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Immer häufiger wird in der entwickelten Welt die Endoskopie zur Diagnose und zur The-

rapie von Erkrankungen eingesetzt. Die Zahl der Eingriffe für Deutschland beträgt derzeit

schätzungsweise ca. vier Millionen pro Jahr, genaue Zahlen liegen nicht vor [134]. In den

Vereinigten Staaten werden ca. zehn Millionen Endoskopien im selben Zeitraum durchge-

führt [7]. Die Zahl endoskopischer Vorsorgeuntersuchungen, diagnostischer Untersuchungen

und Eingriffe wird in den nächsten Jahren größer werden und ein damit eventuell einher-

gehender Anstieg von übertragenen Infektionserregern. Es wird gefordert, daß Geräte in

der minimalinvasiven Chirurgie, dazu gehören auch Endoskope, aufbereitet werden müssen
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wie Geräte in der invasiven Chirurgie [39, 103]. Entsprechend der Spaulding Klassifikation

wird wiederaufbereitbares Instrumentarium als „kritisch“ eingestuft, d.h. potentiell Erreger

übertragend, wenn damit die Mukosa penetriert wird. Es muss bei der Anwendung daher

steril sein [117]. Endoskope werden nach dieser Definition als „semikritisch b“ eingestuft, da

Endoskope nur Schleimhautkontakt haben und nicht invasiv eingesetzt werden, aber einen

schwer zu reinigenden Hohlkörper darstellen [101]. Biopsiezangen allerdings, die durch das

Endoskop hindurchgeführt werden, sind sehr wohl als „kritisch“ einzustufen. Wenn ein als

„kritisch“ eingestuftes Medizinprodukt unmittelbar vor der Durchdringung der Mukosa durch

ein als „semikritisch b“ eingestuftes Medizinprodukt hindurchgeführt wird, sollte eigentlich

sichergestellt werden, daß dieses Medizinprodukt dennoch den Anforderungen für Medizin-

produkte der Kategorie „kritisch“ genügt.

Allerdings stellt die Aufbereitung von Endoskopen durch den komplexen Aufbau dieser

Geräte eine Herausforderung dar. Endoskope bestehen aus einer Vielzahl zusammengefüg-

ter Materialien und Komponenten, was sie empfindlich gegenüber Desinfektionsmitteln be-

sonders bei höheren Temperaturen macht [98]. Die niedrigen Aufbereitungstemperaturen,

der begrenzte Einsatz von Desinfektionsmitteln in Art, Konzentration und Einwirkzeit, der

komplizierte Aufbau und die immer noch in hohem Maße von Schulung, Verantwortung,

Motivation und Geschicklichkeit abhängende Aufbereitung durch Personal weist Endosko-

pieeinrichtungen als mögliche oder tatsächliche Infektionsquellen aus, wie einige Veröffentli-

chungen zeigen [4, 5, 11, 13, 47, 48, 75, 109, 116]. Nicht richtig aufbereitete Endoskope und

Biopsiezangen können außerdem zu Fehldiagnosen führen oder eine erfolgte endoskopische

Maßnahme sinnlos machen [36].

Nur die richtliniengemäße Durchführung der Aufbereitung und auch die regelmäßige mi-

krobiologische Kontrolle der Aufbereitung führt zu endoskopischen Eingriffen ohne das Risiko

der Infektionserregerübertragung.

1.1 Endoskope

1.1.1 Aufbau und Betrieb

Ein Endoskop im Bereich der Humanmedizin ist ein Gerät, mit dem präformierte Höhlun-

gen des menschlichen Körpers inspiziert oder manipuliert werden können. Die anfangs nur

für die medizinische Diagnostik entwickelten Geräte sind immer weitergehend für operative

Eingriffe angepaßt worden, so daß es häufig zu kombinierten, diagnostisch-therapeutischen

Eingriffen kommt. Aber auch die Diagnostik ist heute meist mit invasiven Schritten, wie der

Biopsatgewinnung, verbunden. Die ersten Endoskope bestanden aus einem starren Rohr mit

einfacher Optik und externer Lichtquelle. Starre Endoskope werden heute zum Beispiel noch

in der Urologie verwendet. Für die Untersuchung des Rektums, des Kniegelenks oder auch

z.T. in der HNO kommen ebenfalls nach wie vor starre Endoskope zum Einsatz.
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Erste flexible Endoskope wurden 1958 von B.I. Hirschowitz entwickelt. Für gastroentero-

logische Untersuchungen kommen heute nur noch flexible Geräte zum Einsatz. Die Kom-

ponenten, die allen flexiblen Endoskopen gemein sind, sind der Versorgungsstecker zur Ver-

bindung des Endoskops mit Lichtquelle, Luftpumpe und Wasserquelle, der von diesem zum

Kontrollkörper führende Versorgungsschlauch und der vom Kontrollkörper wegführende Ein-

führschlauch. Das distale Ende des Einführschlauchs enthält die Austrittsöffnungen für Luft,

Wasser, Licht, Absaugung und den Instrumentendurchtritt. Abb. 1.1 zeigt alle Komponenten,

die bei den meisten Endoskopen zu finden sind. Eine schematische Ansicht des Distalendes

mit allen strukturellen und infrastrukturellen Details zeigt Abb. 1.2.

Im Inneren flexibler Endoskope befinden sich elektronische Bauteile, Glasfaserbündel zur

Bild- bzw. Lichtübertragung sowie verschiedene Kanäle. Die verschiedenen Bauteile müssen

miteinander verbunden und abgedichtet werden, was beispielsweise mit Verklebungen auf Si-

likonbasis erfolgt. Der innere Mantel enthält Geflechte aus Leichtmetall (siehe Abb. 1.3), der

äußere Mantel flexibler Endoskope besteht aus hochelastischen und relativ alterungsbestän-

digen Kunststoffen. Die Beweglichkeit des Endoskops wurde durch die Einführung moderner

Verbundtechniken und die Entwicklung von Silikonen und Kunststoffen ermöglicht, die es

zulassen, daß die letzten Zentimeter eines Endoskopes mittels vier eingearbeiteter Bowden-

züge und gelenkig verbundener Stützringe (siehe Abb. 1.4) in alle Richtungen gesteuert

werden können. Die Steuerung der Bowdenzüge wird über Steuerräder am Kontrollkörper

ermöglicht. Jedes Endoskop hat zumindest zwei Kanäle, dessen einer der Luftinsufflation

(beispielsweise zur Vergrößerung der untersuchten Körperhöhlung) bzw. dem Spülen der

Optiklinse dient, wogegen der andere zum Absaugen von Körperflüssigkeiten und als Ar-

beitskanal zum Einbringen von Instrumenten, wie z.B. Biopsiezangen, flexiblen Kanülen zur

Injektion und Drahtschlingen zwecks Elektrokoagulation, benützt wird. Diese Kanäle werden

demzufolge als Luft-/ Wasserkanal und Absaug-/ Arbeitskanal bzw. Instrumentierkanal be-

zeichnet. Bei vielen Endoskopen wird Wasser und Luft durch eigenständige Kanäle geleitet,

so daß am Distalende drei Öffnungen zu finden sind. Meist verzweigen diese Kanäle sich

zum proximalen Ende hin und die Öffnung des einen oder anderen Kanals wird über Ventile

am Kontrollkörper gesteuert. Spezielle Endoskope weisen weitere Kanäle und Mechanismen

auf. Es gibt für jeden Verwendungsbereich spezielle Endoskoptypen. Im wesentlichen können

drei Gruppen flexibler Endoskope unterschieden werden: Bronchoskope, Gastroskope und

Koloskope.

Flexible Bronchoskope haben einen Durchmesser von ca. 3 mm und eine Länge von ca.

60 cm. Sie haben die starre Bronchoskopie fast völlig ersetzt. Gastroskope und Koloskope

bestehen aus einem bis zu zwei Meter langen Einführschlauch zur Untersuchung des unte-

ren bzw. oberen Gastrointestinaltrakts und erreichen im distalen Bereich Durchmesser bis

ca. 13 mm. Arbeitskanäle erreichen Innendurchmesser von mehr als 3 mm bei Koloskopen,

Gastroskope erreichen maximal 3 mm.
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Abb. 1.1: Teile eines flexiblen Endoskop

1 Distalende 6 Luft/Wasserventil 11 Versorgungsstecker 16 S-Kabelanschluß

2 Abwinkelteil 7 Absaugventil 12 CO2-Gasanschluß 17 Absauganschluß

3 Einführschlauch 8 Abwinkelknöpfe 13 Spülflaschenanschluß 18 Belüftungsventil

4 Kontrollteil 9 Okular 14 Luftleitrohr

5 Einmalbiopsieventil 10 Versorgungsschlauch 15 Lichtleiter

Abb. 1.2: Distalende eines Endoskops mit innenliegenden Komponenten

1 Licht/Lichtbündel 3 Luft/Wasserkanal 5 Außenmantel 7 Stützringe

2 Objektiv/Bildbündel 4 Sondenkanal 6 Stützgeflecht 8 Bowdenzüge
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Abb. 1.3: Endoskop mit zur Veranschaulichung freigelegtem Stützgeflecht im Abwinklungs-

teil (mit freundlicher Genehmigung durch Claus Hilger, Künzell, Deutschland)

Abb. 1.4: Endoskop mit zur Veranschaulichung freigelegten Stützringen im Abwinklungsteil

(mit freundlicher Genehmigung durch Claus Hilger, Künzell, Deutschland)



1 Einleitung 18

1.1.2 Verschleiß und Lebensdauer

Auch die sachgerechte Handhabung und Aufbereitung eines flexiblen Endoskops führt zum

Verschleiß und zwar durch mechanische Belastung bei der Anwendung und durch chemo-

thermische Alterung [60].

Die Vielzahl unterschiedlicher Materialien, aus denen ein Endoskop besteht, reagiert nur

in einem niedrigen Belastungsbereich elastisch. Durch unsachgemäße Behandlung aber auch

durch normale Abnutzung treten Belastungen des Materials auf, die die elastische Rückstell-

fähigkeit des Endoskops überfordern und so am Ende zu Schäden auch in den Kanälen führen.

Die Arbeitskanäle werden z.T. durch falsches oder schadhaftes Zubehör (z.B. Biopsiezangen)

innen verkratzt und aufgerauht (siehe Abb. 1.5). Jede Beschädigung der Kanäle eines En-

doskops führt zu einem mangelhaften Aufbereitungsergebnis u.a. durch Ablagerungen und

somit zu verstärkter Biofilmbildung.

Da Endoskope durch die beschriebene komplexe Bauweise nicht bei höheren Temperaturen

sterilisiert werden können, muß die Aufbereitung auf chemothermischen Weg geschehen.

Aber auch der Einsatz chemischer Desinfektionsarten besonders bei höheren Temperaturen

führt zur Alterung [98], da die bestimmungsgemäß aggressiven Prozeßchemikalien in erster

Linie die mikrobielle Belastung reduzieren müssen, aber ebenso das Material des Endoskops

schädigen. Je höher die Temperatur bei der maschinellen Aufbereitung im RDG-E gewählt

wird, desto schneller wird eine vollständige chemothermische Desinfektion erreicht [62, 90,

135]. Andererseits sinkt die Lebensdauer von Endoskopen mit steigender Temperatur des

Desinfektionsvorgangs. Bei der maschinellen Aufbereitung wird in der Regel eine Temperatur

von 30 - 40˚ C für die Reinigung und von 60˚ C für die Desinfektion gewählt, was die

Wirkung der Reiniger und Desinfektionsmittel verstärkt, aber die Geräte auch schneller

altern läßt als etwa bei niedrigeren Temperaturen.

Die manuelle Aufbereitung führt häufig zu sehr langen Liegezeiten im Wannenbad, oft

werden die vorgeschriebenen Konzentrationen durch ungenaue Dosierung der Prozeßchemi-

kalien überschritten. Beides führt zur vorzeitigen Alterung von Endoskopen [60]. Endoskope

haben daher eine Lebensdauer von drei Jahren im Krankenhausbetrieb und fünf Jahren in

der Praxis [60].

1.1.3 Biologische Beladung

Die mikrobielle Beladung flexibler Endoskope nach dem Einsatz am Patienten wird vorrangig

durch den Ort des endoskopischen Eingriffs bestimmt. Benutzte Koloskope lassen generell

eine höhere Koloniezahl erwarten als Gastroskope oder gar Bronchoskope, wie verschiedene

Untersuchungen gezeigt haben [3, 125, 131]. Nach Einsatz am Patienten sind in den Arbeits-

kanälen von Gastroskopen Koloniezahlen von bis zu ca. 7 log10 und in Koloskopen von bis zu

ca. 9 log10 zu erwarten. Chu et al. kommen zu ähnlich hohen, teilweise höheren Zahlen [34].

Auch nach richtlinienkonformer Aufbereitung kann es eine mikrobielle Beladung von Endo-
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Abb. 1.5: Endoskop mit Ablösung des Schichtaufbaus und Längsriefen im aufgeschnittenen

Biopsiekanal infolge der Verwendung ungeeigneter Instrumente (mit freundlicher

Genehmigung durch Claus Hilger, Künzell, Deutschland)

skopen geben, wie eine Studie aus Australien von Pajkos et al. zeigt [94]. 13, der in dieser

Studie zur Reparatur eingesandten Endoskope, wurden 13 Biopsiekanäle und zwölf Luft-/

Wasserkanäle entnommen, um diese anschließend auf einen etwaig vorhandenen Biofilm zu

untersuchen. Alle Luft-/ Wasserkanäle zeigten ausgedehnte Biofilme, die Biopsiekanäle zeig-

ten alle Beschädigungen und assozierte bakterielle Plaques. Biofilme und Plaques bestehen

aus extrazellulär abgesonderten Polysacchariden, in die die Bakterien sich einbetten und die

sie zur Anhaftung an Oberflächen benutzen.

1.2 Infektionsrisiko durch Endoskope

Viele Studien zeigen, daß die Aufbereitung von Endoskopen oft bis in die jüngste Zeit hinein

Lücken in der Sorgfalt aufweist [4, 15, 54, 65]. Wie jeder invasive Eingriff birgt schon der

Einsatz von sterilem Instrumentarium das Risiko der Verschleppung von Standortflora in ste-

rile Bereiche des Körpers (z.B. als Bakteriämie) mit unter Umständen tödlichen Infektionen.

Dennoch schwankt die Einschätzung des Übertragungsrisikos von Infektionserregern durch

endoskopische Eingriffe von sehr gering [40] bis durchaus möglich [53]. Da die so gewon-

nen abweichenden Einschätzungen des Risikos über retrospektive Fallbetrachtungen erreicht

wurden, müssen verschiedene Auswertungsmaßstäbe, die an die Daten angelegt wurden dafür

verantwortlich sein. Dies geht aus den Untersuchungen nicht eindeutig hervor. Eine Litera-

turrecherche [116] ergab, daß bei erfolgter Translokation von Infektionserregern durch ver-

schiedene Endoskoparten 57 % der Patienten mit z.T. tödlicher Folge erkrankten. Endoskope

und Zusatzinstrumentarium übertragen Bakterien, Viren, Pilze und Parasiten; theoretisch

möglich wäre auch die Transmission der humanen Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

[53]. Dies zeigt die oben genannte umfassende Literaturrecherche durch Spach et al. [116]
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für den Zeitraum 1966 bis 1992, die von Zühlsdorf [134], unter Einbeziehung der Ergebnisse

von Weber et al. [128] bis ins Jahr 2003 ausgedehnt wurde.

Weiterhin scheint sich ein breiter Konsensus dahingehend gebildet zu haben, daß das Risiko

einer Infektionserregerübertragung unter Umständen eher höher als zu niedrig einzuschät-

zen ist, wie man anhand der Verfahrensweise hinsichtlich des Blutspendewesens erkennen

kann. Empfohlen wird, daß Personen in Deutschland sechs Monate [10] (europaweit sogar

zwölf Monate [46]) nach einer Endoskopie mit einem flexiblen Instrument als Blutspender

zurückzustellen sind.

Immerhin ergab die oben genannte von Zühlsdorf [134] durchgeführte Literaturrecherche

für den Zeitraum 1966 bis 2003: „448 durch gastrointestinale Endoskopien ermittelte Über-

tragungen von Infektionseregern mit 263 Erkrankungen und 31 Todesfällen sowie 939 durch

Bronchoskopien ermittelte Übertragungen von Infektionserregern mit 79 Erkrankungen und

neun Todesfälle“. Es zeigte sich, daß Infektionskrankheiten mit kurzen Inkubationszeiten

in Folge durchgeführter endoskopischer Maßnahmen ungleich häufiger vertreten waren als

solche mit längeren Inkubationszeiten. Die Dunkelziffer nosokomialer Infektionen nach En-

doskopie dürfte also erheblich größer sein als die in die Hunderte gehenden dokumentierten

Fälle. Das tatsächliche Risiko, nach einem endoskopischen Eingriff zu erkranken, läßt sich

daher nur schwer ermessen. Die Gründe für das Nichterkennen eines kausalen Zusammen-

hangs zwischen einem endoskopischen Eingriff und Erkrankung können sein, daß erstens die

langen Inkubationszeiten von einigen Erregern eine ursächliche Beziehung aus der Sicht der

Involvierten unwahrscheinlich erscheinen lassen, zweitens die Infektionen asymptomatisch

verlaufen, drittens es sich um banale Infekte handelt, die zu keinen weiteren Nachforschungen

führen und viertens bei ambulanter Behandlung der überweisende Arzt den Zusammenhang

einer Erkrankung und einer erfolgten Endoskopie nicht erkennt oder nicht erkennen will.

Hauptgrund für die Transmission von pathogenen Mikroorganismen und Viren sind die

falsche oder ungenügende Aufbereitung flexibler Endoskope respektive deren Zubehör (z. B.

Biopsiezangen) bzw. die Rekontamination durch defekte Reinigungs- und Desinfektionsge-

räte (RDG-E). Die dabei übertragenen und Infektionen verursachenden Erreger schlüsseln

sich nach der Häufigkeit ihres Vorkommens wie folgt auf.

1.2.1 Übertragung von Bakterien

Pseudomonaden sind gefürchtete Problemkeime für hospitalisierte Patienten. Zahlreiche schwe-

re Komplikationen (Sepsis, Pneumonie) können durch Pseudomonaden, vorrangig Pseudo-

monas aeruginosa, ausgelöst werden. Hinzu kommt, daß Pseudomonaden gegen viele Anti-

biotika und Chemotherapeutika resistent sind. Dank ihrer guten Überlebensfähigkeit sind

sie häufig in falsch aufbereiteten Endoskopen zu finden. Die Übertragung durch unsach-

gemäß aufbereitete Endoskope, die zum Beispiel im Verlauf der Schlußspülung mit pseu-

domonadenhaltigem Wasser rekontaminiert wurden, auf Patienten sind gut dokumentiert

[35, 36, 88, 112, 119, 123, 124].
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Salmonellen sind die Erreger von z.T. schweren Infektionen des Gastrointestinaltraktes und

insbesondere ältere Menschen und Kleinkinder sind stark gefährdet, an solchen Infektionen

zu versterben [17, 43, 56, 92, 108].

Infektionen mit Serratia marescens, einem opportunistischen Krankheitserreger, der zur

Familie der Enterobacteriaceae gehört, führen bei immunkompromittierten Personen häufig

zu Harnwegsinfekten, Sepsen und Pneumonien. Auch für diese Erreger gibt es dokumentierte

Übertragungen [72, 111, 127].

Legionella pneumophila, Erreger einer atypischen, interstitiellen Pneumonie mit Fieber,

Diarrhöen bei immungeschwächten Menschen, ist ein ubiquitär vorhandener Feuchtkeim.

Daher kann auch dieser durch unzureichend aufbereitete oder rekontaminierte Bronchoskope

auf Patienten übertragen werden [82, 86].

Helicobacter pylori (alte Bezeichnung: Campylobacter pylori) ist ein gramnegatives, mi-

kroaerophiles Bakterium, das im menschlichen Magen vorkommt und für einen Großteil

der Magenulcera bzw. der Duodenalulcera verantwortlich gemacht wird. Es werden Fälle

beschrieben, bei denen durch erfolgte Gastroskopie Patienten infiziert wurden, was beispiels-

weise zu einer Gastritis führte [2, 61, 77, 87, 102, 132].

Übertragungen weiterer Bakterienarten, z.B. Proteus spp., E. coli, Klebsiella pneumo-

niae, Staphylococcus epidermidis, Enterobacter spp. u.v.a. werden genauso beschrieben [37,

96, 120, 129], wie auch solche von Mycobacterium tuberculosis [78, 85, 115] bzw. von atypi-

schen Mykobakterien [30, 95]. Einige Patienten entwickelten aufgrund solcher Übertragungen

Infektionen.

1.2.2 Übertragung von Viren

Die Übertragung von Viren wird auch beschrieben, wenngleich seltener. Dies mag einer-

seits mit den längeren Inkubationszeiten folgenschwerer Erkrankungen, wie z.B. den viral

verursachten Hepatitiden, zusammenhängen. Andererseits führen Bagatellerkrankungen mit

kurzen Inkubationszeiten, wie z.B. der Atemwege durch Adenoviren, sicherlich nicht zu Nach-

forschungen. Zusätzlich ist es auch sehr viel schwieriger und kostenaufwendiger, Viren nach-

zuweisen.

Die Transmission von Hepatitis C-Viren wurde beschrieben, z.B. die Übertragung von

einem Patienten durch ein Koloskop auf zwei weitere Patienten [26, 79]. Ebenso gibt es

dokumentierte Fälle für die Transmission der Hepatitis B-Viren [20, 89]. Eine dokumentierte

Infektion mit dem Human Immunodeficiency Virus (HIV) mittels Endoskop gibt es bisher

nicht. Übertragungen anderer viraler Erkrankungen wurden bisher nicht dokumentiert.

1.2.3 Übertragung von Pilzen

Es werden auch Übertragungen von Pilzen beschrieben, z.B. von Candida albicans und Tri-

chosporon cutaneum, wenngleich auch seltener [50, 107].
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Auch hier gilt, daß nur gefunden wird, wonach auch gesucht wird. Gerade bei ambulant

durchgeführten Endoskopien werden später auftretende transitorische Beschwerden bzw. ent-

wickelte Infektionen sicherlich nicht immer in kausalem Zusammenhang mit der erfolgten

Untersuchung gestellt.

1.2.4 Übertragung von Parasiten

Die Transmission von Parasiten ist bisher nur in einem Fall dokumentiert. So wird die Über-

tragung von Parasiten via Endoskopie des oberen Gastrointestinaltraktes von Mandelstam et

al. für Strongyloides stercoralis beschrieben [83]. Diese hatte einen Ausbruch mit insgesamt

vier betroffenen, infizierten Patienten zur Folge, die an Ösophagitis erkrankten. Weitere Fälle

von Parasitenübertragung sind zwar nicht bekannt, jedoch sollte eine Übertragung nicht von

vornherein ausgeschlossen werden. In Frage kommen Parasiten wie z.B. Giardia lambliasis,

Cryptosporidium species und Entamoeba histolytica.

1.2.5 Übertragung von Prionen

In einer Umfrage unter gastroenterologischen Endoskopikern 1991 in den Vereinigten Staaten

durch Gorse et al. wird von einer iatrogenen Übertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

via Endoskopie berichtet [53]. Allerdings waren die berichteten Fälle nicht publiziert wor-

den. Es liegen derzeit keine dokumentierten Fälle einer Übertragung der Creutzfeldt-Jakob-

Krankheit durch gastrointestinale Endoskopie vor, zumal das Übertragungsrisiko in diesem

Bereich als gering angenommen werden kann [12, 113, 133]. Übertragungsmöglickeit und

Infektiosität von Prionen sind derzeit jedoch nicht eindeutig geklärt [99].

1.3 Aufbereitung von Endoskopen

1.3.1 Methoden

Für Endoskope können derzeit drei hauptsächlich praktizierte Verfahren zur Aufbereitung

unterschieden werden. Diese sind das manuelle, das teilautomatische und das vollautomati-

sche Verfahren. Unabhängig davon werden flexible Endoskope direkt nach der Untersuchung

am Patienten vorgereinigt. Dies umfaßt eine Außenreinigung und Spülung der Kanäle, ge-

folgt von der manuellen Reinigung mit Bürsten. Erst danach erfolgen die verschiedenen

Aufbereitungsmethoden. Heute wird nur noch die chemothermische, vollautomatische Reini-

gung und Desinfektion von Endoskopen mittels RDG-E für die routinemäßige Aufbereitung

als effizient angesehen. Daher wird eine einheitliche Aufbereitung mittels RDG-E gefordert

[58, 118, 59]. Der Aufbereitungszyklus eines RDG-E schließt wiederum verschiedene Pha-

sen ein: einen Dichtigkeitstest, kalte Vorspülung, Reinigung, Zwischenspülung, Desinfektion,

Schlußspülung und Trocknung, jedoch kann der Ablauf in den unterschiedlichen Geräten va-

riieren. Rekontaminationen durch Spülwasser werden Empfehlungen zu Folge durch erhitztes
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oder desinfiziertes Wasser verhindert [100]. Die manuelle Reinigung und Desinfektion wird

besonders häufig noch in Praxen angewandt [47], da die Anschaffung und die Wartung eines

RDG-E einen hohen Kostenaufwand darstellt. Zum Beispiel bereiten im Frankfurter Raum

39 % aller Praxen und nur 7 % aller Kliniken manuell auf [59], in Berlin lag der Anteil der

manuellen Aufbereitung in Praxen bei 49% [41]. Diese muß nach den einschlägigen Richtli-

nien und Empfehlungen vom zuständigen, d.h. freigabeberechtigtem Personal durchgeführt

bzw. beaufsichtigt werden [29, 100, 101]. Die Zuverlässigkeit dieser Aufbereitungsart hängt

hauptsächlich von der Gewissenhaftigkeit des Personals ab. Bei der manuellen Reinigung

und Desinfektion wird das Endoskop nach Reinigung der Außenteile und Durchspülen bzw.

