/2004

CONSENSUS PAPIER zum Schwerpunkt ‘Barrieremafinahmen bei Operationen und invasiven Eingriffen’



2 Editorial

Willkommen zur Ausgabe I
von CLEANIKUM

Postoperative Wundinfektionen sind nach wie vor eine bedeu-
tende Krankheitsursache im Klinikalltag und nehmen unter den
nosokomialen Infektionen den dritten Platz ein. Nicht selten ist
die Behandlung der Infektion kostenintensiver als der eigentliche
operative Eingriff und kann den Krankenhausaufenthalt um meh-
rere Tage verlangern. Die Schaffung einheitlicher Sicherheits-
und Qualitatsstandards tragen zu einer Risikominimierung fir
postoperative Wundinfektionen entscheidend bei. Die neuen
europdischen Richtlinien fir OP-Abdeckungen (EN 13795) sind
ein wesentlicher Schritt zu einer optimierten Infektionskontrolle.
Zur Thematik Sterilitdt und Hygiene hat sich im Sommer 2003
der Expertenkreis IKOP (Infektionskontrolle im OP) zusammen-
geschlossen. Die sieben Kliniker (Bild unten), Infektiologen,
Hygieniker und Mediziner verschiedener Disziplinen, befassen
sich mit dem Thema Sterilitdt im OP und dem richtigen Einsatz
von OP-Materialien. Das zum Schwerpunkt ‘BarrieremaBnahmen
bei Operationen und invasiven Eingriffen’ erarbeitete Consensus
Papier wird in diesem Newsletter veroffentlicht.

Autoren und IKOP-Arbeitsgruppe (von links nach rechts):

PD Dr. med. Jiirgen Hoher, Klinik am Ring Kéln, Unfallchirurgie/Orthopadie / Prof. Dr. med. Frank M. Baer, Klinikum der Universitat zu K&ln, Klinik Il fir Innere
Medizin / Prof. Dr. med. Bernd Salzberger, Klinikum Universitdt Regensburg, Klinik und Poliklinik fir Innere Medizin | / Prof. Dr. med. Mathias Herrmann, Univer-
sitatsklinikum des Saarlandes, Institut fir Medizinische Mikrobiologie und Hygiene / Dr. med. Oliver Cornely, Klinikum der Universitat zu KéIn, Klinik | fir Innere
Medizin / PD Dr. med. Sebastian Lemmen, Universitatsklinikum Aachen, Zentralbereich fiir Krankenhaushygiene / Dr. med. Markus Dettenkofer, Universitéts-
klinikum Freiburg, Institut fir Umweltmedizin und Krankenhaushygiene



Wundinfektionen

CONSENSUS PAPIER zum
Schwerpunkt ‘Barrierema’-

nahmen bei Operationen und
invasiven Eingriffen’

Wundinfektionen bleiben trotz grofler Fortschritte in der Kontrolle von chi-
rurgischen und periinterventionellen Infektionen weiterhin ein qualitativ und
quantitativ bedeutendes Problem. Die Anzahl operativer Eingriffe ist in den
letzten Jahrzehnten stetig angestiegen. Im Jahr 2001 haben sich in Deutsch-
land in einer Klinik 7,14 Mio. Patienten (Graf 2003) (Abb. 2) und 1998 im
niedergelassenen Bereich 6,2 Mio. Patienten mindestens einem operativen
Eingriff unterzogen (Brokelmann 2000). Rasch zunehmend sind operative
bzw. invasive Eingriffe durch nunmehr fast alle medizinischen Fachdiszipli-
nen. Auch aus diagnostischer und therapeutischer Indikation durchgefiihrte
Probeentnahmen und invasive Prozeduren in konservativen Fédchern sind
angestiegen. Das Spektrum der Eingriffe ist breit: angefangen bei der Fein-
nadelbiopsie von Raumforderungen, Punktion von Ergissen uber Knochen-
markaspiration oder Anlage zentraler Venenkatheter bis hin zur Implanta-
tion von Gefdfistents oder komplexen Herzschrittmachersystemen. Ein wei-
terer wichtiger Aspekt ist die Verlagerung von Operationen und invasiven
Eingriffen aus Einrichtungen der stationdren in solche der ambulanten Pa-
tientenversorgung (Sewonou, Rioux et al. 2002; Hecht 1995).




