0,116
0,121
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Eigen E
0,008
0,017
0,011
0,012
0,011
0,009
0,011
0,011
0,009
0,012
0,018
0,021
0,017
0,020
0,012
0,014
0,009
0,009
0,011
0,007
0,010
0,014
0,014
0,013
0,013
0,012
0,013
0,013
0,011
0,013
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Desinfektionsmittellésung A: Edelstahlplattchen in Leitungs-

wasser
Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E
TL1 0,181 0,177 0,011
TL2 0,091 0,092 0,015
TL3 0,091 0,093 0,011
TL4 0,074 0,079 0,011
TL5 0,071 0,069 0,011
TL6 0,055 0,059 0,011
TLY 0,092 0,099 0,012
TL8 0,090 0,092 0,013
TL9 0,072 0,073 0,013
TL10 0,095 0,097 0,013
TL1 0,132 0,127 0,011
TL2 0,086 0,083 0,005
TL3 0,092 0,091 0,007
TL4 0,117 0,120 0,011
TL5 0,095 0,099 0,007
TL6 0,118 0,119 0,010
TL7 0,068 0,066 0,006
TL8 0,094 0,096 0,007
TL9 0,123 0,126 0,011
TL10 0,168 0,160 0,017
TL1 0,087 0,089 0,008
TL2 0,157 0,151 0,015
TL3 0,095 0,099 0,009
TL4 0,089 0,090 0,010
TL5 0,113 0,116 0,011
TL6 0,086 0,083 0,009
TL7 0,073 0,073 0,008
TL8 0,074 0,077 0,006
TL9 0,116 0,111 0,010
TL10 0,093 0,094 0,009
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Desinfektionsmittelldsung B: DIN-Schrauben in demine-
ralisiertem Wasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E

SD1 0,025 0,039 0,002
S D2 0,024 0,029 0,002
S D3 0,029 0,029 0,003
S D4 0,023 0,023 0,002
S D5 0,019 0,021 0,001
S D6 0,029 0,027 0,002
S D7 0,035 0,031 0,003
S D8 0,048 0,058 0,005
S D9 0,057 0,051 0,007
S D10 0,042 0,046 0,006
SD1 0,024 0,021 0,004
SD2 0,023 0,025 0,002
SD3 0,025 0,028 0,002
S D4 0,039 0,049 0,001
S D5 0,010 0,018 0,001
S D6 0,032 0,038 0,001
S D7 0,050 0,049 0,001
S D8 0,060 0,061 0,003
S D9 0,070 0,076 0,004
S D10 0,071 0,072 0,003
SD1 0,044 0,045 0,003
SD2 0,040 0,042 0,004
SD3 0,039 0,049 0,006
S D4 0,048 0,040 0,003
S D5 0,030 0,035 0,002
S D6 0,048 0,042 0,003
S D7 0,032 0,027 0,002
S D8 0,035 0,039 0,002
S D9 0,035 0,045 0,002
S D10 0,032 0,035 0,002

Desinfektionsmittelldsung B: Edelstahlplattchen in de-
mineralisiertem Wasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E

TD1 0,085 0,083 0,005
T D2 0,109 0,093 0,006
TD3 0,050 0,053 0,003
T D4 0,070 0,063 0,005
TD5 0,051 0,041 0,005
T D6 0,046 0,048 0,005
T D7 0,048 0,049 0,004
T D8 0,048 0,041 0,005
T D9 0,056 0,053 0,007
T D10 0,043 0,053 0,007
TD1 0,125 0,116 0,010
TD2 0,220 0,211 0,010
T D3 0,225 0,219 0,010
T D4 0,125 0,123 0,011
T D5 0,094 0,089 0,008
T D6 0,074 0,081 0,006
T D7 0,077 0,083 0,006
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T D8 0,101 0,101 0,009
T D9 0,073 0,082 0,007
T D10 0,088 0,089 0,007
TD1 0,080 0,078 0,007
T D2 0,059 0,059 0,006
T D3 0,060 0,062 0,005
T D4 0,037 0,040 0,005
TD5 0,070 0,070 0,008
T D6 0,069 0,065 0,005
T D7 0,072 0,071 0,008
T D8 0,087 0,086 0,007
T D9 0,068 0,070 0,007
T D10 0,078 0,076 0,007

Desinfektionsmittellésung B: DIN-Schrauben in Lei-

tungswasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E
SL1 0,012 0,015 0,001
SL2 0,027 0,026 0,002
SL3 0,017 0,017 0,001
SL4 0,016 0,015 0,002
SL5 0,029 0,020 0,003
SL6 0,025 0,026 0,002
SL7 0,019 0,026 0,002
SL8 0,023 0,029 0,002
SL9 0,016 0,017 0,002
SL10 0,025 0,023 0,003
SL1 0,020 0,029 0,004
SL2 0,081 0,073 0,008
SL3 0,011 0,018 0,005
SL4 0,018 0,027 0,005
SL5 0,028 0,029 0,003
SL6 0,027 0,028 0,003
SL7 0,024 0,025 0,004
SL8 0,012 0,017 0,003
SL9 0,025 0,026 0,003
SL10 0,019 0,019 0,003
SL1 0,034 0,035 0,003
SL2 0,041 0,049 0,004
SL3 0,033 0,025 0,002
SL4 0,032 0,040 0,003
SL5 0,025 0,031 0,002
SL6 0,021 0,026 0,001
SL7 0,029 0,019 0,002
SL8 0,023 0,025 0,002
SL9 0,018 0,018 0,001
SL10 0,013 0,016 0,001
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Desinfektionsmittelldsung B: Edelstahlplattchen in Lei-

tungswasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E
TL1 0,131 0,128 0,012
TL2 0,202 0,202 0,018
TL3 0,104 0,113 0,010
TL4 0,051 0,055 0,005
TL5 0,082 0,076 0,008
TL6 0,038 0,040 0,002
TL7 0,047 0,053 0,005
TL8 0,046 0,052 0,005
TL9 0,035 0,040 0,004
TL10 0,044 0,049 0,005
TL1 0,103 0,093 0,008
TL2 0,057 0,060 0,005
TL3 0,110 0,118 0,008
TLA4 0,074 0,068 0,006
TL5 0,114 0,121 0,008
TL6 0,080 0,085 0,009
TL7 0,054 0,055 0,005
TL8 0,042 0,051 0,004
TL9 0,054 0,047 0,003
TL10 0,066 0,073 0,002
TL1 0,070 0,069 0,005
TL2 0,064 0,061 0,004
TL3 0,075 0,076 0,005
TLA4 0,058 0,049 0,005
TL5 0,058 0,060 0,004
TL6 0,078 0,084 0,006
TLY 0,065 0,066 0,006
TL8 0,064 0,059 0,004
TL9 0,058 0,060 0,005
TL10 0,034 0,033 0,005

Desinfektionsmittelldsung C: DIN-Schrauben in deminerali-
siertem Wasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E

SD1 0,075 0,080 0,013
SD2 0,090 0,095 0,011
SD3 0,083 0,082 0,012
S D4 0,065 0,064 0,010
S D5 0,123 0,119 0,015
S D6 0,082 0,079 0,012
S D7 0,069 0,075 0,010
S D8 0,082 0,090 0,009
S D9 0,108 0,106 0,012
S D10 0,102 0,102 0,010
SD1 0,041 0,041 0,003
SD2 0,042 0,045 0,004
SD3 0,056 0,052 0,004
S D4 0,048 0,051 0,007
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S D5
S D6
S D7
S D8
S D9
S D10
S D1
S D2
S D3
S D4
S D5
S D6
S D7
S D8
S D9
S D10

0,044
0,069
0,069
0,074
0,061
0,070
0,059
0,062
0,052
0,062
0,063
0,055
0,041
0,062
0,043
0,057

0,045
0,071
0,064
0,071
0,069
0,071
0,057
0,062
0,055
0,063
0,059
0,051
0,049
0,067
0,062
0,051
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0,007
0,007
0,001
0,007
0,005
0,001
0,002
0,006
0,007
0,001
0,003
0,007
0,006
0,007
0,006
0,006
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Desinfektionsmittelldésung C: DIN-Schrauben in Leitungs-
wasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E

SL1 0,065 0,067 0,004
SL2 0,061 0,066 0,005
SL3 0,087 0,086 0,007
SL4 0,083 0,083 0,007
SL5 0,081 0,078 0,005
SL6 0,060 0,057 0,006
SL7 0,077 0,069 0,005
SL8 0,068 0,071 0,006
SL9 0,085 0,089 0,006
SL10 0,085 0,084 0,006
SL1 0,040 0,038 0,008
SL2 0,051 0,049 0,002
SL3 0,051 0,055 0,006
SL4 0,061 0,067 0,005
SL5 0,051 0,049 0,007
SL6 0,054 0,066 0,007
SL7 0,071 0,074 0,007
SL8 0,053 0,059 0,005
SL9 0,037 0,036 0,007
SL10 0,062 0,059 0,007
SL1 0,042 0,041 0,002
SL2 0,046 0,052 0,003
SL3 0,052 0,053 0,005
SL4 0,048 0,051 0,002
SL5 0,048 0,049 0,007
SL6 0,049 0,047 0,005
SL7 0,051 0,053 0,003
SL8 0,047 0,053 0,004
SL9 0,043 0,042 0,003
SL10 0,047 0,048 0,006

Desinfektionsmittelldsung C: Edelstahlplattchen in demine-
ralisiertem Wasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E

TD1 0,068 0,068 0,006
TD2 0,070 0,070 0,005
TD3 0,072 0,069 0,005
T D4 0,069 0,070 0,006
T D5 0,072 0,074 0,006
T D6 0,084 0,078 0,006
T D7 0,084 0,079 0,006
T D8 0,080 0,080 0,007
T D9 0,077 0,081 0,007
T D10 0,084 0,085 0,007
TD1 0,077 0,076 0,003
TD2 0,067 0,067 0,006
TD3 0,050 0,049 0,005
T D4 0,050 0,045 0,005
T D5 0,039 0,041 0,003
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T D6 0,054 0,057 0,005
T D7 0,044 0,049 0,005
T D8 0,068 0,065 0,003
TD9 0,062 0,059 0,005
T D10 0,062 0,059 0,005
TD1 0,077 0,079 0,002
T D2 0,069 0,067 0,003
T D3 0,049 0,050 0,007
T D4 0,068 0,072 0,008
T D5 0,070 0,071 0,006
T D6 0,067 0,069 0,008
T D7 0,065 0,066 0,003
T D8 0,068 0,070 0,007
TD9 0,068 0,069 0,006
T D10 0,058 0,059 0,002

Desinfektionsmittellésung C: Edelstahlplattchen in Lei-

tungswasser

Proben 1. Messung 2. Messung Eigen E
TL1 0,068 0,067 0,006
TL2 0,065 0,060 0,006
TL3 0,068 0,072 0,006
TL4 0,070 0,068 0,006
TL5 0,062 0,059 0,005
TL6 0,068 0,072 0,006
TL7 0,059 0,063 0,005
TLS8 0,064 0,064 0,005
TL9 0,060 0,061 0,005
TL10 0,068 0,070 0,006
TL1 0,071 0,069 0,004
TL2 0,053 0,056 0,005
TL3 0,071 0,074 0,007
TL4 0,066 0,065 0,003
TLS 0,058 0,062 0,006
TL6 0,077 0,074 0,004
TL7 0,062 0,060 0,003
TLS8 0,066 0,069 0,007
TL9 0,070 0,066 0,006
TL10 0,067 0,067 0,002
TL1 0,067 0,069 0,004
TL2 0,068 0,074 0,003
TL3 0,068 0,069 0,002
TL4 0,064 0,069 0,002
TLS 0,056 0,057 0,002
TL6 0,043 0,045 0,010
TLY7 0,032 0,032 0,001
TL8 0,054 0,055 0,001
TL9 0,046 0,042 0,001
TL10 0,058 0,059 0,002
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4 Diskussion

Da die Prozesse zur Aufbereitung wiederverwendbarer Medizinprodukte unterschied-
lich und abhangig von der Art und Beschaffenheit des Medizinproduktes sind, ist die
Qualitatssicherung bei der Aufbereitung nicht nur eine gesetzliche Verpflichtung, son-
dern auch von wirtschaftlicher Bedeutung, weil hochwertige Medizinprodukte einen
grol3en materiellen Wert haben. Dartber hinaus gewéhrleistet eine effektive Reinigung
auch Sicherheit fur das Aufbereitungspersonal [39]. Die Empfehlung von KRINKO-/
BfArM lautet dazu, dass fur jedes Medizinprodukt, oder ggf. fur die Produktfamilie,
durch den fur die Aufbereitung Verantwortlichen schriftlich festzulegen ist, wie oft und
mit welchem Verfahren zum Einsatz kommende Medizinprodukte aufbereitet werden
sollen [1]. Seit Veroffentlichung der Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten® [1] und deren Erwéhnung in 8 8 der MPBe-
treibV [27] haben die Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten laut
ZINN et al. deutlich zugenommen [26]. Die sachgerechte Aufbereitung ist hierbei ein
wichtiger Baustein. Es wird gefordert, dass ein Qualititsmanagement sowie validierte
Prozesse bei der Aufbereitung wiederverwendbarer Medizinprodukte hinterlegt sind.
Generell werden manuelle und maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
angewendet. Zwar wird den maschinellen Prozessen seit einigen Jahren der Vorzug

eingeraumt [39], dennoch erfolgt in vielen Praxen die manuelle Aufbereitung [50,51].