Durchbürsten der Kanäle zur Desinfektion in ein Desinfektionsmittelbad gelegt, anschließend

mittels Druckluft innen getrocknet [28]. Die Methode der teilautomatischen Aufbereitung von

Endoskopen besteht in der Kombination aus manueller Vorreinigung und Desinfektion durch

Anschluß des Endoskops an eine Vorrichtung (Desinfektionswannen mit Pumpen und ent-

sprechenden Anschlüssen), welche die Endoskopkanäle mit Desinfektionslösung durchspült.

1.3.2 Anforderungen

An die einzelnen Teilschritte der Aufbereitung können Forderungen gestellt werden, um einen

Gesamterfolg sicherzustellen. So ist eine ausreichende Reinigung Vorbedingung für eine siche-

re Desinfektion. Die Reinigung muß so erfolgen, daß es zu keiner Fixation der Verunreinigun-

gen kommen kann. Dies erfordert die Abstimmung der chemischen Wirkstoffe (Reiniger und

Desinfektionsmittel) aufeinander und zu den gewählten Temperaturen. Chemie, Tempera-

tur, Einwirkzeit, Spülung und mechanische Reinigung müssen optimal ineinandergreifen. Die

nach den Empfehlungen des RKI und der Fachgesellschaften durchzuführende rückstands-

freie Reinigung ist für den nachfolgenden Schritt der Desinfektion die Grundvoraussetzung.

Ein Merkmal ist dabei die optische Sauberkeit. Empfehlungen fordern zudem für den Rei-

nigungsprozeß eine Reduktion der mikrobiellen Beladung von mindestens 4 log10- Stufen

[32, 63, 104]. Die Desinfektion erfordert einen genügend langen und innigen Kontakt mit

dem Gerät, um eine Reduktion der mikrobiellen Beladung möglichst gegen null zu erreichen.

Eine anschließende Spülung und Trocknung ist unerläßlich.

1.3.3 Fehler

Mängel und Fehler sind aus Nachlässigkeit und Nichtbeachten der von Fachgesellschaften

herausgegebenen Empfehlungen bei allen Aufbereitungsteilschritten, wie der Reinigung und

Desinfektion, Schlußspülung und Trocknung möglich und passieren bei allen Aufbereitungs-

techniken. Auch der Einsatz von falschen oder nicht geeigneten Desinfektionsmitteln kommt

häufig vor [38, 55, 89, 91, 92, 108]. Zur fehlerhaften Reinigung gehört die nicht ordnungs-

gemäße Bürstenreinigung eines oder mehrere Kanäle oder die Reinigung ganz ohne Bürste

[25, 35, 43, 74]. Nur ca. zwei der Drittel untersuchten Einrichtungen führen überhaupt die
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überall empfohlene Bürstenreinigung durch [18, 27, 93]. Der Verzicht auf eine Reinigung von

Endoskopen [55] sollte eigentlich gar nicht mehr vorkommen.

Ein Fehler bei der Desinfektion ist der unzureichende Kontakt mit Desinfektionsmittel,

dies führt zum Versagen der Aufbereitung [1, 20, 85].

Viele Quellen zeigen auf, daß korrekt aufbereitete Endoskope durch die Schlußspülung

rekontaminiert wurden [23, 31, 82, 86, 97].

Der Einsatz nicht geeigneter Desinfektionsmittel birgt die Gefahr der Übertragung von

Pathogenen. Beispiele sind die Verwendung von Benzalkoniumchlorid und Chlorhexidin/

Cetrimoniumbromid [38, 55, 89, 91, 92, 108].

Aber auch die Anwendung eigentlich geeigneter Desinfektionsmittel, hauptsächlich wird

Glutaraldehyd verwendet, kann problematisch sein, wenn sie bei ungenügender Reinigung

zur Fixation von Ablagerungen im Endoskop führen. Kampf et al. zeigten, daß einmal fi-

xierte Anschmutzungen durch eine nachfolgende Reinigung kaum mehr zu lösen sind [66].

Nicht nur hierbei kann es zu Fixationen kommen. Der Wechsel von Desinfektionsmitteln,

die ins Material des Endoskops diffundiert sind oder die Reaktion von Gleitmitteln bzw.

Koppelgelen kann zu chemischen Reaktionen führen mit einer Ausflockung als Folge, was zu

Verstopfung und Zerstörung im Endoskop führen kann [60]. Jede Veränderung der Kanäle

durch Aufrauhung oder Fixation von organischem Material erschwert die Aufbereitung und

begünstigt die Bildung von Biofilmen mit darin eingebetteten Bakterien.

In der maschinellen Aufbereitung flexibler Endoskope ist das Zusammenspiel von Pro-

zeßprogrammierung, maschinellen Gegebenheiten und der Prozeßchemie von großer Bedeu-

tung. Dies wurde in Studien untersucht [14, 42]. Untersuchungen verschiedener RDG-E und

Versuchsdurchläufen mit wechselnder Prozeßchemie bzw. Studien zu Änderungen der Auf-

bereitungsparameter in einem RDG-E (z.B. ansetzen einer niedrigeren Temperatur) zeigten

erhebliche Differenzen im Aufbereitungserfolg auf [131, 135]. Natürlich können auch bauliche

Gegebenheiten zum Scheitern der Aufbereitung führen. Schlecht konstruierte RDG-E etwa

führen zu einer Rekontamination [8, 84, 106, 119].

Vor diesem Hintergrund wurden drei multizentrische Studien [15, 54, 65] bezüglich der

derzeitigen Lage bei der Aufbereitung von Endoskopen durchgeführt, die ergaben, daß nur

in weniger als der Hälfte der Fälle die Aufbereitung von Endoskopen den Empfehlungen

gastroenterologischer und hygienischer Fachgesellschaften entspricht. Außerdem zeigte sich

ein Vorteil in der Anwendung der maschinellen Aufbereitung. Grundsätzlich kann zwar jede

Aufbereitungstechnik mit Erfolg durchgeführt werden, in der Realität allerdings sind die

Beanstandungsquoten bei den nicht vollautomatischen Methoden deutlich höher als bei der

maschinellen Aufbereitung [15, 24, 41, 126]. Wo die maschinelle Aufbereitung bei sonst rich-

tiger Anwendung der einschlägigen Richtlinien in Studien versagt, sollte an Bauartfehler des

RDG-E gedacht werden [110].
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1.4 Richtlinien und Empfehlungen

Die umfangreiche Thematik der Aufbereitung veranlaßte Arbeitskreise und Kommissionen

weltweit, Richtlinien und Empfehlungen zur vollständigen Reinigung und Desinfektion von

Endoskopen herauszugeben [6, 7, 9, 44, 45, 51, 76, 114, 121]. Seit 2002 liegt nun für Deutsch-

land durch das Robert Koch-Institut (RKI) bzw. die dort angesiedelte Kommission für

Krankenhaushygiene und Infektionsprävention eine detaillierte Empfehlung vor [100], die

die Kassenärztlichen Vereinigungen der Bundesländer in verbindliche Richtlinien umgesetzt

haben [70, 69]. Schwerpunkte dieser Empfehlung sind die richtige Durchführung der Aufberei-

tung, der Schulung und Motivation von Mitarbeitern und Mitarbeiterinnen, nachdrückliche

Empfehlung des Einsatzes von RDG-E, Validierung der Prozesse und die mikrobiologische

Kontrolle. Die tolerable mikrobiologische Restbelastung wurde ebenfalls definiert.

1.4.1 Empfehlungen des Robert Koch-Instituts zur Kontrolle der

Aufbereitungsqualität

Im Rahmen der Qualitätssicherung der Aufbereitung von Endoskopen ist eine regelmäßige

Überprüfung auf mikrobiologische Kontamination gefordert [100]. Mit der RKI-Richtlinie

aus dem Jahr 2002 wurden in Deutschland minimal verbindliche Standards an aufbereitete

flexible Endoskope gestellt.

Im einzelnen werden vom RKI mindestens halbjährlich gefordert:

• Tupferabstriche, z.B. an Duodenoskopen seitlich der Albaranhebel und an den distalen

Enden

• Spülung der Kanäle aufbereiteter Endoskope mit 20 ml physiologischer Kochsalzlö-

sung, z.B. des Seilführungskanals bei Duodenoskopen, bei allen Endoskopen Spülung

des Instrumentier- und Absaugkanals und des Luft-/ Wasser Spülkanals, sowie des

Optikspülsystems zur Untersuchung auf die zulässige Gesamtkoloniezahl (1 KBE/ml

Spülflüssigkeit) bzw. Abwesenheit von Escherichia coli, anderen Enterobakteriazeen

oder Enterokokken, Pseudomonas aeruginosa, anderen Pseudomonaden oder Nonfer-

menter sowie Staphylococcus aureus

• Untersuchung des Spülwassers der RDG-E

Als Kannbestimmung für eine höherfrequente routinemäßige mikrobiologische Untersu-

chung verweist das RKI auf die Verwendung von Eintauchnährmedien. Ausdrücklich wird

darauf hingewiesen, daß der Einsatz von Eintauchnährmedien und ähnlichen Tests, im wei-

teren Verlauf mit dem Begriff Schnelltests (ST) bezeichnet, bisher nicht für Endoskopdurch-

spülflüssigkeiten untersucht ist. Deshalb wird der Einsatz auch nicht verbindlich empfohlen

bzw. daher auch keine Anwendungsfrequenz festgelegt.
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1.4.2 Koloskopievereinbarungen der Ärztekammern

Die Empfehlungen des RKI zur mikrobiologischen Endoskopüberprüfung sind mit viel Spiel-

raum versehen. Dies betrifft sowohl die Probennahme als auch die Bearbeitung der Proben so-

wie deren Auswertung. Es wird nur gefordert, daß „Labore mit hygienisch-mikrobiologischer

Erfahrung“ zu beauftragen sind, „die die Befunde bewerten und Beratung bei Mängeln durch-

führen“ sollen. Es wird im einzelnen nicht konkretisiert, was, wie und auf welche Weise mit

Proben im Detail zu geschehen hat. Auch bei der Probennahme ist die Vorgehensweise nicht

im Detail vorgegeben.

So hat sich auf föderaler Ebene jede Kassenärztliche Vereinigung (KV) ein eigenes Statut

zur Umsetzung einer Qualitätssicherung in Bezug auf Koloskopien gegeben, das vom Arzt

bzw. der betreffenden Einrichtung vertraglich anerkannt werden muß, soll die durchgeführte

Koloskopie abrechnungsfähig sein.

Dabei sind zur RKI-Empfehlung auch abweichende Positionen festgeschrieben worden, als

wichtigste sei hier der auf 10 KBE/ml Gesamtkoloniezahl (bei einem Probevolumen von 20

ml) erhöhte Grenzwert erwähnt [70]. Dies wurde von den meisten KVen in Anlehnung an

die HYGEA-Studie und das Pilotprojekt der KV Bayern so umgesetzt [15, 68]. Die Unter-

suchungsintervalle von sechs bzw. drei Monaten bei aufgetretenen Hygienemängeln wurden

bei allen vorliegenden Vereinbarungen übernommen. Darüberhinaus werden Einzelheiten bis

hin zum genauen Vorgehen bei der Probennahme paragraphiert, wohingegen die später zu

erfolgende Kulturmethodik nur grob umrissen wird. So bietet sich ein buntes Bild von Vor-

schriften und Empfehlungen, entstanden aus den RKI-Empfehlungen heraus. Was fehlt, ist

ein Element der kontinuierlichen und weniger bürokratischen Selbstkontrolle des Aufberei-

tungerfolgs, einzig die KV Hamburg schlägt Maßnahmen solcher Art u.a. den Einsatz von

ST vor [70]. Die Anwendung des ST „Drycult TPC“ (Orion, Espoo/ Finnland) wird dort

empfohlen als freiwillige Maßnahme mit dem richtigen Grundgedanken, daß eine häufigere

mikrobielle Überprüfung der Aufbereitung bei eventuell positivem Testergebnis zur schnel-

leren Fehlersuche führt, als dies bei einer halbjährlichen Kontrolle der Fall sein würde. Die

KV Hamburg nennt aber keine Untersuchung im Literaturverzeichnis der Koloskopieverein-

barung, aufgrund derer sie diese Empfehlung ausgesprochen hat.

1.5 Anwendung von Schnelltests

Um dem Bedürfnis nach stetiger Kontrolle des Aufbereitungserfolgs flexibler Endoskope

nachzukommen, werden zunehmend ST zur Selbstkontrolle verwendet und auch mittlerweile

empfohlen [70]. Einzelne Hersteller bieten direkt ST an, die diesem Zweck dienen sollen, z.B.

die Firma Bode. Dies, obwohl bisher keine wissenschaftlichen Studien für den Bereich der

Endoskopie vorliegen, und obwohl es keine ST gibt, die speziell für die Untersuchung von

Durchspülflüssigkeiten aufbereiteter Endoskope entwickelt und getestet worden sind.
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Im Moment kann auf nichts anderes als die Herstellerinformationen zu den einzelnen Pro-

dukten und Studien aus anderen Einsatzgebieten dieser Methode, etwa der Lebensmittelhy-

giene, zurückgegriffen werden.

Allerdings werden ST schon länger, wie eingangs erwähnt, auf anderen Gebieten eingesetzt

und sind - für zumindest einige - erfolgreich untersucht worden. Beispiele für den Einsatz sind

hier die Lebensmittelchemie, der Maschinenbau, die Kosmetikindustrie, die petrochemische

Industrie, die Papier- und Textilindustrie und die Kontrolle von Wasser.

Beispielsweise wird die bakterielle Belastung von Kühlschmierstoffen [16], die bei der Be-

arbeitung von Metallen im Maschinenbau notwendig sind, mit ST bestimmt.

So eigenen sich ST prinzipiell für eine schnelle Überprüfung von Flüssigkeiten, die auch

von nicht geübten Personen durchgeführt werden kann. Sie stellen im Vergleich zu Laborun-

tersuchungen einen wesentlich geringeren Kostenfaktor dar und können jederzeit eingesetzt

werden. ST kosten je nach Hersteller zwischen einem und vier Euro pro Stück. Laborun-

tersuchungen dagegen kosten pro Koloskop zwischen 69 und 95 Euro (KV Brandenburg,

Berlin).

1.6 Ziel der Arbeit

Halb- oder vierteljährliche mikrobiologische Überprüfung flexibler Endoskope decken zwi-

schenzeitlich bestehende Defizite im Prozeß der Aufbereitung nicht rechtzeitig auf. Die Grün-

de für mögliche Defizite in der Aufbereitung können sehr unterschiedlich sein, aber in der

Konsequenz werden sich diese Defizite immer auch in einer mikrobiellen Beladung eines

Endoskops zeigen. Diese gilt es, frühzeitig nachzuweisen.

Deshalb stellt sich die Frage nach einer kontinuierlichen Kontrolle aufbereiteter Endoskope.

Da in Bezug auf Forderungen bzw. Bestrebungen, für diese häufigere Kontrolle Eintauchnähr-

medien oder andere Schnelltests auf Agarbasis einzusetzen, aber Wissensdefizite bestehen,

sollen im Rahmen dieser Arbeit unterschiedliche Schnelltests auf ihre Eignung untersucht

werden. Ziel der vorliegenden Arbeit soll es daher sein, die Leistungsfähigkeit solcher Tests

mit herkömmlichen Labormedien zu vergleichen. Es wurden Proben von Gastroskopen und

Koloskopen sowohl mit den zu prüfenden Schnelltests als auch mit herkömmlichen Labor-

medien auf ihre Koloniezahl untersucht.

Für die Untersuchung wurden folgende zu klärende Fragen gestellt:

• Sind ST hinsichtlich der quantitativen Bestimmung von koloniebildenden Einheiten

mit Referenznährmedien, wie sie in Laboratorien verwendet werden, vergleichbar ?

• Sind ST geeignet, Endoskope hinsichtlich mikrobiologischer Grenzwerte und Vorgaben

des Robert Koch-Instituts bzw. der Koloskopievereinbarungen der Kassenärztlichen

Vereinigungen zur Überprüfung einzusetzen?
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2.1 Laborgeräte und Labormaterialien

1. Laborchemikalien

a) Aqua destillata

b) Isopropanol, 70%, filtriert

c) NaCl-Lösung, 0,9%

2. Laborgeräte

a) Schüttler, „Fortex-Genie“, Modell K 550-GE (Bender und Holbein AG/Ulm)

b) Brutschrank, Modell B5042 (Heraeus/Hanau)

c) Auszähllupe

d) Feinwaage „BA 110 S“ (Sartorius/Göttingen) Wäagebereich 0 – 110 g, Ablesege-

nauigkeit 0,1 mg

e) Probensammelgefäße

f) Drigalskispatel

g) Mikropipetten

h) Filtriervorrichtung, Edelstahltrichter, Auslaßöffnung: 50 mm

i) Zellulosenitrat-Bakterienfilter, Ø = 5 cm, Poren Ø = 4,5 µm (Sartorius/Göttingen)

Alle direkt mit Probengut in Berührung kommenden Materialien und Geräte waren steril.

28
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2.2 Fertignährmedien, Neutralisationslösung, Bakterienkultur

1. Fertignährmedien (Zusammensetzung siehe Tab. 2.1)

a) Trypton-Soja-Boullion

b) Trypton-Soja-Agar

c) Endo-Agar

2. Neutralisierungslösung für Lysoform

a) Trypton-Soja-Agar

b) 3% Tween 80

c) 3% Saponin

d) 0,1% Histidin

e) 0,1% Cystein

3. Bakterienkultur zum Nachweis von Desinfektionsmittel im Probengut; Pseudomonas

aeruginosa, ATCC 27853; Herstellung der Bakteriensuspension

a) Anzucht auf Trypton-Soja-Agar bei 36°C ± 1°C/24 h

b) Ausstreichen einer einzelnen Kolonie und Kultur bei 36°C ± 1°C/24 h

c) Abspülen mit 10 ml Trypton-Soja-Bouillon

Die in Tab. 2.1 aufgeführten Fertignährmedien Trypton-Soja-Agar und Endo-Agar werden

in den Hauptversuchen als Referenznährmedien (RNM) verwendet.

Tab. 2.1: Verwendete Fertignährmedien und deren Zusammensetzung

Agarspezifikationen Zusammensetzung, Inhaltsangaben in [ g/l ]

Trypton-Soja-Bouillon Caseinpepton 17,0, Sojabohnenmehlpepton 3,0;

pH 7,3 ± 0,2; NaCl 5,0; Dikaliumhydrogenphosphat 2,5;

Art.Nr. 1.05459 (Merck/Darmstadt) Glucose 2,5

Trypton-Soja-Agar Caseinpepton 15,0; Sojabohnenmehlpepton 5,0;

pH 7,3 ± 0,2; NaCl 5,0; Agar 15,0

Art.Nr. CM 131 (OXOID/Wesel)

Endo-Agar Pepton 10,0; Lactose 10,0; Na-Sulfit 2,5;

pH 7,5 ± 0,2; Dikaliumhydrogenphosphat 3,5; Agar 10,0

Art.Nr. 0063005 (BD/Heidelberg)
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2.3 Reinigungs- und Desinfektionsgeräte sowie Prozeßchemikalien

• Universitätsklinikum Benjamin-Franklin (UKBF)

– Zusatz für manuelle Vorreinigung, Endozine M+C (Ruhof Corp./Mineola USA)

– Reinigungs- und Desinfektionsgerät Olympus ETD 2 plus (Olympus optical Co.

(Europe) GmbH/Hamburg)

– Olympus ETD Disinfectant (Henkel-Ecolab/Düsseldorf)

– Olympus ETD Cleaner (Henkel-Ecolab/Düsseldorf)

• Unfallkrankenhaus Berlin (UKB)

– Zusatz für manuelle Vorreinigung, Lysoformin 2000 (Lysoform GmbH/Berlin)

– Reinigungs- und Desinfektionsgerät Wassenburg WD 440 (Wassenburg Medical

Devices/Dodewaard, NL)

• Martin-Luther-Krankenhaus (MLK)

– Reinigungs- und Desinfektionsgerät Newamatic TC-FE (Netzsch/Mühldorf)

• Praxis

– Zusatz für manuelle Vorreinigung, Lysoformin 2000 (Lysoform GmbH/Berlin)

2.4 Endoskope

Es wurden ausschließlich Proben aus Gastroskopen und Koloskopen der Firma Olympus

gewonnen.

2.5 Verwendete Schnelltests

Die nachstehend als Schnelltests (ST) beschriebenen Tests erfassen entweder die Gesamtkolonie-

oder Enterobacteriazeenanzahl, zwei ST beide. Einige ST weisen mit einer weiteren Nährbo-

denseite Pilze bzw. selektiv einzelne Spezies nach. Alle nachfolgend aufgeführten Beschrei-

bungen, Angaben, Durchführungshinweise usw. wurden den Produktinformationen der Her-

steller entnommen. Es wurden keine darüber hinausgehenden Recherchen über die ST durch-

geführt. Die Angaben wurden auf ihren für diese Untersuchung relevanten Inhalt gekürzt.

Daten zu weiteren Merkmalen, wie z.B. die Nachweisgrenzen, finden sich in Tab. 2.2 und

Tab. 2.3. Die Richtigkeit der Herstellerangaben wurde nicht überprüft.

Die ST werden hier in solche mit quellfähigem Substrat und solche mit nicht quellfähigem

unterschieden. Die in dieser Untersuchung verwendeten ST mit quellfähigem Substrat sind

alle einseitig beschichtet. Die ST mit nicht quellfähigem Substrat sind alle beidseitig, aber

mit unterschiedlichem Substrat je Seite, beschichtet.
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2.5.1 Quellfähige Schnelltests

• 3M Petrifilm Enterobacteriacea CP

• Hersteller Laboratories 3M Santé (Cergy Pontoise Cedex/Frankreich)

• Zusammensetzung modifizierte violettrote Galle, Nährstoffe, kaltwasserlösliches Ge-

liermittel, Tetrazolium (Indikator zur Kolonieauszählung)

• Beschreibung Der ST dient der Erfassung von Enterobacteriaceae auf einem ge-

brauchsfertigen, quellfähigen Nährboden. Der ST besteht aus drei Lagen. Die unterste

Lage besteht aus einem wasserfesten Trägerpapier mit einer Nährbodenschicht. Eine

darüberliegende ca. 1 mm dicke Schaumstoffschicht läßt in der Mitte einen kreisförmi-

gen, ca. 20 cm2 großen Wachstumsbereich frei. Zuoberst befindet sich eine reponierbare

Abdeckfolie.

Nur der Wachstumsbereich enthält das Nährmedium. 1 ml Probeflüssigkeit wird nach

mittigem Auftragen und Abdecken mit einem Stempel verteilt. Der Test ist für die

Lebensmittelkontrolle entwickelt worden. Abb. 2.1 zeigt einen ST der Petrifilmreihe.

Abb. 2.1: Quellfähiger ST der Petrifilmreihe von 3M

• 3M Petrifilm CC

• Hersteller Laboratories 3M Santé (Cergy Pontoise Cedex/Frankreich)

• Zusammensetzung modifizierte violettrote Galle, Nährstoffe, kaltwasserlösliches Ge-

liermittel, Tetrazolium (Indikator zur Kolonieauszählung)

• Beschreibung Der ST dient der Erfassung der Gesamtcoliformen auf einem gebrauchs-

fertigen, quellfähigen Nährboden. Der ST besteht aus drei Lagen. Die unterste Lage
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besteht aus einem wasserfesten Trägerpapier mit einer Nährbodenschicht. Eine dar-

überliegende ca. 1 mm dicke Schaumstoffschicht läßt in der Mitte einen kreisförmigen,

ca. 20 cm2 großen Wachstumsbereich frei. Zuoberst befindet sich eine reponierbare

Abdeckfolie.

Nur der Wachstumsbereich enthält das Nährmedium. 1 ml Probeflüssigkeit wird nach

mittigem Auftragen und Abdecken mit einem Stempel verteilt.

• 3M Petrifilm AC

• Hersteller Laboratories 3M Santé (Cergy Pontoise Cedex/Frankreich)

• Zusammensetzung Nährstoffe (nicht näher beschrieben), kaltwasserlösliches Gelier-

mittel, Tetrazolium (Indikator zur Kolonieauszählung)

• Beschreibung Der ST dient der Erfassung der aeroben Gesamtkoloniezahl auf ei-

nem gebrauchsfertigen, quellfähigen Nährboden. Der ST besteht aus einer getrockne-

ten Nährbodenschicht auf einem wasserfesten Trägerpapier und einer Abdeckfolie. Die

nährbodenüberzogene Schicht wird mit einer Folie bedeckt. 1 ml Probeflüssigkeit wird

nach mittigem Auftragen und Abdecken mit einem Stempel auf ca. 20 cm2 Fläche

verteilt.

• Drycult TPC

• Hersteller Orion Corp. Orion Diagnostica (Espoo/Finnland)

• Zusammensetzung keine Angaben

• Beschreibung Der ST dient der Erfassung der Gesamtkoloniezahl auf einem ge-

brauchsfertigen, quellfähigen Nährboden. Der ST besteht aus einem nährbodenüberzo-

genen Teststreifen (Abb. 2.2) und einem Kunststoffbehälter. Etwa 1 ml Probeflüssigkeit

wird nach dem Eintauchen aufgenommen.

