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@ Anwenderstudie:

bionecteur®

Mikrobiologische Sicherheit des bionecteur®

Ziel

Reduktion der bakteriellen Belastung von In-
fusionssystemen unter Verwendung des Bio-
necteur

Typ

Experimentelle In-vitro Studie, Klinikum Stutt-
gart, 2003

Verlauf

Experiment |:Nach artifizieller Kontamination
mit dem Prifkeim Staphylococcus epidermidis
der Gummimembran des Bionecteurs, wurde
die Membran mittels alkoholischen Sprih-
desinfektionsmittels desinfiziert. Anschlief3end
wurde sterile NaCl-Losung perfundiert.

Experiment 2: Nach artifizieller Kontaminati-
on mit dem Prifkeim Staphylococcus epider-
midis der Bionecteur-Kammer, wurde sterile
NaCl-Losung perfundiert.

Experiment 3: Nach artifizieller Kontamination
mit dem Prifkeim Staphylococcus epidermidis
der Infusionsldsung wurde die Membran mit-
tels alkoholischen Sprihdesinfektionsmittels
desinfiziert. AnschlieBend wurde das System
gespllt und sterile NaCl-Losung perfundiert.

Ergebnisse

Die durch den Bionecteur perfundierte
NaCl-Losung wies in keinem der Experimente
eine Kontamination mit dem Testkeim auf.

Fazit

Infektionen im Zusammenhang mit intrave-
noésen Infusionen oder arteriellen Zugdngen
stellen fir den betroffenen Patienten eine
ernsthafte, unter Umstidnden lebensbedroh-
liche Komplikation dar.

Die hdufige Manipulation am Infusionssystem
birgt das Risiko der intralumindren Verkei-
mung als Ursache der Infektion. Eine M&g-
lichkeit, das hiufige Offnen der Systeme zu
vermeiden, bietet der Bionecteur, der bis
zu sieben Tage am Infusionssystem belassen
werden kann und bis zu 360 Konnektionen
erlaubt. In der vorliegenden Studie wurde die
mikrobiologische Sicherheit des Bionecteur
untersucht. Es wurden 3 Arten von In-vitro
Experimenten durchgefihrt, bei denen die Bi-
onecteur-Kammer jeweils von auf3en oder in-
nen artifiziell kontaminiert wurde. Im Ergebnis
zeigte sich, dass auch bei grober Vernachldssi-
gung der einschlagigen Hygienerichtlinien zum
Umgang mit Infusionssystemen der Bionecteur
selbst nicht zur Infektionsquelle werden kann.
Die In-vitro-Daten sprechen flr eine hohe mi-
krobiologische Sicherheit des Bionecteur.

Quelle: Trautmann M et al. Anwenderstudie - Mikrobiologische Sicherheit des Bionecteur. April 2003
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Zusammenfassung

Der Bionecteur® ist ein neuartiges Konnek-
tionsstick far Infusionssysteme, welches
die bisher Ublichen Einmalschraubkappen
aus Kunststoff ersetzen soll. Gegenuber
den letztgenannten bietet der Bionecteur®
den Vorteil, dass das Infusionssystem fur
Konnektionen und Zuspritzungen nicht
getffnet werden muss. Der Bionecteur®
kann bis zu 7 Tage an dem Infusionssys-
tem belassen werden und erlaubt bis zu
100 Konnektionen, Zuspritzungen oder
Blutentnahmen. Da in den USA mit dhn-
lich konstruierten Konnektionsstlicken
Infektionszwischenfalle beschrieben wor-
den sind, untersuchten wir in der vorlie-
genden Studie die mikrobiologische Si-
cherheit des Bionecteur®. Es wurden 3
Arten von In-vitro Experimenten durchge-
fuhrt, bei denen die Bionecteur®-Kammer
jeweils von auBen oder innen artifiziell
kontaminiert wurde. Im Ergebnis zeigte
sich, dass auch bei grober Vernachlassi-
gung der einschlagigen Hygienerichtlinien
zum Umgang mit Infusionssystemen der
Bionecteur® selbst nicht zur Infektions-
quelle werden kann. Die In-vitro-Daten
sprechen fur eine hohe mikrobiologische
Sicherheit des Bionecteur®.

Schliisselworte:
Katheterseptikamie,
Staphylococcus epidermidis,
Konnektor

bionecteur®

Abstract

The Bionecteur® is a new connecting devi-
ce for infusion systems which has been
designed to replace conventional plastic
single-use stopcocks. Compared to the
latter, the Bionecteur® allows access to in-
fusion lines without opening the system. It
can be left in place for up to 7 days and
may be used for up to 100 injections, con-
nections of perfusor lines or other applica-
tions such as drawing blood. Because out-
breaks of bloodstream infections have
been observed during the use of similar
systems in the USA, we examined the mi-
crobiological safety of the Bionecteur®.
Three types of in vitro experiments were
performed in which the chamber of the
Bionecteur® was contaminated artificially
from outside and inside. It could be shown
that the new device did not perpetuate
microbiological contaminations in spite of
high artificial inocula. These data confirm
the microbiological safety of the Bionec-
teur® even if used under suboptimal hygie-
nic conditions.

Key words:
Catheter-associated bacteremia,
Staphylococcus epidermidis,
connecting device



Einleitung

Venenkatheterassoziierte Septikamien stel-
len nach wie vor eine der haufigsten
Infektionen auf Intensivstationen dar.
Neuere Daten aus der KISS-Studie (Kran-
kenhaus-Infektions-Surveillance-Studie)
zeigen, dass im Durchschnitt 1,9 Septika-
mien pro 1000 Venenkathetertage auftre-
ten [9;10]. In internationalen Studien wur-
de jedoch auch Uber weitaus hohere
Raten berichtet [1]. Das Risiko einer kathe-
terassoziierten Infektion bzw. Katheter-
septikamie hangt von zahlreichen Fakto-
ren wie der Insertionsstelle des Katheters,
der strikten Einhaltung steriler Kautelen
wahrend der Insertion sowie im weiteren
Verlauf auch von der Handhabung der In-
fusionssysteme ab. Insbesondere bei De-
konnektionen und Zuspritzungen werden
die Regeln der Hygiene aufgrund des Zeit-
drucks nicht selten vernachlassigt. In einer
eigenen Studie fanden wir heraus, dass
bereits nach 48-stindiger Laufdauer der
Systeme 34% der Infusionslésungen mi-
krobiell kontaminiert waren [16]. Nachge-
wiesen wurden fast ausschlieBlich Haut-
keime, die vermutlich von den Handen des
Personals stammten. Die wichtigste Ein-
trittspforte fur diese Erreger sind Dreiwe-
gehahne und Hahnenbanke, die im Ruhe-
zustand mit aufschraubbaren Kunststoff-
konnektoren verschlossen werden. Diese
werden bei der Konnektion einer Perfusor-
leitung oder beim Ansetzen einer Spritze
zunachst entfernt. Ob die darunter be-
findliche Offnung sprihdesinfiziert wer-
den soll, ist unter Experten strittig. In
jedem Fall soll beim VerschlieBen des
Systems ein neuer, steriler Kunststoffver-
schluss aufgesetzt werden. Wird bei die-
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sem Vorgang die Handehygiene vernach-
lassigt, kann es leicht zum Einwandern
von Keimen in das System kommen.

Der neuartige Konnektor ,Bionecteur®”
ist dagegen als dauerhafter Verschluss von
Venenverweilkantlen, Dreiwegehdhnen
und Seitéffnungen an Hahnenbanken ge-
dacht. An Venenverweilkanilen kann er
bis zu 7 Tagen belassen werden. Bei Infu-
sionssystemen wird er dagegen nach der
Ublichen Standzeit des Systems - heute
meist 72 Stunden - mit entfernt. Der Bio-
necteur® besteht aus einer Hohlkammer,
die von einer Gummimembran verschlos-
sen wird. Diese wird durch eine Feder in
Position gehalten (Abb. 1, S.17). Im Innern
der Kammer befindet sich eine Stahlréhre,
die beim Aufschrauben von Perfusorlei-
tungen oder beim Andricken von Sprit-
zen die Gummimembran durchdringt
(Abb. 2, S.17). Nach Beendigung des Vor-
ganges wird die Gummimembran durch
die Feder wieder in ihre urspriingliche Po-
sition gedrlckt, wobei sie sich fest ver-
schlieBt (Abb. 2, S.17). Beim Abziehen von
Spritzen oder Entfernen von Perfusorlei-
tungen kommt es somit nicht zum Rick-
fluss von Blut oder Infusionsflussigkeit.
Vor der Benutzung des Bionecteur® soll die
Membran jeweils durch eine alkoholische
Spruh- oder Wischdesinfektion desinfiziert
werden.

Da es in der Praxis vorkommmen kann, dass
die Gummimembran mikrobiell kontami-
niert wird oder dass Infusionslésungen
oder in Spritzen verabreichte Medikamen-
te unbeabsichtigt mikrobiell kontaminiert
sind, untersuchten wir den Einfluss derar-
tiger StorgréBen auf die Funktion des



Bionecteur®. Obwohl das Eindringen von
Keimen in die Hohlkammer des Bionec-
teur® konstruktionsbedingt kaum maéglich
ist, fihrten wir auch eine solche Kontami-
nation artifiziell durch und untersuchten
deren Einfluss auf die Sterilitat applizierter
Losungen.