Betrachtet wird in der vorliegenden Studie die Wirksamkeit reinigender Desinfektions-
mittel von zahnarztlich-chirurgischen Instrumenten mittels Testanschmutzung konta-
minierter Testkdrper hinsichtlich der Reinigungswirkung bei der manuellen Anwen-
dung. Diese Testkorper werden nach der Einlage in jeweils eines von drei kommerziell
erhéaltlichen reinigenden Desinfektionsmittelldsungen A, B und C bezlglich der Reini-
gungseffizienz visuell beurteilt und auf Proteinriickstdnde mithilfe der modifizierten

OPA-Methode photometrisch untersucht.
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4.1 Methodenkritik

4.1.1 Eignung der eingesetzten Testkdrper zur Uberpriifung der
Prozessqualitat

Die zur Uberpriifung der Reinigungseffizienz von reinigenden Desinfektionsmittello-
sungen herangezogenen Testkorper unterscheiden sich hinsichtlich ihrer Oberflache.
Um grundlegende Konstruktionselemente von zahnarztlich-chirurgischem Instrumen-
tarium nachzustellen, wurden Edelstahlplattchen und DIN-Schrauben, wie in Abbil-
dung 2.1 im Kapitel 2 Material und Methoden dargestellt, als Testkdrper eingesetzt.
Komplexere Testkérper, die Hohlrdume oder schwer zugéngliche Instrumente mit Ge-

lenken simulieren kdnnen, wurden nicht verwendet.

Zahnarztlich-chirurgische Instrumente sind je nach Einsatzgebiet unterschiedlich be-
zuglich Materials, Art und Beschaffenheit. Materialien sollen moglichst eine hohe Re-
sistenz gegen zyklische Ermidung und hohe Korrosionsbestéandigkeit bei der Aufbe-
reitung bieten. Fur die Herstellung der Instrumente finden Werkstoffe oder Werkstoff-
verbindungen Anwendung, wie z. B. hartbarer, rostfreier Chromstahl, rost- und saure-
bestéandiger Chromnickelstahl, Rein-Titan oder Titan-Legierung, Kobalt-Chromlegie-
rung, Hartmetall, Kobalt-Chrom-Basislegierung, oberflachenveredelte Buntmetall-Le-
gierung, Leichtmetall, nicht korrosionsbestandige Stahle, Glas fur Optiken, Keramiken,
Kitte, Kleber, Lote, Kunststoffe, Gummis und vieles andere mehr. Alle aufgezéahlten
Materialien sind aufgrund ihrer eingeschrankten mechanischen Eigenschaften jeweils
auf bestimmte Instrumententypen beschrankt [52]. Die Kombination verschiedenarti-
ger Werkstoffe kann Einschrankungen im Hinblick auf die Aufbereitung des Medizin-
produktes aufweisen. Somit kdnnen, abhéngig vom Instrument, von den tblichen Auf-
bereitungsverfahren abweichende Aufbereitungsprozesse noétig sein. Diese sind vom
Hersteller in der Gebrauchsanweisung beschrieben. Materialkombinationen wurden in
der Studie nicht untersucht. Zahnéarztlich-chirurgische Instrumente unterliegen einer
hohen physikalischen und chemischen Beanspruchung durch Feuchtigkeit, Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel, Hitze und Weiteres mehr. Rostfreiheit, Korrosionsbe-
standigkeit, Harte, Oberflachenanforderung, Sterilisierbarkeit, hohe Elastizitat, Zahig-
keit, Steifigkeit, gutes Schneideverhalten und hohe VerschleiRbestandigkeit sowie
chemische Bestandigkeit stellen Mindestanforderungen an chirurgische Stahle
dar [52].
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Martensitische Stéhle sind wegen der hohen Festigkeit und Verschlei3bestandigkeit
die am haufigsten verwendeten Werkstoffe fur chirurgische Instrumente. Fir Griffe,

Stifte und Schrauben wird der bedingt hartbare ferritische Stahl verwendet.

Das spezifische Design charakterisiert den Verwendungszweck eines Instruments. Die
Beschaffenheit eines Griffes oder Arbeitsteils kann durch unterschiedlichen Querhieb,
aufgeraute oder gerippte, geblrstete oder gestrahlte Oberflachen eine verbesserte
Funktion oder Griffigkeit bringen. Beliebt und deswegen besonders verbreitet ist der
Querhieb in Diamantstruktur, da eine raue Oberflache in der intensiven OP-Beleuch-
tung wenig Reflexion zeigt. Neuere Instrumente verfligen tGber eine satinierte Oberfla-
chenstruktur fir eine rutschsichere Bedienung [52]. Je rauer die Oberflache, desto
empfindlicher ist sie. Je aufwendiger die Oberflachenstruktur, desto hohere Anforde-
rungen stellen sich an die Aufbereitung. Die Arbeitsenden von Instrumenten haben
oftmals eine hochglanzpolierte Oberflache. Die Feinheit der Oberflache kann auch hier

variieren.

Die in dieser Arbeit verwendeten Edelstahlplattchen weisen eine glatte, ebenméaliige
Oberflache auf (Abbildung 2.1) und stellen damit einfache Instrumente und Oberfla-
chen aussagekréftig nach. Durch diese Beschaffenheit sind sie visuell gut beurteilbar
und leicht zuganglich. Bei den verwendeten DIN-Schrauben ist die Oberflache gerillt
(Abbildung 2.1) und ungleichmafiig, wodurch die Zugénglichkeit eingeschrénkt ist und
sich eine Beurteilung schwieriger gestaltet. Die verwendeten Testkorper &hneln Griffen
oder Arbeitsenden von realen Ubertragungsinstrumenten (Abbildung 1.1) wie z.B.
zahnarztlichen Spiegeln, Sonden oder Pinzetten, Hebeln oder Zangen, mit zugangli-
chen glatten oder auch ungleichmafligen Oberflachen, die wéhrend zahnarztlicher
oder chirurgischer Eingriffe am Patienten und in der Mundhéhle Verwendung finden.
Sie kénnen daher gut zur Uberprifung bei der manuellen Aufbereitung von Medizin-
produkten herangezogen werden. Die fur diese Studie verwendeten Testkdrper kon-
nen durch andere Materialen ersetzt werden. Im zahnarztlich-chirurgischen Bereich

stellen sie jedoch eine hohe Praxisrelevanz dar [8].

4.1.2 Eignung der eingesetzten Testanschmutzung zur Uberprifung der
Prozessqualitat

In den europaischen Landern soll die Aufbereitung von Medizinprodukten in den Kran-

kenhdusern und Praxen mit validierten Verfahren durchgefuhrt werden [8,53]. Eine
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einheitlich verwendete, harmonisierte Testanschmutzung zur Uberpriifung des Reini-
gungserfolgs existiert bislang nicht [54], was den Nachteil hat, dass Reinigungserfolge
nicht untereinander vergleichbar sind. Alle Testanschmutzungen missen einen pra-
xisrelevanten Bezug bieten. Die Uberpriifung der Reinigungsleistung ist schwierig, da
eine Vielzahl von Parametern, wie z. B. Mechanik, Temperatur, Einwirkzeit, Wasser-

qualitat, Art des Reinigers und dessen Konzentration Einfluss nehmen kénnen.

Um die Leistung von Reinigungsprozessen zu untersuchen, wurden bislang verschie-
dene Testanschmutzungen eingesetzt, die mit oder ohne Blutkomponenten verwendet
werden. Neben Schafblut, Rinderblut und kommerziellen Testanschmutzungen mit
und ohne Muzinen kommen unter anderem stérke- und fetthaltige Anschmutzungen,
Hafermehl und Kartoffelflocken zum Einsatz [53-55]. Von den Anschmutzungen mit
Eigelb oder Erythrozytenkonzentrat wird Abstand genommen, da die nétige Korrelation
zu humanem Blut fehlt [8]. Testanschmutzungen wie Griel3brei und Rinderalbumin/
Muzin entsprechen in ihren Eigenschaften nicht dem Humanblut [8] und lassen sich

zum Teil schlecht auf Testkorper auftragen.

DE BRUIJN et al. [54] formulieren die Anforderungen an eine ideale Testanschmut-
zung mit einer hohen Aquivalenz zu den Anschmutzungen, mit denen das Medizinpro-
dukt im normalen Gebrauch wahrscheinlich kontaminiert wére, sowie einer Resistenz
gegenuber dem Reinigungsprozess, die nicht zu ausgepragt und nicht zu einfach zu
entfernen ist und damit eine realistische Herausforderung fiir den Reinigungsprozess
darstellt [54]. KRUGER et al. [53] erklaren, dass generell Testanschmutzungen so ge-
wahlt werden sollten, dass bei ihrer Entfernung auch alle Gbrigen in der Praxis mogli-

chen Rickstande von Medizinprodukten zu entfernen sind [53].

Die Vielzahl von Kontaminationsmdglichkeiten zahnarztlich-chirurgischer Instrumente
in der Zahnarztpraxis stellt eine besondere Herausforderung dar. So kommen die In-
strumente wahrend eines chirurgischen Eingriffs mit einer Vielzahl von organischen
Substanzen wie Speichel, Sekreten, infizierten Geweben und Blutbestandteilen oder
Blut in Kontakt. Die Verwendung von Blut als Testanschmutzung entspricht somit si-
cherlich am ehesten den Praxisbedingungen. Nach DE BRUIJN et al. [54] soll jedoch
weitgehend auf Materialien biologischen Ursprungs (Tier- oder Menschenblut) ver-
zichtet werden, damit die Ubertragung von Zoonosen oder von menschlichen
Krankheitserregern (wie Viren, BSE, CJK) vermieden wird [54]. Die Verwendung von

Humanblut ist nicht standardisierbar und macht reproduzierbare Ergebnisse schwierig,
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da der Fibrinogen-Anteil Schwankungen von 0,2-0,4 % unterliegt [18]. Zudem muss
die Menge Blut nach der Abnahme so gewahlt werden, dass die Gerinnung auf den
Testkorpern erfolgt, was ohne entsprechenden Gerinnungshemmer wenig praktikabel
ist. SPICHER und PETERS [56] beschreiben eine Methode zur Kontamination von
Testkorpern, bei der dem Vollblut bei der Entnahme Heparin zugesetzt wird, um es bis
zur Einleitung der Koagulation durch Zugabe von Protamin gerinnungsunfahig zu ma-
chen. Die Zugabe steuert nicht nur den beliebigen Zeitpunkt der Koagulation, sondern
auch die Schnelligkeit, sodass hinreichend Zeit zur gleichm&Rigen Kontamination ei-
ner bestimmten Anzahl von Testkorpern bleibt. Zudem wird in den Versuchen das An-
trocknen des Vollblutes durch Lagerung in einer feuchten Kammer verhindert. Das
schafft praxisnahe Bedingungen, bei denen Blut nur feucht koaguliert und nicht voll-
standig trocknet. Hierbei wird ausgeschlossen, dass zugesetzte Testorganismen auf
den Testkdrpern fixiert werden und damit die Prifung der Wirksamkeit von Desinfekti-
onsmitteln negativ beeinflusst wird [56]. Sowohl MIORINI et al. [55] als auch PFEIFER
[8,18] weisen darauf hin, dass die Gerinnung als eine wesentliche Eigenschaft des
Blutes bei der Verwendung als Testanschmutzung nicht fehlen darf. Daher missen die
fur die Gerinnung verantwortlichen Blutbestandteile in der Testanschmutzung vorhan-
den sein. Beim Kontakt eines Testkdrpers mit Blut kommt es zur Bildung eines schwer
I6slichen Fibrinnetzes. Diese Eigenschatft ist fir die praxisnahe Untersuchung von
zahnarztlich-chirurgischen Instrumenten bedeutsam [8,18].

Das Wichtigste jedoch stellt die Nachweisbarkeit der Testanschmutzung auch in sehr
kleinen Mengen, also als Rickstand nach der Reinigungsstufe des Prozesses,
dar [54]. Blut ist immer noch eine besonders haufige und reinigungstechnisch bedeut-
same Kontamination bei der Uberprifung der Reinigungseffizienz. Schon zu den ers-
ten Leistungsprifungen Anfang der 1980er-Jahre wurden Anschmutzungen mit Blut
als antikoaguliertes und dann gegebenenfalls reaktiviertes Tierblut vom Rind oder
Schaf herangezogen, da es dem Humanblut und den Praxisbedingungen sehr &hnlich
ist [57]. PFEIFER [8,18] ist der Meinung, dass eine Testanschmutzung immer eine
identische Zusammensetzung vorweisen sollte, also standardisierbar sein sollte. So-
mit kann von Anschmutzungen mit Griel3brei und Rinderalbumin abgesehen werden,
da sie weder den Eigenschaften von Blut &hneln noch eine reproduzierbare Herstel-

lung maglich ist.
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Um in der vorliegenden Studie die Reinigungsleistung der verwendeten reinigenden
Desinfektionsmittellésungen zu prufen, wurde daher synthetisches Blut eingesetzt. Es
ist gut geeignet, um quantitative Untersuchungen zur Optimierung von Reinigungsver-
fahren unter standardisierten Bedingungen zu testen. Die Testanschmutzung beruht
auf einem Zweikomponenten-System (Abbildung 2.3) auf Basis gefriergetrockneter
Proteinfraktionen und eines Losungsmittels, das vor der Anwendung fiir die Trennung
des Gerinnungsfaktors Fibrinogen von Thrombin sorgt. Diese Trennung ermoglicht
eine haltbare Testanschmutzung standardisierter Zusammensetzung mit reproduzier-
barem Losungsverhalten. Proteine im trockenen Zustand sind gegeniber einer ther-
mischen Denaturierung weitgehend unempfindlich. Trotz der Erhitzung geht die Was-

serloslichkeit nicht verloren und die Restanschmutzung geht in Losung [8,18].