• Millipore Coli-Count

• Hersteller Millipore (Bedford/USA)

• Zusammensetzung dehydratisiertes Nährmedium (keine weiteren Angaben)

• Beschreibung Der ST dient der Erfassung coliformer Bakterien auf einem gebrauchs-

fertigen, quellfähigen Nährboden. Der ST besteht aus einer Nährkartonscheibe und

einer Filtermembran mit 0,45 µm Porengröße sowie einem Kunststoffbehälter. Etwa 1

ml Probeflüssigkeit wird nach dem Eintauchen durch die Membran gesogen. Die Ko-

lonien der coliformen Gruppe erscheinen blau oder grün, alle anderen Farben zeigen

keine Coliformen an.
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• Millipore Total-Count

• Hersteller Millipore (Bedford/USA)

• Zusammensetzung dehydratisiertes Nährmedium (keine weiteren Angaben)

• Beschreibung Der ST dient der Erfassung nicht anspruchsvoller aerober heterotro-

pher Bakterien auf einem gebrauchsfertigen, quellfähigen Nährboden. Der ST besteht

aus einer Nährkartonscheibe und einer Filtermembran mit 0,45 µm Porengröße sowie

einem Kunststoffbehälter. Etwa 1 ml Probeflüssigkeit wird nach dem Eintauchen durch

die Membran gesogen. Die Koloniefarben können von farblos über weiß und gelb bis

rot reichen.

• Millipore Total-Count HPC

• Hersteller Millipore (Bedford/USA)

• Zusammensetzung dehydratisiertes Nährmedium (keine weiteren Angaben)

• Beschreibung Der ST dient der Erfassung nicht gestreßter und gestreßter, aerober

und fakultativ anaerober, heterotropher Bakterien aus einer vorbehandelten oder nähr-

stoffarmen Umgebung auf einem gebrauchsfertigen, quellfähigen Nährboden. Der ST

besteht aus einer Nährkartonscheibe und einer Filtermembran mit 0,45 µm Porengröße

sowie einem Kunststoffbehälter. Etwa 1 ml Probeflüssigkeit wird nach dem Eintauchen

durch die Membran gesogen. Mit dem ST können Mikroorganismen ab einer Dichte von

10 KBE/ml nachgewiesen werden. U.a. erfaßt der Test Eschericha aerogenes, Esche-

richa coli und Pseudomonas aeruginosa. Die Wiederfindungsrate wird mit größer oder

mindestens gleich 80 % angegeben.

2.5.2 Nicht quellfähige Schnelltests

Ein typischer nicht quellfähiger ST wird in Abb. 2.3 dargestellt. Der prinzipielle Aufbau ist

bei allen diesen ST gleich. Bei dem ST Dip-Slide Cled/MacConkey/Cetrimid der Firma Oxo-

id ist eine Seite des Nährbodenträgers darüberhinaus nochmals geteilt in zwei verschiedene

Agartypen (Abb. 2.3).

• Easicult Combi

• Hersteller Orion Corp. Orion Diagnostica (Espoo/Finnland)

• Zusammensetzung

1. Seite: Rose-Bengal-Agar
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2. Seite: STC (Triphenyltetrazolchlorid)-Agar

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Erfassung von Hefen und Fa-

denpilzen auf der ersten Seite und auf der zweiten Seite der Gesamtkoloniezahl auf

gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen Nährböden. Der ST besteht aus dem Nährboden-

träger und einem Kunststoffbehälter. Bakterien wachsen mit Hilfe von STC (Triphe-

nyltetrazolchlorid) als rote Kolonien. Rose Bengal-Agar dient der Anzucht von Hefen

und Fadenpilzen.

• Biotest Hycon GK-A/HS

• Hersteller Biotest AG (Dreieich/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: Spezialpepton, Natriumchlorid, Lecithin, Histidin, Tween 80, Agar

2. Seite: Mischpepton, Glukose, Rosa-Bengal, Gentamicin, Trimethoprim, Agar

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Bestimmung der Gesamtko-

loniezahl auf der ersten Seite und von Hefen und Fadenpilzen in Flüssigkeiten auf der

zweiten Seite auf gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen Nährböden. Der ST besteht aus

dem Nährbodenträger und einem Kunststoffbehälter. Der Zusatz der neutralisierenden

Substanzen Lecithin, Histidin und Tween 80 ermöglicht die Koloniezahlbestimmung

in konservierten Flüssigkeiten. Die Bakterien wachsen in farblosen, teils aber auch

pigmentierten Kolonien. Hefen wachsen rosafarben, Schimmelpilze wattebauschartig.

Durch den Zusatz von Gentamicin und Trimethoprim wird die bakterielle Begleitflora

weitgehend gehemmt.

• Biotest Hycon GK-A/C

• Hersteller Biotest AG (Dreieich/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: NaCl, Laktose, Galle-/Salzmischung, Neutralrot, Kristallviolett, Tensid,

Agar

2. Seite: Spezialpepton, Natriumchlorid, Lecithin, Histidin, Tween 80, Agar

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient auf der ersten Seite der Bestim-

mung coliformer Bakterien in Flüssigkeiten und auf der zweiten der Gesamtkoloniezahl

auf gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen Nährböden. Der ST besteht aus dem Nährbo-

denträger und einem Kunststoffbehälter. Der Zusatz der neutralisierenden Substanzen
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Lecithin, Histidin und Tween 80 ermöglicht die Koloniezahlbestimmung in konservier-

ten Flüssigkeiten. Die Bakterien wachsen in farblosen, teils aber auch pigmentierten

Kolonien.

• Envirocheck Contact DC

• Hersteller Merck (Darmstadt/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar

2. Seite: Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar, Tween 80, Lecithin, Histidin

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Bestimmung der Gesamtko-

loniezahl auf der ersten Seite und von gestreßten Bakterien auf der zweiten Seite auf

gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen Nährböden. Der ST besteht aus dem Nährbo-

denträger und einem Kunststoffbehälter. Der Zusatz der neutralisierenden Substanzen

Lecithin, Histidin und Tween 80 ermöglicht die Koloniezahlbestimmung desinfektions-

mittelgeschädigter Bakterien. Nachgewiesen werden unter anderem Escherichia coli,

Staphylococcus aureus, Bacillus subtilis, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger,

Candida albicans.

• Dip-Slide Cled/MacConkey/Cetrimid

• Hersteller Oxoid (Wesel/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite:

a) MacConkey-Agar

b) Cetrimid-Agar

2. Seite: C.L.E.D.-Agar

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Bestimmung von Pseudomo-

nas spp. und von Enterobacteriazeen auf der zweigeteilten ersten Seite (Abb. 2.4) und

der Gesamtkoloniezahl auf der zweiten Seite auf gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen

Nährböden. Der ST besteht aus dem Nährbodenträger und einem Kunststoffbehälter.

Der Aufbau des ST wird durch Abb. 2.4 deutlich. Cetrimid-Agar dient der selektiven

Bestimmung von Pseudomonas spp., die Gesamtkoloniezahl wird auf C.L.E.D.-Agar

und Enterobacteriazeen auf MacConkey-Agar bestimmt.

• Dip-Slide TS CASO/Malzextrakt CA
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• Hersteller Oxoid (Wesel/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: Trypton-Soja-Agar

2. Seite: Malzextrakt-Agar, Chloramphenicol

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Bestimmung der Gesamtkolo-

niezahl auf der ersten Seite und von Pilzen auf der zweiten Seite auf gebrauchsfertigen,

nicht quellfähigen Nährböden von Flüssigkeiten und Oberflächen. Der ST besteht aus

dem Nährbodenträger und einem Kunststoffbehälter. Der TSA dient der Bestimmung

der Gesamtkoloniezahl. Pilze wachsen auf dem Malzextrakt-Agar. Durch den Zusatz

von Chloramphenicol wird die bakterielle Begleitflora weitgehend gehemmt.

• BODE Dip Slide Combi

• Hersteller Bode (Hamburg/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: Triphenyltetrazolchlorid-Agar

2. Seite: Rose-Bengal-Agar

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Erfassung der Gesamtkolo-

niezahl auf der ersten Seite und von Hefen und Fadenpilzen auf der zweiten Seite auf

gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen Nährböden. Der ST besteht aus dem Nährboden-

träger und einem Kunststoffbehälter. Bakterien wachsen mit Hilfe von STC (Triphe-

nyltetrazolchlorid) als rote Kolonien. Rose-Bengal-Agar dient der Anzucht von Hefen

und Fadenpilzen.

• Difco Hycheck-Enterobacteriaceae

• Hersteller Becton Dickinson (Heidelberg/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: Kristallviolett-Neutralrot-Galle-Glukose-Agar

2. Seite: Trypticase-Soja-Agar

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Erfassung von Enterobacte-

riazeen auf der ersten Seite und der Gesamtkoloniezahl auf der zweiten Seite auf ge-

brauchsfertigen, nicht quellfähigen Nährböden aus Flüssigkeiten und von Oberflächen.

Der ST besteht aus dem Nährbodenträger und einem Kunststoffbehälter. Enterobacte-

riazeen wachsen auf gram-positive Bakterien hemmendem Kristallviolett-Neutralrot-

Galle-Glukose-Agar als rote Kolonien mit opakem Rand. Der Trypticase-Soja-Agar

dient der Bestimmung der Gesamtkoloniezahl.
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• Difco Hycheck für Desinfektionskontrolle

• Hersteller Becton Dickinson (Heidelberg/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: Neutralisierungs-Agar (keine weiteren Angaben)

2. Seite: Trypticase-Soja-Agar

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Erfassung der Gesamtkolo-

niezahl einschließlich wachstumsgehemmter Bakterien auf der ersten Seite und der Ge-

samtkoloniezahl auf der zweiten Seite auf gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen Nähr-

böden aus Flüssigkeiten und von Oberflächen. Der ST besteht aus dem Nährboden-

träger und einem Kunststoffbehälter. Der Neutralisierungs-Agar ermöglicht die Kolo-

niezahlbestimmung desinfektionsmittelgeschädigter, wachstumsgehemmter Bakterien.

Der Trypticase-Soja-Agar dient der Bestimmung der Gesamtkoloniezahl.

• Difco Hycheck für Gesamtkoloniezahl

• Hersteller Becton Dickinson (Heidelberg/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: Koloniezahlbestimmungsagar

2. Seite: Koloniezahlbestimmungsagar, 0,01 % STC (Triphenyltetrazolchlorid)

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Erfassung der Gesamtkolonie-

zahl auf beiden Seiten auf gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen Nährböden aus Flüs-

sigkeiten und von Oberflächen. Der ST besteht aus dem Nährbodenträger und einem

Kunststoffbehälter. Bakterien wachsen auf der zweiten Seite mit Hilfe von STC als

rote, u.U. langsamer wachsende Kolonien.

• BBL Urotube 2S

• Hersteller Becton Dickinson (Heidelberg/Deutschland)

• Zusammensetzung

1. Seite: C.L.E.D.-Agar

2. Seite: MacConkey-Agar

• Beschreibung Der beidseitig beschichtete ST dient der Bestimmung von Bakterien im

Urin. Die Gesamtkoloniezahl wird auf der ersten Seite und Enterobacteriazeen werden

auf der zweiten Seite bestimmt. Dies erfolgt auf gebrauchsfertigen, nicht quellfähigen
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Nährböden. Der ST besteht aus dem Nährbodenträger und einem Kunststoffbehäl-

ter. C.L.E.D.-Agar dient der Bestimmung der Gesamtkoloniezahl, Enterobacteriazeen

werden auf dem MacConkey-Agar bestimmt.
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Tab. 2.2: Bezeichnung der verwendeten Schnelltests mit Angabe der Hersteller, der Nach-

weisgrenzen und der erfaßten Spektren;

GKZ =Gesamtkoloniezahl GKZ1 =Gesamtkoloniezahl für gestreßte Bakterien;

EB=Enterobakteriazeen

Bezeichnung Hersteller Nachweisgrenze Nachweisspektrum

[N/ml ]

Petrifilm Enterobakteriazeen CP 3M 1,5 * 101 EB

Petrifilm CC 3M 1,5 * 101 Gesamtcoliforme

Petrifilm AC 3M 1,5 * 101 aerobe GKZ

Drycult TPC Orion 100 GKZ

Millipore Coli-Count Millipore 1,1 * 101 EB

Millipore Total-Count Millipore 1,1 * 101 GKZ

Millipore Total-Count HPC Millipore 1,1 * 101 GKZ1

Easicult Combi Orion 103 GKZ/Pilze

Hycon GK-A/HS Biotest 102 GKZ/Pilze

Hycon GK-A/C Biotest 102 GKZ/Coliforme

Envirocheck Contact DC Merck 103 GKZ/GKZ1

Dip-Slide Cled/MacConkey/ Oxoid 101 GKZ/EB/

Cetrimid Pseudomonaden

Dip-Slide TS/Malzextrakt CA Oxoid 101 GKZ/Pilze

Bode Dip Slide Combi Bode 102 GKZ/Pilze

Hycheck Enterobacteriacea BD 103 GKZ/EB

Hycheck Desinfektionskontrolle BD 103 GKZ1/GKZ

Hycheck Gesamtkeimzahl BD 103 GKZ/GKZ

BBL Urotube 2S BD 103 GKZ/EB
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Tab. 2.3: Bezeichnung der verwendeten Schnelltests; Anzahl der Seiten [N ]; Größe der nutz-

baren Schnelltestfläche in [ cm2 ]

Bezeichnung Schnelltests

Seite(n) Fläche / Seite

[N ] [ cm2 ]

Petrifilm Enterobak.CP 1 15,7

Petrifilm CC 1 15,7

Petrifilm AC 1 15,7

Drycult TPC 1 19

Millipore Coli-Count 1 8,7

Millipore Total-Count 1 8,7

Millipore Total-Count HPC 1 8,7

Easicult Combi 2 9,4

Hycon GK-A/HS 2 12

Hycon GK-A/C 2 12

Envirocheck Contact DC 2 7,5

Dip-Slide Cled/MacConkey/ 3 12

Cetrimid

Dip-Slide TS/Malzextrakt CA 2 12

Bode Dip-Slide Combi 2 12

Hycheck Enterobacteriacea 2 7

Hycheck Desinfektionskontrolle 2 7

Hycheck Gesamtkeimzahl 2 7

BBL Urotube 2S 2 7
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Abb. 2.2: Quellfähiger ST der Drycultreihe von Orion

Abb. 2.3: Beispiel eines typischen nicht quellfähigen ST

Abb. 2.4: Dip-Slide Cled/MacConkey/Cetrimid von Oxoid, ein nicht quellfähiger ST
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3.1 Vorversuche

3.1.1 Proben aufbereiteter Endoskope

Da die ausgewählten ST unter Praxisbedingungen getestet werden sollten, wurden an vier

verschiedenen Standorten, aus einem Universitätsklinikum (UKBF), zwei Klinika (MLK,

UKB und einer freien Praxis), aufbereiteten Gastroskopen und Koloskopen Proben entnom-

men und die Bakterienanzahl mit TSA bestimmt. Durch diesen Vorversuch sollte auch eine

geeignete Inkubationstemperatur und -zeit ermittelt und das eventuelle Vorhandensein von

Desinfektionsmittelrückständen untersucht werden.

Aufbereitung der Endoskope Alle Aufbereitungsschritte wurden laut Aussage der Be-

treiber von geschultem und klinik- oder praxiseigenem Personal durchgeführt.

Einer ungefähr halbminütigen Bürstenvorreinigung im Enzymreiniger enthaltenden Was-

serbecken folgte die maschinelle Aufbereitung in Reinigungs- und Desinfektionsgeräten der

Firmen Olympus (UKBF), Wassenburg (UKB) oder Netzsch (MLK) oder im Falle der Praxis

die manuelle Aufbereitung. Im UKB enthielt das Wasserbecken zusätzlich 0,5 % Lysoform.

Probennahme Die Biopsiekanäle aufbereiteter Gastroskope und Koloskope wurden mit je-

weils 50 ml einer 0,9 %igen NaCl-Lösung durchgespült und mit 20 ml Luft zur Wiedergewin-

nung des Flüssigkeitsvolumens nachgespült. Überschritt die Zeit bis zur Probenverarbeitung

zwei Stunden, wurden die Proben bei maximal 6˚C ± 1˚C zwischengelagert.
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Probenverarbeitung Die Proben wurden endoskopbezogen verarbeitet. Nach Auftrag von

1 ml unverdünnter Probenflüssigkeit auf vier TSA-Platten zur Ermittlung der Gesamtko-

loniezahl wurden die restlichen 46 ml in zwei Hälften aufgeteilt (23 ml) und filtriert. Von

den TSA-Platten und den auf TSA aufgebrachten Filtern wurde die eine Hälfte bei 36˚C

± 1˚C für zwei Tage und die andere bei 24˚C ± 1˚C für bis zu vier Tage inkubiert. Die

Kolonieauszählung erfolgte nach zwei, drei und vier Tagen.

Es konnten nur selten Ergebnisse mit ausreichend hohen, eine statistisch sichere Auswer-

tung zulassenden Koloniezahlen erzielt werden.

Bezüglich Inkubationstemperatur und -zeit stellten sich 36˚C ± 1˚C für zwei Tage als

sinnvoll heraus. Die länger dauernde Inkubation bei niedrigerer Temperatur ergab morpholo-

gisch und quantitativ keinen Unterschied. Nach einer Inkubation bei 36˚C ± 1˚C für mehr

als zwei Tage wurde die Abgrenzung der Kolonien schwierig.

3.1.2 Nachweis von Desinfektionsmittelrückständen durch zwei Methoden

Die mit einem Testbakterium beimpfte TSA-Platten sollten nach Auftrag von Probenflüs-

sigkeit eventuelle Desinfektionsmittelrückstände als Hemmhöfe sichtbar machen.

Probennahme Die Proben wurden wie unter 3.1.1 beschrieben genommen.

Probenverarbeitung Auf fünf mit Pseudomonas aeruginosa beimpften TSA-Platten wur-

de 0,1 ml unverdünnte Probenflüssigkeit von verschiedenen Proben als Tropfen aufgetragen.

Ein Tropfen (0,1 ml) 0,9 %ige NaCl-Lösung auf einer weiteren Platte wurde als Kontrolle

vorgesehen. Nach Inkubation bei 36˚C ± 1˚C für zwei Tage erfolgte die Auswertung. Diese

ergab, daß sich keine Hemmhöfe gebildet hatten.

Durch Neutralisation möglicher Rückstände von Desinfektionsmittel aus dem Vorreini-

gungsbad in Endoskopen nach der manuellen Vorreinigung sollten möglicherweise gehemmte

Bakterien zum Wachstum angeregt werden. Das Wasser im Vorreinigungsbecken enthielt

0,5 % Lysoformin 2000.

Probennahme Die Biopsiekanäle vorgereinigter Gastroskope und Koloskope wurden mit

50 ml einer 0,9 %igen NaCl-Lösung durchgespült und mit 20 ml Luft zur Wiedergewinnung

des Flüssigkeitsvolumens nachgespült.

Probenverarbeitung Die Hälfte von vier Proben wurde mit Neutralisierungslösung für

Lysoform im Verhältnis 1 zu 10 versetzt, die andere mit 0,9 %iger NaCl-Lösung auf dieselbe

Konzentration verdünnt. 0,5 ml wurden jeweils auf TSA aufgetragen und bei 36˚C ± 1˚C

für zwei Tage inkubiert.

Es konnte kein Unterschied der Koloniebildung in Anzahl und Zusammensetzung festge-

stellt werden.
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3.1.3 Proben unreiner Endoskope

Probennahme Die Proben wurden von am Patienten eingesetzten Endoskopen gewonnen.

Die Endoskope wurden vor der Probennahme nach Aussage der Verantwortlichen durch

geschultes Personal grob vorgereinigt. Die Eluate von jeweils fünf mit 50 ml 0,9 %iger NaCl-

Lösung durchspülten Endoskopen wurden in sterilen verschließbaren Gefäßen, nach Gastro-

skopen bzw. Koloskopen getrennt, aufgefangen.

Probenverarbeitung Es erfolgte eine Probenverdünnung bis 10−2. Die Auszählung der

mit 100 µl verdünnter Probenflüssigkeit beimpften und bei 36˚C ± 1˚C für zwei Tage

inkubierten TSA-Platten erfolgte nach einem und zwei Tagen.

Die so gewonnenen Proben ergaben genügend hohe Koloniezahlen für eine statistische

Auswertung.

3.1.4 Flüssigkeitsaufnahme der Schnelltests

Die durchschnittliche Flüssigkeitsaufnahme der verwandten ST wurde mit 0,9 %iger, Pro-

benflüssigkeit simulierender, NaCl-Lösung bestimmt.

Dazu wurden die je ST-Art mindestens drei jeweils im unbenutzten Originalzustand und

nach dem Eintauchen ausgewogen. Nach dem Tauchvorgang wurden sich bildende Tropfen

an der Rahmenkonstruktion der Tauchträgerpanele durch kurzes Schütteln entfernt, bevor

diese in das Inkubationröhrchen zurückgeschoben wurden. Bei den ST der Petrifilmreihe

wurde die verlangte Probenmenge durch eine Pipette aufgetragen.

1 ml Lösung wurde 1 g gleichgesetzt. Bei beidseitig mit Agar belegten ST wurde eine

gleichmäßige Flüssigkeitsaufnahme auf beiden Seiten angenommen und in der Auswertung

gegenüber einseitig belegten ST berücksichtigt. Die Massendifferenz entspricht der Flüssig-

keitsaufnahme des jeweiligen ST.

3.2 Hauptversuche

Probennahme Die Probennahme erfolgte wie unter 3.1.3 beschrieben.

Probenverarbeitung im Labor Der Ablauf der Probenverarbeitung ist in Abb. 3.1 als

Flußdiagramm dargestellt. Die Proben der Gastroskope wurden bis zu 10−4, die der Kolo-

skope bis zu 10−5 verdünnt. Jeweils 0,1 ml der letzten drei Verdünnungsschritte wurde in

Doppelbestimmung auf die Referenznährmedien (RNM) TSA und Endo-Agar aufgebracht.

Die Verarbeitung der ST erfolgte in einer randomisierten Reihenfolge. Nach ein und zwei

Tagen Inkubation bei 36˚C ± 1˚C wurde ausgezählt und der Mittelwert aus der Doppel-

bestimmung berechnet.
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Die Bearbeitung der ST erfolgte in einer zufällig festgelegten, danach immer beibehaltenen

Reihenfolge. Die Nummerierung in Tab. 3.1 gibt diese Reihenfolge wieder. Die einzelnen

Seiten eines ST wurden unternummeriert.

Die ST wurden, den Herstellervorschriften gemäß, beimpft und inkubiert: 13 ST bei einer

Temperatur von 36˚C ± 1˚C für zwei Tage, fünf ST bei 30˚C ± 1˚C für ebenfalls zwei

Tage. Anschließend wurden die Kolonien ausgezählt.

Tab. 3.1 zeigt alle verwendeten ST und die Art ihrer Handhabung.

3.3 Nachweisgrenze und Gültigkeit der Proben

Die obere Nachweisgrenze wurde für alle verwendeten Medien auf jeweils 300 KBE pro Platte

bzw. Nährmedium festgelegt. Höhere Koloniezahlen wurden als nicht mehr zählbar definiert

und in der Auswertung mit 301 KBE pro Platte bzw. Nährmedium angegeben. Da einige

Hersteller die untere Nachweisgrenze ihrer Fertignährmedien mit 1 KBE angeben, wurde

diese für alle Medien gewählt.

3.4 Statistische, mathematische sowie darstellende Methoden

Aufgrund des unterschiedlich hohen Bakteriengehaltes und der dadurch bedingten unter-

schiedlichen Verdünnung der untersuchten Proben ist ein direkter Vergleich der Ergebnis-

se der ST nicht möglich. Eine rechnerische Vereinheitlichung der Bakterienkonzentrationen

wurde wegen der Inhomogenität der Proben nicht durchgeführt.

Bei der gewählten Werteumwandlung konnten die Ergebnisse der den Standard bilden-

den RNM mit eingerechnet werden. Es wurden alle einen Versuchsdurchlauf1 betreffenden

Auszählergebnisse der ST durch das Auszählergebnis des RNM geteilt. Die erhaltenen dimen-

sionslosen Quotienten sind im folgenden untereinander vergleichbar und wurden geschuldet

der Tatsache weit auseinanderliegender Werte logarithmiert. Quotienten mit null wurden in

der Darstellung bei Log10 null gesetzt.

Die statistische Auswertung erfolgte mit Hilfe der nonparametrischen Wilcoxon- und Mann-

Whitney-U-Tests, die auf der Bildung von Prozenträngen basieren. Diese Wahl erfolgte, da

die Werte innerhalb einer Meßreihe nicht immer eine Normalverteilung zeigen. Der Wilcoxon-

Test ermöglicht Aussagen zur Signifikanz in bezug auf die Frage, inwieweit die ST gegenüber

den RNM besser, gleich oder schlechter in der quantitativen Erfassung der Mikroorganis-

men in einer Probe sind. Der Mann-Withney-U-Test wurde beim Vergleich von zwei Meß-

wertegruppen untereinander eingesetzt. Als Kriterium für die Signifikanz wurde p < 0,05

festgelegt.