Studienziel

Mit der geplanten Studie soll untersucht
werden, inwieweit die Verwendung des
Bionecteur® zu einer Reduktion der bakte-
riellen Belastung von Infusionssystemen
fahrt. UntersuchungsgréBe ist hierbei zum
einen die Flussigkeit der Infusionssysteme
von der Infusionsflasche bzw. der Perfu-
sorspritze bis hinunter zum Ubergang
zum Venenkatheter. Die zweite Untersu-
chungsgroBe ist die Keimbelastung von
3-Wege-Hahnen und sonstigen Zufllssen
zum System, die mittels Abstrichuntersu-
chung festgestellt werden soll. Als klini-
scher Endpunkt werden fernerhin die
nachgewiesenen Septikdmien in die Stu-
die einbezogen, obwohl von vorneherein
damit zu rechnen ist, dass die Septikamie-
rate in dem untersuchten kleinen Kollektiv
so niedrig sein wird, dass statistisch signi-
fikante Unterschiede in den beiden Grup-
pen nicht nachweisbar sein werden.

Patienten

In die Studie werden Patienten einge-
schlossen, die in dem Studienzeitraum
(Feb. 2001 bis Juli 2001) auf der anasthe-
siologisch geflihrten, operativen Intensiv-
station des Universitatsklinikums Ulm zur
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Aufnahme gelangen. Die Einschlusskrite-
rien sind wie folgt:

1. Vorhandensein eines zentralen Venen-
katheters und intravendse Infusionsthe-
rapie Uber einen absehbaren Zeitraum
von > 72 Stunden.

2. Vorhandensein von Hahnenbanken
oder 3-Wege-Hahnen im System.

3. Vorhandensein von > 1 Dauerperfusor.

Ausschlusskriterien fir die Studie existie-
ren nicht. Es kdnnen auch Patienten ein-
geschlossen werden, die eine Antibiotika-
therapie erhalten. Wie auf der Station
Ublich, wird bei allen Patienten das Infu-
sionssystem Uber einen Sterilfilter (Sterifix-
Filter) mit dem Venenkatheter verbunden.
Zwischen Venenkatheter und Filter wird
ein Dreiwegehahn positioniert, Gber den
Fettinfusionen und Bluttransfusionen ver-
abreicht werden.



Material und Methoden

Infusionszubehor

Steril verpackte Priifexemplare des Bionec-
teur® wurden von der Firma Vygon GmbH,
Aachen, zur Verfigung gestellt. Steril
verpackte Dreiwegehahne, Perfusorleitun-
gen, Infusionsleitungen und Infusionsfla-
schen mit steriler pyrogenfreier, physio-
logischer Kochsalzlésung wurden von der
Firma B. Braun AG, Melsungen, bezogen.
Einzeln verpackte, sterile 10 ml-Spritzen
stammten ebenfalls von B. Braun.

Prifkeim

Fur alle Experimente wurde Staphylococ-
cus (S.) epidermidis ATCC 12228 als
Prifkeim verwendet. Der Keim wurde bei
-25° C in MikrobankgefaBen aufbewahrt.
Fur die Experimente wurde er jeweils frisch
auf Blutagarplatten angeziichtet und nach
ca. 18-stindiger Inkubation bei 37°C in
steriler physiologischer Kochsalzlésung
suspendiert. Die Einstellung der Inocula
erfolgte mittels eines McFarland-Stan-
dards von 0,5 bzw. 3,0. Keimzahlungen
erfolgten jeweils auf Blutagarplatten.

Genotypisierung von Keimisolaten

Um bei Experimenten, in denen S. epider-
midis in der Infusionslésung bzw. aus Ab-
strichen nachgewiesen wurde, sicher zu
gehen, dass es sich um den urspriinglich
inokulierten Prifkeim handelte, wurden
alle Isolate einer Genotypisierung mittels
Pulsfeld-Gelektrophorese (PFGE) unterzo-
gen. Wir verwendeten das ,GenePath
Strain Typing System®” [BioRad] und zur
Auswertung die ,GelCompar®” Software
wie zuvor beschrieben [13]. Die Isolate
wurden als identisch angesehen, wenn
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sich die Bandenprofile nicht unterschieden
bzw. um maximal eine Bande voneinander
abwichen.

Durchfiihrung der
Experimente

Experiment 1:

Kontamination der Gummimembran

Staphylococcus epidermidis wurde hierzu
in 0,9% NaCl-Lésung suspendiert, bis die
optische Dichte der Suspension einem
MacFarland-Standard von 3,0 entsprach.
Die Keimzahl in der Suspension wurde
durch Ausspateln auf Blutagarplatten
nach serieller Verdiinnung Uberprift und
ergab eine Konzentration von 1,5 x 108
koloniebildenden Einheiten (KBE) pro ml.
10 pl dieser Lésung wurden auf die Dich-
tungsgummis zweier Bionecteure® aufge-
tropft. Nach einer Antrocknungszeit von
30 Minuten wurde die Gummimembran
des einen Bionecteur® durch dreimaliges
Ansprihen mit alkoholischem Sprihdesin-
fektionsmittel (Isoseptol®, 70 % Isopro-
pylalkohol, Eigenherstellung Apotheke
Universitatsklinikum Ulm) aus 15 cm Ent-
fernung desinfiziert. Der andere Bionec-
teur® blieb unbehandelt. Nach dem Ver-
dunsten des Alkohols wurde jeder der
Bionecteure® mit sterilen Handschuhen
auf einen Dreiwegehahn aufgeschraubt.
An die Membranseite wurde jeweils eine
Infusionsleitung angeschraubt, Uber die
100 ml sterile 0,9% NaCl-Lésung durch
den Bionecteur und den nachgeschalteten
Dreiwegehahn perfundiert wurden. Die
aus dem Dreiwegehahn austropfende Lo-



sung wurde in einem sterilen Erlenmeyer-
Kolben aufgefangen. Nach steriler Ent-
nahme aus dem Kolben wurde sie durch
ein bakteriendichtes Filter (Nalgene®
0,45 p Porenweite) gezogen, welches auf
eine Blutagarplatte aufgelegt und fur 48
Stunden bei 37° C bebritet wurde. Dart-
ber hinaus wurde ein Abstrich des Dich-
tungsgummis entnommen, auf Blutagar
ausgestrichen und ebenfalls 48 Stunden
bebritet.

Experiment 2:

Kontamination der Bionecteur®-
Kammer

Flr diese Experimente wurde erneut ei-
ne Suspension von S. epidermidis ATCC
12228 hergestellt, die entsprechend ei-
nem McFarland-Standard von 0,5 einge-
stellt wurde. Die anschlieBende Uberpri-
fung der Keimzahl ergab eine Konzentra-
tion von 2 x 107 KBE pro ml. 100 pl dieser
Lésung, entsprechend 2 x 10° KBE, wur-
den unverdinnt mit Hilfe einer Tuberku-
linspritze Gber den Dichtungsgummi in die
Bionecteur®Kammer injiziert. Der Dich-
tungsgummi wurde anschlieBend wie
oben sprihdesinfiziert. Der auf diese Wei-
se kontaminierte Bionecteur® wurde mit
der dem Dichtungsgummi abgewandten
Seite auf einen Dreiwegehahn aufge-
schraubt; an das andere Ende des Bionec-
teur® wurde ein Infusionssystem mit
100 ml steriler 0,9% NaCl-Lésung ange-
schlossen. Diese Konnektionen wurden
nach hygienischer Handedesinfektion mit
frisch angezogenen Einmalhandschuhen
vorgenommen. Nach Offnen des Infu-
sionsventils floss die sterile NaCl-Losung
durch den Bionecteur® und den Dreiwege-
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hahn und wurde wie oben in einem steri-
len GefaB aufgefangen. Nachdem die er-
ste Losung innerhalb von ca. 30 Minuten
den Bionecteur® passiert hatte, wurde die
Infusionsleitung vom Bionecteur® abge-
schraubt. Vom Dichtungsgummi und vom
Konus des Dreiwegehahns (innenseitig)
wurden Abstriche entnommen und auf
Blutagarplatten ausgestrichen. Danach
wurde die Dichtungsmembran sprihde-
sinfiziert und ein komplett neues Infu-
sionssystem angeschraubt, welches wie-
derum 100 ml sterile 0,9% NaCl-Lésung
enthielt. Der Dreiwegehahn wurde in ein
neues, steriles Gefa3 gehangt, bis weitere
100 ml in ca. 30 min durch den Bionec-
teur® gelaufen waren. Dieser Versuch wur-
de noch weitere dreimal wiederholt, so
dass insgesamt 500 ml NaCl-Lésung durch
den Bionecteur® flossen, die auf eine mdg-
liche Keimbelastung untersucht wurden.

Experiment 3:

Durchfluss einer kontaminierten
Infusionslésung

Eine Infusionslésung wurde kinstlich mit
S. epidermidis ATCC 12228 in einer End-
konzentration von 1000 KBE pro ml kon-
taminiert. Die kontaminierte NaCl-Lésung
wurde Uber ein Infusionssystem an den
Bionecteur® konnektiert. Am anderen En-
de wurde dieser auf einen Dreiwegehahn
aufgeschraubt, Uber den die FlUssigkeit in
ein Gefal3 geleitet wurde. Nach Durchlau-
fen von 100 ml kontaminierter NaCl-Lo-
sung innerhalb von ca. 1 Stunde wurde
das gesamte kontaminierte System vom
Bionecteur® entfernt. Die Bionecteur®-
Membran wurde sprihdesinfiziert. An-
schlieBend wurde ein komplett neues In-
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fusionssystem mit steriler 0,9 % NaCl-
Losung angeschlossen. Hinter dem Bio-
necteur® wurde auch der Dreiwegehahn
ausgetauscht. Durch das neue Infusions-
system liefen 500 ml sterile NaCl-Lésung
innerhalb von 3 Stunden durch den Bio-
necteur®. Diese FlUssigkeit wurde in ein
Gefal geleitet und verworfen. Zuleitungs-
system und Dreiwegehahn wurden wie
oben beschrieben verworfen und noch-
mals durch neue, sterile Materialien er-
setzt. Es wurden anschlieBend aus einer
neuen Infusionsflasche nochmals 100 ml
0,9% NaCl-Lésung durch das System per-
fundiert. Die aus dem Dreiwegehahn aus-
tropfende Losung wurde aufgefangen
und durch einen Sterilfilter (s.0.) filtriert,
der wiederum auf eine Blutagarplatte auf-
gelegt wurde. Zusatzlich wurden vor je-
der Spruhdesinfektion Abstriche von der
Gummimembran sowie vom Ansatzstick
zum Dreiwegehahn entnommen.