Die Testanschmutzung aus Hamoglobin, Albumin, Fibrinogen und Thrombin entspricht
der Zusammensetzung des nativen Humanblutes und damit einer proteinbasierten
Kontamination, ohne jedoch eine Ubertragung von Krankheiten mit sich zu bringen.
Erst durch das Mischen der Komponenten A und B startet der Gerinnungsprozess.
Dabei entsteht das Endprodukt Fibrin, welches durch das Vorhandensein von Throm-
bin am Fibrinogen gebildet wird. Auf der Oberflache der Testkdrper wird ein unldsliches
Fasernetz ausbildet, das Albumin und Hamoglobin in sich einschliel3t. Bei der Reini-

gung sind besonders die schwer l6slichen Fibrinfasern relevant.

Die verwendete Testanschmutzung liefert eine haltbare, standardisierte, gerinnungs-
fahige Anschmutzung stets gleich hoher Qualitat [18]. Auch wegen der praktikablen
Anwendung, der Haltbarkeit und der Reproduzierbarkeit wurde daher synthetisches

Blut als Testanschmutzung in der Studie verwendet.

4.1.3 Auftragen der Testanschmutzung

Zur reproduzierbaren Kontrolle von Reinigungserfolgen ist nicht nur die standardisierte
Zusammensetzung der Testanschmutzung von Bedeutung, sondern auch ein standar-
disiertes Verfahren zum Auftragen der Testanschmutzung mit reproduzierbarer
Schichtdicke [58]. Eine Schwierigkeit stellt das gleichm&Rige Auftragen der Testan-
schmutzung auf die Testkorper dar. Dies soll reproduzierbar in gleicher Menge erfol-
gen [58-60]. Aufgrund der Schwierigkeiten bei der Anschmutzung sind die bis heute

eingesetzten Methoden als nicht zuverlassig einzustufen.
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Die mit der Eppendorf-Pipette aufgenommene Menge von 100 pl Testanschmutzung
wurde auf den Testkdrpern abgesetzt. Beim manuellen Auftragen durch die Verwen-
dung der Eppendorf-Pipette kann es zu ungleichmaliger Verteilung und damit zu un-
terschiedlichem Auftragen auf die Oberflache der Testkdrper kommen. Die grof3ere
Schichtstarke oder Flache kann zu einer veranderten, nicht reproduzierbaren Reini-
gungsleistung innerhalb der Studie fiihren. Eine Uberprufung durch Gewichtermittiung
vor und nach dem Auftragen kann zur Optimierung der Genauigkeit fiihren, ist aller-

dings aufwendig und wurde hier nicht angewendet.

Abbildung 4.1: Unglinstige Verteilung der Testanschmutzung
auf den DIN-Schrauben mit Tropfenbildung

Das kann z.B. durch ein Roboter-Dosier-System erzielt werden. BRILL et al. [58]
generierten ein kostenginstiges standardisiertes Verfahren mit einer Schablone,
welches dem Prufer erlaubt, eine definierte Menge Blut reproduzierbar und
gleichmafiig aufzutragen. In den Versuchen wurde Uberprift, ob die entwickelte Me-
thode eine Reproduzierbarkeit bei der Anschmutzung von Testkoérpern gewdahrleisten
kann. Ein Kriterium war es, eine gleichmafige Schicht Blut in Starke und Flache in
definierter Menge sicher aufgetragen zu kdnnen [58]. Der Objekttrager konnte auf ei-
ner einheitlich grof3en Flache von ungefahr 3 cm2 mit Blut kontaminiert werden. Ge-
rade fur die Vergleichbarkeit mit anderen Studien und flr eine gezielte Berechnung
der Restproteinmenge ist eine definierte, standardisiert gleich grof3 benetzte Flache
hilfreich. Die in der vorliegenden Arbeit ebenfalls verwendeten Edelstahlplattchen lie-
fern hierbei ideale Eigenschaften zum Auftragen, da sie eine glatte, ebenméafige Ober-
flache aufweisen und die Testanschmutzung in deren Mitte standardisiert aufgetragen

werden kann. Bei den DIN-Schrauben wird nur der gerillte Kérper verwendet. Diese
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Testkorper bieten zudem eine deutlich kleinere Flache, um die Testanschmutzung auf-
zutragen. GleichmaRigkeit und Reproduzierbarkeit bei der Anschmutzung sind bei den
verwendeten Sechskantschrauben nicht zu erreichen. Die Menge der Testanschmut-
zung kann durch die Form und Oberflache nicht flachig aufgetragen werden. Hierbei
entstehen kleinere Blutstropfen (Abbildung 4.1), die sichtbar wahrend der Antrock-
nungszeit noch langer feucht und glanzend wirkten. Eine deutlich geringere Anschmut-

zungsmenge als 100 pl kdnnte dieses Problem bedienen.

Zugunsten der besseren Vergleichbarkeit wurde auf den Edelstahlplattchen und den

DIN-Schrauben jedoch dieselbe Menge von 100 pl der Testanschmutzung verwendet.

4.1.4 Antrocknungszeit der Testanschmutzung und Lagerung

Bei der Gerinnung der Testanschmutzung auf der Oberflache der Testkorper kommt
es zur Antrocknung und Verfestigung des flissigen Blutes und zur Bildung eines un-
l6slichen Fibrinfasernetzes [8]. Das Antrocknen an der Luft bei Raumtemperatur er-
folgte in der Studie uber 1 h. Diese Zeit kann realen Antrocknungszeiten bei in der
Praxis durchgefiihrten chirurgischen Eingriffen entsprechen. Teilweise lasst der Alltag
einer Zahnarztpraxis die sofortige Wiederaufbereitung der Instrumente nicht zu, so-

dass eine einstiindige Antrocknung auch Uberschritten werden kann.

Bei der Auftragsmenge von 100 pl ist eine unterschiedliche Schichtdicke nach Trock-
nung durch die unterschiedliche Farbintensitéat der Testanschmutzung zu erkennen. In
Untersuchungen von KRUGER et al. [53] zur Entfernbarkeit unterschiedlicher Testan-
schmutzungen lag die Trocknungszeit fur Schafblut bei Raumtemperatur bei vier Stun-
den und erst nach Ablauf dieser Zeit waren die Testkorper optisch trocken. In einer
Untersuchung von 1999 zeigte KRUGER [61] auf, dass die Antrocknungszeit keinen
Einfluss auf die Rickgewinnung hat. Hierfur wurde koaguliertes Schweineblut, wel-
ches auf Edelstahlplattchen tber 1, 4 und 162 Stunden antrocknete, mittels der OPA-
Methode quantitativ nachgewiesen [61]. Das Ergebnis zeigt, dass trotz der verlanger-
ten Antrocknung keine signifikante Verschlechterung der Riickgewinnung zu erkennen
war. Hingegen fuhrt die Antrocknung der Testanschmutzung bei héheren Temperatu-
ren zu einer erhdhten Schwierigkeit der Entfernung [53]. DRAGHICI et al. zeigten, dass
die erhbhte Antrocknungstemperatur — bei 45 °C fur mindestens eine halbe Stunde —
die Reinigbarkeit der Testkorper deutlich erschweren kann [62]. Die Einwirkung von
warmer Trocknungsluft bewirkt die verstarkte Anhaftung der Anschmutzung. Native
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Proteine sind mit routineméanRig verwendeten Aufbereitungsverfahren einfach zu ent-
fernen [9]. Proteine, die in langen Aminosaureketten durch Wasserstoffbriickenbin-
dungen und Disulfid-Bindungen eine bestimmte Lage (Sekundér- und Tertiarstruktur)
im Raum einnehmen, sind auf3erst anfallig gegeniber chemischen und physikalischen
Einflissen. Durch héhere Temperaturen (> 55 °C) koagulieren die Proteine, was zu
einer erschwerten Entfernung fuhren kann [1,9]. Die Hitzeeinwirkung bewirkt die Auf-
faltung der Polypeptidketten und Zerstérung der diffizilen Strukturen, wodurch die Los-
lichkeit des Proteins vermindert wird [8,17], was letztlich zur Koagulation (Verhartung)
auf unphysiologischen Oberflachen fuhrt. Eine vollstandige Denaturierung wird bereits
bei 60—70 °C erreicht [8]. Auch MICHELS und PIEPER [57] belegten in ihren Untersu-
chungen, dass durch hohe Temperaturen Blutproteine sofort fixiert werden. Das Ha-
moglobin wird als visueller Marker in dem in den Versuchen verwendeten Filterpapier
eingebettet. Es findet kaum ein Anlésen oder eine Diffusion in die nicht kontaminierten
Filterpapierbereiche statt. Das Hamoglobin verandert sich chemisch [57]. ROTH und
MICHELS [63] konnten in einem Ringversuch feststellen, dass auch durch die Luft-
feuchtigkeit Anderungen der Losungseigenschaften des Blutes bewirkt werden. Bei
offenen Lagerungen von mit Blut kontaminierten Instrumenten bei Raumluft farbt sich
dieses innerhalb weniger Tage zunehmend braun und die Léslichkeit in Wasser nimmt
erheblich ab [63].

Um einen zugigen und reproduzierbaren Arbeitsablauf zu ermdglichen, wurden in die-
ser Studie bei jedem Versuchsdurchlauf nur 20-30 Prifkorper mit der Testanschmut-
zung kontaminiert. Nach Ablauf der Zeit (1 h) war die Testanschmutzung auf den Edel-
stahlplattchen optisch trocken, auf den DIN-Schrauben wirkte die Testanschmutzung
teilweise noch feucht und glanzend. Die Luftfeuchtigkeit wurde in dieser Studie nicht
bestimmt. Nach einer Stunde erfolgte die Uberfilhrung der einzelnen Testkorper in die
vorbereiteten reinigenden Desinfektionsmittelldsungen. Auch um einer Vergleichbar-
keit mit anderen Studien gerecht zu werden, wurde die Antrocknungszeit von einer

Stunde gewabhilt.

4.1.5 Auswahl der reinigenden Desinfektionsmittel

Die verwendeten Prozesschemikalien bei der manuellen Aufbereitung missen mog-
lichst effektiv sein, um eine gefahrlose Wiederverwendung der Medizinprodukte ge-

wahrleisten zu konnen, gerade weil die manuelle Reinigung gegeniuber der
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maschinellen Reinigung als weniger reproduzierbar erachtet wird [9,64]. Es muss zu-
dem unterschieden und festgelegt werden, zu welchem definierten Verwendungs-
zweck das reinigende Desinfektionsmittel eingesetzt werden soll und ob Instrumente
der Klassifizierung semikritisch oder kritisch, beschrieben im Kapitel 1.4, aufbereitet

werden sollen.

Zahnarztliche Instrumente werden bei der manuellen Reinigung durch das Eintauchen
in eine Gebrauchslésung des reinigenden Desinfektionsmittels in unterschiedlichem
Ausmald auch desinfiziert [65]. Das soll nicht zuletzt auch als Infektionsschutz fir die
Mitarbeiter bei der Aufbereitung erfolgen, fir die im Umgang mit kontaminierten Instru-
menten ein potenzielles Infektionsrisiko existiert. Die reinigenden Desinfektionsmittel

sollten gepruft sowie zertifiziert und in der VAH-Liste aufgenommen sein [1].

Wie schon in der Einleitung 3.6 erlautert, steht fur die Desinfektionsmittel die VAH-
Liste als Qualitatssiegel fir Wirksamkeit zur Verfigung. Dennoch muss ein Desinfek-
tionsmittel zur Vorbehandlung nicht die gleiche Leistungsfahigkeit aufweisen wie zur

Abschlussdesinfektion semikritischer Instrumente [1].

Von allen Substanzen, aus denen sich Anschmutzungen auf zahnérztlich-chirurgi-
schen Instrumenten typischerweise zusammensetzen, sind Proteine aus angetrockne-
tem Blut am schlechtesten von Oberflachen zu entfernen [1,9]. Das ergibt sich grof3-
tenteils durch den komplexen und diffizilen strukturellen Aufbau von Proteinen. Die
durch Wasserstoffbriicken und Disulfidbindungen aufrechterhaltene raumliche Struk-
tur der Polypeptidketten eines Proteins wird schnell durch aul3ere Einflisse veran-
dert [8]. Hierbei kbnnen chemische Reaktionen mit Desinfektionsmittellésungen zur
Denaturierung, also zur Auffaltung der Polypeptidketten fiihren, wodurch die Léslich-
keit vermindert oder das Protein unl6slich wird [8,17]. Die Entfaltung fihrt auf unphy-

siologischen Oberflachen zur Koagulation (Verhartung) und Fixierung [8].