1Versuchsdurchlauf = Beimpfung aller untersuchten ST und RNM mit einer Probe und anschließender

Auszählung der Koloniezahlen
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kontaminierte Endoskope

Spülung mit 50 ml 0,9 % NaCl-Lösung

250 ml Probe aus 5 Endoskopen

Transport und Verarbeitung

Auftrag auf TSA und Endo-Agar Auftrag auf 18 Schnelltests

Bebrütung 48 h für 36°± 1°C Bebrütung nach Herstellerangaben

Auszählung der koloniebildenden Einheiten

Abb. 3.1: Flußdiagramm der Probengewinnung, Verarbeitung und Auswertung
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Tab. 3.1: Beimpfungsart bzw. -menge und -zeit, Inkubationtemperaturen und Inkubations-

dauer der verwendeten ST

Nr. Bezeichnung Beimpfung Inkubation

[˚C ] Temp. [ d ] Zeit

1 Hycheck Desinfektionskontrolle 10 s tauchen 36± 1 2

2 Hycheck Gesamtkeimzahl 10 s tauchen 36± 1 2

3 Millipore Total-Count HPC 30 s tauchen 36± 1 2

4 Easicult Combi 10 s tauchen 30± 1 7

5 Petrifilm AC 1 ml auftragen 36± 1 2

6 Millipore Total-Count 30 s tauchen 36± 1 2

7 Envirocheck Contact DC 10 s tauchen 36± 1 2

8 Drycult TPC 5 min tauchen 36± 1 2

9 BBL Urotube 2S 10 s tauchen 36± 1 2

10 Dip-Slide Cled/MacConkey/ 30 s tauchen 36± 1 7

Cetrimid

11 Hycon GK-A/C 30 s tauchen 30± 1 7

12 Petrifilm Enterobak.CP 1 ml auftragen 36± 1 2

13 Millipore Coli-Count 30 s tauchen 36± 1 2

14 Hycheck Enterobacteriacea 10 s tauchen 36± 1 2

15 Petrifilm CC 1 ml auftragen 36± 1 2

16 Hycon GK-A/HS 30 s tauchen 30± 1 7

17 Dip-Slide TS/Malzextrakt CA 35 s tauchen 30± 1 7

18 Bode Dip-Slide Combi 10 s tauchen 30± 1 2

Das Programm Excel von Microsoft wurde zur Datenerfassung, SPSS für die statistischen

Berechnungen und Tex für den Textsatz verwendet.

Zur deskriptiven Darstellung der Einzelergebnisse wurden der kleinste und der größte Wert

und der Median angegeben, da die Werte überwiegend nicht einer Normalverteilung entspra-

chen. Trotzdem wurde ergänzend der Mittelwert und die Standardabweichung errechnet.
Bei den graphischen Darstellungen der Ergebnisse in Form von Boxplots liegen 50 % der

Werte innerhalb der Box, wobei die untere Begrenzung 25 % und die obere Grenze 75 %
der Werte berücksichtigt. Die Begrenzungen des Boxplots bezeichnen den jeweils niedrigsten

und höchsten Wert. Die in der graphischen Darstellung mit einem „*“ markierten Werte
bezeichnen Ausreißer (außerhalb von 3 Boxplot-Längen), die mit „o“ markierten Werte be-

zeichnen Extremwerte (über 1,5 Boxplot-Längen entfernt). In einigen Boxplotdarstellungen
zu den Ergebnissen der ST wurde eine, die Ergebnisse der RNM repräsentierende, Nullinie
eingezeichnet, die der besseren Vergleichbarkeit dient.
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Die Ergebnisse der Untersuchung über die Tauglichkeit von ST als Mittel zur schnel-

len Überprüfung und Eigenkontrolle der Aufbereitung von Gastroskopen und Koloskopen

werden in diesem Kapitel dargestellt. Dazu werden die Ergebnisse der Versuche zur Flüssig-

keitsaufnahme der ST, der Vorversuche zum Bakteriengehalt von Proben aufbereiteter und

benutzter Endoskope dargestellt. Weiterhin werden die Ergebnisse der Hauptversuche dar-

gestellt, in denen die ST untereinander und mit den Referenznährmedien (RNM) verglichen

werden.

Die randomisierte Reihenfolge, in der die ST untersucht wurden, und die Zuordnung der

ST-Seiten zu den Unternummern, zeigt Tab. 4.1. Weiterhin wird das Nachweisspektrum für

Mikroorganismen den einzelnen Unternummern zugeordnet.
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Tab. 4.1: Schnelltests in randomisierter Reihenfolge mit Zuordnung der einzelnen Unterseiten

und den zugehörigen Nachweisspektren

Bezeichnung Nr. Nachweisspektrum

Hycheck Desinfektionskontr. ST 1.1 GKZ

ST 1.2 GKZ

Hycheck Gesamtkeimzahl ST 2.1 GKZ

ST 2.2 GKZ

Millipore HPC ST 3 GKZ

Easicult Combi ST 4.1 GKZ

ST 4.2 P

Petrifilm AC ST 5 GKZ

Millipore Total Count ST 6 GKZ

Envirocheck Contact DC ST 7.1 GKZ

ST 7.2 GKZ

Drycult TPC ST 8 GKZ

Urotube 2s ST 9.1 GKZ

ST 9.2 EB

Dip-Slide Cled/MacConkey/ ST 10.1 EB

Cetrimid ST 10.2 GKZ

ST 10.3 PA

Hycon GK-A/C ST 11.1 EB

ST 11.2 GKZ

Petrifilm Enterobac.CP ST 12 EB

Millipore Coli Count ST 13 EB

Hycheck Enterobacteriaceae ST 14.1 EB

ST 14.2 GKZ

Petrifilm CC ST 15 EB

Hycon GK-A/HS ST 16.1 GKZ

ST 16.2 P

Dip-Slide TS/Malzextrakt CA ST 17.1 GKZ

ST 17.2 P

Dip Slide Combi ST 18.1 GKZ

ST 18.2 P

GKZ = Gesamtkoloniezahl

EB = Enterobakteriazeen/Coliforme

P = Pilze

PA = Pseudomonas aeruginosa
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4.1 Flüssigkeitsaufnahme der Schnelltests

Es wird die Aufnahme von 0,9 %iger NaCl-Lösung durch die ST dargestellt. Die detaillierte

Durchführung wurde unter 3.1.4 beschrieben. Masse und Volumen der 0,9 %igen NaCl-

Lösung wurden gleichgesetzt (1 g = 1 ml).

4.1.1 Mengenbezogene Flüssigkeitsaufnahme nicht quellfähiger und quellfähiger

Schnelltests

Tab. 4.2 zeigt die Einzelergebnisse der ST. Für die Gruppe der quellfähigen ST ergibt sich

aufgrund generell nur einer vorhandenen Seite auch jeweils nur ein Wert. Den quellfähigen

ST 5, 12 und 15 wurde jeweils 1 ml Flüssigkeit aufpipettiert, da ein Eintauchvorgang für

diese ST nicht vorgesehen ist. Für die bei den doppelseitigen ST auf eine Seite extrapolierten

Werte wurde eine gleichmäßige Aufnahme durch beide Seiten angenommen. Den höchsten

Wert in der Gruppe der quellfähigen ST (und gleichzeitig aller ST) erreicht, bezogen auf

eine Seite, ST 6 mit 1,25 g. Damit führt dieser ST eine Gruppe von ST an, die in etwa alle

ca. 1 ml Flüssigkeit aufnehmen. Für die nicht quellfähigen ST erreicht ST 9 mit 0,17 g für

eine Seite den höchsten Wert. Im allgemeinen nimmt diese Gruppe von ST zwischen 0,06

ml und 0,17 ml Flüssigkeit auf. Vergleicht man ST 6 mit ST 9, so zeigt sich, daß ST 6 das

ca. siebenfache von ST 9 aufnimmt. Der Vergleich der niedrigsten Werte jeder Gruppe, ST

8 mit 0,91 g für die quellfähigen ST und ST 1 bzw. ST 16 mit jeweils 0,06 g für die nicht

quellfähigen, ergibt, daß ST 8 das 14,5fache der beiden anderen ST aufnimmt.

Wie Abb. 4.1 zeigt, hat der Median der nicht quellfähigen ST für die Gesamtaufnahme

einen Wert von 0,27 g. Das Minimum beträgt 0,12 g, das Maximum 0,35 g. Der Median

für die Werte bezogen auf eine Agarseite beträgt 0,13 g, Minimum und Maximum liegen

bei 0,06 g und 0,17 g. Der Median für die Flüssigkeitsaufnahme der quellfähigen ST hat

einen Wert von 1,00 g, Minimum und Maximum liegen bei 0,91 g und 1,25 g. Aus Abb. 4.1

wird auch der Unterschied der Flüssigkeitsaufnahmefähigkeit der ST nach den Merkmalen

„quellfähig“ bzw. „nicht quellfähig“ deutlich. Abb. 4.1 zeigt im Vergleich der Mediane, die die

zentrale Tendenz der Werte repräsentieren, ein Verhältnis von 1 zu 7,5. Um die Werte der

Abbildung besser beurteilen zu können, sollten als orientiernde Referenzen die Werte 0,100

g und 1,00 g gelten. Dies bezeichnet einmal die Mengen an Probenflüssigkeit, die auf die

RNM TSA bzw. Endo-Agar bei den folgenden Versuchen aufgetragen wurden und zweitens

die von den Herstellern der quellfähigen ST angegebenen Mengen an Flüssigkeit, die von

den jeweiligen ST voraussichtlich aufgenommen werden sollen oder aufzubringen sind. Hier

zeigen sich deutliche Abweichungen, insbesondere das 3. Quartil erstreckt sich über 1,1 g

hinaus (Abb. 4.1). Die Standardabweichungen, die nicht dargestellt sind, betragen für nicht

quellfähige ST 0,09 g für beide Seiten und 0,05 g einseitig, für quellfähige ST 0,12 g.
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Tab. 4.2: Mittelwerte der Flüssigkeitsaufnahme 0,9 %iger NaCl-Lösung gesamt und rech-

nerisch je Seite in Gramm durch quellfähige und nicht quellfähige Schnelltests

(n = 110)

Nr. Bezeichnung Seiten n Aufnahme Aufnahme

gesamt pro Seite

[ g ] [ g ]

quellfähige Schnelltests

3 Millipore HPC 1 5 1,16

5 Petrifilm AC 1 5 1,00

6 Millipore Total Count 1 6 1,25

8 Drycult TPC 1 5 0,91

12 Petrifilm Enterobac.CP 1 10 0,98

13 Millipore Coli Count 1 5 1,13

15 Petrifilm CC 1 10 0,98

nicht quellfähige Schnelltests

1 Hycheck Desinfektionskontr. 2 6 0,12 0,06

2 Hycheck Gesamtkeimzahl 2 4 0,13 0,07

4 Easicult Combi 2 5 0,21 0,11

7 Envirocheck Contact DC 2 4 0,33 0,16

9 Urotube 2s 2 12 0,35 0,17

10 Dip SlideCled/MacConkey/Cet. 3 12 0,32 0,08/0,08

11 Hycon GK-A/C 2 4 0,20 0,10

14 Hycheck Enterobacteriacea 2 4 0,27 0,13

16 Hycon GK-A/HS 2 4 0,12 0,06

17 Dip-Slide TS/Malzextrakt CA 2 4 0,27 0,14

18 Dip Slide Combi 2 5 0,31 0,15
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Abb. 4.1: Boxplotdarstellung der Mittelwerte der Flüssigkeitsaufnahme 0,9 %iger NaCl-

Lösung in Gramm durch nicht quellfähige Schnelltests und durch quellfähige ST

(n = 110), NQ-Gesamt: Flüssigkeitsaufnahme nicht quellfähiger ST (n = 64);

NQ-Halb: Flüssigkeitsaufnahme (berechneter Wert) für eine Seite bei nicht quell-

fähigen ST (n = 64); Q-Gesamt: Flüssigkeitsaufnahme quellfähiger ST (n = 46)

4.1.2 Flächenbezogene Flüssigkeitsaufnahme nicht quellfähiger und quellfähiger

Schnelltests

In Abb. 4.2 wird die flächenbezogene Flüssigkeitsaufnahme für nicht quellfähige und quell-

fähige ST dargestellt. Der Median für die Gruppe der nicht quellfähigen ST liegt bei 0,01

g/cm2, weniger als 0,01g/cm2 beträgt der kleinste Wert (ST 16) und 0,02 g/cm2 der größte

(ST 7). Für quellfähige ST beträgt der Median 0,06 g/cm2, 0,05 g/cm2 stellt das Minimum

(ST 8), 0,14 g/cm2 das Maximum (ST 6) dar. Die Boxplots lassen gut erkennen, daß die

Werte in der Gruppe der quellfähigen ST über einen weiten Bereich streuen, während die

Werte für nicht quellfähige ST ähnliche Werte innerhalb ihrer Gruppe erreichen, also eine

geringere Streuung zeigen. Die Standardabweichung für nicht quellfähige ST beträgt 0,005

g/cm2 und 0,041 g/cm2 für quellfähige ST.

Die in Tab. 4.3 dargestellten Ergebnisse zeigen, daß das Verhältnis zwischen dem höchsten

Wert für quellfähige ST (ST 6 mit 0,14 g/cm2) und dem für nicht quellfähige (ST 7 mit 0,02

g/cm2) 1 zu 6,5 beträgt.
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Tab. 4.3: Mittelwerte der Flüssigkeitsaufnahme 0,9 %iger NaCl-Lösung in Gramm je 1 cm2

Testfläche nicht quellfähiger und quellfähiger ST (n = 110); quellfähige ST (n =

46); nicht quellfähige ST (n = 64)

Nummer ST-Bezeichnung N Aufnahme

[ g/cm2 ]

quellfähige Schnelltests

3 Millipore HPC 5 0,13

5 Petrifilm AC 5 0,06

6 Millipore Total Count 6 0,14

8 Drycult TPC 5 0,04

12 Petrifilm Enterobak.CP 10 0,06

13 Millipore Coli Count 5 0,13

15 Petrifilm CC 10 0,06

nicht quellfähige Schnelltests

1 Hycheck Desinfektionskontr. 6 0,01

2 Hycheck Gesamtkeimzahl 4 0,01

4 Easicult Combi 5 0,01

7 Envirocheck Contact DC 4 0,02

9 Urotube 2s 12 0,02

10 Dip-Slide Cled/MacConkey/Cet. 12 0,02

11 Hycon GK-A/C 4 0,01

14 Hycheck Enterobacteriacea 4 0,02

16 Hycon GK-A/HS 4 0,01

17 Dip-Slide TS/Malzextrakt CA 4 0,01

18 Dip-Slide Combi 5 0,01
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Abb. 4.2: Boxplotdarstellung der Mittelwerte der Flüssigkeitsaufnahme 0,9 %iger NaCl-

Lösung in Gramm je 1 cm2 Testfläche berechnet für die Gesamtfläche nicht quell-

fähiger (NQ) und quellfähiger (Q) Schnelltests (n = 110); NQ (n = 64);

Q (n = 46)

4.2 Koloniezahlen der Endoskope

4.2.1 Koloniezahlen aufbereiteter Endoskope

Abb. 4.3 zeigt die bakterielle Kontamination der Proben (n = 90), die aus den Biopsiekanälen

der Endoskope nach der Aufbereitung gewonnen wurden. Die ermittelten Koloniezahlen beim

TSA ergeben als kleinsten Wert 0 KBE/ml, welcher, um ihn logarithmisch darstellen zu

können, mit -0,25 Log10 KBE/ml codiert wurde und als größten Wert 2,5 Log10 KBE/ml,

was ungefähr 300 KBE/ml entspricht. Der Median beträgt 0 Log
10

KBE/ml (1 KBE/ml).

Es zeigt sich, daß unter den gewählten Bedingungen der Probennahme nur aus wenigen

Biopsiekanälen von Endoskopen Proben mit hohen Bakterienzahlen zu erhalten waren.

Um dies genauer aufzuschlüsseln, wurde die Häufigkeit des Auftretens gefundener Bakte-

rienkonzentrationen in den Abb. 4.4 und Abb. 4.5 dargestellt.

Abb. 4.4 zeigt die Häufigkeitsverteilung der gefundenen Anzahlen an KBE/ml. Die Häu-

figkeit von KBE-Anzahlen oberhalb von zwei KBE/ml lag bei den 90 untersuchten Endo-

skopen unter zehn. Die Werteverteilung zeigt einen asymptotischen Verlauf. Für den Wert

null KBE/ml bis zum Wert vier KBE/ml fällt die Anzahl der Ergebnisse, die diese KBE-

Anzahlen enthalten, schnell ab. Für die restlichen Werte ab 15 KBE/ml sinkt die Anzahl

der Ergebnisse, die diese Werte haben, nicht mehr weiter. Das bedeutet, daß die hier an-

gewandte Art der Probennahme auch bei erheblicher Erhöhung der Probenanzahl nicht zu

verwertbaren Koloniezahlen für die Untersuchung der ST geführt hätte.
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Abb. 4.5 zeigt, wie sich die je Probe vorgefundene Menge an KBE/ml prozentual auf die

Gesamtzahl der Proben auswirkt. Mehr als dreiviertel aller Proben weisen drei oder weniger

KBE pro Milliliter auf.

4.2.2 Koloniezahlen nicht aufbereiteter Endoskope

Abb. 4.6 zeigt die bakterielle Kontamination der Proben von Gastroskopen und Kolosko-

pen, welche nach Einsatz am Patienten gewonnen wurden. Die bakteriellen Belastungen der

Biopsiekanäle von jeweils fünf zu einer Probe zusammengeführten Eluaten benutzter Ga-

stroskope bzw. Koloskope wurden bestimmt. Von insgesamt 40 auf TSA kultivierten Proben

stammen 17 von Koloskopen und 23 von Gastroskopen. Bei Endo-Agar stammen 15 Proben

von Koloskopen und 20 von Gastroskopen.

Die ermittelten Koloniezahlen auf TSA ergeben als kleinsten Wert 3,3 Log10 KBE/ml und

als größten Wert 7,5 Log10 KBE/ml, der auch gleichzeitig die Nachweisgrenze repräsentiert.

Der Median beträgt 5,5 Log
10

KBE/ml. Die Werte auf Endo-Agar liegen bei 0 für das

Minimum und 7,4 Log10 KBE/ml für das Maximum. Der Median liegt bei 5,0 Log10 KBE/ml.

Die Mittelwerte und Standardabweichungen liegen bei 5,3 Log10 KBE/ml und 1,3 Log10

KBE/ml für Proben auf TSA. Für Endo-Agar liegen Mittelwert und Standardabweichung

vom Mittelwert bei 4,5 Log10 KBE/ml und 2,3 Log10 KBE/ml.

4.2.3 Koloniezahlen nicht aufbereiteter Koloskope und Gastroskope

In Abb. 4.7 sind die Ergebnisse für Proben von Koloskopen und Gastroskopen getrennt

dargestellt.

Der Median für TSA bei Proben von Koloskopen beträgt 7,2 Log10 KBE/ml und für

die von Gastroskopen 4,7 Log10 KBE/ml. Für den Endo-Agar hat der Median einen Wert

von 6,5 Log10 KBE/ml für Koloskope und ca. 4,0 Log10 KBE/ml für Gastroskope. Mini-

ma für TSA betragen 4,1 Log10 KBE/ml bei Koloskopproben und 3,5 Log10 KBE/ml bei

Gastroskopproben. 8,0 und 7,5 Log10 KBE/ml sind die Maxima für Koloskopproben bzw.

für Gastroskopproben bei TSA. 7,5 10 entspricht dabei auch der festgelegten Nachweisgren-

ze bei Gastroskopproben. Minimum und Maximum für Endo-Agar ergeben bei Koloskopen

ca. 4,0 Log10 KBE/ml und 7,5 Log10 KBE/ ml sowie 0 KBE/ml und 6,8 Log10 KBE/ml

bei Gastroskopen. Die Mediane bei Koloskopproben liegen über zwei Zehnerpotenzen höher

als die der Gastroskopproben, wie Tab. 4.4 zeigt. Die Standardabweichung bei Gastroskop-

proben beträgt für Endo-Agar mehr als das Doppelte des Wertes für Koloskopproben. In

Koloskopproben finden sich im Verhältnis zu Gastroskopproben höhere Koloniezahlen auf

beiden Agartypen. Man kann weiterhin feststellen, daß die Mediane von TSA immer über

denen von Endo-Agar liegen. Dieses Ergebnis ist zu erwarten, da ein Gesamtkoloniezahlagar

mehr KBE zeigen sollte als ein Selektivagar. Allerdings ist der Unterschied der Mediane bei

Koloskopproben gering im Vergleich zu denen der Gastroskopproben. Ein genauer Vergleich
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Abb. 4.3: Boxplotdarstellung der logarithmierten Mittelwerte der Koloniezahlen in KBE/ml

von Proben aus den Biopsiekanälen aufbereiteter Endoskope (n = 90) ermittelt

auf TSA (n = 90); alle Werte unterhalb der Abszisse gleich -0,25; -0,25 codiert für
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Abb. 4.4: Mittelwerte der Koloniezahlen in KBE/ml von Proben aus den Biopsiekanälen

aufbereiteter Endoskope (n = 90) ermittelt auf TSA (n = 90), dargestellt in ihrer

Auftretenshäufigkeit
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aufbereiteter Endoskope (n = 90) ermittelt auf TSA (n = 90), dargestellt nach

ihrem prozentualen Anteil an allen Proben
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Abb. 4.6: Boxplotdarstellung der logarithmierten Mittelwerte der Koloniezahlen in KBE/ml

von Proben aus dem Biopsiekanal benutzter Endoskope (n = 75), ermittelt auf

TSA (n = 40) und Endo-Agar (n = 35); Originalwerte null wurden zur Darstellung

bei Log10 gleich null gesetzt
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Abb. 4.7: Boxplotdarstellung der logarithmierten Mittelwerte der Koloniezahlen in KBE/ml

von Proben aus dem Biopsiekanal benutzter Koloskope (n = 32) und Gastroskope

(n = 43) auf TSA und Endo-Agar; Koloskopproben auf TSA (n = 17) bzw. Endo-

Agar (n = 15); Gastroskopproben auf TSA (n = 23) bzw. Endo-Agar (n = 20);

Originalwerte null wurden zur Darstellung bei Log10 gleich null gesetzt

des Paars „Mediane von Ergebnissen auf TSA aus Proben von Koloskopen bzw. Gastrosko-

pen“ mit dem Paar „Mediane von Ergebnissen auf Endo-Agar aus Proben von Koloskopen

bzw. Gastroskopen“ zeigt, daß der Unterschied ca. 18 % beträgt. Dies bedeutet, daß ein deut-

licher Unterschied zwischen TSA und Endo-Agar hinsichtlich der Koloniezahlenverhältnisse

bei Proben von Gastroskopen besteht.

Die größere Standardabweichung bei Gastroskopproben im Gegensatz zu denen von Kolo-

skopen weist auf eine ungleichmäßigere bakterielle Beladung bei diesen Proben hin.

Die Signifikanzprüfung mit dem Mann-Whitney-U-Test ergibt beim Vergleich zwischen

Koloskopen und Gastroskopen p < 0,0001 für TSA und p < 0,0001 für Endo-Agar. Kolo-

skopproben und Gastroskopproben zeigen also quantitativ sehr unterschiedliche Ergebnisse

bei Verwendung ein und desselben Agartyps.

4.3 Schnelltests im Vergleich zu Trypton-Soja-Agar und Endo-Agar

In den folgenden Darstellungen werden die Ergebnisse von Koloskopproben und Gastroskop-

proben zusammengefaßt. Ausgewertet werden die Quotienten aus der Teilung von Kolonie-

zahlen quellfähiger ST durch die Koloniezahlen auf den Referenznährmedien (RNM) TSA

bzw. Endo-Agar der jeweils zueinandergehörenden Proben benutzter Endoskope.
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Tab. 4.4: Mittelwerte, Standardabweichungen und Perzentile des Logarithmus der Mittel-

werte der Koloniezahlen in KBE/ml von Proben aus dem Biopsiekanal benutzter

Koloskope (n = 32) und Gastroskope (n = 43) auf TSA (n = 40) und Endo-Agar

(n = 35); p-Werte des Mann-Whitney-U-Tests für den Vergleich von Koloskoppro-

ben mit Gastroskopproben auf TSA bzw. Endo-Agar

TSA Endo-Agar

N 40 35

Koloskope Gastroskope Koloskope Gastroskope

N 17 23 15 20

Median 7,2 4,7 6,5 4,0

Standardabweichung 1,1 1,1 1,0 2,1

Perzentil 25 5,7 4,0 5,5 2,4

Perzentil 75 7,4 5,6 7,2 4,8

Mann-Whitney-U-Test p < 0,0001 p < 0,0001

4.3.1 Schnelltests im Vergleich zu Trypton-Soja-Agar

In den Auswertungen dieses Kapitels werden die Ergebnisse, die mit ST aus Proben von

Gastroskopen und Koloskopen erhoben wurden, zusammengefaßt dargestellt. Für die nicht

quellfähigen, mit zwei Nährbodenseiten ausgestatteten ST gibt es in der Regel auch zwei

Auswertungen - eine je Seite. Die Ergebnisse für die speziell Pilze (ST 4.1, 16.2, 17.2 und

18.2) oder für den nur eine Spezies erfassenden Nährboden des ST 10.3 wurden hier wie

auch in den folgenden Kapiteln nicht in die Darstellungen und Auswertungen einbezogen.