Alle Experimente wurden jeweils finfmal
an separaten Versuchstagen durchge-
fahrt.

Ergebnisse

Experiment 1:

Kontamination der Gummimembran
Die Ergebnisse sind in Tabelle 1 zusam-
mengefasst. Durch Sprihdesinfektion lie3
sich in jedem der Experimente die artifi-
zielle Kontamination auf ein nicht mehr
durch Abstriche detektierbares Niveau
senken. Auch die im Anschluss an die
Sprihdesinfektion durch den Bionecteur®
flieBende NaCl-Lésung wies keine Konta-
mination mit dem Testkeim auf.
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Experiment 2:

Kontamination der Bionecteur®-
Kammer

Nach artifizieller Kontamination der Bio-
necteur®-Kammer mit 2 x 10° Keimen S.
epidermidis konnten mittels Abstrichkul-
tur von der Gummimembran sowie vom
Konus des Dreiwegehahns in keinem Fall
Keime nachgewiesen werden. Dies galt
fur alle Abstriche, die jeweils zwischen
den 5 Applikationen von NaCl-Lésung
vorgenommen wurden (n=60 Abstriche).
2 von 30 Proben (6,7 %) der nachfolgend
durchflieBenden Infusionslésungen zeig-
ten eine minimale Belastung mit jeweils
1 Kolonie S. epidermidis pro 100 ml L6-
sung. Durch molekulare Typisierung wur-
de die Identitat dieser beiden Isolate mit
dem in die Kammer inokulierten Testkeim
bestatigt, so dass eine sekundare Konta-
mination weitgehend ausgeschlossen
werden konnte. Die Kontaminationen tra-
ten nur in der ersten durchflieBenden L&-
sung auf, bei nachfolgenden Infusionen
wurden keine Kontaminationen mehr be-
obachtet (Tabelle 2). Setzt man die inoku-
lierte Keimzahl (2 x 10° KBE) in Beziehung
zu der in insgesamt 3000 ml perfundierter
Losung gefundenen Keimzahl (2 KBE), so
betrug der Reduktionsfaktor 10°.

Experiment 3:

Durchfluss einer kontaminierten
Infusionslésung

Mit diesen Experimenten sollte geprift
werden, inwieweit eine kontaminierte In-
fusionsldésung den Bionecteur® langerfris-
tig oder dauerhaft kontaminieren kann, so
dass dieser selbst zu einem Erregerreser-
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voir werden kann. Die Ergebnisse zeigten,
dass in der Tat bei 2 Experimenten noch
eine minimale residuelle Keimbelastung
nachfolgender Lésungen feststellbar war
(Tabelle 3). Da die Gummimembran keine
Kontamination zeigte, ist zu vermuten,
dass diese Erreger an der Kanulenwand
der Stahlkanule im Inneren des Bionec-
teur® gehaftet hatten und nachfolgend
wieder abgeschwemmt wurden. Im Ver-
gleich zu dem eingesetzten Inoculum von
10° Keimen (100 ml einer Lésung von 10°
KBE/ml) erscheint jedoch auch diese Kon-
tamination als sehr gering.

Diskussion

Infektionen im Zusammenhang mit intra-
vendsen Infusionen oder arteriellen Zu-
gangen stellen fur den betroffenen Patien-
ten eine ernsthafte, unter Umstanden
lebensbedrohliche Komplikation dar [3].
Da es sich in einem hohen Prozentsatz der
Falle um vermeidbare, exogene Infektio-
nen handelt, sollte der Pravention hochste
Prioritat eingerdumt werden. Obwohl ein
Teil der katheterassoziierten Infektionen
bereits bei der Insertion gesetzt wird, in-
dem Hautkeime des Patienten in den
Stichkanal verschleppt werden [8], sind
insbesondere bei langerer Liegedauer der
Katheter auch intraluminale Kontamina-
tionen und Kolonisationen von Bedeu-
tung. In einer prospektiven Studie auf ei-
ner chirurgischen Intensivstation fanden
wir, dass bereits nach 48-stindiger Infu-
sionstherapie 3,8-7,7 % der Offnungen
von Dreiwegehahnen mikrobiell kontami-
niert waren [16]. Ahnliche Kontamina-
tionsraten wurden bei Abstrichen an den
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derzeit meist noch verwendeten Kunst-
stoffkonnektoren nachgewiesen [11;17].
Der konventionelle Zugangsweg zu Infu-
sionssystemen ist somit nachgewiesener-
mafBen mit einem erheblichen Kontamina-
tionsrisiko behaftet.

Eine Mdglichkeit, das haufige Offnen der
Systeme zu vermeiden, bieten neuartige
Konnektionsstiicke, die langere Zeit am
System belassen werden kénnen. Derarti-
ge Konnektoren sind z.B. der Connecta
Clave® und der Bionecteur®. In den USA
sind diese Konnektoren unter dem Begriff
der ,needleless connecting devices” be-
kannt. Beim Connecta Clave® wird der
Verschluss des Systems durch eine konisch
geformte, kompressible Silikon-Membran
gewabhrleistet, die durch das Ansetzen von
Luer-Spritzen oder Aufschrauben von In-
fusionsleitungen heruntergedriickt wird.
Eine die Membran perforierende Metall-
kanule verbindet sich mit dem aufgesetz-
ten Leitungssystem und ermaoglicht den
Fluss der Losung [14]. Im Gegensatz dazu
arbeitet der Bionecteur® mit einer Kam-
mer, in der eine Metallfeder fir den festen
Schluss einer Gummimembran sorgt [5]
(Abb. 1,S.17).

Konstruktionsbedingt kann es in einigen
dieser Systeme zur Persistenz von Mikro-
organismen kommen, die durch Hygiene-
fehler eingebracht werden. Mehrfach
wurden in den USA Haufungen von Ka-
theterseptikdmien im Zusammenhang mit
der Verwendung ,nadelloser Konnekto-
ren” beschrieben [4;6], die in einem Fall
sogar zu einer Untersuchung des Centers
for Disease Control (CDC) Anlass gaben
[7]. Bei mikrobiologischen Untersuchun-
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gen des Connecta Clave® wurden wah-
rend klinischer Benutzung in 27 / 173 Fal-
len (16 %) Mikroorganismen an den in-
neren Oberflachen festgestellt, an den
Silikon-Membranen wurden vor Desinfek-
tion in 33 % der Proben, nach alkoho-
lischer Desinfektion in 9 % der Proben
Mikroorganismen nachgewiesen [14]. An-
dere Autoren berichteten allerdings von
einer deutlich geringeren Kontaminations-
rate nach adaquater alkoholischer Desin-
fektion der Membran [2]. Die hygienische
Sicherheit derartiger Konnektoren wird
daher noch kontrovers beurteilt [12].

Da entsprechende Untersuchungen fur
den Bionecteur® bislang noch nicht publi-
ziert wurden, untersuchten wir in der
vorliegenden Studie, ob eine bakterielle
Verunreinigung der Membran oder des In-
fusates zu einer Keimeinschleppung in die
Kammer fihren kann und damit eine Per-
petuierung einer solchen Kontamination
maoglich ist. Weiterhin wurde untersucht,
ob bei grober bakterieller Kontamination
der Kammer Bakterien in den Infusions-
weg gelangen kénnen. In allen Experi-
menten wurden bewusst hohe bakterielle
Inocula eingesetzt, um eine ,worst case”-
Situation zu simulieren. Die Experimente
zur alkoholischen Desinfektion der Gum-
mimembran zeigten zundchst, dass diese
selbst bei hochgradiger bakterieller Bela-
stung effektiv ist und dass auch das Risiko
einer Persistenz von Mikroorganismen un-
ter dem Randwall der Membran nicht von
praktischer Bedeutung ist. Die nach der
Desinfektion perfundierte Losung blieb in
jedem Fall steril (Tabelle 1). Bei Kontami-
nation der Kammer fanden wir in wenigen
Fallen persistierende Keime, die allerdings

[ VYGON

bionecteur®

nur einen verschwindend kleinen Bruchteil
des eingesetzten Inoculums ausmachten.
Offensichtlich steht die Hohlkammer auch
im Ruhezustand des Bionecteur® nicht in
freier Verbindung mit dem Lumen der
Innenkantle (Abb. 1, S. 17). Die vereinzelt
aufgetretenen residuellen Keimbefunde
nach artifizieller Kontamination von Infu-
sionsldésungen beruhten zwar offensicht-
lich auf einer Persistenz von Keimen in der
Kanule, stellen aber aus unserer Sicht kein
ernsthaftes Sicherheitsrisiko dar, da in der
Praxis bakterielle Kontaminationen von In-
fusionslésungen zwar auftreten, quantita-
tiv aber selten Werte von 5 KBE pro ml
erreichen [15;16]. Die im Klinikalltag zu
erwartenden akzidentellen Kontaminatio-
nen liegen somit vermutlich um > 2 Zeh-
nerpotenzen niedriger als die hier ein-
gesetzte artifizielle Kontamination von
1000 KBE pro ml. Aufgrund der vorliegen-
den Ergebnisse kann der Bionecteur®
daher fur den klinischen Alltag als anwen-
dungssicher eingeschatzt werden. Voraus-
setzung fur eine sichere Funktion sind ei-
ne korrekt durchgefiihrte alkoholische
Spruhdesinfektion der Gummimembran
vor jeder Konnektion, Injektion oder Blut-
entnahme, eine einwandfreie Handehy-
giene sowie ein hygienisch einwandfreier
Umgang mit Infusionszubereitungen und
Zuleitungen.
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Tabelle 1. Effektivitat der alkoholischen Spruhdesinfektion nach artifizieller Kontami-
nation der Gummimembran des Bionecteur®