Bedingt durch diese Komplexitat eines Proteins ergibt sich eine hohe Empfindlichkeit
vor allem gegenuber Produkten auf Aldehyd- [5,66] und Alkohol-Basis [65] oder auf
Peressigsaure-Basis [5,9,44,66]. Durch Aldehyde kénnen Proteine chemisch veran-
dert werden [5,8], dabei tragt vor allem das Glutaraldehyd durch Quervernetzung zu
starker Verhartung des Proteins an der Oberflache bei [8,66]. Wegen der fixierenden
Eigenschaften des Glutaraldehyds wurden in den letzten Jahren vermehrt auf Peres-

sigsdure basierende Desinfektionsmittel zur Reinigung verwendet. Eine
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zusammenfassende Studie von KAMPF et al. [44] beztiglich der Eignung von Peres-
sigsaure fur den Reinigungsschritt erbrachte aber, dass peressigsaurebasierte reini-
gende Desinfektionsmittel nur 8 % bis 59 % von angetrocknetem Blut entfernen. Zu-
gleich betrug die blutfixierende Wirkung zwischen 19 % und 78 %. Die Daten unter-
streichen die Notwenigkeit, einen Kontakt zwischen Blut und reinigenden Desinfekti-
onsmitteln mit fixierenden Eigenschaften zu vermeiden, da eine anschlie3ende Entfer-
nung erschwert sein kann und die unsachgemalf3e Reinigung die Wirkung der nachfol-

genden Desinfektion verringern kann.

KAMER et al. [65] zeigten auf, dass die Prufung von drei handelsiblichen
Desinfektionsmitteln, fir welche auch eine Reinigungsleistung ausgelobt ist, die
Blutentfernung gemaln erster Reinigungsstufe schlechter ist als mit Stadtwasser. Fer-
ner stellte sich die anschliel3ende Entfernung des verbleibenden Restschmutzes mit
einem mild-alkalischen Reiniger nach erfolgter Behandlung mit den drei Desinfektions-
mitteln als schwerer entfernbar dar als bei Durchfihrung der ersten Reinigung mit

Stadtwasser bzw. als bei nicht durchgefihrter erster Reinigung [65].

Eine vorausgehende grundliche Reinigung ist daher essenziell, um die Fixierung zu
vermeiden [1]. Aber auch aldehydfreie Desinfektionsmittel erreichen nicht einmal die
Reinigungskraft von Wasser, selbst wenn eine proteinfixierende Wirkung durch das
Fehlen von Aldehyd oder Peressigsaure ausgeschlossen ist [9]. Ein Tensid-basiertes
Reinigungsmittel wird immer besser reinigen als ein Desinfektionsmittel oder ein so-
genannter Desinfektionsreiniger [9]. Es ist in der Lage, zwischen 88 % und 95 % von
angetrocknetem Blut zu entfernen [44]. Die Denaturierung hangt beispielsweise auch
stark vom pH-Wert ab, wobei in zahnarztlichen Praxen unterschiedliche pH-Werte
durch neutrale, alkalische und saure Reiniger zu finden sind. Die Nachfrage nach al-
dehydfreien Desinfektionsmitteln riickt die Produkte auf Basis quartarer Ammonium-

verbindungen in den Mittelpunkt.

In der hier vorliegenden Untersuchung fanden drei reinigende Desinfektionsmittel (A,
B und C) Anwendung. Allen liegt zugrunde, dass quartarer Ammoniumverbindungen
(QAV) enthalten sind. Diese quartaren Verbindungen haben die Fahigkeit, Fette und
Ole in Wasser zu solubilisieren und léslich zu machen [5]. Der Name ,kationische Ten-
side” hat sich fur die QAV in der Literatur ebenfalls etabliert. Die bakterizide Wirkung
richtet sich grundsatzlich gegen grampositive Bakterien durch Schadigung der Zell-
membran [5]. Das antimikrobielle Wirkungsspektrum von QAYV ist im Vergleich zu
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anderen Substanzen eng und hat selbst bei hohen Konzentrationen beispielsweise
eine schlechte Aktivitdt gegen gramnegative und keinen Einfluss auf Mykobakterien.
Sie weisen aber zusatzlich zur Desinfektionswirkung gute Reinigungsergebnisse auf

und zeichnen sich durch gute Materialkompatibilitat aus [9].

Die Desinfektionswirkung von quartaren Ammoniumverbindungen wird durch Anwe-
senheit von Eiweif3en und anionischen Seifen stark beeintrachtigt. Daher kann der Zu-
satz anderer Wirkstoffe wie Aminen, hier in den reinigenden Desinfektionsmitteln A, B
und C zusatzlich enthalten, eine Wirkungssteigerung bewirken. Weiterhin enthalten die
reinigenden Desinfektionsmittel A und B Guanidinderivate. Diese Substanz hat ein
breites antimikrobielles Wirkungsspektrum und wirkt gegen Mykobakterien, Pilze und
Viren [5].

Nach der Aufbereitung der Instrumente mussen die Medizinprodukte den gleichen si-
cherheitstechnischen Anforderungen entsprechen wie vor dem ersten Gebrauch
[36,67,68]. Es durfen bei der proteolytischen Aktivitdt keine Schaden an den Instru-
menten entstehen. Mal3geblich entscheidend fir die Wirksamkeit sind neben der Ein-
wirkzeit die Temperatur und die Art der Anschmutzung.

4.1.6 Auswahl des Wassers zur Herstellung einer Desinfektionsmittel-
l6sung

Zur Herstellung einer reinigenden Desinfektionsmittellésung wird das Konzentrat in
Wasser verdinnt. Das in der Studie verwendete Leitungswasser wurde im Labor aus
dem Wasserhahn, das demineralisierte Wasser hingegen aus einem separaten Zapf-

hahn entnommen.

Die Qualitat des Trinkwassers und damit auch des Leitungswassers ist in Deutschland
regionalen Schwankungen unterlegen. Ausschlaggebende Wasserinhaltsstoffe fir die
Instrumentenaufbereitung sind neben dem Chlorid- und dem Kieselsauregehalt beson-
ders der Gesamtsalzgehalt, bestehend aus Kalzium und Magnesium [9]. Das aus na-
turlichen Quellen stammende Wasser wird, bevor es in das Versorgungsnetz einge-
speist wird, durch verschiedene Verfahren zu Trinkwasser aufbereitet und durch den
Wasserversorger mit der Hausanschlussleitung zur Verfiigung gestellt. Auch wenn das
Wasser vom Versorger gemal den gesetzlichen Anforderungen der Trinkwasserverord-
nung (TrinkwV) in das Rohrleitungssystem eingespeist wird, kann es durch veraltete und

belegte Rohre zu einer Verschlechterung der Qualitat kommen.
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Eine ungeeignete Wasserqualitat kann zu einer unzureichenden Reinigungsleistung
oder zu Materialschaden an Medizinprodukten fihren oder zu Riuckstanden bzw. Be-
lagen auf den Oberflachen der Medizinprodukte [9,28]. In Abhangigkeit von der Was-
serharte und Temperatur sowie dem Chlorid- und Kieselsauregehalt kann es zu Kalk-
belagen, zu chloridinduzierter Lochkorrosion oder buntschillernden sowie braun-, blau-
oder schwarzgrauen Belagen auf Instrumenten kommen [9,68]. Rost aus korrodierten
Leitungssystemen kann sich bei der Aufbereitung auf den Instrumenten ablagern und
Rostflecken (Fremdrost) und Folgekorrosion verursachen [36].

Die Wasserqualitat kann die Werterhaltung der Instrumente entscheidend beeinflus-
sen [28,36]. Daher sollte das in der Aufbereitung verwendete Wasser von gleichblei-
bender Qualitat sein. Zudem sollten die Empfehlungen der Hersteller von Chemikalien
beachtet werden. Durch eine Wasseraufbereitung kann die Qualitat zielgerichtet ver-

andert werden.

Um den genannten Schwachstellen entgegenzuwirken, gab es die Uberlegung, die
Desinfektionsmittellosung mit aufbereitetem Wasser herzustellen. Aufbereitetes Lei-
tungswasser, z. B. enthartetes Wasser, bei dem durch den Austausch von Kalzium
und Magnesium gegen Natrium der Gesamtsalzgehalt nicht verandert wird, aber die
Wasserharte weicher wird, reagiert leicht alkalisch und ist eher ungeeignet fir die Auf-
bereitung von Medizinprodukten. Demineralisiertes Wasser wird durch die vollstandige
Entfernung der im normalen Leitungswasser vorkommenden Mineralien, wie Salze
und lonen, hergestellt. Vollentsalztes Wasser kann durch lonenaustauscher oder
durch Umkehrosmose hergestellt werden. Im Vergleich zu destilliertem Wasser sind
hier mdglicherweise im Wasser verbliebene apolare Stoffe und Verunreinigungen zu

finden.

Je weniger lonen im Wasser sind, desto reiner ist es und desto weniger Rickstande
konnen auf den Instrumenten verbleiben. Mit der Wasserharte wird die Konzentration
der im Wasser gelésten lonen der Erdalkalimetalle, besonders Magnesium- und Kal-
zium-lonen, beschrieben. Fleckenbildung und Aufkonzentration korrosiver Inhalts-
stoffe, z. B. Chloride sowie kristalline Antrocknungsriuckstande, die den nachfolgenden
Sterilisationsprozess negativ beeintrachtigen kdnnten, werden durch eine geringe
Wasserhéarte vermieden. Reinstwasser, das so gut wie keine Fremdstoffe mehr bein-
haltet, wird hauptséachlich fur die Herstellung von Medikamenten und Injektionsfliissig-

keiten verwendet und hat fur die Instrumentenaufbereitung keine Relevanz.
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MOHR [42] untersuchte sechs Wasser unterschiedlicher Qualitat. Neben Leitungswas-
ser kamen enthartetes und vollentsalztes Wasser sowie Hartwasser, Hartwasser mit
hoher Carbonathéarte und enthéartetes Wasser mit hoher scheinbarer Carbonathéarte
zum Einsatz. MOHR untersuchte, welchen Einfluss die Wasserqualitat auf die Reini-
gungsleistung von vier unterschiedlichen Reinigern beziglich ihrer Wirksamkeit hat.
Objekttrager, die mit angetrocknetem Rinderblut benetzt waren, wurden in die Ge-
brauchslosung eingebracht und die selbsttatige Reinigungskraft ohne mechanischen
Einfluss bestimmt. Dieser Versuchsaufbau lieferte gut vergleichbare und reproduzier-
bare Ergebnisse. MOHR gelang so der Nachweis, dass die Qualitdt des Wassers ei-
nen Einfluss auf die Reinigungsleistung hat, wobei sich insbesondere die steigende
Wasserharte negativ auswirkte. Stark abfallende pH-Werte, verursacht durch z.B.

hohe Carbonatharte, zeigten keine Veranderungen im Ergebnis [42].

Daher sollte in der vorliegenden Studie neben dem Leitungswasser auch deminerali-
siertes Wasser zur Herstellung der vorliegenden reinigenden Desinfektionsmittellésun-

gen verwendet werden.

4.1.7 Qualitative Restproteinbestimmung

Die Beurteilung des Sauberkeitsgrades der Testkorper erfolgte im ersten Schritt durch
Inaugenscheinnahme. Hierbei wurde anhand einer Bewertungsubersicht mit Bebilde-
rungen das Level der moglichen Restkontaminationen und damit die Reinigungsleis-
tung visuell bewertet (Abbildung 2.6). Die gewahlte Bewertungstbersicht wurde von
der Firma PEREG GmbH durch Martin Pfeifer zur Verfligung gestellt und dient der
Bewertung von TOSI®-Plattchen. Diese gebrauchsfertigen Edelstahlplattchen (TOSI®
— Test Objects Surgical Instruments) simulieren kontaminierte Testobjekte zur Routi-
nekontrolle und Validierung von Reinigungsprozessen und sind zusatzlich mit einer
klarsichtigen Plexiglasscheibe versehen. Die Ubersicht bildet die Grundlage der visu-
ellen qualitativen Beurteilung des Reinigungserfolgs der Testkorper in der vorliegen-
den Studie. Die Einteilung erfolgt von Level O bis Level 5. Es kann ein optimales Er-
gebnis, bei dem die Testanschmutzung vollstdndig entfernt wurde (Level 0), von einem
guten (Level 1), maRigen (Level 2), schwachen (Level 3), kritischen (Level 4) oder
sehr kritischen Ergebnis (Level 5) unterschieden werden. Je effektiver die Reinigungs-
leistung an Testkorpern ist, desto weniger ist von der aufgetragenen Testanschmut-

zung noch sichtbar und nachweisbar. Grundsatzlich sind auf Oberflachen von mit
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Level 3 bis Level 5 bewerteten Testkérpern Restmengen von Hamoglobin (rote Test-
anschmutzung) deutlich sichtbar. Auch wenn Hamoglobin mengenmaRiger Hauptbe-
standteil des Blutes ist, hat es reinigungstechnisch eine geringe Bedeutung fur die Be-
urteilung von Restproteinmengen. Der eisenhaltige Proteinkomplex, welcher dem Blut
die rote Farbe verleiht, hilft bei der Beurteilung des Vorhandenseins von Resten auf
der Testoberflache. Oftmals ist aber der wasserlosliche Blutfarbstoff bei der Reinigung
extrahiert worden und es bleibt ein nur wenig gefarbter unléslicher Fibrinfilm nach un-
genugender Reinigung zurick. Die Beurteilung solcher Oberflachen wirde mit Level 1
oder Level 2 bewertet werden, wobei keine wasserldslichen Restproteine sichtbar wa-
ren. Die Interpretation und Bewertung des weil3lichen Fibrinbelags sind schwierig und
fehlerbehaftet. Daher ist die Erfassung der Reinigungsleistung allein mittels visueller
Prifung, wobei gerade das Hamoglobin als optischer Hinweis dient, nur begrenzt mog-
lich.