4 Risiken

Das nordamerikanische Uberwachungsprogramm fiir nosokomi-
ale Infektionen (NNIS) beziffert den Anteil postoperativer Wund-
infektionen an allen nosokomialen Infektionen mit etwa 15
Prozent (Anonymus 2002). Neben dem praoperativen Status des
Patienten werden die Dauer der Operation und die Wund-
kontaminationsklasse als wesentliche Risikofaktoren in einem
Index zusammengefasst (Culver, Horan et al. 1991). In Deutsch-
land wurde vom Nationalen Referenzzentrum fir Surveillance
von nosokomialen Infektionen das KISS-Projekt implementiert,
das ebenfalls systematisch postoperative Wundinfektionen fr
Indikator-Operationen erfasst (Steinbrecher et al. 2002). Eine
jeweils aktuelle DatenUbersicht ist jederzeit mdglich (www.nrz-
hygiene.de). Bezogen auf die erfassten Operationen betrug die
Rate von Wundinfektionen insgesamt ca. 2,6 Prozent (Gaynes,
Culver et al. 2001) (Abb. 1). Dabei waren zwei Drittel oberflachli-
che Infektionen der Kutis und der Subkutis und ein Drittel tiefe
Infektionen mit Beteiligung von Faszie, Muskulatur oder inneren
Organen. Die Infektionsrate ist wesentlich von der Art des
Eingriffs abh&ngig (Anonymus 1997). Zu &hnlichen Ergebnissen
kam eine Untersuchung aus den 1970er Jahren (Cruse and
Foord 1980) und eine neuere Analyse von Uber 37.000 Patienten
in GroBbritannien und Irland (Emmerson, Enstone et al. 1996).
Die Verlagerung von Eingriffen in den ambulanten Bereich wird
dies kaum &ndern: Eine ambulante Operation bringt per se keine
Reduktion des Wundinfektionsrisikos mit sich (Roy 1998). Die
Vermeidung von Wundinfektionen wird sogar an Bedeutung
gewinnen, da bei ambulanten Patienten die Wundkontrolle
erschwert ist (Kent, McDonald et al. 2001). In Untersuchungen
aus Europa, Australien und den USA wurden zwischen 38
Prozent (Martinez Alfaro, Solera et al. 1997) und 72 Prozent

Wundinfektionen nach OP-Eingriffen
(Abb. 1)

2,6 % - OP-Eingriffe
mit Wundinfektionen

97,4 % - OP-Eingriffe

ohne Wundinfektionen Gaynes et al. 2001

(Mitchell, Swift et al. 1999) der Wundinfektionen erst nach
Entlassung aus dem Krankenhaus diagnostiziert (Weiss, Statz et
al. 1999). Eine Wundinfektion in der ambulanten Situation wird
eher verzogert diagnostiziert (Ronveaux, Mertens et al. 1996),
und das ambulante Infektionsmanagement kann gegentiber dem
stationdren erschwert sein (Kent, McDonald et al. 2001). Ein
weiterer wichtiger Trend ist der zunehmend gréBere Anteil von
immundefizienten Patienten, die sich solchen Eingriffen unterzie-
hen. Steroide und immunsuppressive Therapien stéren sowohl
die Infektionsabwehr als auch die Wundheilung (Magnussen
1996). So ist bekannt, dass immunsuppressiv behandelte
Patienten einem héheren Risiko unterliegen, eine Infektion z. B.
eines implantierten Katheters zu erleiden (Poulsen and Jepsen
1995; Fatkenheuer, Cornely et al. 2002).