Experiment Keimbelastung der Gummimem- Keimbelastung der Spiillésung

Nr. bran (KBE pro Abstrich) (KBE pro 100 ml)
Ohne Nach Ohne Nach
Desinfektion Desinfektion Desinfektion Desinfektion

1 >500 0 >500 0

2 >500 0 >500 0

3 >500 0 >500 0

4 >500 0 >500 0

5 >500 0 >500 0

Tabelle 2. Keimnachweis in je 100 ml perfundierter 0,9% NaCl-Lésung bei artifizieller
Kontamination der Bionecteur®-Kammer

Experiment Keimnachweis (KBE pro 100 ml)

Nr. 1. Lésung 2.Lésung 3.Losung 4. Losung 5. Losung
1 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0

3 1 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0

6 1 0 0 0 0

Tabelle 3. Keimnachweis auf der Gummimembran und in einer nachfolgenden Infu-
sionslésung nach initialem Durchlauf einer keimbelasteten Infusionslésung durch den Bio-

necteur®
Experiment Keimbelastung der Keimbelastung am Keimnachweis in
Nr. Gummimembran Ansatzstiick zum 2. nachfolgender
(KBE pro Abstrich) Dreiwegehahn Lésung
(KBE pro Abstrich) (KBE pro 100 ml)
1 0 0 2
2 0 0 2
3 0 0 0
4 0 0 0
5 0 0 0
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Angaben der Patientendaten soweit mdglich
in Mittelwert +/- Standardabweichung!

Tabelle 1. Angaben zu den Patienten

Bionecteur®

Kombistecker

weibl./mannl. 9/19 13/19
insgesamt 28 32
mittl. Alter

weibl. 54,33 +/- 25,4 61,38 +/- 20,7
mannl. 53,79 +/- 17,5 54,68 +/- 13,3
insgesamt 53,96 +/- 19,9 57,41 +/- 16,7
mittl. Liegedauer vor Studieneintritt [in Tagen]

Intensiv+periphere Station weibl. 10,11 +/- 12,2 7,92 +/-9,2
Intensiv+periphere Station mannl. 14,84 +/- 20,7 5,42 +/- 6,4
insgesamt 13,32 +/- 18,3 6,44 +/- 7,6
Intensiv weibl. 2,11 4/-3,2 1,54 +/- 1,9
Intensiv. mannl. 3,11 +/- 7,6 2,00 +/- 3,2
insgesamt 2,79+/-6,4 1,81 +/-2,7
mittl. Studiendauer [in Tagen]

weibl. 4,33 +/-1,5 3,85 +/- 1,3
mannl. 3,89 +/- 1,1 4,05 +/- 1,7
insgesamt 4,04 +/- 1,2 3,97 +/- 1,6
ZVK-Liegedauer bis Studieneintritt [in Tagen]

weibl. 1,78 +/- 3,4 2,58 +/- 3,8
mannl. 2,32 +/- 4,2 1,38 +/- 1,7
insgesamt 2,14 +/- 3,9 2,09 +/- 3,1
Ramsey

weibl. 3,11 +/-1,3 2,23 +/-2,2
mannl. 2,53 +/-1,6 3,05 +/- 1,3
insgesamt 2,7+/-1,5 2,72 +/-1,7

15



Hamodialyse
weibl.

mannl.
insgesamt

Beatmung

spontan insg.

intubiert insg.
tracheotomiert insg.
intubiert/tracheotomiert insg.
intubiert/spontan insg.
tracheotomiert/spontan insg.

Antibiose
Tazobac
Tavanic
Refobacin
Clont
Zinacef
Rifampicin
Augmentan
Claforan
Zienam
Erythrocin
Ciprobay
Vancomycin
Escazole
Diflucan
insgesamt
insgesamt Patienten

Bionecteur®
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Tabelle 2. Kontaminationsrate Bionecteur® - Kombistecker:

Abstriche

Bionecteur®
Anzahl der untersuchten Infusionssysteme

Kombistecker

Anzahl beteiligter Patienten 28
Liegezeit 72 Stunden 9
Liegezeit 96 Stunden 20
Liegezeit 120 Stunden 1
insgesamt 30
Anzahl der Abstriche

Dichtungsgummi Bionecteur®

Liegezeit 72 Stunden 36/171
Liegezeit 96 Stunden 129/ 171
Liegezeit 120 Stunden 6/171
Dichtungsgummi Bionecteur® insg. 171
Ansatz (am Dreiwegehahn)

Liegezeit 72 Stunden 36/171
Liegezeit 96 Stunden 1297171
Liegezeit 120 Stunden 6/171
Ansatz (am Dreiwegehahn) insg. 171
pos. Ergebnis/Anzahl der Abstriche am konnekt.
Dichtungsgummi des Bionecteur® (96 Stunden) 47129
pos. Ergebnis/Anzahl der Abstriche am

Ansatz (96 Stunden) 6/129
pos. Ergebnis/Anzahl der Abstriche am

Ansatz (72 Stunden)

Keimbelastung der pos. Abstriche am

Dichtungsgummi (96 Std.) 9,25 +/- 16,5 KBE
Keimbelastung der pos. Abstriche am

Ansatz (96 Std.) 2,5 +/- 2,3 KBE

Keimbelastung der pos. Abstriche am
Ansatz (72 Std.)

[ VYGON

32
13
22

35

47 /158
1117158

158

1711

1747

1,0 KBE

>500 KBE
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Tabelle 3. Kontaminationsrate Bionecteur® - Kombistecker:

Infusionssysteme

Bionecteur®
Anzahl der untersuchten Infusionssysteme

Liegezeit 72 Stunden 9
Liegezeit 96 Stunden 20
Liegezeit 120 Stunden 1
insgesamt 30

Restfliissigkeit im Infusionssystem [ml]

Liegezeit 72 Stunden 6,61 +/-1,8
Liegezeit 96 Stunden 6,68 +/-2,4
Liegezeit 120 Stunden 7,00

Anzahl der Infusionsperioden auf Intensiv

Liegezeit 72 Stunden 1,56 +/- 1,0
Liegezeit 96 Stunden 1,45 +/- 0,9
Liegezeit 120 Stunden 1,00

pos. Ergebnis/Anzahl der gesamt untersuchten
Infusionssysteme (96 Stunden)

Keimbelastung der pos. Losungen (96 Stunden)

Kombistecker

13
22

35

6,58 +/- 2,3
6,93 +/- 3,3

1,54 +/- 1,0
1,64 +/- 0,8

1722

an-/aerob n.z. KBE
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Tabelle 4. Kontaminationsrate Bionecteur® - Kombistecker:

Infusionsflaschen, Perfusorspritzen

Anzahl untersuchter Infusionsflaschen
Anzahl beteiligter Patienten
Anzahl untersuchter Proben

24
96

Anzahl untersuchter Infusionsflaschen + Zuleitung

Anzahl beteiligter Patienten
Anzahl untersuchter Proben

Anzahl untersuchter Perfusorspritzen
Anzahl beteiligter Patienten
Anzahl untersuchter Proben

26
111

22
96

Anzahl untersuchter Perfusorspritzen + Zuleitung

Anzahl beteiligter Patienten
Anzahl untersuchter Proben

pos. Ergebnis/Anzahl der gesamt
untersuchten Infusionsflaschen
Restflssigkeit [ml]

pos. Ergebnis/Anzahl der gesamt
untersuchten Infusionsflaschen + Zuleitung
Restflussigkeit [ml]

pos. Ergebnis/Anzahl der ges.
untersuchten Perfusorspritzen
Restflussigkeit [ml]

pos. Ergebnis/Anzahl der gesamt
untersuchten Perfusorspritzen + Zuleitung
Restflussigkeit [ml]

Keimbelastung der
pos. Infusionsflaschen [KBE]

27
96

1796
1,6

2/111
18,25 +/- 2,75

6/96
2,16 +/-0,4

1796
2,0

aerob 1,0

20
81

31
127

16
61

27
81

1781
1.1

17127
31

2/61
2,0

4/81
9,0+/-7,0

anaerob 1,0
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Keimbelastung der
pos. Infusionsflaschen + Zuleitung [KBE]

Keimbelastung der
pos. Perfusorspritzen [KBE]

Keimbelastung der
pos. Perfusorspritzen + Zuleitung [KBE]

Legenden

Abb. 1 - Querschnitt durch den Bionec-
teur®. Der zackig begrenzte Hohlraum der
Gummimembran oberhalb der StahlkanG-
le (siehe Pfeil) soll zeichentechnisch ledig-
lich die Perforierbarkeit der Membran an
dieser Stelle symbolisieren. In Wirklichkeit
liegt die Gummimembran innenseitig der
Nadel6ffnung dicht an.