Alternative qualitative Auswertungen konnen mittels der Abstrichmethode oder der
Ninhydrin-Reaktion erfolgen. Die Abstrichmethode, bei welcher Proteine mittels Tup-
ferabstrich geldst werden, gibt Auskunft Uber das Vorhandensein von Proteinen [69],
auch wenn keine sichtbaren Verschmutzungen auf der Oberflache erkennbar sind.
Ninhydrin reagiert mit Aminosauren und Peptiden unter Decarboxylierung und Abspal-
tung von CO:2 zu Ketoamin, welches in einem zweiten Reaktionsschritt mit einem wei-
teren Ninhydrin-Molekul reagiert [20]. Die Reaktion lauft langsam ab und muss durch
erhdhte Temperatur beschleunigt werden. Dabei entsteht die blauviolette Farbung. Die

optische Auswertung erfolgt ebenfalls rein qualitativ anhand der Farbreaktion.

Durch die komplexe Struktur, wie an den in der Studie verwendeten DIN-Schrauben
im Bereich der schraubenférmig gewundenen Oberflache, gestaltet sich das Abstrei-
chen mittels Tupfer schwierig. Aufgrund der fehlenden Erreichbarkeit relevanter Berei-
che kommt die Ninhydrin-Methode als qualitative Proteinnachweismethode in der vor-
liegenden Untersuchung nicht zur Anwendung. Zudem liefert die Ninhydrin-Methode
lediglich die Information, ob die zu untersuchende Menge an Protein auf der Oberfla-
che oberhalb oder unterhalb eines definierten Betrages bzw. einer Nachweisgrenze
liegt. Es kann also lediglich eine Ja/Nein-Aussage getroffen werden [70]. Durch Tem-
peraturschwankungen kann es nach MICHELS et al. [22] bei der Beurteilung zu falsch
negativen Ergebnissen kommen, da pH- und proteinabhéngige Farbreaktionen gelb-
lich oder braunlich sein kénnen. Die Temperaturerhdhung kann sich negativ auf
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nachfolgende quantitative Untersuchungen auswirken und die Anwendung von Nin-
hydrin als Aerosol ist gesundheitsschadlich. Zudem ware durch die Entfernung rele-
vanter Proteinreste nur eine qualitative Restproteinbestimmung moglich. Eine wie hier
in der Studie angestrebte, weiterfihrende quantitative Untersuchung der Prufkorper in

Bezug auf die Proteinmenge ware somit ausgeschlossen.

4.1.8 Semiquantitative und quantitative Restproteinbestimmung

Zur proteinanalytischen Kontrolle des Reinigungserfolgs an den Testkdrpern muss
eine geeignete Methode der Probengewinnung Anwendung finden, die eine hohe Wie-
derfindungsrate der noch vorhandenen Proteine bereitstellt, und zwar bei zunehmen-
der Reinheit des Testkdrpers nach der Aufbereitung. In erster Linie sollen nicht sicht-
bare Restkontaminationen auf zahnarztlich-chirurgischen Instrumenten nach Aufberei-
tung von Medizinprodukten mittels quantitativer Methoden nachgewiesen werden. Die
guantitative Bestimmung von noch sichtbaren Kontaminationen ist in der Praxis nicht
sinnvoll [21]. Bei derart stark verschmutzten Testkérpern missen die Kontaminationen
nicht Gber die Quantitat nachgewiesen werden. Ausschlaggebend fur die Restprotein-
bestimmung ist eine hohe Wiederfindung im Grenzbereich und somit die Uberpriifung
der nicht sicht- und fuhlbaren Verschmutzung zur Optimierung des Aufbereitungspro-

zesses der Medizinprodukte.

FRIEDRICH et al. [20] untersuchten die ,Sensitivitdt von Nachweismethoden zur Be-
urteilung der Restkontamination chirurgischer Instrumente nach der Aufbereitung®. Un-
ter anderem kdnnen die Ninhydrin-Methode, die Biuret-/BCA-Methode, die Proteinbe-
stimmung nach Lowry, der Brandfort-Test, die Radionuklidmethode oder die OPA-Me-
thode zur Anwendung kommen [20]. Die Methoden unterscheiden sich hinsichtlich der
Sensitivitat und der Anwenderfreundlichkeit.

Wie bereits im Kapitel 1.1.3 Proteinnachweismethoden zusammengefasst, ist die Nin-
hydrin-Methode leicht umsetzbar, da das zu untersuchende Instrument nur mit einem
Tupfer abgewischt wird und ein Ergebnis innerhalb von 5 min zu erwarten ist. Bei einer
blauvioletten Verfarbung (Ruhemann’sches Purpur) des verwendeten Tupfers sind
Proteinrtickstande nachgewiesen [20,69]. Die Methode lasst jedoch lediglich eine
Ja/Nein-Aussage zu, ohne quantitative Ergebnisse. Oft bleibt eine Farbreaktion aus,
der Tupfer ist dann fiir eine Stunde bei 110 °C im Warmeschrank zu inkubieren [69].

Unerwartete bréaunliche und rotliche Verfarbungen erschweren und verlangern den
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Test. Eine Kontrolle von Proteinriickstanden ist zudem nur an gut zuganglichen Ober-
flachen durchzufiihren. Viele Instrumente in der Zahnmedizin sind zudem zu klein oder
aufgrund ihrer Beschaffenheit gar nicht abwischbar, wie beispielsweise endodontische
Feilen.

Die Biuret-Methode ist ausreichend, um eine schlechte Reinigungsqualitat zu identifi-
zieren und die Qualitat der in der Praxis angewandten Mal3hahmen der Reinigung zu
Uberprifen. Zur Kontrolle des Reinigungserfolges auf einem Instrument wird dieses
mit moglichst geringen Mengen (z. B. 5 ml) einer 1%igen SDS-LAsung wiederholt elu-
iert, damit die Proteine in Losung gehen. Hierbei wird 1 ml dieser Lésung in das Gefal3
Uberfihrt, in dem die Reaktionslosung enthalten ist. Nach Zugabe der Reagenzien wird
durch die violette Farbung eine Proteinfreiheit bestatigt. Geringere Farbung detektiert
einen steigenden Proteingehalt bis hin zu 90 pg Aquivalent Rinderserumalbumin
(BSA) bei farbloser Losung, welche einen deutlichen Hinweis auf Proteinkontamination
darstellt [21]. Die semiquantitative Auswertung erfolgt visuell anhand einer Farbskala
in einem Messbereich zwischen 0 und 100 pg Protein/ml, bezogen auf Rinderserum-
albumin. Die Sensitivitat ist eher als niedrig einzustufen, die Nachweisgrenze liegt nur

bei 1 bis 10 pg Protein/ml und ist daher fur die Untersuchung nicht prazise genug [20].

Die Proteinbestimmung nach Lowry ist eine mit der Biuret-Reaktion verwandte kolori-
metrische Methode, die aufgrund der zusatzlichen Farbreaktion wesentlich empfindli-
cher ist und mit der Proteinkonzentration von 0,1-1 pug bestimmt werden kann. Da
diese Methode zeitaufwandiger und stdranfalliger ist und von nicht-proteinogenen Sub-
stanzen gestort werden kann, findet sie keine Anwendung in der vorliegenden Unter-

suchung

Auch die folgenden Methoden erlauben quantitative Aussagen. Die Bradfort-Methode
erweist sich durch Inkompatibilitat mit SDS fir die Fragestellung einer Eluatanalyse
jedoch als unbrauchbar. Die Durchfihrung ist nur in Verdiinnung mit bidestilliertem
Wasser moglich, weil das Reagenz mit SDS interferiert und somit zu falschen Ergeb-
nissen fuhrt [20]. Da die Prifkorper zur Probengewinnung in SDS geldst werden,
schlief3t sich dessen Verwendung ebenfalls aus. Bei der Radionuklidmethode (RNM)
wird die Testanschmutzung vor der Kontamination der Testkérper radioaktiv markiert,
um somit Aussagen zur Reinigungsleistung anhand der auf dem Testkérper verbliebe-
nen Restanschmutzung machen zu kénnen. Da Fibrin als wasserunl6sliches Polymer

hochste Anforderungen an den Reinigungsprozess stellt, ist die Tatsache, dass
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insbesondere die durch Fibrin maskierte Restkontamination bei der RNM detektiert
werden kann, vorteilhaft [20]. Die notwendige radioaktive Markierung schlief3t jedoch
die Verwendung von realen Operationsinstrumenten, die am Patienten kontaminiert

wurden, aus.

Fur die Restproteinbestimmung in der vorliegenden Untersuchung wurde die modifi-
zierte OPA-Methode gewahlt. Das Prinzip beruht auf der quantitativen Detektion von
freien a- und e-terminalen Aminogruppen in Aminoséauren, Peptiden und Proteinen.
Hierbei liegt die Sensitivitat bei 0,05 pg Protein/ml, womit die Methode zu den emp-
findlichsten bei der Proteinbestimmung zahlt [20]. Die BCA-Methode auf Grundlage
der Biuret-Reaktion hat als quantitativ photometrische Bestimmungsmethode die glei-
che Sensitivitat wie die OPA-Methode, geht aber mit einem deutlich héheren Arbeits-
und Zeitaufwand einher.

DRAGHICI et al. wiesen nach, dass beim direkten Vergleich der Ergebnisse der Rest-
kontaminationsbestimmung mit der RNM und der OPA-Methode die detektierten radi-
oaktiven Zerfalle mit den Extinktionswerten korrelieren, die RNM aber deutlich emp-
findlicher reagiert [62]. Allerdings sind die Umsetzung und Durchfiihrung der Methode
durch die Verwendung des radioaktiven Materials nur mit speziellen Geraten sowie
nach speziellen Schulungen und Sicherheitsmal3hahmen durchfihrbar und daher fur

die hier durchgefuhrte Studie ungeeignet.

Aul3er bei den in Wasser gereinigten zeigten alle in der Studie untersuchten Testkorper
eine weitgehend oder vollstdndig erhaltene Testanschmutzung an der Oberflache.
Eine Detektion sichtbarer Kontaminationen ist in der Regel nicht sinnvoll, da eine Uber-
prufung des Reinigungserfolgs nicht erst durch analytische Bewertungen bzw. Mes-
sungen erfolgen muss, sondern bereits sichtbar ist. Die Nachweisgrenze liegt nach
FENGLER et al. bei Werten von < 0,01 pg/ml und gilt somit als ,sauber” [21].

Die fur die Untersuchung gewahlte modifizierte OPA-Methode ist praktisch, leicht zu
erlernen, anwenderfreundlich und gut umsetzbar. Die Probengewinnung zur Untersu-
chung des quantitativen Restproteingehalts erfolgte, wie im Kapitel 2 Material und Me-
thoden beschrieben, durch die Uberfiihrung der einzelnen Testkorper in Reagenzgla-
ser, welche mit einer 1%igen Natriumdodecylsulfat(SDS)-Losung befllt waren. SDS
ist ein anionisches Tensid, eine waschaktive Substanz, das aufgrund der denaturie-

renden Wirkung als stark proteinentfaltendes und -l6sendes Detergens besonders in
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der Proteinanalytik Verwendung findet. Die SDS-L&sung gewahrleistet das Abldsen
der verbliebenen Reste der Testanschmutzung auch von komplexen Oberflachen.

Durch die Bewegung auf dem Ruttler werden hartnéckige Reste in Losung gebracht.

Von besonderer Bedeutung ist bei der Probengewinnung eine angemessen hohe Wie-
derfindung mdoglicher Proteine in erster Linie im Grenzbereich der zu definierenden
Reinheit [21]. Die quantitative Bestimmung von sichtbaren Kontaminationen ist an sich
wenig sinnvoll. Die Auswertung sollte sich auf diejenigen Proben beziehen, die poten-
zielle nicht sichtbare Verunreinigungen tragen, also ,sauber” sind.

In der vorliegenden Untersuchung liegen alle Extinktionswerte tber der Nachweis-
grenze von 0,01 pg/ml. Die innerhalb der Studie untersuchten Testkorper waren auch
nach Einlage in die drei ausgewahlten reinigenden Desinfektionsmittelldsungen A, B

und C stark verunreinigt.

In Abhangigkeit von Art und Grél3e der Testkorper ist die Elutionsmethode zu variieren
[21]. So fuhren zu groRe Mengen des Eluats zu unnétigen Verdlinnungseffekten, wo-
hingegen zu geringe Mengen des Eluats nicht alle Proteine von der Oberflache der
Testkorper ablosen und zum Absinken der Wiederfindungsrate fuhren [19].

Aufgrund der groben sichtbaren Restanschmutzung auf den Testkdrpern wurden die
Reagenzglaser mit 20 ml der 1%igen SDS-L6sung beftillt. Eine Optimierung der Qua-
litat des Eluats in Bezug auf Reste der Testanschmutzung und Blutinkrustationen kann
durch Alkalisierung der SDS-L6sung auf pH = 11 erzielt werden, wobei sicherzustellen
ist, dass die Reaktionsbedingungen der OPA-Methode nicht verandert sind [21]. FEN-
GLER et al. erklaren zudem: ,Je geringer die Schichtdicke der Blutanschmutzung, um
so geringer ist die Fibrinvernetzung und Kontraktion des Blutkuchens und um so bes-
ser gehen die Proteine in L6sung, sodass eine hohe Wiederfindung erreichbar ist.” [21]

Diese Art der Probengewinnung mit der SDS-L6sung schliel3t die genannten alterna-

tiven Analysemethoden wie Brandfort, Biuret und Lowry aus.