Die überwiegende Anzahl der nicht quellfähigen ST wird von den Herstellern zum Nachweis

der Gesamtkoloniezahl empfohlen, während lediglich ST 9.2, 10.1 und 11.1 für Enterobakte-

riazeen bzw. coliforme Bakterien empfohlen sind.

Abb. 4.8 zeigt die Ergebnisse nicht quellfähiger ST im Verhältnis zu TSA. Nur wenige Ein-

zelwerten erreichen das Niveau des RNM TSA, fast alle Werte liegen deutlich unter denen

vom RNM TSA. Diese Einzelwerte lassen sich wiederum einigen wenigen ST zuordnen. Die

ST 1.2, 2.1, 17.1 und 4.2 sind hierbei mit Ausreißern vertreten. Die ST 2.2, 4.2, 9.1, 11.1,

11.2, 16.1 und 18.1 weisen mit einigen Auszählergebnissen im anderthalbfachen Interquar-

tilsabstand gleich viel Bakterien nach wie das RNM TSA.

Die Mediane liegen mit ca. -1 Log10 in der Regel eine Zehnerpotenz niedriger als die Werte

des RNM TSA, eine Ausnahme hiervon stellen die ST 4.2, 9.1, 11.1, 11.2 und 16.1 dar, die

mit -0,5 Log10 nur um etwa eine halbe Zehnerpotenz niedriger als TSA liegen.

ST 11 und 16 zeigen mit jeweils einer Testseite (11.2 und 16.1) das beste Ergebnis. Beide
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Abb. 4.8: Boxplotdastellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den Ko-

loniezahlen nicht quellfähiger ST (N = 321) und den Koloniezahlen auf TSA aus

Proben (n = 31) benutzter Endoskope; Nullinie stellt den logarithmierten Quoti-

enten aus Koloniezahlen des TSA geteilt durch sich selbst dar

haben für den Median einen Wert von ca. -0,4 Log10 und sind damit im Ergebnis dem RNM

TSA am nächsten. Dies bedeutet, daß im Median der Werteverteilung beide ST ca. 40 % der

KBE des RNM TSA zeigen.

Die Betrachtung der Minima zeigt, um wieviel niedriger im extremsten Fall die bestimmten

KBE-Anzahlen gegenüber dem RNM TSA ausfallen. Für die sensitivsten ST 11.2 und 16.1

sind dies immerhin noch -1,3 Log10 und -1,1 Log10, was nach Auflösung des Logarithmus

einmal 5 % und einmal 8 % der auf dem RNM TSA nachgewiesenen Koloniezahlen entspricht.

Die Werte der Minima der ST reichen, wie Tab. 8.2 im Anhang zeigt, von -2,5 Log10 für ST

10.2 bis -1,1 Log10 für ST 16.1. Damit werden zwischen 0,5 % und 8 % der auf dem RNM

TSA bestimmten Koloniezahlen erfaßt.

In Abb. 4.8 werden die Unterschiede der ST untereinander und der Unterschied zum

RNM TSA ablesbar. Kein ST weist im Median den Wert „0“ auf, d.h. kein ST bestimmt

exakt dieselbe Koloniezahl wie das RNM TSA. Die Höhe der bestimmten KBE ist nicht

immer abhängig von dem vom Hersteller angegebenen Bakterienspektrum, wie an den sich

gleichenden Ergebnissen der beiden Seiten des ST 14 beispielhaft zu sehen ist. 14.1 bestimmt

Enterobakteriazeen, 14.2 die Gesamtkoloniezahl. Insgesamt betrachtet weichen die Mittel-

werte und Mediane zum größten Teil deutlich voneinander ab (Tab. 8.2). Dieser Befund

und, daß die Schiefemaßzahlen (nicht in Tab. 8.2) bzw. die Histogramme (Abb. 8.1 bis 8.5)

eine deutliche Rechtschiefe zeigen, weist auf nicht normal verteilte Werte hin. Ebenso dafür

spricht, daß die Standardabweichungen entweder genauso groß oder aber sogar doppelt so
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groß wie die Mittelwerte sind.

In Abb. 4.9 werden die Ergebnisse der die Enterobakteriazeen und die Gesamtkoloniezahl

erfassenden quellfähigen ST im Vergleich zum RNM TSA dargestellt. Es ist zu erkennen,

daß die Mediane alle auf der die TSA-Ergebnisse repräsentierenden Nullinie liegen (siehe

auch Tab. 8.3). Auch die Streuung der Werte ist sehr gering, da das 25. und 75. Perzentil

eng beieinander liegen. Die Werte von ST 6, ST 8 und ST 13 streuen etwas stärker. Das 75.

Perzentil ist bei allen ST bis auf ST 5 null. Das 25. Perzentil liegt bei allen ST ausgenommen

ST 5 und 12 unterhalb von null. Nur bei ST 5 liegen das 25. und 75. Perzentil über der

Nullinie.

Der Interquartilsabstand ist bei ST 5 und 12 am geringsten und bei ST 8 und 13 am

größten. Bei der Spannweite entfällt der kleinste Wert auf ST 5 und der höchste auf ST

3. Somit kann beim Vergleich der Streuungsmaßzahlen ST 5 als der ST mit der geringsten

Streuung der Werte angesehen werden (siehe auch Tab. 8.3). Die Histogramme der ST (siehe

Anhang Abb. 8.6 und 8.7) zeigen nur für ST 3 und 5 eine ungefähre Normalverteilung.

Ein Vergleich der Mittelwerte mit den Medianen zeigt Abweichungen und damit eine nicht

normale Verteilung. Allerdings weicht nur der Median von ST 3 um mehr als einen 0,1 Log10-

Schritt von seinem Mittelwert ab (Tab. 8.3). Die Abweichung beträgt nirgendwo mehr als

ca. 25 % nach unten zur Nullinie und damit zum RNM TSA.

Die Mediane der ST haben alle den Wert null, d.h. in der zentralen Tendenz wurden mit

den ST genauso viele KBE bestimmt wie mit dem RNM TSA.

Die Minima zeigen die untere Grenze der Werteverteilung und liegen zwischen -1,0 Log10

für ST 5 und -2,2 Log10 für die ST 6, 12 und 15, was einmal 10 % und in den anderen

Fällen weniger als 1 % der KBE-Anzahl des RNM TSA bedeutet. Die Spannweiten für die

letztgenannten drei ST betragen zwei Log10-Stufen.

Eine Analyse mittels Wilcoxon-Test ergibt, daß die ST 6, 8, 13 und 15 unter den beschrie-

benen Versuchsbedingungen signifikant weniger KBE als das RNM TSA bestimmen (siehe

auch Tab. 8.3).
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Abb. 4.9: Boxplotdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den Ko-

loniezahlen quellfähiger ST (N = 284) und den Koloniezahlen auf TSA aus Proben

(n = 47) benutzter Endoskope; Nullinie stellt den logarithmierten Quotienten aus

Koloniezahlen des TSA geteilt durch sich selbst dar

4.3.2 Schnelltests im Vergleich zu Endo-Agar

In den Auswertungen dieses Kapitels werden die Ergebnisse, die mit ST aus Proben von

Gastroskopen und Koloskopen auf Endo-Agar erhoben wurden, zusammengefaßt dargestellt.

Für die nicht quellfähigen, mit zwei Nährbodenseiten ausgestatteten ST gibt es in der Regel

auch zwei Auswertungen - eine je Seite. Die Ergebnisse für die speziell Pilze oder nur eine

Spezies erfassenden Nährbodenseiten (siehe Tab. 4.1) wurden wie auch in allen weiteren

Kapiteln nicht in die Darstellung einbezogen. Die überwiegende Anzahl der nicht quellfähigen

ST wird von den Herstellern zum Nachweis der Gesamtkoloniezahl empfohlen, während ST

9.2, 10.1 und 11.1 für Enterobakteriazeen bzw. coliforme Bakterien empfohlen sind.

Abb. 4.10 zeigt die Ergebnisse für nicht quellfähige ST im Vergleich zu Endo-Agar. Für

die nicht quellfähigen und mit zwei Nährbodenseiten ausgestatteten ST gelten auch die im

vorhergehenden Kapitel angewandten Auswertungsregeln.

Die Mediane, die in der Abb. 4.10 durch die Nullinie repräsentiert werden, sind alle nied-

riger als die Ergebnisse des RNM Endo-Agar. Sie haben einen Wert zwischen -1,0 und -0,2

Log10. Damit bestimmen die ST im Median nur zwischen ca. 10 % und 60 % der KBE

des RNM Endo-Agar. Dies wird im besonderen Maße deutlich bei Betrachtung der oberen

Quartile, die zum überwiegenden Teil auch noch deutlich unterhalb von null liegen. Damit

haben auch 75 % der Ergebnisse einen Wert unterhalb des auf RNM Endo-Agar bestimmten

Wertes.
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Abb. 4.10: Boxplotdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten (N = 313)

aus den Koloniezahlen nicht quellfähiger ST und den Koloniezahlen auf Endo-

Agar aus Proben (n = 31) benutzter Endoskope; Nullinie stellt den logarithmier-

ten Quotienten aus Koloniezahlen des Endo-Agar geteilt durch sich selbst dar

Bei Betrachtung der Streuungsmaßzahlen fällt auf, daß die Spannweiten sehr groß sind

und im Bereich von zwei Log10-Stufen liegen. ST 1.1 hat die größte Spannweite mit ca. 3

Log10-Stufen, ST 4.2 die niedrigste mit weniger als 1 Log10-Stufe. Der Interquartilsabstand

beträgt für die Mehrzahl der ST etwas mehr als 0,5 Log10-Stufen.

Die Minima liegen zwischen -2,2 Log10 für ST 1.1 und -0,9 Log10 für ST 11.1, was ca. 1 %

und ca. 14 % der Werte des RNM Endo-Agar bedeutet.

Abb. 4.10 zeigt, daß ST 11.2 die besten Ergebnisse zeigt. Die Werte von ST 11.2 haben

einen Median von ca. -0,2 Log10, damit bestimmt dieser ST in seiner zentralen Tendenz ca.

6 % der KBE des RNM Endo-Agar.

Die Schiefemaßzahl der Ergebnisse der ST und die Verteilung der Werte in den Histogram-

men (Abb. 8.8 bis 8.12) zeigen, daß die Daten mehrheitlich nicht normalverteilt sind.

Ein Vergleich der Mittelwerte (Tab. 8.4) mit den Medianen zeigt, daß diese zum größten

Teil erheblich voneinander abweichen. Auch dieser Befund weist auf nicht normal verteilte

Werte hin. Ebenso dafür spricht, daß die Standardabweichungen doppelt so groß wie die

Mittelwerte sind oder aber sogar ein Vielfaches der Mittelwerte betragen.

In Abb. 4.11 werden die Ergebnisse der quellfähigen ST im Vergleich zu RNM Endo-Agar

dargestellt. Es ist zu erkennen, daß die Mediane der ST alle auf oder sehr nahe an der Nullinie

liegen, die die Ergebnisse des RNM Endo-Agar repräsentiert. Die Mediane sind entweder null

oder fast null, d.h., daß mit diesen ST und dem RNM Endo-Agar die gleichen Koloniezahlen

bestimmt wurden. Im Verhältnis zur Spannweite ist der Interquartilsabstand zwischen dem
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25. und 75. Perzentil bei allen ST klein und beträgt mit einer Ausnahme (ST 5) bei fast

allen ca. ST 0,3 Log10. Die 25. Perzentile aller ST liegen auf der Nullinie.

Die Minima liegen zwischen -0,7 Log10 für ST 13 und -0,2 Log10 für ST 5. Das bedeutet,

daß ca. 18 % und ca. 60 % der KBE des RNM Endo-Agar bestimmt werden. ST 8 und 12

erreichen 50 bzw. 45 % des RNM.

Die Werte liegen für ST 5 höher als bei allen anderen ST. Der Median liegt mit 0,2

deutlich über der Nullinie, d.h., daß 50 % der Werte größer sind als die des RNM. Der

Interquartilsabstand beträgt bei ST 5 ca. 0,5 Log10-Stufen. Die Ergebnisse der ST 12, 13

und 15 zeigen bei einem dem RNM Endo-Agar vergleichbaren Bakterienspektrum deutlich

höhere KBE-Anzahlen als das RNM.

Der Unterschied zum RNM Endo-Agar ist für die ST 3, 5, 6, 12 und 13 belegt durch den

Wilcoxon-Test für verbundene Stichproben bei einem Signifikanzniveau von 5 % signifikant

(Tab. 8.5). Für ST 8 und 15 besteht jeweils eine Tendenz in diese Richtung.

Ein Vergleich der Mittelwerte (Tab. 8.5) mit den Medianen zeigt, daß diese erheblich

voneinander abweichen und z.T. beträgt der Wert des Mittelwertes ein Vielfaches des Me-

dians. Schiefemaß, Standardabweichungen und Histogramme (Abb. 8.13 und 8.14) zeigen

sehr deutlich, daß die Werte nicht normalverteilt sind.

4.3.3 Vergleich quellfähiger und nicht quellfähiger Schnelltests in Abhängigkeit von

Bakterienspektren und Referenznährmedien

In diesem Kapitel erfolgt die Gegenüberstellung der ST, die für die Bestimmung des gleichen

Bakterienspektrum empfohlen sind, jeweils für die Gesamtkoloniezahl bzw. für die Entero-

bakteriazeenanzahl.

Abb. 4.12 zeigt die Mediane der quellfähigen und nicht quellfähigen die Gesamtkolonie-

zahl bestimmenden ST. In der Abbildung werden die Werte so dargestellt, daß deutlich wird

zu welchem der beiden RNM die Mediane in Beziehung gesetzt wurden. Beispielsweise re-

präsentiert das erste von rechts zu betrachtende Boxplot die Verteilung der Mediane nicht

quellfähiger ST in bezug auf das RNM Endo-Agar.

Da die Mediane der quellfähigen ST dieselben Werte wie für das RNM TSA erreichen,

lassen sich die Ergebnisse nicht als Boxplot darstellen. Dies bedeutet, daß sich die ST in der

zentralen Tendenz nicht vom RNM TSA unterscheiden.

Alle Mediane der quellfähigen ST in Abhängigkeit von RNM Endo-Agar liegen über der

Nullinie, d.h., daß alle ST in der zentralen Tendenz mehr KBE bestimmen als das RNM

Endo-Agar und auch mehr (> 10 %) als im Vergleich ST zum RNM TSA.

Der Median der Werte nicht quellfähiger ST im Vergleich zu TSA liegt bei -0,9 log10. Dies

bedeutet, daß in der mittleren Tendenz die nicht quellfähigen ST ca. 10 % der Koloniezahlen

des RNM TSA bestimmen. Der Median der Box für die Werte nicht quellfähiger ST im

Vergleich zu Endo-Agar liegt bei ca. -0,7 log10. Dies bedeutet, daß in der mittleren Tendenz
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die nicht quellfähigen ST etwa 20 % der Koloniezahlen des RNM Endo-Agar bestimmen. Im

Vergleich bestimmen diese ST also etwas mehr KBE gegenüber Endo-Agar als gegenüber

TSA.

Vergleicht man die Boxplots der Werte quellfähiger und nicht quellfähiger ST, die jeweils

im Vergleich zum selben RNM stehen, zeigt sich, daß die Mediane jeweils ca. eine Loga-

rithmusstufe auseinanderliegen. Dies bedeutet, daß nicht quellfähige ST nur ein Zehntel der

Koloniezahlen der quellfähigen ST bestimmen und daß alle nicht quellfähigen ST in der

zentralen Tendenz deutlich weniger KBE bestimmen als das RNM TSA bzw. Endo-Agar.

Der Mann-Whitney-U-Test zeigt, daß zwischen quell- und nicht quellfähigen ST betrachtet

bei einem Signifikanzniveau von 5 % ein signifikanter Unterschied zu Gunsten der quellfähigen

ST besteht. Dies gilt sowohl für die Betrachtung nicht quellfähiger ST gegen quellfähige bei

TSA als RNM als auch bei Endo-Agar als RNM. Der p-Wert für beide Betrachtungen beträgt

0,003 also weniger als 0,5 % beträgt die Wahrscheinlichkeit, daß die Nullhypothese1 zutrifft.

Abb. 4.13 zeigt die Mediane der die Enterobakteriazeenzahl bestimmenden quellfähigen

und nicht quellfähigen ST, weiterhin ist dargestellt, zu welchem der beiden RNM die Mediane

in Beziehung gesetzt wurden.

Da die Mediane der quellfähigen ST für TSA und Endo-Agar die gleichen oder sehr ähn-

liche Werte wie die RNM erreichen, lassen sich die Werte in der Abb. 4.13 für TSA und

Endo-Agar nicht als Boxplot darstellen. Dies bedeutet, daß sich die ST in der zentralen

Tendenz nicht vom RNM TSA bzw. Endo-Agar unterscheiden. Damit gibt es auch keine

Unterschiede zwischen diesen ST zu TSA und ST zu Endo-Agar, was die zentrale Tendenz

betrifft.

Der Median für die Werte nicht quellfähiger ST im Vergleich zu TSA liegt bei -1,1 log10.

Dies bedeutet, daß in der mittleren Tendenz die nicht quellfähigen ST etwas weniger als 10 %

der Koloniezahlen des RNM TSA bestimmen. Der Median für die Werte nicht quellfähiger ST

im Vergleich zu Endo-Agar liegt bei ca. -0,8 log10. Dies bedeutet, daß in der mittleren Tendenz

die nicht quellfähigen ST etwa 15 % der Koloniezahlen des RNM Endo-Agar bestimmen. Im

Vergleich bestimmen diese ST also weniger KBE gegenüber TSA als gegenüber Endo-Agar.

Vergleicht man die Boxplots der Werte quellfähiger und nicht quellfähiger ST, die jeweils

im Vergleich zum selben RNM stehen, zeigt sich, daß die Mediane jeweils ungefähr eine

Logarithmusstufe auseinanderliegen. Dies bedeutet, daß nicht quellfähige ST nur ein Zehntel

der Koloniezahlen der quellfähigen ST bestimmen und daß alle nicht quellfähigen ST in der

zentralen Tendenz viel weniger KBE bestimmen als das RNM TSA bzw. Endo-Agar.

Der Mann-Whitney-U-Test zeigt, daß zwischen quell- und nicht quellfähigen ST bei einem

1Die Nullhypothese ist ein terminus technicus der Statistik. Die Nullhypothese ist eine Annahme über die

Wahrscheinlichkeitsverteilung einer Zufallsvariablen. Die Alternativhypothese steht für eine Menge von

alternativen Annahmen bezüglich der Nullhypothese (gewöhnlich die Fragestellung der Untersuchung).

Die Nullhypothese gilt es mittels geeigneter statistischer Tests zu widerlegen. Spricht das Ergebnis gegen

die alternativen Annahmen, so wird die Alternativhypothese abgelehnt, andernfalls wird sie beibehalten.
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Abb. 4.13: Boxplotdarstellung der Mediane der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten

(N = 347) aus den Koloniezahlen der die Enterobakteriazeenzahl bestimmenden

Schnelltests, unterteilt nach quellfähigen und nicht quellfähigen Schnelltests und

den Koloniezahlen der verwendeten Referenznährmedien aus Proben (n = 78)

benutzter Endoskope; Nullinie stellt den logarithmierten Quotienten aus Kolo-

niezahlen der Referenznährmedien geteilt durch sich selbst dar
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Signifikanzniveau von 5 % betrachtet ein signifikanter Unterschied der quellfähigen ST be-

steht. Dies gilt sowohl für die Betrachtung nicht quellfähige ST gegen quellfähige bei TSA

als RNM als auch bei Endo-Agar als RNM. Der p-Wert für beide Betrachtungen beträgt

0,03 also 3 % beträgt die Wahrscheinlichkeit, daß die Nullhypothese zutrifft.

Die Ergebnisse zeigen, daß nur ein geringer Unterschied zwischen ST besteht, die die

Gesamtkoloniezahl und denen, die die Enterobakteriazeenzahl bestimmen.

4.3.4 Koloniezahlen quellfähiger Schnelltests im Vergleich zu Trypton-Soja-Agar

unterschieden nach Koloskop- und Gastroskopproben

Im folgenden Kapitel werden die Koloniezahlen hinsichtlich Proben von Koloskopen und

Gastroskopen in Abhängigkeit vom RNM TSA ausgewertet. Es werden nur die Ergebnisse

quellfähiger ST besprochen. Für die nicht quellfähigen ST erfolgt diese Auswertung nicht.

In Anbetracht der deutlich schlechteren Ergebnisse der nicht quellfähigen ST gegenüber

den RNM (siehe vorhergehende Kapitel) erfolgt die weitere Auswertung nur für die sieben

quellfähigen ST.

Abb. 4.14 zeigt die Koloniezahlen quellfähiger ST im Verhältnis zum RNM TSA differen-

ziert nach Proben aus den Biopsiekanälen von Koloskopen und Gastroskopen.

Die Mediane der Koloniezahlen von Koloskopen aller ST sind gleich dem RNM TSA. Dies

zeigt, daß die ST in der zentralen Tendenz mit dem RNM TSA übereinstimmen. Für die

Proben von Koloskopen liegt die Mehrzahl der Werte dicht an der die Koloniezahlen des

RNM TSA repräsentierenden Nullinie; die Werte streuen wenig.

Bei ST 6 und 8 liegen sowohl das 25. als auch das 75. Perzentil bei 0 Log10; auch bei den

übrigen ST weichen 25. und 75. Perzentil um nur 0,1 Log10 ab.

Die Minima, die als untere Grenze, der durch die ST bestimmten KBE von Interesse sind,

liegen zwischen -0,2 Log10 und -0,7 Log10. Dies bedeutet, daß die ST mindestens zwischen

60 % und 20 % der KBE aus Proben von Koloskopen bestimmen, die durch das RNM

TSA bestimmt werden. Die Mittelwerte der ST 3, 5, 12 und 13 (Tab. 8.6) weichen von

den Medianen ihrer Werte deutlicher ab als die der restlichen ST, wobei ST 3 die stärkste

Abweichung zeigt. Diese Abweichungen und die Schiefemaßzahlen bzw. die Histogramme

(siehe Anhang Abb. 8.6, 8.7, 8.13 und 8.14) zeigen eine nicht normale Verteilung für die

ST an. Nur die Werte von ST 6 lassen eine Normalverteilung erkennen. Die Werte der

Standardabweichungen sind fast immer so groß wie die Mittelwerte selbst oder größer.

Die Mediane der Koloniezahlen von Gastroskopen aller ST sind in der Mehrzahl nicht

gleich dem RNM TSA. Es zeigt sich, daß nur die ST 3, 5 und 12 in der zentralen Tendenz

mit dem RNM TSA übereinstimmen. Die Mehrzahl der Werte liegt deutlich unterhalb der

die Koloniezahlen des RNM TSA repräsentierenden Nullinie. Die Werte streuen deutlich. Bei

ST 6 und 8 liegen sowohl das 25. als auch das 75. Perzentil bei 0 Log10; auch bei den übrigen

ST weichen 25. und 75. Perzentil um nur 0,1 Log10.
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Bei den ST 3, 6, 8, 12, 13 und 15 haben die 75. Perzentile den Wert null, d.h. daß 75 %

der Werte kleiner oder gleich null sind. Alle ST haben einen großen Interquartilsabstand,

ausgenommen ST 5. Die Interquartilsabstände der ST reichen von 0,1 Log10 bis minimal -1,3

Log10. Auch die Spannweiten der Werte bei den Proben von Gastroskopen sind größer als

bei Proben von Koloskopen. Sie erstreckt sich bei ST 15 von 0,2 Log10 bis -2,2 Log10 für die

kleinste Spannweite und von 0,9 Log10 bis -1,9 Log10 bei ST 3 für die größte. Außer für ST 5

liegen alle Werte in den inneren Eingrenzungen. Die Minima liegen zwischen -1,88 Log10 und

-2,2 Log10.

Die Mittelwerte der ST 3, 5, 6 und 8 weichen von den Medianen der Werte dieser

ST um ca. 20 - 30 % zu höheren Werten ab, bei ST 12 weicht der Wert des Mittelwerts von

dem des Medians um 40 % nach unten ab. ST 13 und 15 zeigen nur geringe Abweichungen.

Die Auswertung aller Parameter, wie Schiefemaßzahlen, Abweichungen der Mittelwerte von

den Medianen und die Histogramme (Abb. 8.6, 8.7, 8.13 und 8.14 sowie Tab. 8.6), zeigen

eine nicht normale Verteilung der Werte für alle ST an.

Eine Ausnahme macht die Werteverteilung von ST 5. Dieser ST hat das kleinste Minimum

mit -0,7 Log10.

Die Abb. 4.14 und die Daten der Tab. 8.6 zeigen, daß die Ergebnisse dieses

ST sowohl hinsichtlich der Ergebnisse bei Koloskopproben als auch bei Gastroskopproben

sehr wenig differieren.

4.3.5 Koloniezahlen quellfähiger Schnelltests im Vergleich zu Endo-Agar

unterschieden nach Koloskop- und Gastroskopproben

Im folgenden Kapitel werden die Koloniezahlen getrennt nach Proben von Koloskopen und

Gastroskopen ausgewertet. Die Abbildungen und Tabellen zeigen die Ergebnisse in ihrer Ab-

hängigkeit von den RNM Endo-Agar. Es werden nur die Ergebnisse quellfähiger ST bespro-

chen. Für die nicht quellfähigen ST erfolgt diese Auswertung nicht. Die deutlich geringeren

KBE-Anzahlen gegenüber den RNM (siehe vorhergehende Kapitel) lassen eine weitere Aus-

wertung als nicht sinnvoll erscheinen. Im folgenden Teil werden daher nur die verbleibenden

sieben quellfähigen ST behandelt.