Abb. 2 - Schemazeichnung zum Verhalten
der Bionecteur®-Membran beim Ansetzen
einer Luer-Spritze und Aspirieren von FlUs-
sigkeit aus dem System.

bionecteur®

aerob 2,0 +/- 1,0 aerob 2,0
anaerob 2,0
aerob >500 aerob 65,0
anaerob >500
aerob 3,0 aerob >500
anaerob 1,0 anaerob >500
Luer-Lock, Luer-Lock,
mannlich Stahlrohr weiblich

Edelstahlfeder

Dichtungs-Membran

Abb. 1

Abb. 2
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@ Wischdesinfektion mit

bionecteur®

alkoholischen Desinfektionstiichern

Ziel

Prifung, ob eine Wischdesinfektion mit einem
alkoholischen Desinfektionstuch zur Desinfek-
tion der Bionecteur-Membran geeignet ist

Typ
Experimentelle In-vitro Studie, Stuttgart, 2012

Verlauf

Die Bionecteure wurden mit drei verschie-
denen Teststdmmen (Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli)
kontaminiert. Nach dem Antrocknen der Bak-
terien wurde die Membran jeweils mit einem
alkoholischen Desinfektionstuch wischdesinfi-
ziert.

Ergebnisse

Nachfolgend durchgefihrte Tupferabstriche
von der Membran zeigten in 23 von 24 Tests
(96 %) eine Reduktion von > 4 log-Stufen. Die
durch die desinfizierten Bionecteure gespllten
Infusionslésungen waren in allen Fdllen aus-
nahmslos steril. Liefen die Infusionslésungen
durch die nicht desinfizierten Kontroll-Bio-
necteure, waren sie stark bakteriell belastet.

Fazit

Die Verwendung des Bionecteurs ermdglicht
einen hygienischen und sicheren Umgang mit
vaskuldren Zugangen. Die Membran des Bio-
necteurs muss vor und nach jedem Gebrauch
desinfiziert werden. In einer experimentellen
Laborstudie wurde geprift, ob eine Wisch-
desinfektion mit einem alkoholischen Desin-
fektionstuch hierfur geeignet ist.

Die Ergebnisse zeigen, dass die Bio-
necteur-Membran mit einem alkoholischen
Desinfektionstuch effektiv desinfiziert wer-
den kann. Die Wischdesinfektion dauerte ein-
schlieBlich der Trocknung des Desinfektions-
mittels ca. 30 Sekunden und erwies sich damit
als geeignetes Verfahren fur die Desinfektion
des Bionecteurs in der Praxis.

Quelle: Trautmann M et al. Desinfizierbarkeit eines Ventilmembran-Konnektors mit alkoholischen Desinfektionstiichern —
eine experimentelle Studie. Hyg Med 2012; 37 (9): 354-359
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Desinfizierbarkeit eines
Ventilmembran-Konnektors
mit alkoholischen
Desinfektionstiichern

— eine experimentelle Studie

Disinfection of a needleless connector with alcohol-based
disinfectant wipes — an experimental study

Zusammenfassung

Hintergrund: Um das Risiko einer mikrobi-
ellen Kontamination von Infusionssystemen
zu verringern, werden in vielen Kliniken na-
dellose Konnektoren zum Verschliefen von
Dreiwegehahnen verwendet. Die Membran
dieser Konnektoren muss vor dem Ansetzen
einer Spritze bzw. Infusionsleitung desin-
fiziert werden. In einer experimentellen
Laborstudie wurde gepriift, ob eine Wisch-
desinfektion mit einem alkoholischen Des-
infektionstuch hierfiir geeignet ist.
Methode: Nadellose Konnektoren (Bionec-
teur®, Fa. Vygon, Aachen) wurden mit drei
verschiedenen Teststammen (Staphylo-
coccus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis, Escherichia coli) kontaminiert. Nach
dem Antrocknen der Bakterien wurde die
Membran jeweils mit einem alkoholischen
Desinfektionstuch wischdesinfiziert.
Ergebnisse: Nachfolgend durchgefiihrte
Tupferabstriche von der Membran zeigtenin
23 von 24 Tests (96 %) eine Reduktion von
> 4 log-Stufen. Die durch die desinfizierten
Konnektoren gespiilten Infusionslosungen
waren in allen Féllen ausnahmslos steril.
Liefen die Infusionslosungen durch die
nicht desinfizierten Kontroll-Konnektoren,
waren sie stark bakteriell belastet.
Schlussfolgerung: Die Wischdesinfektion
mit dem alkoholischen Desinfektionstuch
dauerte einschlieilich der Trocknung des
Desinfektionsmittels ca. 30 Sekunden und
erwies sich damit als geeignetes Verfah-

[ VYGON

ren fiir die Desinfektion des Bionecteur®-
Konnektors in der Praxis.

HygMed 2012; 37 [9]: 354-359

Summary

Background: Needleless connectors are
used in many hospitals to lower the risk of
microbial contamination of infusion sys-
tems via the hub of three-way stopcocks.
Before use, the membrane of the connec-
tors must be disinfected. In the present
study, we tested whether the use of com-
mercial, single use alcoholic disinfectant
wipes is suitable for this purpose.
Method: Membrane connectors (Bionec-
teur®, Vygon, Aachen) were artificially con-
taminated with three strains of bacteria
(Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli) and wipe-
disinfected after drying of the inoculum.
Results: Swabs taken from the membrane
after disinfection yielded no growth on the
membranes in 23 out of 24 tests (96 %) and
minimal residual growth in one test. Com-
pared to contaminated, but not disinfected
control membranes, disinfection using wipes
resulted in a > 4 log step decrease in viable
counts on the membranes. Infusion fluids
perfused through disinfected connectors
were sterile in all instances, but heavily con-
taminated in untreated control connectors.
Conclusion: We conclude that disinfection
with wipes (duration ~ 30 seconds) is an
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effective and practical method for disinfect-
ing the Bionecteur® membrane connector.

Einleitung

GefdBkatheter-assoziierte Blutstrominfek-
tionen stellen eine der haufigsten nosoko-
mialen Infektionsarten auf Intensivstatio-
nen dar. Die Eintrittspforte der Erreger ist
dabei hiufig der sog. Konus (engl. ,,Hub*)
von Dreiwegehdhnen, der bereits nach kur-
zer Liegedauer der GefiBkatheter von Bak-
terien besiedelt wird [1, 2]. Ursache hierfiir
sind die in der Praxis unbeabsichtigt vor-
kommenden Hygienefehler. Hierzu geho-
ren die Berithrung des Konus mit ungenii-
gend desinfizierten Fingerspitzen, die Wie-
derverwendung von bereits benutzten
Kombistopfen oder versehentliche Konta-
minationen des Schraubansatzes von Per-
fusorleitungen oder Infusionsleitungen.

Abstrichuntersuchungen an klinisch ge-
nutzten Kathetern haben gezeigt, dass der
Katheterkonus bzw. der Konus von Dreiwe-
gehdhnen in 4,7-14 % der Fille bakteriell
kontaminiert war [3—6]. Eine Studie, bei der
die Bakterienflora am Katheterkonus bzw.
Dreiwegehahn mit derjenigen verglichen
wurde, die sich aus dem Infusionssystem
anziichten lieR, zeigte eine hohe Uberein-
stimmung der nachgewiesenen Spezies [7].
Diese Beobachtung zeigt, dass die Bakte-
rien vom Konus bzw. Dreiwegehahn in die
Infusionslosung gelangen und mit dieser
in den Blutkreislauf des Patienten infun-
diert werden konnen.

Um das Risiko einer Kontamination von
Katheterdffnungen und Dreiwegehdhnen
zu verringern, werden in vielen Kliniken
sog. nadellose Konnektoren verwendet [8].
Diese Zuspritzstiicke verbleiben wahrend
der gesamten Liegedauer eines Infusions-
systems am Dreiwegehahn und lassen sich

A

Luer-Lock, mannlich

J

zl:ﬁ

Stahlrohr

Luer-Lock, weiblich

Edelstahl-Feder

Dichtungs-Membran

Abbildung 1: Aufbau des Bionecteur®. A. Die Gummimembran wird durch eine Stahispirale
hinter einem Haltering fixiert. B. Beim Einfiihren einer Spritze driickt sich die Stahlnadel durch
die Gummimembran und 6ffnet so den Injektionsweg.
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mit dem Luer-Konus einer Spritze oder ei-
nes Uberleitsystems ohne Verwendung ei-
ner Nadel 6ffnen. Nach dem Entfernen der
Spritze bzw. der Zuleitung verschlieft sich
die Offnung wieder. Die Verwendungsdau-
er auf Dreiwegehdhnen und Venenverweil-
kaniilen richtet sich nach den Herstelleran-
gaben (z.B. www.baxter.com/downloads/
healthcare_professionals/products/clearlink_
sidebar.pdf; www.vygon.de/Produkte/VY-SIS/
BIONECTEUR-Zuleitungsverschluss-und-Ver-
bindungssystem/Bionecteur2; www.icumed.
com/products/infusion-therapy/needlefree-
vascular-access-devices/neutron.aspx). Bei
richtiger Verwendung der nadellosen Kon-
nektoren ist ein beriihrungsfreies Arbeiten
beim Zuspritzen von Injektionslosungen
oder Anschliefen von Perfusor- und Infusi-
onsleitungen moglich.