4.2  Ergebnisdiskussion

Im Folgenden werden die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung mit Blick auf die
Restkontamination und die bestimmte Proteinmenge auf den Testkorpern betrachtet.

Es soll geklart werden, ob eine Reinigung im Sinne der Entfernung der
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Testanschmutzung mit den drei ausgewahlten reinigenden Desinfektionsmittelldsun-
gen A, B und C zufriedenstellend stattgefunden hat. Hierbei wird zunachst auf die Er-
gebnisse der visuellen Analyse eingegangen. Schliel3lich erfolgt mittels proteinanaly-
tischer Kontrolle der Vergleich, welches der drei Praparate am effektivsten gearbeitet
hat. Gemaf der DIN EN ISO-Standard 15883 muss der Extinktionswert < 0,020 betra-
gen, damit von einer geringen proteinartigen Restverschmutzung ausgegangen wer-
den kann. Die Betrachtung der Ergebnisse erfolgt unter Bertcksichtigung der Art des
verwendeten Wassers zur Herstellung der reinigenden Desinfektionsmittelldsungen

und des Designs der Testkorper.

Ein Kriterium fur die Auswahl der reinigenden Desinfektionsmittel war die Vergleich-
barkeit untereinander. Demzufolge wurden nur mit Wasser anzusetzende Konzentrate
verwendet, damit Unterschiede in der Wirkungsweise bezogen auf verschiedene Dar-
reichungsformen wie z. B. Pulver, Losungen, Tabletten ausgeschlossen werden kon-
nen. Ein weiteres Kriterium fir die ausgewahlten reinigenden Desinfektionsmittel war

die Verfuigbarkeit im Handel innerhalb Deutschlands.

4.2.1 Qualitative Restproteinbestimmung durch visuelle Auswertung

Zunachst erfolgte die ausschlief3lich visuelle Kontrolle des Reinigungseffekts an den
kontaminierten Testkorpern. In diesem Zusammenhang ist die Arbeit von LIPSCOMB
et al. [71] weiterfuhrend, die einen Vergleich zwischen visueller und mikroskopischer
Analyse der Sauberkeit von aufbereiteten chirurgischen Instrumenten durchfihrten.
Sie kamen zu dem Ergebnis, dass vorwiegend bei Instrumenten mit Gelenken, u. a.
auch Arterienklemmen, trotz visueller Sauberkeit noch hohe proteinartige und nicht-
proteinartige Kontaminationen zu finden waren, die mit dem Auge nicht erfasst werden
konnten [71]. Im Rahmen der vorliegenden Studie waren aber, nach den vorgegebe-
nen Einwirkzeiten in der reinigenden Desinfektionsmittellésung A, B oder C, sowohl
die Edelstahlplattchen als auch die DIN-Schrauben visuell noch stark verschmutzt und
die Reste der Testanschmutzung deutlich erkennbar (Abbildung 4.2). Die Testan-
schmutzung war auf allen Testkdrpern weitgehend oder komplett erhalten. Die umge-
bende Flissigkeit war in der Gesamtheit klar, Ablagerungen am Boden der Wagedo-
sen oder Reagenzglaser waren nicht vorhanden. Bei der Entnahme der DIN-Schrau-
ben aus den Reagenzglasern kam es grof3tenteils zum bruchstiickhaften Abfallen der
Testanschmutzung, im Unterschied zu den in flachen Wé&gedosen gelagerten
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Edelstahlplattchen, wo dieses Phanomen nicht zu beobachten war. Das Problem kann
durch die Menge der aufgetragenen Testanschmutzung auf den DIN-Schrauben ent-
standen sein. Bedingt durch die Form und Oberflache kann die Testanschmutzung
nicht wie bei den Edelstahlplattchen flachig aufgetragen werden. Die somit groRere
tropfenartige Blutmenge l6st sich schneller von der Oberflache als die diinn ausgestri-
chene Blutmenge auf den Edelstahlplattchen. Zudem ist das Phanomen bei den DIN-
Schrauben mit einem langeren Weg durch die reinigende Desinfektionsmittellésung
bei der Enthahme zu erklaren. Allein diese mechanische Einwirkung reichte aus, um
einen Teil der Testanschmutzung doch noch abzulésen. Bei den Edelstahlplattchen ist
die Entnahme aus den flachen Wéagedosen mit einer geringeren mechanischen Ein-
wirkung verbunden. Die Testanschmutzung auf der Oberflache der Edelstahlplattchen
war nahezu unverandert erhalten. Alle untersuchten Testkoérper wurden vor und nach
der Entnahme aus den reinigenden Desinfektionsmittelldosungen A, B und C mit Le-

vel 5 bewertet.

Bei vergleichender Kontrolle mit 12 Testkdrpern in Leitungswasser und demineralisier-
tem Wasser konnte die Vermutung bestatigt werden, dass keine zufriedenstellende
reinigende Desinfektion mittels der reinigenden Desinfektionsmittellésung A, B und C
stattgefunden hat. Bereits bei der vorsichtigen Einlage und dem ersten Kontakt mit
dem Wasser zeigte sich die Ablésung der Testanschmutzung bei allen Testkorpern.
Da die DIN-Schrauben in den Reagenzglasern bis zum Kontakt mit dem Boden einen
langeren Weg durch das Leitungswasser hatten, konnte beobachtet werden, wie sich
die Testanschmutzung deutlich abléste. Nach der forcierten Bewegung der DIN-
Schrauben und der Edelstahlplattchen auf dem Riittler 16ste sich augenscheinlich die
gesamte Testanschmutzung vollstandig ab. Das Wasser war rotlich verfarbt. Vor und
nach Entnahme der Testkorper zeigten sich optisch keine Riickstdnde auf den Ober-
flachen, Fibrinrickstande konnten nicht beobachtet werden und die Testanschmut-
zung war vollstéandig abgeltst, was zur Bewertung der Testkorper mit Level O flhrte.
Die nachfolgende photometrische Bestimmung der Restproteinmenge lag unterhalb

der Nachweisgrenze.

Bei einer Vielzahl von zahnarztlich-chirurgischen Instrumenten mit Spaltbereichen,
Gelenken usw. ist die visuelle Kontrolle nicht moglich. Ein Netz aus schwer |6slichem

Fibrin kann bei einer unzureichenden reinigenden Desinfektion unsichtbar
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zurtckbleiben [21]. Hier kdnnen Hilfsmittel wie Lupen oder Mikroskope eingesetzt wer-

den, um filigrane Bereiche beurteilen zu kénnen.

Der Sauberkeitsgrad der Testkorper wurde ohne Hilfsmittel visuell bewertet, sodass
aufgrund der nicht ebenen Oberflache der DIN-Schrauben das Vorhandensein von
Fibrin schwerer beurteilt werden konnte. Durch die starke Verschmutzung nach erfolg-

ter Reinigung stellte es in diesem Fall keine Schwierigkeit dar. Bei Verschmutzungen

unterhalb der Nachweisgrenze ist eine Beurteilung nicht mehr mdglich.

Abbildung 4.2: Sichtbare Testanschmutzung auf einem Edelstahlplattchen nach Ende der Einwirkzeit
in einer der reinigenden Desinfektionsmittelldsungen

4.2.2 Quantitativer Vergleich der Reinigungseffizienz bei mit Leitungs-
wasser oder mit demineralisiertem Wasser hergestellten
Desinfektionsmittellésungen

Wie bereits beschrieben, wurde in der Studie auch die Relevanz des verwendeten
Wassers Uberprift. Es sollte herausgefunden werden, ob es einen Unterschied bei der
Verwendung von Leitungswasser oder demineralisiertem Wasser zur Herstellung der
reinigenden Desinfektionsmittelldésungen gibt, ob also das Wasser Einfluss auf die Rei-

nigungsleistung nimmt.
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Die Ergebnisse des Vergleichs zwischen Leitungswasser und demineralisiertem Was-
ser zeigen, dass in der Reinigungseffizienz an Edelstahlplattchen bei den Desinfekti-
onsmittellosungen A, B und C und an DIN-Schrauben bei den Desinfektionsmittelld-
sungen A und C kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Art des verwendeten

Wassers besteht.

Nur bei der Desinfektionsmittelldsung B an DIN-Schrauben war ein signifikanter Un-
terschied bezuglich der Reinigungsleistung zugunsten des Leitungswassers nach-
weisbar. Es zeigte sich, dass die mit Leitungswasser angesetzte reinigende Desinfek-
tionsmittelldsung B an DIN-Schrauben eine hdhere Reinigungsleistung aufweist als die
mit demineralisiertem Wasser angesetzte. Eine Erklarung dafur konnte nicht gefunden

werden.

Der von MOHR untersuchte Einfluss der Wasserqualitadt macht deutlich, dass sich die
Qualitat des Wassers, besonders bei steigender Wasserharte, negativ auf die Reini-

gungsleistung untersuchter Reiniger auswirken kann [42].

Die gemessenen Extinktionswerte aller untersuchten Testkorper der reinigenden Des-
infektionsmittelldsung B liegen, betrachtet man den Mittelwert, fur Leitungswasser bei

0,026 und bei demineralisiertem Wasser bei 0,038.

Entsalztes Wasser kann Edelstahlleitungen und Armaturen angreifen, wodurch uner-
winschte Schwermetallionen in das aufbereitete Wasser gelangen konnen. Diese Ele-
mente fuhren zu Verfarbungen an den Instrumenten. Offensichtliche Anzeichen flr
Verfarbungen oder Veranderungen an den Testkdrpern gab es nicht, was auch an der
Gebrauchsperiode der Testkorper innerhalb der Studie liegen kdnnte, die fur diese

Aussagen tendenziell zu kurz gewesen sein wird.

Um den Werterhalt von Instrumenten langfristig zu ermdglichen, ist die Verwendung
von aufbereitetem Wasser bei der manuellen Instrumentenaufbereitung im Praxisall-
tag zur Prozessoptimierung und zur Erzielung einer gleichbleibenden Ergebnisqualitat

in allen Programmschritten empfehlenswert [28].
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4.2.3 Quantitativer Vergleich der Reinigungseffizienz zwischen DIN-
Schrauben und Edelstahlplattchen mit den reinigenden
Desinfektionsmittellésungen

Heute weil3 man, dass die Gliederung von Instrumenten in Gruppen mit unterschiedli-
chem konzeptionellem Design wichtig ist fir die Bewertung der Reinigungsleistung.
Testkorper sind so konzipiert, dass sie Instrumente simulieren, um die Effizienz eines
Aufbereitungsverfahrens zu testen, welches taglich zur Anwendung kommt. Im Ge-
gensatz zu den zahnarztlich-chirurgischen Instrumenten ist bei den Testkdrpern be-
kannt, wo sich die kritischen Bereiche befinden, in denen Restkontaminationen zurtick-
bleiben kdnnten. Beide Oberflachen der verwendeten Testkorper sind leicht kategori-
sierbar, sie besitzen keine Gelenke oder Hohlraume. Die Edelstahlplattchen haben
eine glatte, ebene Gestaltung, wahrend die DIN-Schrauben durch die gerillte Oberfla-
che eine simulierte Schwachstelle aufweisen. LOPES et al. [72] belegten, dass ein
komplexes Design bei chirurgischen Instrumenten eine Barriere fir die Reinigungs-
wirksamkeit darstellt. Die in der Studie von LOPES et al. untersuchten Instrumente
konnten teilweise zerlegt werden und dennoch wurden nach 20 manuellen Aufberei-

tungszyklen immer noch Verschmutzungen und Proteinriicksténde detektiert.

Der Vergleich der beiden Testkdrper in der vorliegenden Studie zeigt, dass die Test-
korper nach der reinigenden Desinfektion noch stark verschmutzt waren. Die Reini-
gungseffizienz an den DIN-Schrauben war bei den reinigenden Desinfektionsmittell6-

sungen A und B signifikant héher als an den Edelstahlplattchen.

Das bedeutet, dass fir die DIN-Schrauben in zwei der drei untersuchten reinigenden
Desinfektionsmittellésungen eine signifikant hohere Reinigungseffizienz erzielt wurde.
Obgleich die DIN-Schrauben eine komplexe Oberflachenstruktur aufweisen, schnei-

den diese vergleichsweise besser ab als die glatten Edelstahlplattchen.

Einschrankend muss erwahnt werden, dass die quantitative Bestimmung der Reini-
gungsleistung an Testkorpern nur dann sinnvoll ist, wenn die Instrumente visuell sau-
ber sind und ausschlief3lich Restproteinmengen detektiert werden muissen, um den
Beweis fur die Reinigungsleistung zu erbringen. Bei starker visueller Verschmutzung

ist die Detektion von Proteinen nicht nétig.