Erregerspektrum S

Folgen und Kosten durch
Wundinfektionen

Die Folgen von Wundinfektionen reichen von einer reinen Ver-
zbgerung der Heilung bis hin zu schwersten Komplikationen.
Es sei hier nur darauf hingewiesen, dass bis zu 38 Prozent der
postoperativen Todesfalle einer Wundinfektion zugeschrieben
werden (Poulsen, Wachmann et al. 1995; Poulsen and Gott-
schau 1997; Astagneau, Rioux et al. 2001). Es ist vielfach be-
legt, dass Wundinfektionen zu einer Verldngerung der stationé-
ren Verweildauer filhren. Uberwiegend wird von mindestens
sechs bis acht zusétzlichen Tagen ausgegangen (Anonymus
2003) (Abb. 3). Die Kostensteigerung ist dabei abhéngig von
der anatomischen Tiefe der Infektion und wird mit mehreren
Tausend Euro pro betroffenem Patienten angegeben (Cruse and
Foord 1980; Cruse 1981; Boyce, Potter-Bynoe et al. 1990;
Poulsen, Bremmelgaard et al. 1994; Jenney, Harrington et al.
2001). Diese zumindest teilweise vermeidbaren Kosten missen
dem zusatzlichen personellen und materiellen Aufwand fir die
Infektionskontrolle gegeniibergestellt werden.

Erregerspektrum von
Wundinfektionen

Die Erreger postoperativer Wundinfektionen stammen Uberwie-
gend vom Patienten selbst, z. T. auch aus dem Operationsteam
(Roy 1998). Das Spektrum der Erreger ist dabei breit (Weiss,
Statz et al. 1999). Es umfasst sowohl gram-positive als auch
gram-negative Bakterien und in zunehmendem MaBe Pilze. In
abnehmender Haufigkeit finden sich koagulase-negative Sta-
phylokokken, Enterococcus spp., Staphylococcus aureus,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp.,
Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Streptococcus spp.,
Candida albicans, andere gram-positive Aerobier und Bacte-
roides fragilis. Daneben treten zahlreiche weitere Spezies mit
einer Frequenz unter zwei Prozent auf (Mangram, Horan et al.
1999).

Die Anzahl der in Deutschland operierten Patienten wéachst kontinuierlich

Patienten mit Operationen (Abb. 2)

Jahr 1996*
Anzahl 4.755.257

1997+
5.642.642

1998*
5.904.209

1999*
6.368.877

2000*
6.711.483

2001***
7.140.000

*Statistisches Bundesamt, volistationére Patienten ohne Stundenfalle. **Statistisches Bundesamt, vollstationére Patienten mit Stundenfallen. ***Bettina Gerster: Operationshaufigkeit in deutschen Krankenhausem. Krankenhaus-Report 2003,

Wissenschaftliches Institut der AOK.

Graf 2003



6 Infektionsquellen und Infektionskontrolle

Postoperative Wundinfektionen werden im Falle eines primaren
Wundverschlusses nur sehr selten nach Abschluss der Ope-
ration erworben, wenn die Wunde mit einem unmittelbar post-
operativ aufgebrachten sterilen Verband fiir 24-48 Stunden be-
deckt bleibt (Roy 1998; Mangram, Horan et al. 1999). Die we-
sentlichen Infektionsquellen sind damit beim Patienten selbst
und im Operationssaal zu suchen. Die meisten Infektionen sind
auf eine Wundkontamination durch die endogene Flora des Pa-
tienten zurlickzufiihren, so dass der praoperativen Vorbereitung
des Patienten eine besonders groBe Bedeutung zukommt. Ziel
der Patientenvorbereitung ist die weitgehende Reduktion der
Erregerlast auf der Haut durch die griindliche Hautdesinfektion.
Eine exogene Kontamination der Operationswunde durch direk-
ten Kontakt ist jedoch ebenfalls von groBer Bedeutung (Whyte,
Hambraeus et al. 1991; Whyte, Hambraeus et al. 1992). Ein drit-
ter Weg der Kontamination besteht in der aerogenen Ubertra-
gung (Lidwell, Elson et al. 1987; Kruppa and Ruden 1993; Krup-
pa and Ruden 1993; Dharan and Pittet 2002). Bei jedem operati-
ven und invasiven Eingriff sollten deswegen
- sterile Handschuhe (Magnussen 1996; Roy 1998),
- eine dicht abschlieBende Maske (Ha’eri and Wiley 1980),
- eine Haube, die alle Haare komplett bedeckt (Dineen and
Drusin 1973), und
- ein Operationsmantel aus nicht permeablem Material (Magnus-
sen 1996)
getragen werden (Dineen 1973; Moylan, Balish et al. 1974;
Smith 1980; Moylan, Fitzpatrick et al. 1987; Magnussen 1996;
Mangram, Horan et al. 1999). Dies wird auch z. B. bei der An-
lage von zentralen Venenkathetern gefordert (Raad, Hohn et al.
1994).