Im Handel existieren verschiedene Mo-
delle, die teilweise mit einer sich aufspal-
tenden Membran (Split-Septum-Konnek-
toren), teilweise mit komprimierbaren La-
texstopfen arbeiten. Bei dem in der vorlie-
genden Studie verwendeten Konnektor
wird eine Gummimembran durch den Lu-
er-Konus einer Spritze oder den Anschluss-
konus einer Perfusorleitung niederge-
driickt. Hierdurch perforiert eine innen lie-
gende 18-Gauge-Stahlnadel die Gummi-
membran und erlangt Anschluss zum Sprit-
zenlumen (Abbildung 1). Auf diese Weise
offnet sich der Infusionsweg und es kon-
nen sowohl Injektionen und Infusionen ins
System verabreicht, als auch Proben aus
dem Katheter abgezogen werden. Ein gro-
Rer Vorteil im Vergleich zur Probennahme
durch offene Dreiwegehihne liegt darin,
dass nach dem Abziehen einer Spritze kei-
nerlei Fliissigkeit zuriicktritt, sondern der
Verschluss absolut trocken bleibt.

Fiir alle nadellosen Konnektoren gilt,
dass die Verschlussmembran vor der Be-
nutzung nach Herstellervorschrift alkoho-
lisch desinfiziert werden muss. Dies kann
durch Einspriihen geschehen, wobei hier
allerdings die lingere Abtrocknungszeit
des Desinfektionsmittels in der Praxis von
Nachteil ist. In den angelsichsischen Lan-
dern stehen bereits seit langerem alkoho-
lische Wischtiicher fiir diesen Zweck zur
Verfiigung. In Deutschland kam erst kiirz-
lich ein entsprechendes Produkt auf den
Markt, welches vom Hersteller als geeig-
net fiir die Desinfektion von Gummisepten
deklariert ist. Mit der vorliegenden Unter-
suchung sollte die Frage beantwortet wer-
den, ob durch ein einmaliges, kriftiges Ab-
wischen der Membran mit diesen Desin-
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Tabelle 1: Desinfizierbarkeit der Gummimembran bei artifizieller Keimbelastung (KBE, koloniebildende Einheiten).

Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis | Escherichia coli
2,7 X 105 KBE 1 X 10° KBE 2,7 X 10° KBE

Testorganismus
Inokulum pro Membran
Konnektor Nr.

| Testorganismus |

| Inokulum pro Membran |

1 52

2 0

3 0

4 0

5 0

6 0

7 0

8 0

9 (Kontrolle) 2,7 X 10°
10 (Kontrolle) 1,8 X 10°

Mittelwert der Kontrollen, log 5,4

Riickgewinnbare | log
Keimzahl pro
Ventilmembran

Riickgewinnbare | log

Riickgewinnbare | log
Keimzahl pro Reduktion
Ventilmembran

Reduktion Keimzahl pro Reduktion
Ventilmembran

3,7 0 =4,9 0 =42
=54 0 24,9 0 =42
=54 0 =4,9 0 =42
=54 0 24,9 0 =42
=54 0 24,9 0 =42
=54 0 24,9 1 =42
=54 0 24,9 0 =42
=54 0 =4,9 0 =42
= 7,7 X 104 — 2,3 X 104 -

- 1,0 X 10° = 8,1 X 108 =

= 4,9 = 4,2 =

Anmerkung: Die log-Reduktion wurde in Relation zur wiedergewinnbaren Anzahl der Keime von der Konnektormembran in den beiden
Kontrollexperimenten (verwendet wurde der Mittelwert) errechnet.

fektionstiichern die Konnektormembran
zuverldssig desinfiziert werden kann.

Material und Methoden

Ventilmembran-Konnektor

Eswurden 60 graue (venose) steril verpack-
te Konnektoren des Typs Bionecteur® (Fa.
Vygon, Aachen) fiir die Studie verwendet.
Die Entnahme aus den Packungen erfolgte
mit keimarmen Handschuhen.

Desinfektionstiicher

Die Wischdesinfektion der Membran des
Konnektors erfolgte mit je einem Desco-
derm Pad (Fa. Dr. Schumacher, Malsfeld-
Beiseforth). Die einzeln in Staniolfolie ein-
geschweiBten, gefalteten Desinfektionstii-
cher (6 X 8 cm) enthalten als Trankldsung
das vom Verbund fiir angewandte Hygiene
e.V. (VAH) gelistete Hinde- und Hautdes-
infektionsmittel Descoderm. Als arzneilich
wirksamen Bestandteil enthalt dieses 63,1
g 2-Propanol pro 100 ml. Die Losung trock-
net auf Oberflichen riickstandsfrei ab. Die
deklarierte Einwirkzeit fiir die Hautdesin-
fektion vor einfachen Injektionen betragt
laut VAH-Liste 15 Sekunden. Eine herstel-
lerseitig deklarierte Anwendung ist neben
der Hautdesinfektion vor Injektionen die
Wischdesinfektion von Medizinprodukten
einschlieBlich von Gummisepten.
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Bakterien

Es wurden Referenzstimme von Staphylo-
coccus aureus (ATCC 29213, DSMZ 2569)
[9], Staphylococcus epidermidis (DSMZ
3269) sowie Escherichia coli (NCTC 10538,
DSMZ 11250) verwendet. Bei den Stam-
men handelt es sich um in vielen Laboren
verfligbare Referenzstimme ohne unge-
wohnliche Resistenzen, die tiber die Deut-
sche Sammlung fiir Mikroorganismen und
Zellkulturen erhaltlich sind.

Der S. aureus-Stamm ist Penicillin-re-
sistent, sowie Oxacillin-, Chinolon- und
Aminoglykosid-sensibel. Er wird als Quali-
tatskontrollstamm fiir die Antibiotikates-
tung in der entsprechenden DIN-Norm auf-
gefiihrt [9].

Der S. epidermidis-Stamm wurde ur-
spriinglich von einer kolonisierten Kathe-
terspitze isoliert [10].

Die Stammbhaltung erfolgte mittels
Cryobank™-System (Fa. Mast Diagnosti-
ka, Reinfeld) im Labor. Die Bakterien wur-
den liber Nacht auf Ndhragar angeziichtet
und am folgenden Morgen in steriler
0,9%iger NaCl-Losung aufgeschwemmt.
Die Bakteriensuspension wurde durch wei-
tere Zugabe von NaCl so verdiinnt, dass
die Triibung einem McFarland-Standard
von 0,5 (entsprechend ca. 10® Bakterien
pro ml) entsprach. Die effektiv erreichte
Keimzahl dieser Suspension wurde in je-
dem Experiment durch Ausspateln in Ver-
diinnungsserie {iberpriift. Fiir die artifizi-
elle Kontamination der Konnektormemb-
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ran wurde die Suspension nochmals 1:10
in 0,9 % NaCl verdiinnt, entsprechend ei-
ner Bakterienzahl von ca. 107 pro ml. Das
Inokulum in den nachfolgenden Experi-
mentalserien betrug 10 pl und enthielt da-
mit ca. 10° Bakterien.

Artifizielle Kontamination der
Gummimembran und Priifung der
Desinfizierbarkeit

Frisch aus der Packung entnommene, ste-
rile Konnektoren wurden auf der zuvor
wischdesinfizierten Oberfliche einer La-
borwerkbank senkrecht mit der Gummi-
membran nach oben aufgestellt. Die Gum-
mimembran wurde mit jeweils 10 pl der
verdiinnten Bakteriensuspension (ca. 107
Bakterien pro ml) betropft. Nach vollstan-
diger Antrocknung des Inokulums wurde
mit desinfizierten Handen ein alkoholisches
Wischtuch geodffnet und die Membran kraf-
tig kreisformig wischdesinfiziert. Es wurde
gewartet, bis die Membran wieder abge-
trocknet war. Die insgesamt hierfiir beno-
tigte Zeitdauer wurde in 10 Experimenten
mit der Stoppuhr gemessen. Zwei Memb-
ranen wurden nicht desinfiziert und dien-
ten als Kontrolle.

Nach Abtrocknung des Desinfektions-
mittels wurden die Membranen mit einem
leicht befeuchteten sterilen Baumwolltup-
fer kreisformig abgerieben. Dieser wurde
nachfolgend im Gitternetzverfahren auf
eine Blutagarplatte ausgestrichen. Die Zahl
der gewachsenen Kolonien wurde nach 18-
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Tabelle 2: Bakterielle Belastung durchlaufender Infusionslésungen (KBE, koloniebildende Einheiten).

Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis | Escherichia coli

Inokulum pro Membran | 2,7 X 10° KBE

1 X 10° KBE

2,7 X 10° KBE

Konnektor Nr. KBE/100 ml KBE/100 ml KBE/100 ml KBE/100 ml KBE/100 ml KBE/100 ml
Filtration 1 Filtration 2 Filtration 1 Filtration 2 Filtration 1 Filtration 2

1
2 0
3 0
4 0
§ 0
6 0
7 0
8 0
9 (Kontrolle) > 300
10 (Kontrolle) > 300

bis 24-stiindiger Bebriitung {iber Nacht bei
37°C gezahlt und dokumentiert. Fiir die
Kontrollmembranen wurden zusitzlich 2
Experimente durchgefiihrt, bei denen der
Baumwolltupfer in 4,5 ml 0,9%-NaCl-Lo-
sung kréftig ausgeschiittelt wurde. Die aus
dieser Losung wiedergewinnbare Bakteri-
enzahl wurde durch eine Verdiinnungsrei-
he und das Ausspateln der Verdiinnungen
auf Blutagar ermittelt. Der Versuch wurde
bei je 10 Konnektoren mit S. aureus, bei
weiteren 10 mit S. epidermidis und bei wei-
teren 10 mit E. coli durchgefiihrt. Jeweils 8
Konnektoren wurden dabei mit den Wisch-
tiichern desinfiziert, 2 dienten unbehandelt
als Kontrolle.