Abb. 4.15 zeigt die Koloniezahlen, bestimmt durch quellfähige ST im Verhältnis zum RNM

Endo-Agar differenziert nach Proben aus den Biopsiekanälen von Gastroskopen und Kolo-

skopen. Diese Proben wurden mit den sieben verbleibenden ST ausgewertet. Die Mediane

der Koloniezahlen aller ST sind gleich oder etwas größer als bei dem RNM Endo-Agar. Diese

Werteverteilung zeigt, daß die ST in der zentralen Tendenz mit dem RNM Endo-Agar über-

einstimmen. Für die Proben von Koloskopen ist die Mehrzahl der Werte gleich denen des

RNM oder größer als dieses. Die Werte für Koloskopproben streuen wenig. Der Interquar-

tilsabstand bewegt sich für die ST zwischen ca. 0 Log10 für das 25. Perzentil und ca. 0,1 -

0,3 Log10 für das 75. Perzentil.

Die Minima, die als untere Grenze der durch die ST bestimmten KBE von Interesse sind,

liegen zwischen ca. -0,3 und -0,2 Log10 für die ST 5, 6, 8, 12 und 15. ST 3 und 13 haben die
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Abb. 4.14: Boxplotdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den Ko-

loniezahlen quellfähiger Schnelltests (N = 277)und den Koloniezahlen auf TSA

aus Proben (n = 47) benutzter Koloskope und Gastroskope; Nullinie stellt den

logarithmierten Quotienten aus Koloniezahlen des TSA geteilt durch sich selbst

dar

kleinsten Minima mit -0,4 und -0,7 Log10. Dies bedeutet, daß die ST 5, 6, 8, 12 und 15 im

schlechtesten Fall zwischen 50 bzw. 70 % der Koloniezahlen, die das RNM Endo-Agar aus

Proben von Koloskopen bestimmt, anzeigen. Bei den ST 3 und 13 sind dies ca. 40 % bzw.

ca. 20 %.

Die Mittelwerte weichen stark von den Medianen der ST ab und zeigen, daß im Mittel

zwischen 25 % und 60 % mehr KBE bestimmt werden als durch das RNM. Die Mittelwerte

der ST 3 und 5 weichen von den Medianen ihrer Werte noch stärker ab (Tab. 8.7).

Die Werte der Standardabweichungen sind bei fast allen ST ungefähr halb so groß wie die

der jeweiligen Mittelwerte, nur bei ST 3 beträgt die Standardabweichung ca. das Doppelte

des Mittelwertes.

In Abb. 4.15 sieht man die Werte der Koloniezahlen für Proben von Gastroskopen. Die

Werte der Mediane der Koloniezahlen aller ST sind in der Mehrzahl höher als die des RNM

Endo-Agar. Diese Werteverteilung zeigt, daß nur die ST 8 und 12 in der zentralen Tendenz

mit dem RNM Endo-Agar übereinstimmen. Für die Proben von Gastroskopen liegt die Mehr-

zahl der Werte weit oberhalb der die Koloniezahlen des RNM Endo-Agar repräsentierenden

Nullinie.

Bei den ST 3, 5, 12, 13 und 15 haben zusätzlich auch die 25. Perzentile den Wert null,

d.h., daß 75 % der Werte größer oder gleich null sind. Alle ST haben einen sehr großen

Interquartilsabstand, ausgenommen ST 15. Die Interquartilsabstände bewegen sich zwischen
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-0,1 Log10 bis 1,1 Log10. ST 5 hat den größten Interquartilsabstand. Auch die Spannweiten

der Werte bei den Proben von Gastroskopen sind größer als bei Proben von Koloskopen. Sie

erstrecken sich bei den ST über ein bis zwei Logarithmusstufen. Die Minima liegen für die

ST bis auf ST 5 zwischen -0,7 Log10 und -0,1 Log10.

Die Mittelwerte weichen noch stärker von den Medianen der ST ab als bei Koloskopproben

und zeigen, daß im Mittel zwischen 25 % und 600 % mehr KBE bestimmt werden als durch

das RNM. Die Mittelwerte der ST 3 und 5 weichen von den Medianen ihrer Werte noch

stärker ab (Tab. 8.7).

Eine Ausnahme macht die Werteverteilung von ST 5. Dieser ST hat das kleinste Minimum

mit 0 Log10. Wie in Abb. 4.15 und Tab. 8.7 gezeigt, differieren die Ergebnisse dieses ST

hinsichtlich der Ergebnisse bei Koloskopproben als auch bei Gastroskopproben am stärksten.

Während die Ergebnisse der Koloskopproben dieser ST sich von denen der anderen ST wenig

unterscheiden, zeigt dieser ST bei Gastroskopproben den Median mit dem höchsten Wert.

Der größte Teil der Werte ist höher als bei allen anderen ST und auch gegenüber dem RNM

Endo-Agar. Auch das Minimum ist nicht kleiner als beim RNM.
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Abb. 4.15: Boxplotdarstellung der dimensionslosen logarithmierten Quotienten aus den Ko-

loniezahlen quellfähiger Schnelltests (N = 254) und den Koloniezahlen auf Endo-

Agar aus Proben (n = 47) benutzter Koloskopen ud Gastroskopen; Nullinie stellt

den logarithmierten Quotienten aus Koloniezahlen des Endo-Agar geteilt durch

sich selbst dar
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Das Kriterium für die erfolgreiche Aufbereitung von Endoskopen war lange Zeit allein defi-

niert durch die korrekte Durchführung der Reinigung und der Desinfektion. Eine verbindliche

Aussage zur zulässigen verbleibenden bakteriellen Belastung nach der Aufbereitung von En-

doskopen gab es nicht, ebensowenig wie eine Festlegung der Untersuchungsintervalle zur

Überprüfung der mikrobiologischen Belastung. Lange Zeit wurde von vielen Endoskopikern

intern sogar die Notwendigkeit hygienisch einwandfreier Koloskope überhaupt angezweifelt.

Durch sich häufende Beschreibungen von Übertragungen von Infektionserregern durch

Endoskope von einem Patienten zum anderen, setzte sich in den letzten Jahren die Einsicht

durch, daß die Aufbereitung von Endoskopen einem validierten Konzept folgen muß, wobei

Validierung meint, daß alle Maßnahmen nach anerkannten und reproduzierbaren Regeln,

entsprechend dem Stand der Wissenschaft, durchgeführt werden. Dies dient nicht nur dem
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Schutz der Patienten, sondern auch dem mit der Aufbereitung betrauten Personal in der

Endoskopie, das natürlich ebenfalls Risiken durch in benutzten Endoskopen enthaltenen

pathogenen Mikroorganismen ausgesetzt ist [81].

Seit 1.4.2002 liegt nun für Deutschland durch das Robert Koch-Institut (RKI) bzw. die dort

angesiedelte Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention eine detaillierte

Empfehlung für den Umgang mit benutzten Endoskopen vor [100]. Schwerpunkte dieser

Empfehlung sind die richtige Durchführung der Aufbereitung, der Schulung und Motivation

von Mitarbeitern, nachdrückliche Empfehlung des Einsatzes von RDG-E, Validierung des

Verfahrens der Aufbereitung aber auch die turnusmäßige mikrobiologische Kontrolle des

Aufbereitungserfolgs.

Einen Beitrag zur regelmäßigen mikrobiologischen Kontrolle können ST, auch als Dipsil-

des bekannt, in Ergänzung zu den laborgestützten Verfahren zur mikrobiologischen Kontrolle

liefern. Die lückenlose Dokumentation des Aufbereitungserfolgs durch ST könnte zusätzlich

der forensischen Absicherung des Anwenders dienen und kommt der Forderung nach qua-

litätssichernden Maßnahmen seiner Aufbereitungsmaßnahmen nach, da auch eine Freigabe

jedes aufbereiteten Medizinprodukts durch Personal mit dem entsprechenden Nachweis der

Fachkunde gefordert wird. Dies bedeutet, daß dokumentiert werden muß, daß das am Pa-

tienten zur Anwendung kommende Medizinprodukt (Endoskop) fachlich korrekt aufbereitet

wurde, daß die eingesetzten RDG-E einwandfrei gearbeitet haben, und daß das Endoskop die

mikrobiologischen Sollvorgaben des RKI erfüllt. Hierzu können ST einen Beitrag leisten. Ein

frühzeitiges Erkennen durch ST, daß im Aufbereitungsprozeß Mängel vorliegen, ist auch aus

wirtschaftlicher Sicht für endoskopierende Einrichtungen wichtig, da bei zweimaliger Fest-

stellung von Mängeln in Folge im Rahmen der turnusmäßigen mikrobiologischen Kontrolle

durch ein von den Kassenärztlichen Vereinigungen akkreditiertes Labor die Genehmigung

zur Abrechnung von Koloskopien untersagt wird. Eine Ausweitung dieser Regelungen auf

die anderen Arten der endoskopischen Untersuchungs- und Therapietechniken, z.B. auf die

Gastroskopie, ist absehbar.

Der Einsatz von ST in der Diagnostik und Überwachung von mikrobiologischen Grenz-

werten ist nicht neu und ist der Gegenstand vieler Publikationen in anderen Bereichen

[19, 21, 22, 57, 122, 64, 73, 80]. Deshalb wurde in dieser Studie die Möglichkeit einer Quali-

tätskontrolle mit Hilfe von ST untersucht, um hier für den Endoskopiker Klarheit zu schaffen.

5.1 Bewertung der Methode

5.1.1 Probengewinnung

Die Probengewinnung erfolgte in Anlehnung an gängige Verfahrensweisen anderer Studien

und den Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprophylaxe

beim Robert Koch-Institut [100]. So wurde zur Probennahme der Biopsiekanal gespült und
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das Eluat in sterilen Probegefäßen aufgefangen. Für diese Untersuchung wurde dadurch

sichergestellt, daß trotz der Verwendung benutzter Endoskope ein Bakterienspektrum zur

Verfügung stand, wie es in schlecht aufbereiteten Endoskopen vorkommen kann. Das große

Volumen von 50 ml physiologischer NaCl-Lösung zur Spülung der Kanäle übersteigt die vom

RKI empfohlenen 20 ml deutlich. Doch da es sich um benutzte Endoskope mit zu erwartender

hoher Koloniezahl handelte, kam es hier zu einem erwünschten Verdünnungseffekt. Allerdings

schwankt das in verschiedenen Studien verwendete Volumen ohnehin, worauf schon in der

Einleitung hingewiesen wurde.

Den Proben wurde keine Neutralisierungslösung zugesetzt, da davon ausgegangen werden

konnte, daß nach Benutzung der Endoskope keine Rückstände von Desinfektionmitteln zu

erwarten waren. In der Voruntersuchung zeigte sich schließlich selbst bei den aufbereiteten

Endoskopen kein Einfluß von Desinfektionsmittelrückständen. Bei den verwendeten Proben

fehlen möglicherweise übliche Wasserkeime wie etwa Pseudomonaden, da diese normaler-

weise eher beim Aufbereitungsprozess durch mangelhaft gewartete RDG-E oder fehlende

Trinkwasserqualität des Nachspülwassers in die Endoskope verschleppt werden.

5.1.2 Proben aus aufbereiteten Endoskopen

Zunächst waren für die Untersuchung bereits aufbereitete Endoskope vorgesehen, da eine

hohe Kontamination der Endoskope zu erwarten war. In der HYGEA-Studie lagen die Bean-

standungsquoten von aufbereiteten Endoskopen bei 49 % in der ersten Untersuchungsphase

und bei 39 % in einer zweiten Untersuchungsphase [15]. Beanstandet wurden Proben oh-

ne Problemkeime, wie Escherichia coli, Staphylococcus aureus, coliforme Enterobakteriazeen

und Enterokokken, sowie Bakterien der Pseudomonaden/ Nonfermentergruppe, ab einer Ge-

samtkoloniezahl von 10 KBE/ml bei einem Probevolumen von 20 ml. Es wurden allerdings

Gesamtkoloniezahlen von bis über 105 KBE/ml gefunden und solche Werte stellten nicht

die Ausnahme dar. In Berlin lag die Beanstandungsquote insgesamt bei 25,7 %, wobei der

Anteil der Beanstandungen in der ersten Untersuchungsrunde von 48 % auf 16,7 % in der

sechsten Untersuchungsrunde reduziert werden konnte [41].

In Voruntersuchungen wurden deshalb zunächst die Durchspülflüssigkeiten von bereits auf-

bereiteten Endoskopen untersucht. Es wurden an vier verschiedenen Berliner Standorten Pro-

ben ohne Vorankündigung, an verschiedenen Wochentagen, in unterschiedlichen Zeiträumen

von frei ausgewählten, aufbereiteten Endoskopen entnommen. Einige Endoskope waren über

längere Zeit nicht im Einsatz, aber in belüfteten Trockenschränken verwahrt. Die Ergebnis-

se zeigten eine durchgehend geringe mikrobielle Belastung von durchschnittlich 1 KBE/ml

Durchspülflüssigkeit (Membranfiltration). Dies sind bei 50 ml Dürchspülflüssigkeit zwar im-

mer noch zuviele KBE je Milliliter - der Grenzwert der RKI-Empfehlung liegt bei 1 KBE/ml

bei 20 ml Spülvolumen für unproblematische Bakterien - war aber zuwenig, um eine stati-

stisch sichere Untersuchung mit einer Anzahl von unter 100 Proben durchführen zu können.
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Knapp 50 % der untersuchten Endoskopproben zeigten überhaupt kein mikrobielles Wachs-

tum. Gleichwohl wurden bei ca. 50 % der Endoskope höhere Koloniezahlen vorgefunden als

nach den RKI-Richtlinien zulässig ist.

Derart geringe Koloniezahlen sind statistisch jedoch nur bei großen Probenanzahlen sicher

auswertbar. Diese Ergebnisse wurden als Nebenbefund registriert, es war nicht das Ziel der

Untersuchung, eine Studie über den Aufbereitungserfolg von Endoskopen im Berliner Raum

durchzuführen. Im Vordergrund stand der Leistungsvergleich von ST und RNM, trotzdem

zeigen diese Ergebnisse, daß die hohen Koloniezahlen der obigen Studien für die hier unter-

suchten Standorte nicht nachvollzogen werden konnten.

5.1.3 Proben aus benutzten Endoskopen

Um die für diese Studie notwendigen Koloniezahlen zu erhalten, wurden für die Hauptversu-

che daher nicht aufbereitete, direkt nach Einsatz am Patienten entnommene Endoskopproben

untersucht. Die bakterielle Belastung lag hier entsprechend höher, wobei Koloskope im Me-

dian mit 1,6 x 107 KBE/ml insgesamt eine höhere mikrobielle Ausgangsbeladung aufwiesen

als Gastroskope mit 4,5 x 104 KBE/ml. Auf das Endoskop berechnet bedeutet dies, daß sich

in Koloskopen 8,3 log10 KBE je Gerät fanden und in Gastroskopen 6,4 log10. Die in dieser

Studie ermittelten Koloniezahlen je Endoskop entsprechen den in 50 ml Eluat enthaltenen

Koloniezahlen. Möglicherweise liegt die wahre Koloniezahl je Endoskop höher, wenn man

bedenkt, daß aufgrund von Biofilmbildung und Plaques in älteren Endoskopen eine hohe

Anzahl von Mikroorganismen gar nicht herausgespült werden kann.

In anderen Studien liegen die Koloniezahlen für Koloskope ähnlich hoch. Umgerechnet auf

das Probevolumen dieser Arbeit fanden Vesley et al. in Koloskopen eine bakterielle Beladung

von 8,5 log10 und in Gastroskopen von 6,7 log10 pro Absaugkanal [125]. In den Absaugkanälen

von Koloskopen fanden Chu et al. 9,84 log10 und Alfa et al. 8,46 log10 KBE je Koloskop KBE

[3, 34]. Das bei der in dieser Untersuchung angewandten Art der Probennahme ausreichend

hohe Bakterienzahlen zu erwarten waren, zeigen auch weitere Autoren [33, 135].

5.1.4 Wahl der Endoskopart

Die vorliegende Untersuchung wurde auf Gastroskope und Koloskope eingeschränkt, da men-

genmäßig der weitaus größte Anteil der Endoskopien auf Koloskopien und Gastroskopien ent-

fällt [67]. Weiterhin haben Gastroskope, mehr noch Koloskope, eine viel stärkere bakterielle

Beladung als andere Endoskope wie etwa Bronchoskope.

Die bei diesen Endoskopien zu erwartenden Bakterien, auch die pathogenen, lassen sich

leichter kultivieren. Bedeutsame pathogene Bakterien wie etwa säurefeste Stäbchen, die nach

Bronchoskopien in der bakteriellen Beladung der Bronchoskope enthalten sein können und

schwer nachweisbar sind, spielen eine untergeordnete Rolle.

Ein weiterer Grund für die Wahl von Gastroskopen und Koloskopen ist der schon erfolgte
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Vorschlag zum Einsatz des ST „Drycult TPC“ (Orion; Espoo/ Finnland) im Rahmen der

Koloskopievereinbarung der KV Hamburg [70].

5.1.5 Wahl der Referenznährmedien

Zu den Fertignährmedien, die in der viertel- bis halbjährlich durchzuführenden mikrobio-

logischen Kontrolle [47, 100] benutzt werden, zählen ein Gesamtkoloniezahlagar und ein

Enterobakteriazeen erfassendes Medium. Um die genannten Mikroorganismen nachweisen

zu können, wurden TSA und Endo-Agar als Referenzmedien ausgewählt. TSA deckt das

Gesamtkoloniezahlspektrum ab, Endo-Agar mit einem Laktose-Indikator dient als Selektiv-

nährmedium für Enterobacteriaceae, Pseudomonas spp. und andere Nonfermenter.

5.1.6 Verwendete Schnelltests

Da mit dieser Studie Neuland in der Evaluation für Endoskopaufbereitung betreten wurde,

wurden zweckmäßigerweise solche ST ausgewählt, die üblichen Verfahren hinsichtlich des

erfaßten Bakterienspektrums entsprechen. Einige der hier ausgewählten ST sollten wie das

RNM TSA ein Gesamtkoloniespektrum abdecken, andere, wie das RNM Endo-Agar, jenes

von Enterobacteriaceae, Pseudomonas spp., Coliforme und anderen Nonfermenter. Die ST

wurden nicht nach den Nährbödentypen ausgewählt, sondern nur nach dem Bakterienspek-

tren, da die Zusammensetzungen der ST-Nährböden für viele ST von den Herstellern nicht

offengelegt wurden.

5.1.7 Festlegung der Nachweisgrenzen

Die Festlegung der oberen Nachweisgrenze von 300 KBE für alle ST und RNM ermög-

lichte die Vergleichbarkeit der ST untereinander und mit den Referenzmedien sowie eine

Auswertung ohne Umrechnung der Daten. ST 5, 13 und 16 haben nach Herstellerangaben

für die direkte Auswertung eine darunterliegende Nachweisgrenze (150 KBE); bei Auszäh-

lung von repräsentativen Planquadraten des Rasters erhöht sich die Nachweisgrenze (220

KBE). Bei Beachtung dieser Grenzen würden viele höhere Werte wegfallen, so daß eine sta-

tistische Auswertung nur noch eingeschränkt möglich wäre. Da diese ST jedoch eine hohe

Nachweisempfindlichkeit im niedrigen Koloniezahlbereich haben, wurden die Ergebnisse in

die Auswertung miteinbezogen, außerdem zeigte sich, daß Auszählung mittels Lupe bis 300

KBE und sogar darüber problemlos möglich war, alle Kolonien waren dabei als sehr gut

abgegrenzt erkennbar. Der Hersteller gibt die Nachweisgrenze von max. 220 KBE an, da

eine mögliche Differenzierung der KBE durch Gasblasenbildung fehlerfreier erfolgen kann

als bei höheren KBE-Anzahlen. Da bei den quellfähigen ST sehr viele Ergebnisse über der

Grenze von 300 KBE lagen, wurden diese einbezogen, indem ihnen pauschal der Wert 301

KBE zugeordnet wurde.
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Die Nachweisgrenzen der Referenzmedien TSA und Endo-Agar wurden mit null KBE pro

Platte für die untere Grenze und mit 300 KBE pro Platte für die obere Grenze festgelegt.

Auch hier wurden die Nachweisgrenzen, zumindest was die untere betrifft, angepaßt. Übli-

cherweise werden für Platten mit FNM 15 - 20 KBE pro Platte gefordert, da hier aber sowohl

für die RNM als auch für die ST gleich niedrige Grenzen gelten, kann davon ausgegangen

werden, daß sich ein etwaiger Fehler statistisch ausmittelt. Zudem steht der Leistungsver-

gleich bei dieser Studie im Vordergrund und nicht die genaue Ermittlung von Koloniezahlen

in Endoskopen.

5.1.8 Flüssigkeitsaufnahme der Schnelltests

Die in dieser Arbeit untersuchten ST unterscheiden sich aufgrund ihrer Bestimmungsmetho-

de, so daß sie in die beiden Gruppen „quellfähige ST“ oder „nicht quellfähige ST“ eingeordnet

wurden. Die ST sollten auf den Umfang ihrer Flüssigkeitsaufnahme hin untersucht werden

und es sollte geprüft werden, ob sich gruppenspezifische Unterschiede zeigen lassen.

Die durchschnittliche Rückhaltung an Flüssigkeit durch die ST festzustellen ist wichtig,

da sonst eine Vergleichbarkeit der ST untereinander und im Verhältnis zu den Referenznähr-

medien nicht möglich ist. Die Ergebnisse zeigen, daß sich die Flüssigkeitsaufnahme für nicht

quellfähige ST je Seite im Bereich von 0,1 ml bewegt. Damit ist die Flüssigkeitsaufnahme

dieser ST mit beimpften FNM vergleichbar. Normalerweise wird auf eine Agarplatte ein Pro-

bevolumen von 0,1 ml aufgetragen, bei Verwendung eines Spiralometers auch weniger. Die

Aufnahme der nicht quellfähigen ST für eine Seite bewegt sich also in der Dimension dieser

laborüblichen Nährmedien in einer Petrischale. Die Werte für eine geringe Flüssigkeitsauf-

nahme bei nicht quellfähigen ST liegen unter 0,1 ml bzw. 0,1 g. Für ST 1 beträgt dieser Wert

nur 0,06 g. Die Werte für höhere Aufnahmemengen liegen über 0,1 g, der höchste liegt für

ST bei 0,17 g. Dies erscheint ungenau, reicht aber zur Abschätzung der Größenordnung einer

bakteriellen Gesamtkontamination aus. Selbst wenn die oben beschriebene Wertespanne bei

verschiedenen Exemplaren eines ST aufträten, könnten sich die Ergebnisse zweier Exemplare

dieses ST um nicht einmal eine Zehnerpotenz unterscheiden.

Die Aufnahme an Flüssigkeit, auf einen Quadratzentimeter Fläche berechnet, zeigt, daß

nicht quellfähige ST sehr ähnliche Mengen absorbieren. Die Aufnahme liegt bei 0,01 g / cm2

für sieben ST und bei 0,02 g / cm2 für vier ST. Bei diesen weit verbreiteten, nicht quellfähigen

ST kann angenommen werden, daß sie alle recht ähnlich im Aufbau sind und in etwa ver-

kleinerte Varianten von laborüblichen Fertignährmedien darstellen. Dies geht auch aus den

meisten Herstellerbeschreibungen hervor. Daher wird, wie bei diesen, nur ein dünner Film

an Flüssigkeit aufgenommen, der der Oberfläche anhaftet. Dies ist auch beobachtbar. Damit

erklärt sich auch das gleichartige Ergebnis für diese ST bei der Aufnahme je Flächeneinheit.

Für die quellfähigen ST, die in Flüssigkeit getaucht werden mußten, waren Herstelleranga-

ben über die aufgenommene Flüssigkeit zu finden. Hier war für alle ST eine Menge von 1 ml
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angegeben. Es zeigte sich, daß normalerweise etwas mehr aufgenommen wurde (ca. 15 %).

Bei den ST der Firma 3M mußte die Menge von 1 ml abgemessen auf den ST aufgetragen

werden, so daß die aufgenommene Menge sich aus der Arbeitsgenauigkeit des Anwenders

bzw. der Genauigkeit der Pipetten ergibt.

Die Aufnahme an Flüssigkeit, auf einen Quadratzentimeter Fläche berechnet, zeigt, daß

quellfähige ST deutliche Unterschiede in der Absorption von Flüssigkeit zeigen. Die Aufnah-

me liegt bei 0,04 g / cm2 für ST 8 und bei 0,14 g / cm2 für ST 6.

Was bei dieser Untersuchung sowohl für nicht quellfähige ST als auch für quellfahige ST

unberücksichtigt bleiben mußte, war wieviel an Flüssigkeitsvolumen an Sekundärstrukturen

verblieb (Rahmenkonstruktion / Einfassung des ST), die nicht der Detektion von Bakterien

dienen, sowie die Menge an später abtropfender Flüssigkeit.

In der gesichteten Literatur finden sich abgesehen von einer Fundstelle [49] erstaunlicher-

weise keine Anhaltspunkte für eine genaue Untersuchung der Flüssigkeitsaufnahme durch

ST.