Es konnte gezeigt werden, dass ein Uber einer herkdmmlichen
Bereichskleidung getragener Operationsmantel (OP-Anzug nach
UMDNS) die Anzahl koloniebildender Einheiten auch in der Luft
eines Operationsraums mit laminar airflow zusatzlich reduziert
(Hubble, Weale et al. 1996). Ferner wurde eine Reduktion der
bakteriellen Kontamination chirurgischer Wunden durch Benut-
zung eines speziellen Operationsmantels nachgewiesen (Schei-
bel, Jensen et al. 1991). Anhand eines Vergleichs verschiedener
Materialien fir OP-Méantel und -Hosen in einer Testkammer zeig-
te sich, dass Mantel aus einem Vliesstoff-Material auf Zellstoff-
basis gegenliber Baumwollanziigen bzw. -méanteln die Keimfrei-
setzung bei konventioneller Beltftung um ca. 30 Prozent und bei
Laminarstrémung um 65 Prozent reduzierten (Whyte, Vesley et
al. 1976). Der Test einer Mantel-Hose-Kombination sowohl in
der Testkammer als auch in einem OP mit konventioneller Be-
|uftung ergab beim Tragen von Ménteln und Hosen aus Vlies-
stoff eine 55prozentige Verringerung der Luftkeimbelastung.
Trug das gesamte OP-Team Hosen aus Vliesstoff anstatt Baum-
wolle, war eine Verringerung bis zu 60 Prozent zu verzeichnen
(Whyte, Hodgson et al. 1978). Neben der Schutzkleidung kommt
der groBflachigen Abdeckung des Patienten und des dabei ver-
wandten Materials Bedeutung zu. Sind sowohl Schutz- bzw.
Bereichskleidung des Personals als auch die Abdecktiicher des
Patienten impermeabel, wird eine Reduktion der Luftkeimbe-
lastung Uber dem OP-Gebiet erreicht (Verkkala, Eklund et al.
1998).



OP-Bekleidung und Abdeckmaterialien ‘ 7

Permeabilitdt von Operationsbekleidung

und Abdeckmaterialien

Es liegen mehrere prospektive Studien vor, die den Zusammen-
hang zwischen der Permeabilitdt von OP-Abdeckmaterialien mit
der Ubertragung von Bakterien priiften. Bereits 1975 wurde die
bakterielle Penetration durch OP-Méntel wahrend 100 allge-
meinchirurgischer Eingriffe klinisch evaluiert. Beziglich des Ver-
gleichs der Penetration durch seinerzeitige Standardmaterialien
(Baumwolle) und durch Einwegmantel zeigte sich, dass erstere
eine ineffektive Barriere darstellten. Einwegmaterial schitzte hin
gegen besser vor bakterieller Penetration (Moylan, Balish et al.
1975). Die Exposition gegentiber Feuchtigkeit wurde als gravie-
render Risikofaktor fiir die mikrobielle Penetration bei OP-
Ménteln erkannt. Die Haufigkeit einer Durchndssung des Front-
bereichs und der Armel eines Baumwoll-Operationsmantels
wurde in einer Studie mit bis zu 67 Prozent festgestellt (Hoborn
1990). Risikofaktoren fur eine Durchnédssung waren die Dauer
des Eingriffs, die Arbeitstiefe und der Grad der Durchfeuchtung
des Operationsgebiets. Das US-amerikanische Komitee flr
Infektionskontrolle in Krankenhausern (HICPAC) empfiehlt den
ausschlieBlichen Einsatz von Operationsméanteln und Abdeck-
materialien mit effektivem Schutz vor Durchfeuchtung.