Priifung der bakteriellen

Belastung einer durchlaufenden
Infusionslosung

Fiir diese zweite Experimentalserie erfolg-
te die artifizielle Kontamination der Kon-
nektoren ebenso wie in der ersten Experi-
mentalserie. Ebenso erfolgte nach dem
Antrocknen der Bakteriensuspension eine
kriftige Wischdesinfektion mit je einem De-
scoderm Pad. AnschlieBend wurde mit des-
infizierten Handen eine frisch gedffnete In-
fusionsleitung aufgeschraubt, welche am
oberen Ende zu einer 250-ml-Flasche mit
steriler 0,9 %iger NaCl-Losung fiihrte. Die
Rollerklemme wurde gedffnet und es wur-
den 100 ml der Losung durch den Konnek-
tor laufen gelassen. Die Losung wurde in
einem sterilen Gefall (Fa. Sarstedt, Niirn-
brecht) aufgefangen und unmittelbar nach-
folgend mittels Wasserstrahlpumpe durch
eine sterile Filtermembran (Porengrdoe
0,45 pym) filtriert. Die Membran wurde an-
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0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
> 300 > 300 > 300
> 300 > 300 > 300

schlieBend mit einer sterilen Pinzette aus
der Filterkammer entnommen, auf eine Blu-
tagarplatte gelegt und 18 bis 24 Stunden
bebriitet. Die Zahl der gewachsenen Kolo-
nien wurde ausgezahlt und dokumentiert.
Auch in dieser Serie wurde so verfahren,
dass jeweils 8 Konnektoren pro Teststamm
mit dem Desinfektionstuch wischdesinfi-
ziert wurden, wahrend 2 weitere, unbehan-
delte Konnektoren als Kontrolle dienten.

Die Infusionsleitung und die NaCl-Fla-
sche blieben mit dem Konnektor verbun-
den. Kurz nach dem ersten Durchlauf von
100 ml wurde die Infusion wieder angestellt
und es wurden nochmals 100 ml NaCl-Lo-
sung durch die Konnektoren laufen gelas-
sen. Die Aufarbeitung dieser zweiten Pro-
be erfolgte wiederum durch Filtration {iber
neue sterile Filtermembranen, die genau-
so verarbeitet wurden.

Ergebnisse

Die Uberpriifung der bakteriellen Belastung
in der ersten Experimentalserie ergab, dass
die Gummimembranen mit 2,7 X 10° Kolo-
niebildenden Einheiten (KBE) fiir S. aureus,
1 X 10° fiir S. epidermidis und wiederum 2,7
X 10° fiir E. coli beimpft wurden.

Die fiir die Wischdesinfektion der Gum-
mimembran benotigte Zeit von der Entnah-
me des Descoderm Pads aus der Staniolfo-
lie bis zum vollstandigen Abtrocknen der
Gummimembran wurde mit der Stoppuhr
gemessen und betrug 30,4 + 2,1 Sekunden
(Mittelwert + SD von 10 Experimenten). Die
Zeit, wahrend der die Membran feucht war,
betrug dabei jeweils >15 Sekunden.
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0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
> 300 199
164 8

Die als Inokulum aufgebrachte Bakterien-
zahl konnte bei den Spezies S. aureus und
S. epidermidis von der nicht desinfizierten
Membran nahezu vollstindig zuriickge-
wonnen werden, wahrend bei E. coli ein
Verlust von ca. einer Zehnerpotenz auftrat
(Tabelle 1). Die Untersuchungen zur Des-
infizierbarkeit der Membran ergaben bis
auf das allererste Experiment, bei dem ei-
nige Kolonien von S. aureus auf der Gum-
mimembran nachweisbar blieben, eine
vollstindige Abtotung. Rechnerisch wurde
in 23 von 24 Tests ein Reduktionsfaktor von
>4 log-Stufen erreicht (Tabelle 1).

Die zweite Experimentalserie diente
dazu, zu iiberpriifen, ob {iberlebende Kei-
me in eine nach der Desinfektion ange-
hangte Infusionslosung gelangen kdnnen.
In diesen Experimenten konnte in keinem
Fall, weder in der ersten noch in der zwei-
ten durchlaufenden Losung, eine bakteri-
elle Kontamination in jeweils 100 ml auf-
gefangener Infusionslosung nachgewiesen
werden. Lief die Losung dagegen durch
nicht desinfizierte Konnektoren, so gelang-
ten massenhaft Testbakterien in die Infusi-
onslosung (Tabelle 2).

Diskussion

Blutstrominfektionen im Rahmen einer In-
fusionstherapie stellen fiir den betroffenen
Patienten eine erhebliche Belastung dar.
Die Septikamie fiihrt in der Regel zum Ka-
theterverlust und zur Notwendigkeit der
erneuten Insertion an einer anderen Punk-
tionsstelle. Selbst beim Nachweis von Ko-
agulase-negativen Staphylokokken als In-
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fektionserreger ist dariiber hinaus eine sys-
temische antimikrobielle Therapie notwen-
dig, die mindestens S Tage, bei Nachweis
von S. aureus oder gramnegativen Stib-
chenbakterien sogar 14 Tage dauern sollte.
Hierdurch kann es zur erheblichen Verlan-
gerung der Liegedauer im Krankenhaus
kommen. Der daraus resultierende 6kono-
mische Verlust fiir das Krankenhaus wird
im US-amerikanischen DRG-System mit
10.000 bis 30.000 US-$ pro Septikdmie-
Episode beziffert wird [11, 121.

Der Katheterkonus bzw. Dreiwegehahn
stellt bei langerer Liegedauer von Kathetern
vermutlich die bedeutsamste Eintrittspfor-
te von Bakterien dar. Eine von Salzmann et
al. durchgefiihrte Studie konnte dies sehr
iberzeugend belegen. Die Autoren fithrten
auf einer Neugeborenen-Intensivstation 3
mal pro Woche Abstrichuntersuchungen an
den Venenkatheteroffnungen durch. Hierzu
wurde ein steriler Tupfer in den Konus ein-
gefiihrt und die innere Oberfliche durch
kriftige Rotation abgestrichen. Bei 10 von
28 Episoden von Katheter-assoziierter Sep-
tikdmie war der in der Blutkultur nachge-
wiesene Erreger ein oder mehrere Tage zu-
vor aus dem Konus nachgewiesen worden.
In weiteren 5 Fillen waren die Kulturen
gleichzeitig positiv. Die Autoren schlossen
daraus, dass in mindestens 15 von 28 Sep-
tikimie-Episoden (54 %) der Katheterkonus
die Eintrittspforte der Erreger war [13].

Die alkoholische Desinfektion eines ge-
Offneten Dreiwegehahns ist in der Praxis na-
hezu unmdglich. Um das Innere der Offnung
mit dem Alkohol vollstindig zu benetzen,
misste ein satt getrankter, keimarmer oder
steriler Tupfer mehrfach rotierend in dem
Konus bewegt werden. Zusatzlich miisste
eine duBerliche Desinfektion des Konus er-
folgen. Eine solch aufwiandige Desinfektion
wurde zwar einmal experimentell unter-
sucht und erwies sich hierbei als durchaus
effektiv [14]. Der Zeitbedarf fiir diese MaR-
nahme einschlieflich der nachfolgenden
Abtrocknung des Desinfektionsmittels wur-
de jedoch damals leider nicht angegeben.
Wir haben zur Ermittlung des Zeitbedarfs
10 Dreiwegehdhne nach der von Salzmann
etal. [14] angegebenen Methodik innerlich
und duBerlich desinfiziert und kamen auf
eine benotigte Zeitdauer von 1 Minute 46
Sekunden + 3,4 Sekunden (Mittelwert + SD).
Die mittlere Zeitdauer war somit mehr als 1
Minute langer als bei der Desinfektion der
Gummimembran des verwendeten Konnek-
tors. Bei Intensivpatienten mit zahlreichen
i.v.-Applikationen ergibt sich somit durch
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die Anwendung der von uns beschriebenen
Desinfektionsmethode an einem Gummi-
membran-Konnektor eine wesentliche Zeit-
ersparnis. Hinzu kommt, dass die kompli-
zierte Methodik von Salzmann et al. fiir die
tagliche Praxis auf der Intensivstation zu
umstindlich ist und vermutlich nicht lange
aufrecht erhalten wiirde. Den Autoren ist
keine Intensivstation bekannt, welche die
Methodik von Salzmann et al. in die tigliche
Praxis itbernommen hat.

Durch die Verwendung eines Ventil-
membrankonnektors kann dagegen eine
deutlich einfachere, schnellere und damit
praxisgerechte Desinfektion von Zuspritz-
offnungen erfolgen. Nachdem wir in einer
fritheren experimentellen Untersuchung
bereits nachgewiesen hatten, dass der hier
verwendete Konnektor durch Einsprithen
effektiv desinfiziert werden kann [3], teste-
ten wir jetzt eine Wischdesinfektion unter
Verwendung eines im Handel erhiltlichen,
mit Hautdesinfektionsmittel vorgetrankten
Wischtuchs. GemaR der Aussage der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention beim Robert Koch-Ins-
titut zu HygienemaBnahmen bei Injektio-
nen und Punktionen diirfen alkoholische
Hautdesinfektionsmittel auch fiir die Punk-
tion von Gummimembranen verwendet
werden [15]. Damit ist das hier beschrie-
bene Vorgehen richtlinienkonform. Die
vom Auspacken des Wischtuchs bis zur Ab-
trocknung der Gummimembran bendtigte
Zeit betrug im Mittel 30,4 Sekunden. Der
Zeitvorteil gegeniiber der Methode von
Salzmann et al. betrug somit mehr als 1 Mi-
nute pro Desinfektionsvorgang.