5.2 Bewertung der Ergebnisse der Hauptuntersuchung

5.2.1 Bewertung der Ergebnisse nicht quellfähiger Schnelltests

Für die ST 1, 2, 4, 7, 9, 11, 14, 16 und 18 wird von den Herstellern eine Nachweisgrenze

von 100 bzw. 1000 KBE/ml angegeben. In der Regel können bei diesen ST keine genauen

KBE-Anzahlen ermittelt werden, sondern es erfolgt eine Bestimmung der Größenordnung der

bakteriellen Belastung einer Probe. Das Ergebnis 102, 103, usw. wird anhand eines graphi-

schen Schemas durch Schätzung ermittelt. Die in dieser Untersuchung gewonnen Ergebnisse

bestätigen die Angabegenauigkeit der Hersteller.

Es konnte nicht gezeigt werden, daß diese ST auch bei geringeren Koloniezahlen hin-

reichend genaue Ergebnisse ergeben bzw. daß die Auszählung der KBE solche ergibt. Die

RKI-Anforderungen lassen sich mit einer Nachweisgrenze von 100 KBE/ml nicht überprü-

fen, deshalb erscheinen diese ST für die Kontrolle der Aufbereitung flexibler Endoskope als

ungeeignet. Die nicht quellfähigen ST 10 und 17 haben eine angegebene Nachweisgrenze von

10 KBE/ml, die Ergebnissen zeigen jedoch, daß diese Genauigkeit nicht erreicht wird und

auch bei diesen nur eine Abschätzung der Größenordnung von KBE möglich ist.

Betrachtet man die Ergebnisse genauer, zeigt sich folgendes:

• Der Median der ST-Gruppe, die aus den die Gesamtkoloniezahl bestimmenden ST

bebildet wurde, liegt bei -0,9 log10 (Abb. 4.13). Da dieser Wert den logarithmierten

Quotienten aus KBE-Anzahlen der ST und des RNM TSA darstellt, bedeutet dies, daß

die nicht quellfähigen ST nur ca. 10 % der KBE des RNM TSA bestimmen.

• Der Median der ST-Gruppe, die aus den die Enterobakteriazeenzahl bestimmenden

ST gebildet wurde, liegt bei -0,7 log10 (Abb. 4.14). Da dieser Wert den logarithmierten
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Quotienten aus KBE-Anzahlen der ST und des RNM Endo-Agar darstellt, bedeutet

dies, daß die nicht quellfähigen ST nur ca. 20 % der KBE des RNM Endo-Agar be-

stimmen.

• In vielen Fällen zeigen diese ST null KBE während das RNM KBE aufweist, was bei

der Logarithmierung zum Wegfall dieser Daten führt. Bei Einbeziehung dieser Daten

sinkt die Leistungsfähigkeit dieser ST nochmals.

• Die Mediane der ST, mit den meisten bestimmten KBE (11.2 und 16.1), liegen bei

-0,4 log10 für das RNM TSA betrachtet und bei -0,2 log10 bis -0,3 log10 für das RNM

Endo-Agar. Dies bedeutet, daß diese ST ca. 40 % der KBE des RNM TSA und ca. 50

- 60 % des RNM Endo-Agar bestimmen.

Dies zeigt, daß die nicht quellfähigen ST eindeutig keine richtliniengemäße Kontrolle der

Aufbereitung ermöglichen. Es zeigt auch, daß viele falsch negative Ergebnisse zu erwarten

sind. Dies darf bei der Überprüfung der Aufbereitung nicht in Kauf genommen werden. Die

Verwendung solcher ST führt zu u.U. unangebrachter Sorglosigkeit des Anwenders.

5.2.2 Bewertung der Ergebnisse quellfähiger Schnelltests

Diese ST haben von allen untersuchten ST aufgrund der Ergebnisse das Potential ein Be-

standteil der Selbstkontrolle des Aufbereitungsprozesses flexibler Endoskope zu werden, wie

dies bereits von der Kassenärztlichen Vereinigung Hamburg vorgeschlagen wurde [70]. Eine

Vergleichbarkeit ist hinsichtlich der Ergebnisse von RNM und ST gegeben. Von den Her-

stellern angegebene Nachweisgrenzen zwischen einer und 15 KBE je Milliliter und ein in

Relation zu den RNM und nicht quellfähigen ST großes Probevolumen von einem Milliliter

ermöglichen eine einfache Handhabung und Auswertung der Ergebnisse. Die angegebenen

Nachweisgrenzen konnten bestätigt werden.

Einen Unterschied zwischen den ST, die nach Herstellerangaben das Gesamtkoloniezahl-

spektrum abdecken sollen, und denen, die Enterobakteriazeen bzw. Coliforme nachweisen

sollen, ist nicht zu finden. Der p-Wert beträgt für den Vergleich der ST-Gruppen unterein-

ander (Gesamtkoloniezahlspektrum versus Enterobakteriazeen) p = 0,18 für RNM TSA und

für RNM Endo-Agar p = 1,0. Die Abb. 4.9 und 4.11 zeigen dies auch für die einzelnen ST.

Zwar gibt es Unterschiede zwischen den ST, diese lassen sich aber nicht auf das angegebene

Spektrum beziehen.

Es gibt Unterschiede der ST im Vergleich zu den beiden Referenzmedien. Im Vergleich

zum RNM TSA weisen alle ST weniger Kolonien nach als gegenüber dem RNM Endo-Agar.

Allerdings sind die Werte der Mediane der ST sowohl für den Vergleich ST versus TSA als

auch für den Vergleich ST versus Endo-Agar 0 log10 oder fast 0 log10, so daß in der zentralen

Tendenz keine Unterschiede bestehen. Auch für die Ergebnisse der RNM untereinander (siehe

Abb. 4.6) zeigt sich ein nur geringer Unterschied von einer halben Logarithmusstufe. Die
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Herkunft der Proben, ob diese also von Koloskopen oder Gastroskopen stammten, wurde

dabei nicht berücksichtigt

Daß alle ST etwas mehr KBE bestimmen als das RNM Endo-Agar, könnte zeigen, daß alle

quellfähigen ST eher ein Gesamtkoloniespektrum bestimmen.

Bei den Ergebnissen der ST im Vergleich zu den RNM muß berücksichtigt werden, daß in

einer ganzen Reihe von Auswertungen die Grenze der Auszählung von 300 Kolonien erreicht

wurde. Trotz der Einbeziehung dieser Werte in Form von „301“ Kolonien führt dies zu einem

methodisch bedingten Nachteil für die quellfähigen ST im Vergleich zu den RNM. Hier liegt

der Schluß nahe, daß die ST durchaus noch sensitiver sind als es die Ergebnisse zeigen,

da die Auszählgrenze häufiger bei den ST als bei den RNM erreicht wurde. Trotz dieses

Nachteils für die ST in der Auswertung sind die ST gut mit den RNM TSA und Endo-Agar

vergleichbar, was die quantitative Bestimmung von KBE betrifft.

Bewertung der Ergebnisse im Vergleich zu Trypton-Soja-Agar

Alle ST zeigen, daß die Mediane identisch sind mit den Werten des TSA und liegen somit

bei null und auf der Referenzlinie. Dies zeigt, daß alle ST unabhängig vom Keimspektrum

in der zentralen Tendenz der Werte mit dem RNM TSA übereinstimmen.

Die 25. Perzentile sind für die ST 5 und ST 12 0 log10 und für die ST 3 und ST 15 -0,1

log10. Dies bedeutet für den Vergleich mit dem RNM TSA, daß eine Übereinstimmung von

100 % bzw. 80 % mit den ST gezeigt werden konnte. Die 75. Perzentile sind bei allen außer

ST 5 0 log10. Somit liegt auch hier eine vollständige Übereinstimmung der ST mit dem RNM

vor. Die Werte der Minima und weiterer Ausreißer, die bei allen ST überraschenderweise

deutlich von der Hauptmenge der Werte zwischen dem 25. und 75. Perzentil abweichen,

lassen sich sechs Versuchsdurchläufen zuordnen, in denen alle ST deutlich schlechtere Werte

zeigen. Diese sehr niedrigen Werte resultieren aus Versuchsdurchläufen, bei denen sehr kleine

Koloniezahlen sowohl beim RNM als auch bei den ST vorliegen.

Da die Proben absichtlich nicht homogenisiert wurden, weil dies auch bei der Anwendung

als ständige Routinemaßnahme nicht der Fall wäre, kann es besonders bei kleinen Anzah-

len von KBE in einer Probe zu großen Schwankungen in den Anzahlen der KBE auf den

Nährmedien kommen. Bei der Ausbringung von Probeflüssigkeit auf die RNM wird diese mit

einem Glasspatel verteilt, so daß Zusammenballungen von Bakterien zerfallen und zu mehr

KBE führen. Dieses Ausspateln entfällt bei den ST; hier kann der Grund für schwankende

KBE-Anzahlen in einer Probe zu suchen sein.

Bewertung der Ergebnisse im Vergleich zu Endo-Agar

Für die Ergebnisse der ST gegenüber Endo-Agar läßt sich sogar feststellen, daß die quellfä-

higen ST im Mittel mehr KBE bestimmen als der Endo-Agar und zwei ST (ST 3 und ST 5)

im Median bei 0,1 log10 und 0,2 log10 liegen. Dies bedeutet, daß 25 - 60 % mehr KBE durch
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diese ST bestimmt werden als durch Endo-Agar, wobei dies auch zu erwarten war, da diese

ST ein Gesamtkoloniezahlspektrum erfassen. Die restlichen ST liegen im Median bei 0 log10,

bestimmen also in der zentralen Tendenz soviel KBE wie das RNM Endo-Agar.

Die 25. Perzentile sind bei allen ST 0 log10. Somit liegt auch hier eine Übereinstimmung

von 100 % mit dem RNM vor. Das 75. Perzentile ist für ST 15 lg 0,2, für ST 5 0,5 log10 und

für die restlichen ST 0,3 log10. Dies bedeutet für den Vergleich mit dem RNM Endo-Agar,

daß die ST an dieser Grenze eineinhalb- bis dreimal mehr KBE als Endo-Agar bestimmen.

Bei Betrachtung der Minima zeigt sich, daß nur zwei ST (ST 6 und ST 13) mit 20 %

deutlich unter dem sonst niedrigsten Wert von 30 % der Koloniezahlen des Endo-Agar blei-

ben. ST 5 bestimmt immerhin im Minimum noch mehr als 60 % der Koloniezahlen von

Endo-Agar.

Insgesamt zeigt die Tendenz aller ST und dies nicht nur wie zu erwarten durch ST mit

einem Gesamtkoloniespektrum, sondern auch durch drei ST (12,13,15), die ein Spektrum für

Enterobakteriazeen und Coliforme erfassen, mehr KBE als das RNM zu bestimmen, daß auch

die ST 12,13,15 ein Gesamtkoloniezahlspektrum zeigen und damit zur Kontrolle der quanti-

tativen Anforderungen geeignet sind. Die ST 12, 13 und 15 bestimmen Enterobakteriazeen

und Coliforme, indem ein Indikator benutzt wird, der die entsprechenden KBE gut kenn-

zeichnet. Die auszuzählenden Kolonien werden durch Färbung bzw. Gasbildung erkannt und

somit von anderen Kolonien unterschieden. Trotzdem werden rein quantitativ genau soviele

KBE sicher bestimmt, wie auf den Gesamtkoloniezahlagars. Dies ist auch nachvollziehbar, da

diese Tests dieselben Zusammensetzungen zeigen, abgesehen vom Indikator. So wächst auch

auf diesen ST offensichtlich die Gesamtkoloniezahl und nur der Indikator gibt die Möglichkeit

die KBE zu unterscheiden.

Für den Vergleich von durch Indikatoren angezeigten KBE zu KBE auf Endo-Agar soll-

te eine größere Kohorte Proben mit zusätzlicher Speziesbestimmung in einer Folgearbeit

durchgeführt werden, um zeigen zu können, ob zusätzlich zur quantitaiven Eigenkontrolle

auf einfache Weise auch Enterobakteriazeen durch Nicht-Fachpersonal erkannt werden kön-

nen. Dies würde die derzeitige Aufbereitungskontrolle weiter verbessern helfen.

5.2.3 Bewertung der Ergebnisse bezogen auf Koloskopproben und

Gastroskopproben

Vergleich für Trypton-Soja-Agar Betrachtet man die Ergebnisse getrennt nach Proben

von Koloskopen und Gastroskopen im Vergleich zu den RNM, so werden im Vergleich zu TSA

bei Koloskopproben deutlich mehr Mikroorganismen nachgewiesen als bei Gastroskopproben.

Die Mediane der ST von Ergebnissen der Koloskopproben haben alle den Wert 0 log10 und

sind damit in der zentralen Tendenz dem RNM TSA gleich.

Die 25. Perzentile sind bei fast allen ST 0 log10. Somit liegt auch hier eine Übereinstimmung

von 100 % mit dem RNM vor. Nur ST 13 und 15 haben hier den Wert -0,1 log10, was eine
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Übereinstimmung von 80 % mit dem RNM bedeutet. Das 75. Perzentile ist für ST 3, 5 und

12 0,1 log10 und für alle anderen ST 0 log10. Dies bedeutet für den Vergleich mit dem RNM

Endo-Agar, daß die ST an dieser Grenze 25 % mehr bzw. genauso viele KBE wie Endo-Agar

bestimmen.

Alle ST sind so in der Lage, ähnliche Koloniezahlen wie das RNM TSA für Koloskoppro-

ben zu bestimmen. Bei ständiger Anwendung sollten sich Fehler in der Aufbereitung durch

regelmäßig erhöhte Koloniezahlen zu erkennen geben. Es kann durch die Ergebnisse hier

allerdings nicht eindeutig geklärt werden, ob TSA dieselben Bakterien bestimmt wie die ST.

Die Ergebnisse der Gastroskopproben im Vergleich zu TSA zeigen, daß bei vier ST mehr als

die Hälfte der Werte unterhalb dessen liegen, was das RNM TSA an Koloniezahlen bestimmt.

Die Minima zeigen, daß die meisten ST minimal unter 2 % der KBE des RNM bestimmen.

Nur bei ST 5 liegen 50 % der bestimmten Koloniezahlen deutlich über denen des RNM. Im

schlechtesten Fall bestimmt ST 5 nur 20 %, im besten mehr als 300 % der vom RNM TSA

bestimmten KBE.

Als Erklärung dafür, daß TSA bei Gastroskopproben mehr KBE bestimmt als die ST mit

Ausnahme von ST 5, kann man vermuten, daß die anderen ST aufgrund eines vom TSA

verschiedenen Mikroorganismenspektrums nicht in der Lage sind, Bakterien in Gastroskop-

proben in vollem Umfang zu bestimmen.

Eine weitere Möglichkeit besteht darin, daß von 23 Proben neun Proben KBE-Anzahlen

von weniger als zehn auf TSA zeigten. Bei so geringen KBE-Anzahlen und wenigen Pro-

ben insgesamt kann es zu großen Unterschieden kommen. Diese große Streuung der Werte

veranschaulicht sich auch in der Abb. 4.14.

Vergleich für Endo-Agar Betrachtet man die Ergebnisse getrennt nach Proben von Kolo-

skopen und Gastroskopen im Vergleich zu den RNM, so werden im Vergleich zu Endo-Agar

bei Koloskopproben zwar weniger Mikroorganismen nachgewiesen als bei Gastroskopproben.

Die Mediane der ST von Ergebnissen der Koloskopproben haben aber trotzdem alle den

Wert 0 log10 und sind damit in der zentralen Tendenz dem RNM Endo-Agar gleich.

Die Betrachtung der 25. und 75. Perzentile der Ergebnisse bei Koloskopproben zeigt, daß

die meisten Werte besser oder gleich dem RNM Endo-Agar sind. Bei Betrachtung der Minima

erreichen immerhin vier ST (ST 5, 6, 8 und 12) mehr als 60 % der Koloniezahlen des RNM

Endo-Agar. Diese Ergebnisse zeigen, daß alle ST in der Mehrzahl der Werte mit dem RNM

Endo-Agar quantitativ vergleichbar oder besser sind und ein breiteres Bakterienspektrum

besitzen.

Die Ergebnisse der Gastroskopproben im Vergleich zu Endo-Agar zeigen, daß im Median

alle ST gleichviel (ST 8 und 12) oder mehr Kolonien (restliche ST) wie das RNM Endo-Agar

bestimmen. ST 5 bestimmt viermal mehr KBE als Endo-Agar. Die Lage der 25. und 75.

Perzentile zeigt, daß die ST insgesamt mehr Koloniezahlen bei Gastroskopproben bestimmen

als Endo-Agar. Die Minima zeigen, daß zwischen 20 % und 80 % dessen, was das RNM Endo-
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Agar bestimmt, bestimmt wird. ST 5 erfaßt im schlechtesten Fall genauso viel Kolonien wie

das RNM.

Die Ergebnisse zeigen, daß die ST insgesamt mehr KBE als der Endo-Agar bestimmen.

Man kann annehmen, daß das Bakterienspektrum bei Gastroskopproben weniger Entero-

bacteriaceen und coliforme Bakterien enthält. Damit würde sich auch erklären, daß der

Endo-Agar weniger KBE bestimmt als alle ST, vorausgesetzt daß auch die ST 12, 13 und

15 die Gesamtkoloniezahl erfassen. Anzunehmen ist dies, da diese ST viele KBE bestim-

men, die sich aufgrund des Indikators im Nährmedium nicht als Enterobakteriazeen oder

coliforme Bakterien darstellen. Diese große Streuung der Werte kann dadurch entstehen, daß

viele Proben KBE-Anzahlen von weniger als zehn auf Endo-Agar zeigten. Bei so geringen

KBE-Anzahlen und wenigen Proben insgesamt, kann es zu großen Unterschieden kommen.

5.3 Empfehlungen für den Einsatz von Schnelltests

Die Fragestellung dieser Untersuchung war, ob sich ST für die mikrobiologische Überprüfung

im Sinne eines Suchtests zur Aufdeckung von ungenügender Aufbereitung eignen. Dabei

zeigte es sich, daß die ST gruppenspezifische Unterschiede aufweisen. Es konnte gezeigt

werden, daß die ST sich nicht nur hinsichtlich des Aufbaus deutlich unterscheiden und deshalb

in die zwei großen Gruppen der nicht quellfähigen bzw. der quellfähigen ST einteilen lassen,

sondern damit auch eine unterschiedliche Sensitivität in der quantitativen Bestimmung von

KBE einhergeht. Somit gibt es auch im Folgenden eine getrennte Empfehlung für diese

Gruppen.

Andererseits waren die Unterschiede innerhalb einer Gruppe nicht so deutlich, daß etwa

ein einzelner ST der nicht quellfähigen ST empfehlungsfähig wäre bzw. daß ein ST der

quellfähigen ST sicher nicht zu empfehlen wäre.

5.3.1 Nicht quellfähige Schnelltests

Die in dieser Untersuchung vorgestellten ST mit nicht quellfähigen Nährmedium konnten

hinsichtlich ihrer Anwendung als Kontrolle der Aufbereitung nicht überzeugen und können

keinesfalls empfohlen werden. Einrichtungen, die bisher ihr Aufbereitungsresultat mit Hilfe

dieser ST absichern, sollten hier in Zukunft die geeigneteren quellfähigen ST verwenden.

Die ST konnten in Relation zu den RNM nicht genügend KBE bestimmen. In jedem Fall

ist auf ST zu verzichten, für die der Hersteller eine Sensitivität von 102 KBE je Milliliter

oder niedriger angibt.

Die Benutzung solcher wenig sensitiven ST deckt sich nicht mit den Anforderungen des

RKI, wie sie eingangs beschrieben wurden, und führt zu einem Gefühl falscher Sicherheit

beim Anwender.
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5.3.2 Quellfähige Schnelltests

Alle hier untersuchten ST mit quellfähigem Nährmedium waren in Relation zu den RNM

ausreichend in der Lage, eine Bestimmung der Gesamtkoloniezahl bei Koloskopen mit diesen

durchzuführen. Eingehend auf die anfangs gestellte Frage, ob die ST unterschiedlich sensitiv

koloniebildende Einheiten aus Proben von Koloskopen und Gastroskopen bestimmen, zeigte

sich, daß die ST in Relation zu TSA geringere KBE-Zahlen bei Gastroskopen als bei Ko-

loskopen bestimmen. Allerdings kann dies aufgrund kleiner Probenanzahlen und teilweise

wenigen KBE in den Proben der Fall sein; die große Streuung der Werte spricht dafür. Zur

Bestimmung der Gesamtkoloniezahl bei Gastroskopen sollte derzeit ST 5 als der sensitivste

ST empfohlen werden, der auch unter diesen Untersuchungsbedingungen mit dem RNM TSA

gut vergleichbar war.

Zur z.T. großen Steuung der Werte läßt sich folgendes festhalten: Die hohe Streubreite

der ST ist der Tatsache geschuldet, daß entgegen laborüblichen Verfahrensweisen KBE Zah-

len von kleiner gleich 20 KBE gewertet wurden. Wohlwissend, daß diese Verfahrensweise

zu einer hohen Streubreite bei relationeller Auswertung von Daten führen würde, wurde

dies so umgesetzt, da erstens ein Hersteller (Orion) seine Nachweisgrenze mit 1 KBE angab

und zweitens die RKI Richtlinie quantitative Richtlinien herausgab, die unter laborpraxis-

üblichen Bedingungen und ohne Einschränkung der Verfahrensweise (alle Verfahren wurden

freigegeben - Plattenguß, Membranfiltration usw.) zu sehr unsicheren Auswertungsergebnis-

sen führen müssen. Also zu geringes gefordertes Probevolumen (20ml), insgesamt nicht mehr

als 20 KBE und keine vorgeschriebene Membranfiltration. Dennoch mußten diese Richtlini-

en der Maßstab sein. Der mögliche Einwand, daß ein Screeningtest keine falsch negativen

Ergebnisse in Relation zum RNM haben darf, kann nicht gelten, da umgekehrt das RNM in

diesem Testaufbau ebenso niedrige Relationen zu den ST zeigen kann.

Wie aus dem Vergleich von Abb. 5.1 zu Abb. 4.11 ersichtlich wird, führt die Herausnahme

von Werten unter 20 KBE zu einer deutlich geringeren Streuung. Von 28 Fällen liegen nur

jeweils 1 bis zwei Werte der ST unterhalb des 25. Perzentils des schlechtesten ST. Das

25. Perzentil des ST mit den niedrigsten Werten (ST 12) bestimmt immerhin aber noch ca.

70 % der Werte des RNM. Dieses Ergebnis ist für einen täglich durchgeführten Übersichtstest

ausreichend. Gleiches gilt für den Vergleich ST gegen RNM TSA. Allerdings sind hier schon

die Daten unter Belassung von Werten unterhalb von 20 KBE überzeugend, wenn man

bedenkt, daß von 35 - 46 Fallzahlen im schlechtesten Fall nur sechs als Ausfall zu werten

sind. Bei fast allen ST finden sich die niedrigsten Werte in demselben Probendurchlauf, so

daß es sich auch um einen Artefakt handeln könnte.

Zweitens sind die ST als zusätzliche freiwillige Maßnahme zu werten, um im Gegensatz

zu den RKI- Richtlinien nicht nur halbjährlich ein Kontrollergebnis zu erhalten, welches

durchaus auch falsch negativ sein kann, sondern im täglichen Betrieb Probleme erkennen zu

können, andererseits auch zur Dokumentation, um z.B. durch fortgesetzt negative Kontrol-
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Abb. 5.1: Boxplotdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den Ko-

loniezahlen quellfähiger ST und den Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n

= 28) benutzter Endoskope; Nullinie stellt den logarithmierten Quotienten aus

Koloniezahlen des Endo-Agar geteilt durch sich selbst dar

len belegen zu können, daß über das Jahr gerechnet die endoskopierende Einrichtung eine

richtlinienkonforme Aufbereitung umsetzt. Dafür sind die ST gut geeignet.

Auch Untersuchungen aus anderen Bereichen zeigten, daß einige der hier untersuchten

quellfähigen ST sehr gute, mit Standardmethoden vergleichbare Ergebnisse zeitigen, z.B.

aus dem Bereich der Lebensmittelkontrolle [52, 71, 73, 105, 130]. Es kann also unbedingt

geraten werden, die Gesamtkoloniezahl mittels quellfähiger ST so oft wie möglich bei aufbe-

reiteten Gastroskopen und Koloskopen zu bestimmen, da hier ohne viel Aufwand und ohne

detaillierte Sachkenntnis mikrobiologischer Methoden der momentane Hygienestatus doku-

mentiert werden kann. Dies kann sich nur positiv auf alle vorhergehenden Aufbereitungspro-

zesse auswirken. Eine permanente verpflichtende Kontrolle für jedes Endoskop müßte sich

allerdings auch in einer höheren Bewertung der Endoskopie widerspiegeln. Probleme bei der

Aufbereitung oder Defekte bei Endoskopen, die zu einer Kontamination des Geräts führen,

können durch ST zeitnah erkannt und dementsprechend schneller gelöst werden, ohne daß

zwischenzeitlich Patienten gefährdet werden.

Mikroorganismenanzahlen, die sich z.B. in defekten Geräten in quantitativer Hinsicht über

die Grenzwertempfehlungen hinaus vermehren, können quantitativ ähnlich sicher bestimmt

werden wie durch laborseitige Nährböden. Dennoch sollte in einer weiteren Arbeit eine Spe-

ziesanalyse durchgeführt werden, um zweifelsfrei feststellen zu können, ob zwar die Quanti-

täten an KBE übereinstimmen aber nicht die Spezies. Dies ist allerdings bei der Versuchsan-

zahl und der Werteverteilung für quellfähige ST bei Koloskopen und bei Verwendung von
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TSA als Referenznährmedium (RNM) als sehr unwahrscheinlich anzusehen. Gleichwohl liegt

der Schwerpunkt dieser Arbeit auf der Erkennung von quantitativen Anstiegen über die

gewünschte Norm hinaus und diese erkennen die quellfähigen Schnelltests (ST) sicher.