Insbesondere wird ein Schutz gefordert, der auch in feuchtem
Zustand besteht (Mangram, Horan et al. 1999). Die Empfehlun-
gen der Kommission flir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention des Robert Koch-Instituts sind gleichlautend (Robert
Koch-Institut 2000). Eine wasserdampfundurchlassige Beschich-
tung bereits von Teilen der Operationsbekleidung wird jedoch im
Sinne des Tragekomforts kritisch gesehen. Speziell bei lang
andauernden und fur das Operationsteam korperlich anstren-
genden Eingriffen kdnnte eine wasserdampfundurchlassige
verstérkte Operationsbekleidung als unkomfortabel empfunden
werden, obwohl gerade solche Eingriffe mit einem besonders
hohen Risiko von Wundinfektionen einhergehen. Deshalb wurde
in einer Untersuchung bei 50 Implantationen einer Totalendopro-
these des Huftgelenks zusétzlich der Tragekomfort der Opera-
tionsbekleidung bewertet. Die an Vorderseite und Armeln imper-
meablen und wasserdampfundurchlassigen Mantel wurden zwar
als warmer, insgesamt jedoch als akzeptabel eingestuft (Blom-
gren, Hoborn et al. 1990).

Verlangerung der Verweildauer wegen postoperativer Wundinfektionen
nach den Daten verschiedener Studien (Abb. 3)

Operationsarten

Zusatzliche Aufenthaltstage

wegen Wundinfektion

Coello et al. 1993 Abdominalchirurgie 9,5-23,7
Kappstein et al. 1992 Spezielle OP-Arten 1,4
Poulsen et al. 1994 Chirurgie 57
Kirkland et al. 1999 Chirurgie 6,5
Merle et al. 2000 Abdominalchirurgie 7,2

Anonymus 2003



8 Einweg versus Mehrweg

Zum Thema Infektionskontrolle wahrend einer Operation liegt
eine begrenzte Anzahl prospektiver randomisierter Studien vor.
Die verfiigbaren Untersuchungen beschreiben meist eine gut
definierte Patientengruppe. Gerade darin griindet die Proble-
matik der Ubertragung auf andere klinische Situationen (Man-
gram, Horan et al. 1999). Eine Untersuchung mit Gber 2.100
operativen Eingriffen zeigte bei Verwendung eines impermeablen
Einwegsystems eine Reduktion der Wundinfektionen um den
Faktor 2,5 im Vergleich zur Verwendung herkdmmlicher wieder-
verwendbarer und nicht zum Schutz vor Flissigkeitsdurchtritt
ausgerUsteter Baumwollméantel und Patientenabdeckungen
(Moylan, Fitzpatrick et al. 1987).
Ob Einwegsysteme gegentber Mehrwegsystemen generell
einen Vorteil in der Infektionskontrolle bedeuten kdnnen, ist zur
Zeit noch unklar (Dettenkofer and Daschner 1994; Rutala and
Weber 2001) - eine etwaige Uberlegenheit muss erst in entspre-
chenden Studien gezeigt werden. Erwdhnenswert ist in diesem
Zusammenhang eine prospektive Studie, die unterschiedliche
Methoden der Abdeckung eines OP-Gebiets hinsichtlich des
Erregereintrags vergleicht (Werner, Feltgen et al. 2001). Dabei
wurden randomisiert drei unterschiedliche Operationsabdeck-
materialien bei 61 Mastektomie-Operationen verglichen:
- permeable Baumwolltlicher versus
- permeable Baumwollticher mit einem 10 cm breiten
selbstklebenden Fixationsband versus
- impermeable Einwegtiicher mit selbstklebenden Randern.
In dieser Untersuchung kamen ausschlieBlich an Vorderseiten
und Armeln impermeable Operationsméntel zum Einsatz.
Wahrend der Operationen stieg in allen drei Gruppen das Aus-
maB der Kontamination des Operationsgebietes. Die Opera-
tionswunden selbst wurden in allen drei Gruppen intraoperativ
kontaminiert (Uberwiegend mit Staphylococcus epidermidis).