Sowohl bei den Edelstahlplattchen als auch den DIN-Schrauben war die Testan-

schmutzung nach Entnahme aus der reinigenden Desinfektionsmittellésung noch
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vollstéandig erhalten. Ware die Testanschmutzung bei der Inaugenscheinnahme, wie
bereits beschrieben, vollstdndig abgeldst und ohne sichtbare Ruckstande (Level 0)
von den Testkorpern entfernt worden, galte es zu prifen, wie viele nicht sichtbare Pro-
teinrtickstande noch auf den Testkorpern zu detektieren sind. Die ,Leitlinie von DGKH,
DGSV und AKI zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen
Desinfektion von Medizinprodukten® aus dem Jahr 2013 [28] gibt Akzeptanzkriterien
fur die Beurteilung der Reinigungsleistung an Testkorpern vor. Basierend auf einer
Untersuchung von MICHELS et al. wurden Ergebnisse von Validierungsberichten aus
den Jahren 2011 und 2012 bezlglich der Restproteinmengen an Testkérpern und chi-
rurgischen Realinstrumenten ausgewertet [73]. Bislang galten Akzeptanzkriterien mit
dem Richtwert von 100 pg pro Gelenk einer kiinstlich angeschmutzten und dann ge-
reinigten Crile-Klemme als Testkorper als ausreichend. Es stellte sich jedoch bei der
Auswertung der Ergebnisse heraus, dass die Restproteinmengen an den Testkdrpern
zu 73 % unterhalb der Nachweisgrenze von etwa 20 pg der verwendeten Bestim-
mungsmethode lagen und nur 2 % im Bereich zwischen 75 und 100 pg pro Instrument.
Mit begriindeter Konsequenz erfolgte im Jahr 2013 die Anpassung der Akzeptanzkri-
terien fUr Testkorper an die in der Praxis erzielten Ergebnisse. Genauer gesagt erfolgte
die Festlegung des Richtwerts fir Proteine pro Testkorper fur Rinderserumalbumin
(BSA) auf < 80 pg. Gleichzeitig wurden der Warnwert > 80 < 150 pg und der Grenzwert
> 150 pg, welcher nicht erreicht bzw. nicht tberschritten werden darf, festgelegt
[28,73].

MICHELS et al. [73] betonten, dass es sich bei 80 ug pro Instrument um die Abfrage
einer Mindestleistung handelt, was mit den Anforderungen an die Ergebnisse mit
Realinstrumenten nicht in direktem Zusammenhang steht [73]. Grundsatzlich wére es
zudem irrefuhrend, dieselben Kriterien fur alle Instrumentengruppen und deren unter-
schiedliche Gréflen anzuwenden. Gerade minimalinvasive Instrumente aus der Oph-
thalmologie sind mit normalgrof3en chirurgischen Instrumenten schwer zu vergleichen,
was die Notwendigkeit einer flachenbezogenen Betrachtung unterstitzt. Zudem kon-
nen Instrumente mit einer kleineren Gesamtflache von z. B. 5 bis 10 cm? real nicht mit
derselben Menge einer Anschmutzung kontaminiert werden wie die mit einer Flache
von z. B. 40 cm?. Es wird deutlich, dass die Bewertung der Reinigungseffizienz auf der
Grundlage der Protein-Flachenbeziehung pg-Restprotein pro Instrument erfolgen
muss. Demzufolge wurden in der neuen Leitlinie von 2013 [28] die Akzeptanzkriterien
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fur Realinstrumente auf bis zu 3 pg/cm? festgelegt. Weiterhin erfolgte die Einteilung
der Instrumente beziglich des Designs in verschiedene Gruppen, welche in tabella-
risch bespielhaften Akzeptanzkriterien aufgefiihrt sind [28]. In dem aktuellen Norment-
wurf zur maschinellen Reinigung durch Reinigungs-Desinfektionsgerate wurde dieser

Wert von 3 pg/cm? jetzt ibernommen.

Neben der sichtbaren Sauberkeit eines Instruments ohne Gelenk und ohne Hohlraum
gilt der flachenbezogene Restproteingehalt als aussagekraftiges Indiz fur die erfolgrei-
che Reinigung. Der Richtwert wurde auf 10-15 pg pro 4-5 cm? festgesetzt.

Um den Bezug zwischen dem Instrument und den Akzeptanzkriterien herzustellen,
diskutierten die Autoren MICHELS et al. eine Bereitstellung von Informationen Uber die
OberflachengrofRe eines Instruments durch den Hersteller [73]. Diese Information ist

hilfreich, um Proteinrestmengen im Verhaltnis besser zu bewerten.

Die Flache des in der vorliegenden Untersuchung verwendeten Edelstahlplattchens
lasst sich mit der Formel A = a - b leicht berechnen. Das rechteckige Edelstahlplatt-

chen weist die MalRe 5 x 1,5 cm auf.

A=a-b
A=5-15
A=75cmz?

Die Flache eines Edelstahlplattchens betragt somit 7,5 cm2. Die Flachenberechnung
der DIN-Schraube stellt hingegen eine scheinbar unlésbare Aufgabe dar. Durch die
zahlreichen Vertiefungen ist eine genaue Berechnung nicht mdglich und erfordert In-

formationen des Herstellers.

Die Ergebnisse der photometrischen Messung sind in Kapitel 3.2.2 dargestellt und in
den Tabellen 3.3, 3.4 und 3.5 ablesbar. Die Mittelwerte der Extinktion der reinigenden
Desinfektionsmittellésung A und B bei den DIN-Schrauben liegen bei 0,082 und 0,026
(Leitungswasser) sowie bei 0,092 und 0,038 (demineralisiertes Wasser), wahrend sie
bei den Edelstahlplattchen deutlich héher bei 0,1 und 0,073 (Leitungswasser) sowie
bei 0,13 und 0,082 (demineralisiertes Wasser) liegen.

Sowohl DIN-Schrauben als auch Edelstahlplattchen wurden mittels der Desinfektions-

mittelldosung C gleichermal3en gereinigt, die Reinigungsleistung zeigt keinen
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signifikanten Unterschied. Die Mittelwerte der Extinktion liegen dicht beieinander. Bei
den DIN-Schrauben liegen die Mittelwerte bei 0,059 (Leitungswasser) und 0,068 (de-
mineralisiertes Wasser) sowie bei den Edelstahlplattchen bei 0,063 (Leitungswasser)
und 0,066 (demineralisiertes Wasser).

Die Kontamination der Testkorper erfolgte mit 100 pl der Testanschmutzung. Wahrend
das Auftragen auf die Edelstahlplattchen grundsatzlich flachig erfolgte, zeigte sich bei
den DIN-Schrauben die Schwierigkeit, die vorgegebene Menge gleichmé&lRig auf den
Schaft aufzutragen. Wie in Abbildung 4.1 ersichtlich, bildete sich bei den auf dem
Schraubenkopf platzierten DIN-Schrauben ein Tropfen, je nachdem, wie prazise das
Auftragen gelungen war. Je besser die einzelnen Rillen mit der Testanschmutzung
benetzt waren, desto kleiner bildete sich der Tropfen aus und umso besser konnte die
Testanschmutzung antrocknen. Nach dem Antrocknen war die Schicht auf den Edel-
stahlplattchen gleichméfidig getrocknet, wahrend die Testanschmutzung bei den DIN-
Schrauben immer noch feucht glanzend wirkte. Die unterschiedliche Oberflachen-
struktur erlaubte kein vergleichbares Antrocknen. Zur besseren Vergleichbarkeit mit
anderen Studien und zwischen den zwei Testkorpern wurde hier dennoch keine gerin-

gere Menge der Testanschmutzung gewahlt.

Das Eintauchen und Entnehmen aus der reinigenden Desinfektionsmittelldosung haben
maoglicherweise bei den DIN-Schrauben zur mechanischen Entfernung der nicht voll-
standig angetrockneten und tropfenartigen Verkrustungen gefuihrt, ohne dass die rei-

nigende Desinfektionsmittelldsung den Einfluss bestimmt hatte.

Die Beeintrachtigung der Reinigungsleistung steht ebenfalls in Abhangigkeit zur
Schichtdicke der verbliebenen Testanschmutzung [73]. Bei einer verlangerten An-
trocknungszeit ware auch eine dickere Testanschmutzung auf den DIN-Schrauben ge-
trocknet. MERRITT et al. empfahlen, eine zu starke Antrocknung zu vermeiden, da die
Reinigungsleistung dadurch erschwert wird [74]. Auch der Arbeitskreis Instrumenten-
aufbereitung (AKI) rat dazu, bei Trockenentsorgung eine Wartezeit zwischen der An-
wendung und Aufbereitung der Instrumente von 6 Stunden nicht zu Uberschreiten, da

mit zunehmender Zeit die Entfernung von Proteinen erschwert wird [36].

Die Untersuchungen an den Testkdrpern zeigten, dass trotz erkennbarer Unterschiede

bei der Reinigungsleistung alle Testkérper noch stark verschmutzt waren.
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Durch die Einhaltung der Anforderungen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten,
die Validierung von Arbeitsprozessen und genormte Methoden kann davon ausgegan-
gen werden, dass flachenbezogene Restproteinmengen von weniger als 3 pg pro cm?
nach dem Stand der Technik gut und sicher erzielbar sind. Das alleinige Einlegen von
kontaminierten Instrumenten in eine reinigende Desinfektionsmittellésung fihrt dage-

gen nicht zur gewtinschten Reinigungsleistung.

4.2.4 Quantitativer Vergleich der Reinigungseffizienz der reinigenden
Desinfektionsmittelldsungen

Die Hersteller von Kombinationspraparaten, welche eine Reinigungsleistung aus-
loben, bewerben die Praparate mit Slogans wie ,sehr gute Reinigungseigenschaften®
oder ,hervorragende Reinigungswirkung®. Optimale Wirksamkeit wird vom Hersteller
von Universal-Konzentraten bei Einhaltung der empfohlenen Anwendungsbedingun-
gen gewahrleistet. Dabei sollen zur manuellen Reinigung reinigungsaktive und nicht
proteinfixierende Prozesschemikalien mit oder ohne antimikrobielle Wirkung und/oder
Enzymen zum Einsatz kommen. Ist eine desinfizierende Reinigung gefordert, sollte die
Desinfektionswirkung unter ,dirty conditions® (hohe Proteinbelastung) gemafl EN-Nor-
men oder den entsprechenden nationalen Richtlinien nachgewiesen sein [36]. Diese
Art der Anschmutzung sieht vor, dass die Wirksamkeit auch auf nicht vorgereinigten
Flachen und Instrumenten unter ,hoher” Proteinbelastung erfolgt. Ohne eine Mechanik

ist dies jedoch nicht mdglich.

Bei den Praparaten A und B, die zum Zeitpunkt der Versuche in der VAH-Liste zertifi-
ziert sind, kénnte bei vorschriftsméaRiger Verwendung zumindest davon ausgegangen

werden, dass die bakterizide und levurozide Wirksamkeit nachgewiesen ist [40].

Die vorliegende Studie belegt, dass die Reinigungsergebnisse in der Realitat schlech-
ter sind als erwartet und zudem schlechter ausfallen als unter Zuhilfenahme von Was-
ser allein. Alle drei gepruften Praparate A, B und C zeigten eine schlechte Leistung in
punkto Sauberkeit. Eine deutlich sichtbare Restkontamination war auf allen Testkor-
pern zu 100 % (n = 360) feststellbar.

Fir die reinigende Desinfektionsmittellésung A wird in den Anwenderhinweisen nach
Einsatz der Instrumente am Patienten keine Vorbehandlung oder Vorreinigung gefor-
dert. Nach erfolgter Einwirkzeit ist das desinfizierte Instrumentarium grundlich unter

flieRendem Wasser abzuspillen. Bei der Auswertung der Ergebnisse lasst sich
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feststellen, dass die reinigende Desinfektionsmittellésung A bei beiden Testkdrpern
und unter Berlicksichtigung der Ergebnisse fiir Wasser am schlechtesten abschneidet.
Die Fixierung der Testanschmutzung auf der Oberflache der Testkorper ist bei den
Edelstahlplattchen stark, wie in den Abbildungen 3.8 und 3.9 dargestellt. Die Mittel-
werte der Extinktion liegen hier bei 0,1 (Leitungswasser) und 0,13 (demineralisiertes

Wasser).

Besser als nachfolgend das Instrumentarium mit Wasser zu spilen, ware die Vorreini-
gung mit Wasser. Im Hinblick auf die Verbesserung der Reinigungseffizienz ist ein
Spulschritt im Anschluss an einen direkten Desinfektionsprozess aufgrund von

Blut-/Proteinfixierung weniger effizient.

HAUBRICH [35] beschrieb in seiner Arbeit verschiedene an der géngigen Praxis ori-
entierte Aufbereitungsszenarien der manuellen Reinigung und Desinfektion. In Abhan-
gigkeit von der Beschaffenheit des Medizinprodukts und der Prozesschemikalien
schlussfolgert er, dass zur Verbesserung des Reinigungserfolgs ein Spulschritt mit Lei-
tungswasser vor der eigentlichen Reinigung sinnvoll ist. PFEIFER [8] bestatigte in sei-
nen Untersuchungen, dass die wasserloslichen Blutkdrperchen leicht herausgelost
werden kénnen, aber ein Teil von Fibrinfasern als weil3liche Schicht zurtickbleiben

kann.