Durch die Kontrolle eines jeden aufbereiteten Gerätes ließe sich auch die Mehrheit von ein-

malig mangelhaft aufbereiteten Endoskopen verifizieren, so daß diese bei genügender Anzahl

erst gar nicht zum Einsatz kämen bis die Kulturergebnisse vorlägen. Bei kleinen Einrichtun-

gen, die keine genügenden Anzahlen an Endoskopen für dieses Verfahren vorhalten können,

würden zumindest Patienten rechtzeitig nachkontrolliert werden können, falls sich zeigen

sollte, daß mit einem kontaminierten Endoskop behandelt wurde. Dies wäre gegenüber der

derzeitigen halbjährlichen Pflichtkontrolle immer noch ein großer Fortschritt. Zeigt also ein

empfohlener ST KBE an, so besteht in jedem Fall Handlungsbedarf. In der Tat wird auch der

hier untersuchte quellfähige ST 8, „Drycult TPC“ (Orion; Espoo/ Finnland), von der Kas-

senärztlichen Vereinigung Hamburg zur Selbstüberprüfung empfohlen [70], ohne daß bisher,

wie eingangs geschildert, eine Studie zur Eignung vorläge.

ST können und sollen nicht die üblichen Laboruntersuchungen ersetzen, sondern dem Prak-

tiker die Möglichkeit geben, seine Qualitätskontrolle bei der Aufbereitung von Endoskopen

effizient durchzuführen und schnell reagieren zu können.

Die RKI-Richtlinie hinsichtlich ihrer Forderung nach einer zu kontrollierenden Obergren-

ze für die Gesamtkoloniezahl (1KBE/ml) bei einem Probevolumen von 20 ml läßt sich mit

den quellfähigen ST ebenso wie mit dem hier verwendeten laborüblichen Nährmedien TSA

überprüfen. Die eingangs gestellte Frage, ob ST geeignet sind Endoskope hinsichtlich quan-

titativer mikrobiologischer Grenzwerte und Vorgaben des Robert Koch-Instituts bzw. der

Kassenärztliche Vereinigungen zu überprüfen, läßt sich dahingehend also bejahen. Wie oben

dargelegt wurde, wurde in der vorliegenden Untersuchung nur ein quantitativer Vergleich

durchgeführt. Und somit ist es nicht sicher, daß die Nährmedien dieselben Bakterienarten

wie die laborüblichen Nährmedien bestimmen. Allerdings zeigten gerade die quellfähigen ST

für die Gesamtkoloniezahl im Median eine exakte Übereinstimmung mit RNM TSA, so daß

eine Bestimmung völlig anderer Bakterienspezies in gleicher Quantität unwahrscheinlich ist.

Dennoch sollte zur Ausräumung von Zweifeln eine Speziesdifferenzierung in einer weiteren

Arbeit erfolgen.

Die hier empfohlenen ST sind leicht handhabbar und ermöglichen eine zeitnahe Auf-

deckung von Problemen, indem sie gerade nicht in falscher Sicherheit wiegen durch man-

gelnde Sensitivität, sondern durch ihre Vergleichbarkeit mit laborüblichen Verfahren eine

Frühwarnfunktion ausüben können. Die entstehenden Kosten sind im Vergleich zu den Kon-

sequenzen und Kosten, die durch eine ungenügende Aufbereitung entstehen können, verhält-

nismäßig gering.

Zusammenfassend dargestellt, ergibt sich:

• ST 3, 5, 6, 8, 12, 13 und 15 können für die Kontrolle der Gesamtkoloniezahl bei Kolo-
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skopen benutzt werden, da sie sich den Ergebnissen des RNM TSA vergleichbar zeigen.

• ST 5 kann für die Kontrolle der Gesamtkoloniezahl bei Gastroskopen empfohlen wer-

den, da dieser ST auch in diesem Fall mit dem RNM TSA vergleichbar ist.

• ST 12, 13 und 15 können für die Kontrolle auf Enterobakteriazeen und coliforme Bakte-

rien bei Koloskopen benutzt werden, da neben der Bestimmung der Gesamtkoloniezahl

ein Indikator diese einfach am Farbumschlag bzw. an einer Gasbildung in Form einer

Blase um die Kolonien herum erkennen läßt.

5.4 Ausblick

Die insgesamt sehr ermutigenden Ergebnisse zeigen, daß sich Schnelltestmethoden sinnvoll in

die Kontrolle der Aufbereitung flexibler Endoskope einfügen lassen. Insofern ist der Hinweis

in der Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention, daß

hinsichtlich solcher Testmethoden keine Erfahrungen vorliegen, nunmehr daraufhin einzu-

schränken, daß dies im Moment für den selektiven Nachweis von bestimmten Bakterien oder

Gruppen gilt. Wie oben empfohlen, kann auch schon jetzt die Kontrolle auf Enterobakteria-

zeen durchgeführt werden. Kein Nachweis dieser Keime sagt möglicherweise nicht, daß in der

Probe keine Enterobakteriazeen enthalten sind, bei einem positiven Befund allerdings ist auf

jeden Fall Handlungsbedarf gegeben. Im Rahmen einer Folgeuntersuchung sollte unbedingt

auf die Möglichkeiten einer Speziesdifferenzierung durch Schnelltestmethoden hin untersucht

werden, da dies vielversprechende Ergebnisse erwarten läßt und den derzeitigen Stand der

Aufbereitung weiterzuverbessern hilft.



6 Zusammenfassung

Hintergrund und Studienziel Nicht nur die einwandfreie Aufbereitung von flexiblen En-

doskopen ist wichtig, sondern auch die beweisende Überprüfung des Aufbereitungserfolgs.

Nur so kann das Risiko vermeidbarer nosokomialer Infektionen durch nicht ausreichend auf-

bereitete flexible Endoskope deutlich reduziert werden.

Durch die vorliegende Arbeit sollte untersucht werden, ob sich durch den Einsatz von

Schnelltestverfahren die mikrobiologische Untersuchungsfrequenz sinnvoll und kostenarm er-

höhen läßt.

Material und Methode Insgesamt 18 verschiedene Schnelltests wurden hinsichtlich ih-

rer Bestimmungsleistung in Relation zu laborüblichen Fertignährmedien (TSA und Endo-

Agar) untersucht. Um die Bestimmungsleistung an KBE von Schnelltests im Vergleich zu

Fertignährmedien beurteilen zu können, wurden Proben von benutzten Koloskopen und Ga-

stroskopen aus der Endoskopieabteilung einer Berliner Universitätsklinik verwendet. Das

Probevolumen der Eluate betrug 50 ml physiologischer Kochsalzlösung.

Ergebnisse Zusammenfassend ergab sich:

• Schnelltests lassen sich ihrem Aufbau nach in zwei Gruppen einteilen, und zwar in

Schnelltests mit nicht quellfähigen Nährmedien und solche mit quellfähigen. Alle quell-

fähigen Schnelltests nahmen ungefähr einen Milliliter Probenflüssigkeit auf und damit

circa zehnmal mehr als nicht quellfähige Schnelltests.

Der Mann-Whitney-U-Test zeigt, daß zwischen quell- und nicht quellfähigen ST bei der

Bestimmung der Koloniezahlen ein signifikanter Unterschied besteht und zwar sowohl

für die Betrachtung nicht quellfähiger ST gegen quellfähige bei TSA als RNM als auch

bei Endo-Agar als RNM. Der p-Wert für beide Betrachtungen beträgt p = 0,003 für

den Vergleich von ST für die Gesamtkoloniezahl und p = 0,03 für die Enterobakteria-

zeenzahl.

• Quellfähige Schnelltests zur Bestimmung der Koloniezahl zeigen im Median keinen

Unterschied zum Referenznährmedium TSA und decken sich zu 100 % mit diesem;

quellfähige Schnelltests zur Bestimmung der Enterobakteriazeenzahl decken sich mit

der Bestimmungsleistung des Referenznährmediums Endo-Agar ebenfalls zu 100 %

• Nicht quellfähige Schnelltests zur Bestimmung der Koloniezahl zeigen im Median der

Werte nur eine Übereinstimmung von ca. 10 % mit dem Referenznährmedium TSA;

88
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nicht quellfähige Schnelltests zur Bestimmung der Enterobakteriazeenzahl zeigen eine

ca. 15 %ige Übereinstimmung der Bestimmungsleistung mit Endo-Agar

• Die Herkunft der Probe (Koloskopen oder Gastroskopen) hat Einfluß auf die Bestim-

mungsleistung der Schnelltests im Vergleich zu den Referenznährmedien.

Quellfähige Schnelltests bestimmten bei Koloskopproben im Median der Werte gleich-

viele KBE wie TSA. Auch die Verteilung der Werte, repräsentiert durch das 25. und

75. Perzentils, zeigt, daß höchstens ca. 20 % weniger KBE bestimmt werden als bei

TSA.

Die Bestimmungsleistung quellfähiger Schnelltests bei Gastroskopproben war z.T. deut-

lich niedriger. Die ST 6, 8, 13 und 15 konnten im Median nur zwischen 25 und 80 % der

KBE bestimmen, die das Referenznährmedium TSA bestimmte. Die ST 3,5, und 12

waren im Median der Werte mit den Werten von TSA übereinstimmend. ST 5 zeigte

auch in der Verteilung der restlichen Werte, daß die Bestimmungsleistung mit TSA

gut vergleichbar ist.

• Quellfähige Schnelltests bestimmten bei Koloskopproben im Median genausoviel KBE

wie Endo-Agar. Auch die Werte im 25. Perzentil bestimmten dieselbe Anzahl an KBE

wie das Referenznährmedium. Quellfähige Schnelltests bestimmten bei Gastroskoppro-

ben deutlich mehr KBE als Endo-Agar. Im Median der Werte zeigten die ST 3, 5, 6, 13

und 15 höhere KBE-Anzahlen als das RNM. Die Streuung der Werte war viel höher, so

daß z.B. ST 5 im 75. Perzentil zwölfeinhalbmal mehr KBE bestimmt als Endo-Agar.

Diskussion Die Unterschiede der quellfähigen Schnelltests in bezug auf die Probenherkunft

und in Relation zu den jeweiligen RNM zeigen, daß möglicherweise die Schnelltests ein eher

auf Enterobakteriazeen abgestimmtes Bakterienspektrum nachweisen, andererseits kann sich

auch der Einfluß z.T. sehr niedriger Bakterienzahlen in Gastroskopproben niederschlagen,

wofür die große Streuung der Werte spricht. Für die Bestimmung der Koloniezahl sind alle

quellfähigen Schnelltests zumindest ausreichend geeignet, da Schnelltests zur Bestimmung

der Enterobactriazeenanzahl diese nur durch einen Indikator sichtbar machen aber nicht

selektiv kultivieren.

Schlußfolgerung und Empfehlung Die Ergebnisse von sieben der 19 Schnelltests zeigen,

daß Schnelltests mit quellfähigen Nährmedien durchaus geeignet sind, Proben von Gastro-

skopen und Koloskopen zu beurteilen. Diese Schnelltests sind durchaus laborüblichen Fer-

tignährmedien vergleichbar und erfüllen damit auch die Vorgaben richtlinienaussprechender

Institutionen. Aussagekräftige Ergebnisse sind innerhalb von 24 Stunden erhältlich. Sie er-

setzen aber nicht die detaillierte laborseitige Kontrolle, die zur Zeit mindestens halbjährlich

erfolgen muß. Negative Ergebnisse von quellfähigen Schnelltests für Proben von Koloskopen
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zeigen dem Anwender, daß die quantitative KBE-Anzahl in seinen aufbereiteten Kolosko-

pen den gegenwärtigen Richtlinien entspricht. Für Gastroskope kann diese Annahme mit ST

5 erfolgen. Zeigt ein quellfähiger Schnelltest bakterielles Wachstum, ist sofortiges Handeln

unerläßlich.
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Tab. 8.1: Bezeichnung der Schnelltests, Nummer des Nährbodens und Anzahlen (N1, N2)

der je Schnelltest gebildeten Quotienten aus den Koloniezahlen der Schnelltests

und den Koloniezahlen auf den Referenznährmedien TSA und Endo-Agar

Bezeichnung Nr. N 1 N 2

Hycheck Desinfektionskontr. 1.1 25 25

1.2 25 24

Hycheck Gesamtkeimzahl 2.1 18 18

2.2 18 18

Millipore HPC 3 42 38

Easicult Combi 4.2 16 15

Petrifilm AC 5 46 38

Millipore Total Count 6 38 35

Envirocheck Contact DC 7.1 13 13

7.2 14 14

Drycult TPC 8 35 31

Urotube 2s 9.1 22 21

9.2 14 14

Dip-Slide Cled/MacConkey/ 10.1 11 11

Cetrimid 10.2 13 13

Hycon GK-A/C 11.1 22 21

11.2 22 21

Petrifilm Enterobac.CP 12 37 37

Millipore Coli Count 13 42 38

Hycheck Enterobacteriacea 14.1 13 13

14.2 19 19

Petrifilm CC 15 37 37

Hycon GK-A/HS 16.1 29 27

Dip-Slide TS/Malzextrakt CA 17.1 21 20

Dip Slide Combi 18.1 6 6

N 1= Anzahl der Quotienten je Schnelltest bei TSA

N 2= Anzahl der Quotienten je Schnelltest bei Endo-Agar
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Tab. 8.2: Mittelwerte, Mediane, Minima und Maxima der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den Koloniezahlen nicht quell-

fähiger ST (N = 321) und den Koloniezahlen auf TSA (n = 31) aus Proben benutzter Endoskope

ST 1.1 1.2 2.1 2.2 4.2 7.1 7.2 9.1 9.2 10.1 10.2 11.1 11.2 14.1 14.2 16.1 17.1 18.1

N 25 25 18 18 16 13 14 22 14 11 13 22 22 13 19 29 21 6

Mittelwert -0,9 -0,6 -0,6 -0,5 -0,1 -0,9 -1,0 -0,5 -0,9 -1,0 -0,6 -0,4 -0,3 -1,0 -1,0 -0,3 -0,6 -0,5

Median -1,0 -0,9 -0,9 -1,0 -0,6 -1,1 -1,0 -0,5 -1,2 -1,2 -0,8 -0,6 -0,4 -1,1 -1,1 -0,4 -0,8 -0,9

Minimum -2,1 -1,8 -1,6 -2,0 -1,2 -1,5 -1,4 -2,0 -1,5 -2,2 -2,5 -2,5 -1,3 -1,7 -1,5 -1,1 -1,6 -1,5

Maximum -0,3 0,3 0,4 0,3 1,0 -0,5 -0,5 0,0 -0,3 -0,6 -0,0 0,0 0,3 -0,5 -0,4 0,5 0,2 0,2

Perzentil 25 -1,3 -1,1 -1,3 -1,2 -1,0 -1,2 -1,2 -0,8 -1,3 -1,4 -1,0 -0,7 -0,7 -1,3 -1,4 -0,6 -0,9 -1,3

Perzentil 75 -0,7 -0,7 -0,7 -0,6 -0,4 -0,7 -0,7 -0,4 -0,8 -0,8 -0,7 -0,4 -0,2 -1,0 -1,0 -0,3 -0,8 -0,6
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Tab. 8.3: Mittelwerte, Mediane, Minima, Maxima und Perzentile der dimensionslosen, loga-

rithmierten Quotienten aus den Koloniezahlen quellfähiger ST (N = 284) und den

Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 47) benutzter Biopsiekanäle; p-Werte aus

der Prüfung auf signifikante Unterschiede der ST zu RNM TSA mittels Wilcoxon-

Test

ST 3 5 6 8 12 13 15

N 42 46 38 35 37 42 37

Mittelwert 0,2 0,1 -0,1 -0,1 0,0 -0,1 -0,1

Median 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Minimum -1,9 -1,0 -2,2 -1,6 -2,2 -1,7 -2,2

Maximum 1,2 0,5 0,2 0,4 0,4 0,2 0,3

Perzentil 25 -0,1 0,0 -0,2 -0,4 0,0 -0,4 -0,1

Perzentil 75 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

p- Wert 0,540 0,140 <0,01 0,003 0,008 <0,01 0,001
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Tab. 8.4: Mittelwerte, Mediane, Minima und Maxima der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den Koloniezahlen nicht quell-

fähiger ST (N = 313) und den Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n = 31) benutzter Endoskope

ST 1.1 1.2 2.1 2.2 4.2 7.1 7.2 9.1 9.2 10.1 10.2 11.1 11.2 14.1 14.2 16.1 17.1 18.1

N 25 25 18 18 16 13 14 22 14 11 13 22 22 13 19 29 21 6

Mittelwert -0,3 -0,1 0,0 -0,3 -0,5 0,0 -0,1 0,0 -0,2 -0,8 -0,3 -0,2 0,2 -0,8 -0,4 -0,0 -0,3 0,1

Median -0,9 -0,7 -0,8 -0,8 -0,6 -0,9 -0,9 -0,5 -1,0 -0,9 -0,5 -0,4 -0,2 -0,8 -1,0 -0,3 -0,6 -0,8

Minimum -2,2 -1,6 -1,4 -2,0 -1,1 -1,5 -1,3 -0,9 -1,5 -1,5 -1,2 -0,9 -1,1 -1,6 -1,6 -1,1 -1,1 -1,5

Maximum 0,9 1,0 1,0 0,5 -0,2 1,0 0,7 1,0 0,8 -0,3 0,5 0,3 1,2 -0,5 0,5 0,9 0,7 0,8

Perzentil 25 -1,1 -1,1 -1,1 -1,2 -0,8 -1,1 -1,0 -0,6 -1,1 -1,1 -0,7 -0,6 -0,5 -1,2 -1,1 -0,5 -0,9 -1,2

Perzentil 75 -0,5 -0,4 -0,4 -0,6 -0,4 -0,5 -0,2 -0,1 -0,6 -0,7 -0,3 -0,2 0,0 -0,7 -0,5 -0,1 -0,4 -0,4
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Tab. 8.5: Mittelwerte, Mediane, Minima, Maxima und Perzentile der dimensionslosen, lo-

garithmierten Quotienten der Koloniezahlen quellfähiger ST (N = 254) und den

Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n = 47) benutzter Endoskope; p-Werte

aus der Prüfung auf signifikante Unterschiede der ST zu RNM Endo-Agar mittels

Wilcoxon-Test

ST 3 5 6 8 12 13 15

N 38 38 35 31 37 38 37

Mittelwert 1,1 0,8 0,2 0,5 0,2 0,3 0,1

Median 0,1 0,2 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Minimum -0,5 -0,2 -0,7 -0,3 -0,4 -0,7 -0,5

Maximum 2,5 2,0 0,9 1,6 0,6 1,1 0,7

Perzentil 25 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Perzentil 75 0,3 0,5 0,3 0,3 0,3 0,3 0,2

p- Wert <0,01 <0,01 0,03 0,07 <0,01 0,04 0,06
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Tab. 8.6: Mittelwerte, Mediane, Minima, Maxima und Perzentile der dimensionslosen, loga-

rithmierten Quotienten aus den Koloniezahlen quellfähiger ST (N = 277) und den

Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 47) benutzter Biopsiekanäle getrennt nach

Koloskopen und Gastroskopen; ST-Nummern und Bakterienspektren siehe unten

ST 3 5 6 8 12 13 15

Koloskopproben

N 24 24 23 20 24 24 24

Mittelwerte 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 -0,1 0,0

Mediane 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Minimum -0,4 -0,2 -0,2 -0,4 -0,2 -0,7 -0,3

Maximum 1,2 0,4 0,2 0,4 0,4 0,1 0,3

Perzentil 25 0,0 0,0 0,0 -0,0 0,0 -0,1 -0,1

Perzentil 75 0,1 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Gastroskopproben

N 18 22 15 15 13 18 13

Mittelwerte 0,1 0,1 -0,3 -0,2 -0,2 -0,2 -0,2

Mediane 0,0 0,0 -0,6 -0,5 0,0 -0,3 -0,1

Minimum -1,9 -0,7 -2,2 -1,6 -2,2 -1,7 -2,2

Maximum 0,9 0,5 0,2 0,4 0,0 0,2 0,0

Perzentil 25 -0,8 -0,1 -1,3 -0,9 -1,1 -1,2 -1,2

Perzentil 75 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
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Tab. 8.7: Mittelwerte, Mediane, Minima, Maxima und Perzentile der dimensionslosen, lo-

garithmierten Quotienten (N = 254)der Koloniezahlen quellfähiger ST und den

Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n = 47) benutzter Biopsiekanäle ge-

trennt nach Koloskopen und Gastroskopen; ST-Nummern und Bakterienspektren

siehe unten

ST 3 5 6 8 12 13 15

Koloskopproben

N 24 24 23 20 24 24 24

Mittelwerte 0,4 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1

Mediane 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Minimum -0,4 -0,2 -0,2 -0,2 -0,2 -0,7 -0,3

Maximum 1,4 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6

Perzentil 25 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Perzentil 75 0,2 0,3 0,2 0,1 0,3 0,1 0,2

Gastroskopproben

N 14 14 12 11 13 14 13

Mittelwerte 1,5 1,2 0,4 0,8 0,2 0,5 0,2

Mediane 0,2 0,6 0,1 0,0 0,0 0,2 0,2

Minimum -0,5 0,0 -0,7 -0,3 -0,4 -0,1 -0,5

Maximum 2,5 2,0 0,9 1,6 0,6 1,1 0,7

Perzentil 25 0,0 0,0 -0,1 -0,1 0,0 0,0 0,0

Perzentil 75 0,9 1,1 0,6 0,6 0,4 0,5 0,2
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Abb. 8.1: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 1.1 (N = 25), 1.2 (N = 25), 2.1 (N = 18)

und 2.2 (N = 18) und den Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 31) benutzter

Endoskope
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ST 4.2/ TSA (log10)
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Abb. 8.2: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 4.2 (N = 16), 7.1 (N = 13), 7.2 (N = 14)

und 9.1 (N = 22) und den Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 31) benutzter

Endoskope



8 Anhang 114

ST 9.2/ TSA (log10)

−,4−,5−,6−,8−,9−1,0−1,1−1,3−1,4−1,5

H
ä

u
fi
g

k
e

it

3,5

3,0

2,5

2,0

1,5

1,0

,5

0,0

ST 10.1/ TSA (log10)

−,5−,8−1,0−1,3−1,5−1,8−2,0−2,3

H
ä

u
fi
g

k
e

it

3,5

3,0

2,5

2,0

1,5

1,0

,5

0,0

ST 10.2/ TSA (log10)

0,0−,3−,5−,8−1,0−1,3−1,5−1,8−2,0−2,3−2,5

H
ä

u
fi
g

k
e

it

6

5

4

3

2

1

0

ST 11.1/ TSA (log10)

0,0−,3−,5−,8−1,0−1,3−1,5−1,8−2,0−2,3−2,5

H
ä

u
fi
g

k
e

it

10

8

6

4

2

0

Abb. 8.3: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 9.2 (N = 14), 10.1 (N = 11), 10.2 (N = 13)

und 11.1 (N = 22) und den Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 31) benutzter

Endoskope
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Abb. 8.4: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 11.2 (N = 22), 14.1 (N = 13), 14.2 (N

= 19) und 16.1 (N = 29) und den Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 31)

benutzter Endoskope
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Abb. 8.5: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 17.1 (N = 21) und 18.1 (N = 6) und den

Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 31) benutzter Endoskope
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Abb. 8.6: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der quellfähigen ST 3 (N = 42), 5 (N = 46), 6 (N = 38) und 8 (N

= 35) und den Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 47) benutzter Endoskope
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Abb. 8.7: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der quellfähigen ST 12 (N = 37), 13 (N = 42) und 15 (N = 37) und

den Koloniezahlen auf TSA aus Proben (n = 47) benutzter Endoskope
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Abb. 8.8: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 1.1 (N = 25), 1.2 (N = 24), 2.1 (N =

18) und 2.2 (N = 18) und den Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n = 31)

benutzter Endoskope
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Abb. 8.9: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 4.2 (N = 15), 7.1 (N = 13), 7.2 (N =

14) und 9.1 (N = 21) und den Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n = 31)

benutzter Endoskope
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Abb. 8.10: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 9.2 (N = 14), 10.1 (N = 11), 10.2 (N =

13) und 11.1 (N = 21) und den Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n =

31) benutzter Endoskope
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Abb. 8.11: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 11.2 (N = 21), 14.1 (N = 13), 14.2 (N =

19) und 16.1 (N = 27) und den Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n =

31) benutzter Endoskope
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Abb. 8.12: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der nicht quellfähigen ST 17.1 (N = 20) und 18.1 (N = 6) und den

Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n = 31) benutzter Endoskope
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Abb. 8.13: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der quellfähigen ST 3 (N = 38), 5 (N = 38), 6 (N = 35) und 8

(N = 31) und den Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n = 47) benutzter

Endoskope
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Abb. 8.14: Histogrammdarstellung der dimensionslosen, logarithmierten Quotienten aus den

Koloniezahlen der quellfähigen ST 12 (N = 37), 13 (N = 38) und 15 (N = 37)

und den Koloniezahlen auf Endo-Agar aus Proben (n = 47) benutzter Endoskope
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