Das AusmaB der Kontamination der Operationswunden korre-
lierte dabei mit der Permeabilitdt der Abdecktiicher. Nach Be-
nutzung permeabler Baumwolltlicher ohne Fixierung fand sich
ein signifikant héherer Bakterieneintrag als bei Abdeckung mit
impermeablen Einwegtlchern mit selbstklebenden Réndern
(Werner, Feltgen et al. 2001).

Im Jahr 2000 wurden wiederverwendbare Operationsmantel und
Abdeckmaterialien aus britischen und franzdsischen Kranken-
hausern und Einwegmaterial verschiedener Hersteller entspre-
chend den Kriterien des CEN untersucht. Es fanden sich zahlrei-
che Fehler, die nahezu ausschlieBlich auf die wiederverwend-
baren Materialien entfielen. Einwegmaterial zeigte sich deutlich
Uberlegen hinsichtlich der Ergebnisse auf dem Leuchttisch und
in der Flussigkeits- und Bakterienpenetration (Werner, Feltgen et
al. 2001). Im Rahmen zweier weiterer Untersuchungen wiesen
Werner et al. darauf hin, dass auch die Qualitdt von Einwegma-
terial unterschiedlicher Hersteller nicht prinzipiell als einwandfrei
vorausgesetzt werden kann (Werner and Feltgen 1998; Werner,
Feltgen et al. 2003).

Insgesamt sind diese Untersuchungen als Surrogatmarker-
studien zu werten: Eine Verminderung von Infektionsraten oder
-risiken durch Verwendung bestimmter Materialien wird hier-
durch nicht direkt bewiesen. Die Permeabilitdt wird als einfach
zu messender Surrogatmarker der Infektionsgefahr angesehen.
Dies erscheint angesichts der entsprechenden zitierten Untersu-
chungen sinnvoll, ist jedoch nicht direkt interpretierbar in Bezug
auf tatséchliche Infektionsraten.

Bezliglich der Umweltauswirkungen von Ein- versus Mehrweg-
systemen zeigen die bisher vorliegenden Untersuchungen kei-
nen eindeutigen Vorteil fir eine der Varianten (Dettenkofer,
GrieBhammer et al. 1999).



EU-Normenreihe

Neue européische Standards:
EU-Normenreihe EN 13795 zur Verwendung
von Abdeckmaterial und OP-Bekleidung