Bei der Blutgerinnung werden die Fibrin-Monomere polymerisiert und nachfolgend
durch den Gerinnungsfaktor XllI als Fibrinthromben stabilisiert [8]. Diese Quervernet-
zung bedingt die wasserunldsliche Fibrinfaservernetzung auf der Oberflache von Test-
korpern. Oftmals ist die Wirksamkeit von chemischen Desinfektionsmitteln in Anwe-
senheit von proteinhaltigen Kontaminationen vermindert [5,35]. Es kann zum Effekt
des sogenannten Eiweil3fehlens kommen. Dieser beruht auf der Tatsache, dass das
Desinfektionsmittel an Proteine gebunden wird und folglich keine Wirkung mehr erzielt
werden kann [5]. Ebenso vermdgen Desinfektionsmittel eine Koagulation der Proteine
auf der Oberflache zu erwirken, wodurch wiederum Krankheitserreger in der Matrix
eingeschlossen bleiben [8] und sich einer Wirksamkeit des Aufbereitungsprozesses
entziehen kénnen. Nach wie vor gehen hier eine Gefahrdung und Infektionsgefahr von

den unsachgemaR aufbereiteten Ubertragungsinstrumenten aus [9,51,75,76].

Je nach Art des Desinfektionsmittels ist der sogenannte Eiweil3fehler unterschiedlich

ausgepragt. Dabei weisen Alkohole genau wie quartdre Ammoniumverbindungen
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(QAV) einen starken Eiweil3fehler auf und somit eine starke Bindung von proteinhalti-
gen Restkontaminationen an das Desinfektionsmittel. Da quartare Ammoniumverbin-
dungen oder ,kationische Tenside“ nicht nur die Fahigkeit besitzen, Fette und Ole in
Wasser l6slich zu machen, sondern zudem auch eine biozide Wirkung aufweisen, wel-
che die Funktion der Zellmembran beeintrachtigt, sind sie aus der Desinfektion nicht
mehr wegzudenken und in den meisten reinigenden Desinfektionsmitteln, so auch in

den drei in der Studie untersuchten Préparaten, enthalten [5].

Als Basiswirkstoff fur Desinfektionsmittel werden auch Aldehyde insbesondere in der
Flachen- und Instrumentendesinfektion eingesetzt (Formaldehyd, Glutardialdehyd,
Glyoxal). Aldehyde haben in Abhangigkeit von der Konzentration u. a. eine viruzide
Wirkung, d. h. sie sind gegen behullte und unbehdtillte Viren wirksam. Aber auch alde-
hydfreie Desinfektionsmittel erreichen nicht einmal die Reinigungskraft von Wasser,
selbst wenn eine proteinfixierende Wirkung aufgrund des Fehlens von Aldehyd ausge-

schlossen ist [9].

Die Anwenderhinweise des Herstellers fir die Desinfektionsmittellésung B sehen vor,
die ,Instrumente unverzuglich nach der Benutzung in die Gebrauchslésung einzulegen
(Vorbehandlung)®. Der Hersteller informiert in der Produktbeschreibung den Anwender
wie folgt: ,Nach erfolgter Reinigung und Desinfektion (bei Bedarf im Ultraschallbad)
Instrumentarium unter flieBendem Wasser abspulen und mittels Luftstroms trocknen.
[...] Das Produkt ist fur Temperaturen bis 60 °C geeignet; bei mit Blut belasteten In-
strumenten sollten 45 °C nicht Uberschritten werden (Eiweil3gerinnung!).“ Anhand der
Ergebnisse ist erkennbar, dass die reinigende Desinfektionsmittelldosung B bei den
DIN-Schrauben in Leitungswasser die signifikant beste Reinigungsleistung zeigt. Der
Mittelwert der Extinktion liegt hier bei 0,026. Die Edelstahlplattchen werden im Ver-
gleich schlechter gereinigt und weisen eine hohere Streuung auf. Die Mittelwerte lie-
gen bei 0,073 (Leitungswasser) und 0,082 (demineralisiertes Wasser). An dieser Stelle
muss betont werden, dass die Entnahme der Schrauben aus den Reagenzglasern
prinzipiell schwieriger war als die Entnahme der Edelstahlplattchen aus den flachen
Wagedosen. Dennoch bleibt das Gesamtreinigungsergebnis unbefriedigend.

Der Hersteller der reinigenden Desinfektionsmittelldsung C gibt keine Anwendungs-
hinweise. Das seit 2016 erhaltliche Produkt Favosept NF ist dem Vorganger nachge-
schaltet. Fir den Nachfolger mit erweitertem Anwendungszweck gibt es Informationen,

die bei stark verschmutztem Instrumentarium darauf hinweisen, dieses zuvor zu
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reinigen. Die dargelegten Ergebnisse im Kapitel 3 zeigen, dass die reinigende Desin-
fektionsmittellésung C in allen Féllen gleichbleibend mittelmafig abschneidet. Die Ge-
genuberstellung zeigt eine Reduzierung der Testanschmutzung, aber kein zufrieden-
stellendes Reinigungsergebnis. Eine Restkontamination war auf allen Testkorpern
noch deutlich sichtbar. Die Mittelwerte bewegten sich zwischen 0,059 und 0,068. Dies
deutet auf eine sehr geringe Streuung der Messdaten hin, die Werte liegen deutlich

naher beieinander als bei den reinigenden Desinfektionsmittelldsungen A und B.

Im Vergleich zum Praparat A war die Effizienz der reinigenden Desinfektionsmittell6-
sung C besser, im Vergleich zu Praparat B bei den Schrauben schlechter, bei den

Edelstahlplattchen gleich gut.

Uberraschenderweise konnte durch die Einlage der Testkdrper in Wasser ohne An-
wendung eines reinigenden Desinfektionsmittels der gré3te Teil der Testanschmut-
zung sichtbar entfernt werden. Bei dieser Vorgehensweise lagen die Werte der Pro-

teinkontamination unterhalb der Nachweisgrenze.

4.2.5 Schlussfolgerung

Zusammenfassend muss festgehalten werden, dass die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten unter ,dirty conditions“, demgemaf mit einer hohen Proteinbelastung durch die
Kontamination mit Blut, einzig durch das Einlegen in Kombinationspraparate im manu-
ellen Verfahren als problematisch einzustufen ist. Betrachtet man die Untersuchungs-

ergebnisse, wird deutlich, dass keine effiziente Reinigung erfolgt ist.

Sofern eine manuelle Aufbereitung unumgénglich ist oder aufgrund von Herstelleran-
gaben erfolgen muss, sind detaillierte Verfahrensbeschreibungen fir jedes Medizin-
produkt unter Beriicksichtigung der aktuellen gesetzlichen Grundlagen dringend erfor-
derlich; zudem empfiehlt es sich, sich an den geltenden Bestimmungen und gultigen
Leitlinien [28] zu orientieren. HAUBRICH [35] belegt in seiner Untersuchung, in wel-
cher er praxisrelevante Schritte der manuellen Aufbereitung in singularer oder kombi-
nierter Anwendung auf deren Wirksamkeit tUberprift, dass die Entfernung grober Ver-
unreinigungen (z. B. mittels Spulschritts, Birstenschritts, Ultraschalls) und die Einlage
in Reiniger vor der eigentlichen Desinfektion zu signifikant besseren Reinigungsergeb-
nissen fuhren [35]. Hierbei ist auch die Reihenfolge essenziell, so zeigt die Studie die
schlechtesten Resultate bei der anfanglichen Verwendung von Desinfektionsmitteln

gefolgt von einem Reinigungsschritt. Gerade vor diesem Hintergrund einer
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vermeintlichen Zeitersparnis durch die reduzierten Prozessschritte bei der Anwendung
von Kombinationspraparaten, welche die Reinigung und Desinfektion vereinen sollen,
wird ersichtlich, dass keine akzeptablen Ergebnisse erzielt wurden. Diese Erkennt-
nisse stimmen mit den Feststellungen von NAKATA et al. [77] Uberein, die postulierten,
dass die Verwendung von Desinfektionsmitteln vor der Reinigung die ordnungsge-
mafde Reinigung von chirurgischen Instrumenten beeintrachtigen kann. Demzufolge

sollte der Desinfektion eine wirksame Reinigung vorangehen [65,77].

Da sich die Reinigungsleistung von allen drei gepriiften manuellen reinigenden Desin-
fektionsmitteln zur Instrumentenaufbereitung schlechter darstellt als die diejenige von
Wasser, empfiehlt sich eine Uberprifung der Auslobungspraktiken von Instrumenten-
desinfektionsmittel-Herstellern. Die gepruften Desinfektionsmittelkonzentrate werden
z. B. mit Eigenschaften, wie ,aufRerordentliche Reinigungswirkung® oder ,hochwirksa-
mes Universal-Konzentrat® assoziiert, erreichen aber nicht einmal das Niveau der Rei-
nigungsleistung von Wasser. Keines der untersuchten Universal-Konzentrate flhrte zu

optisch sauberen Testkorpern.

Verbliebene Proteine auf Oberflachen von Instrumenten kénnen einerseits fir die
Ubertragung von Infektionen verantwortlich sein, anderseits aber auch den Erfolg der

Instrumentenaufbereitung mit reinigenden Desinfektionsmitteln infrage stellen [35].

Die Variationsbreite bei der manuellen Aufbereitung ist besonders grof3. Untersuchun-
gen von VASSEY et al. [51] zeigten, dass es sowohl innerhalb als auch zwischen ver-
schiedenen Aufbereitungsmethoden grof3e Unterschiede in der verbliebenen Restpro-
teinmenge gibt, was die Komplexitat dieses Prozesses unterstreicht. In vielen Zahn-
arztpraxen erfolgt die Reinigung und Desinfektion wiederverwendbarer zahnarztlicher
Instrumente teilweise mit schlecht kontrollierten Verfahren und Verfahren, die das Ri-
siko einer Kreuzinfektion erhdhen [76]. Auch RUTALA und WEBER [75] berichteten
aus mehreren Studien in vielen Landern, dass die mangelnde Einhaltung der festge-
legten Richtlinien fur Desinfektion und Sterilisation zu zahlreichen Infektionsausbru-

chen gefiihrt hat.

Falls eine manuelle Aufbereitung unumganglich ist, sind detaillierte Verfahrensbe-
schreibungen fir jedes Medizinprodukt inklusive aller Prozesschemikalien unter Be-
ricksichtigung der aktuellen gesetzlichen Grundlagen und giiltigen Leitlinien dringend

erforderlich [28]. ,Die besten standardisierten Arbeitsablaufe und
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Aufbereitungsprozesse — in diesem Fall die zu standardisierenden/validierenden ma-
nuellen Verfahren — bleiben erfolglos, wenn sie nicht prazise und strikt unter Einhal-

tung der gultigen Vorschriften umgesetzt werden.” [35]

Die manuelle Aufbereitung ist aufwendig und zeitintensiv, und trotz alternativer Ver-
fahren gaben bei einer Befragung im Jahr 2016 im Nordwesten Spaniens 87,5 % der

Befragten an, alle Instrumente manuell aufzubereiten [32].

Beobachtungsdaten zeigen aber, dass die Restproteinmengen bei Zuhilfenahme von
Ultraschallb&dern und Reinigungs-Desinfektionsgeraten noch deutlich abnehmen [51].

Aus infektionshygienischer Sicht ist die sicherste Methode sowohl unter dem Aspekt
der Standardisierbarkeit/Validierbarkeit als auch zum Schutz fir das aufbereitende
Personal eine automatisierte maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion. So
konnten ALFA und NEMES [64] an laparoskopischen Instrumenten fur die minimal-
invasive Chirurgie, die mit einer Prifanschmutzung von 106 KBE/ml E. faecium konta-
miniert waren, aufzeigen, dass die getesteten manuellen Verfahren im Vergleich zur
Aufbereitung im Reinigungs-Desinfektionsgerat unterlegen waren. Die automatischen
Reinigungs-Desinfektionsgerate scheinen ein standardisiertes/validiertes, zuverlassi-
ges und reproduzierbares Verfahren fiir die Desinfektion und Sterilisation von zahn-
arztlichen Instrumenten und Medizinprodukten bereitzustellen, um sowohl die Sicher-

heit von Patienten als auch von zahnarztlichem Personal zu gewahrleisten.

Grundsatzlich gilt: Das zahnéarztliche Team, insbesondere das mit der Aufbereitung
von zahnarztlichen Instrumenten und Medizinprodukten betraute Personal, muss
schriftlich und eindeutig Uber geeignete Gerate, Prozesschemikalien und Ablauf der
Reinigung und Desinfektion von zahnarztlichen Instrumenten informiert werden. Dies
sollte durch geeignete Schulungsprogramme und die Durchfiihrung von Qualitatssi-
cherungsverfahren in jeder Phase des Reinigungsprozesses erleichtert werden [76].

Das Ergebnis der Untersuchung der Reinigungsleistung ist ein deutlicher Hinweis da-
rauf, dass das alleinige Einlegen von Medizinprodukten in die L6sung nicht zu der ge-
winschten Ergebnisqualitat fihren kann. Die Daten unterstreichen die Notwenigkeit,
einen Kontakt zwischen Blut und reinigenden Desinfektionsmitteln zu vermeiden.
Durch eine grobe mechanische Reinigung des aufzubereitenden Instrumentariums er-
folgt eine Entfernung der sichtbaren Verschmutzungen, sodass das nachfolgend ein-

gesetzte reinigende Desinfektionsmittel ungehindert wirken kann. Prinzipiell ist es
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zunachst ausreichend, sichtbare Kontaminationen mit Wasser abzuspilen und zu ent-

fernen.
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