10 Kurz und knapp

Die Zahl stationdr und ambulant durchgefiihrter operativer und
invasiver Eingriffe ist in vielen medizinischen Disziplinen zuneh-
mend. Dabei findet eine fortschreitende Verlagerung solcher
Eingriffe in den ambulanten Bereich statt. Zusatzlich steigt die
Zahl immundefizienter Patienten, deren Risiko fir postinterven-
tionelle Infektionen hoch ist. Die Haufigkeit und Bedeutung von
Wundinfektionen wird damit ebenfalls zunehmen. Die Folgen
von Wundinfektionen sind klinisch wie auch wirtschaftlich rele-
vant. Eine effektive Infektionskontrolle im OP ist unerlésslich,
auch vor dem Hintergrund der Kosten einer langeren Verweil-
dauer, antiinfektiver Therapien und sogar eventueller Schadens-
ersatzforderungen. Zwar umfassen die relevanten Pathogene ein
breites Spektrum; gemeinsam ist ihnen jedoch die liberwiegend
endogene, teils auch exogene Herkunft. Die Haufigkeit von
Wundinfektionen ist abhéngig von der Art des Eingriffs und der
Einhaltung steriler Kautelen, von einer wirksamen Hautdesinfek-
tion, der Vorbereitung und dem Gesundheitszustand/Immun-
status des Patienten und von der Qualitét der verwendeten
Barrierematerialien. Wundinfektionen sind nicht vollstédndig ver-
meidbar, ihre Inzidenz kann jedoch reduziert werden, wenn alle
als effektiv erkannten MaBnahmen ausgeschdpft werden, z. B.
aseptisches und atraumatisches Arbeiten und wirksame Haut-
antisepsis. Weiterhin sind das Tragen von Operationsménteln
und die groBflachige Abdeckung des Patienten mit Operations-
materialien, die um das Operationsfeld adhasiv (selbstklebend)
fixiert sein sollten, bedeutsam. Bei den Abdeckmaterialien sind
die Impermeabilitdt und die ReiBfestigkeit von besonderer
Relevanz. Die gewahlten Barrieren dirfen ihre Impermeabilitat
und ReiBfestigkeit selbst unter hoher Feuchtigkeitsbelastung
nicht verlieren. Die Vorteile von Materialien mit diesen Eigen-
schaften sind in entsprechenden Untersuchungen mit Surrogat-

markern klar gezeigt worden. Entsprechende Vorgaben sind
deshalb in der neuen EU-Normenreihe EN 13795 definiert. Reine
Baumwollmaterialien und nicht speziell ausgeristete Baumwoll-
mischgewebe erfillen die Anforderungen der EU-Norm nicht.
Ob Einwegsysteme generell oder spezielle Materialien eine
Verbesserung in der Infektionskontrolle bringen, muss in zukinf-
tigen Studien evaluiert werden. Prifungen nach den neuen
Normen zeigen ein uneinheitliches Bild: Einwegmaterialien sind
nicht a priori als fehlerfrei einzustufen, zeigten jedoch in einigen
direkten Vergleichen mit Mehrwegmaterialien niedrigere Fehler-
raten bezlglich der Permeabilitat. Die Priifung der entsprechen-
den Materialeigenschaften muss bei Einwegmaterialien direkt in
den Herstellungsprozess integriert werden. Das Sicherstellen der
Impermeabilitédt bei Mehrwegmaterialien nach den neuen Nor-
men erfordert zukinftig speziell hierauf eingerichtete Wieder-
aufbereitungsbetriebe mit engmaschigen Kontrollen. Eine
Verbesserung der Prozesse zur Bereitstellung und Verwendung
geeigneter Abdeckmaterialien und damit auch eine Verbesse-
rung des Infektionsschutzes ist durch die Erstellung und Einfih-
rung der neuen EU-Normenreihe zu erwarten.
Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass weitreichende neue
Anforderungen an Barrierefunktionen bei Operationen und inva-
siven Eingriffen formuliert worden sind. An die Hersteller von
Einwegmaterialien und die Anbieter von Mehrwegmaterialien
werden kunftig deutlich hdhere Anforderungen bezlglich der
Produktqualitét gestellt. Von den Verantwortlichen in Kliniken
und Praxen wird die konsequente Berlcksichtigung dieser Nor-
men und von evidenzbasierten MaBnahmen gefordert (Man-
gram, Horan et al. 1999; Robert Koch-Institut 2000). Weiterrei-
chende Empfehlungen zur Verwendung spezifischer Materialien,
z. B. Einweg versus Mehrweg, kdnnen erst nach weiteren Stu-
dien und Anwendung der neuen Normen formuliert werden.
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