Wir fiihrten unsere Untersuchungen
bewusst mit einer hohen, artifiziellen Keim-
belastung der Konnektormembran durch,
um eine , Worst-case-Situation” zu simu-
lieren. Die drei ausgewdihlten Testkeime
reprasentieren die hdufigsten, im deut-
schen KISS-System bei Venenkatheter-as-
soziierten Septikimien nachgewiesenen
grampositiven bzw. gramnegativen Erre-
ger (www.nrz-hygiene.de, Referenzdaten
ITS-KISS 2006-2010). Die verwendeten
Stimme sind in vielen GroBlaboren als Re-
ferenzstimme verfligbar, so dass die von
uns durchgefiihrten Experimente andern-
orts jederzeit iberpriift werden konnen.
Der S. epidermidis-Stamm reprasentiert da-
riiber hinaus einen typischen Erreger Ve-
nenkatheter-assoziierter Septikdmien [10].
Das Spektrum der hier gepriiften Bakteri-
en ist allerdings mit nur drei getesteten
Stammen schmal und reflektiert sicher

[ VYGON

nicht alle Varianten der Adharenz an Plas-
tikmaterialien und Gummi sowie der Des-
infektionsmittelresistenz von Septikiamie-
erregern. Erganzende Untersuchungen mit
klinischen Isolaten von Katheterseptikdmi-
en sind sicher wiinschenswert, um unsere
Ergebnisse zu untermauern.

Die Direktabstriche von der Membran
nach Desinfektion zeigten, dass der getes-
tete Konnektor effektiv desinfiziert werden
konnte (Tabelle 1). Da die eingesetzten
Testkeime — insbesondere der E. coli-
Stamm - von der Membran nicht quantita-
tiv zuriickgewonnen werden konnten, lieR
sich rechnerisch lediglich eine Keimreduk-
tion von > 4 log-Stufen in diesen Versuchen
nachweisen. Warum der E. coli-Stamm
nach dem Antrocknen an der Membran
nicht mehr in der urspriinglichen Anzahl
nachgewiesen werden konnte, haben wir
nicht untersucht. Mehrere Kontrollexperi-
mente bestatigten lediglich das Verhalten
dieses Erregers; der Verlust betrug jeweils
0,5-0,7 log-Stufen (Daten nicht dargestellt).
Moglicherweise ist dieser Stamm austrock-
nungs- oder luftempfindlich und stirbt un-
ter entsprechenden Bedingungen spontan
ab. Weitere Untersuchungen mit verschie-
denen gramnegativen Bakterienspezies
sind sicher sinnvoll, um die Effektivitat der
Desinfektionsmethode gegeniiber einem
breiteren Erregerspektrum zu belegen.

Die Tatsache, dass beim allerersten Ex-
periment der Serie einige Restbakterien auf
der Membran tiberlebten, konnte damit zu
erklaren sein, dass die rotierende Bewe-
gung beim Abwischen des Konnektors noch
nicht eingeiibt war und nachfolgend unbe-
wusst optimiert wurde. Moglicherweise
wurde auch der Andruck des Wischtuchs
etwas intensiviert. Eine andere Moglichkeit
ist, dass es sich um ein Outlier-Ergebnis
handelte, wie es bei experimentellen Seri-
en vorkommen kann. Aus der erstgenann-
ten Erklarung wiirde sich fiir die Praxis er-
geben, dass die zustindige Hygienefach-
kraft das korrekte Vorgehen zunichst bei
den Pflegekriften auf der Station vorstellen
und praktische Ubungen dazu durchfiihren
lassen sollte. Die Einfiihrung von Konnek-
toren auf einer Station sollte ohnehin stets
durch Schulungen begleitet werden. Die
korrekte Anwendung des Konnektors (Auf-
schrauben, Entfernen, Zuspritztechnik) und
das Vorgehen bei der Desinfektion kdnnen
bei einem einzigen Schulungstermin zu-
sammen demonstriert werden.

Wie die Abbildung 1 zeigt, wird die
Gummimembran des Konnektors von ei-
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nem ringformigen Kunststoffrahmen ge-
halten. Theoretisch besteht die Moglich-
keit, dass sich die Bakterien unter dem
Rand dieses Halterings festsetzen und da-
mit vor der Einwirkung von Desinfektions-
mitteln geschiitzt sind. Aus diesem Grund
liberpriiften wir den Desinfektionserfolg
durch eine zweite Testserie. Bei dieser wur-
de die Membran ebenso wie in der ersten
Serie mit den Desinfektionstiichern wisch-
desinfiziert. AnschlieBend wurde eine In-
fusionsleitung aufgeschraubt und eine ste-
rile Losung durch den Konnektor ,,infun-
diert”. In allen Experimenten mit allen drei
Teststimmen zeigte die aufgefangene In-
fusionslosung kein Bakterienwachstum.
Die Infusion wurde gestoppt und anschlie-
Bend erneut angestellt. Damit wurde eine
Druckschwankung im Konnektor erzeugt,
wie sie in der klinischen Praxis haufig auf-
treten kann. Das erneute Anstellen der In-
fusion erzeugt in der Konnektorkammer ei-
nen kurzfristigen Sogeffekt. Sollten sich
Bakterien im Hohlraum um die Stahlnadel
aufhalten, wiirden sie hierdurch in den In-
fusionsweg zuriickfluten. Auch diese Ex-
perimentalserie ergab jedoch keinerlei An-
halt fiir eine im Konnektor zuriickgebliebe-
ne Restkontamination (Tabelle 2). Die Tat-
sache, dass bei der zweiten Durchspiilung
des Konnektors in den Experimenten mit
E. coli deutlich weniger Keime im Eluat auf-
tauchten als bei S. aureus und S. epidermi-
dis, konnte wiederum auf einem rascheren
Absterben dieses Stammes unter unbeleb-
ten Umweltbedingungen beruhen. Auch
fiir diese Experimente wére es sicher sinn-
voll, in Zukunft weitere gramnegative Bak-
terienspezies zu untersuchen.

In der vorliegenden Studie konnten wir
erneut nachweisen, dass die Innenkammer
des Konnektors nicht von extern zugefiihr-
ten Bakterien kontaminiert wird, selbst
wenn diese in hoher Zahl auf die Membran
gelangen. Aufgrund der Konstruktion des
Konnektors besteht keine Verbindung zwi-
schen dem Infusionsweg und der Hohlkam-
mer. Ware dies der Fall, hatten bei der zwei-
ten Infusion Bakterien im durchlaufenden
Infusat auftauchen miissen.

Als alkoholgetrankte Desinfektionstii-
cher kdnnen neben den hier verwendeten
Descoderm Pads auch andere, ahnliche Tii-
cher verwendet werden. Der Vorteil der
hier eingesetzten, neu auf den Markt ge-
kommenen Tiichern liegt darin, dass die
Wischdesinfektion von Gummisepten als
Zweckbestimmung ausdriicklich auf der
Verpackung deklariert ist.

Hyg Med 2012;37 -9

In den USA wurde kiirzlich mit einem dhn-
lichen Desinfektionstuch, welches 70 %
2-Propanol als Trankldsung enthielt, eine
vergleichbare experimentelle Untersu-
chung durchgefiihrt [16]. Die Autorengrup-
pe testete einen nadellosen Konnektor an-
derer Bauart. Im Ergebnis zeigte auch die-
se Studie, dass eine kurze und kriftige
Wischdesinfektion der Konnektormembran
zu einer vollstaindigen Abtdtung von expe-
rimentell aufgebrachten Testmikroorganis-
men fiihrte. Selbst bei einem hohen expe-
rimentellen Inokulum von 10% Mikroorga-
nismen pro Konnektor-Membran lie sich
eine vollstindige Reduktion der mikrobiel-
len Belastung zeigen, wenn das Wischtuch
fiir 10 Sekunden rotierend auf der Memb-
ran bewegt wurde. Da die Autoren die Ab-
trockenzeit nicht dazu rechneten, war die
gesamte bendtigte Zeitdauer vermutlich
nahezu identisch wie in unseren Experi-
menten [16]. Die Autoren sprachen sich fiir
die Verwendung derartiger nadelloser Kon-
nektoren aus, wenn deren Desinfizierbar-
keit experimentell belegt wurde. Sichtbar
verschmutzte oder offensichtlich kontami-
nierte Konnektoren miissen selbstverstand-
lich sofort gewechselt werden. Insgesamt
kommen die Autoren daher zu den gleichen
Schlussfolgerungen, die sich auch aus un-
serer Untersuchung ergeben.
Zusammenfassend ldsst sich aufgrund
unserer Daten die folgende Handlungs-
empfehlung fiir die Desinfektion des hier
verwendeten Konnektors geben.
1. Desinfektionstiicher dffnen
2. Kriftige, kreisformige Wischdesinfekti-
on der Bionecteur®-Membran und Ab-
warten der Trocknung (Gesamtdauer
vom Offnen der Verpackung bis Ende der
Desinfektion ca. 30 Sekunden)
3. Hygienische Handedesinfektion (wih-
rend dessen trocknet die Membran ab)
4. Offnen der Spritze oder Infusionsleitung
5. Einfiihren des Luer-Konus, Injektion
bzw. Anstellen der Infusion
6. ggf. Entfernen der Spritze
7. Falls weitere Manahmen am Patienten
geplant sind: erneute hygienische Hian-
dedesinfektion

Interessenkonflikt

Die Studie wurde im Auftrag der Fa. Vygon,
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mit neutralem Spulvolumen

Ziel

Vergleich der Spilvolumina von sechs nadel-
freien Konnektionssystemen

Typ
Funktionstest, Nelson Laboratories, USA, 2007

Verlauf

Als Testldsung diente eine verdinnte, rot ge-
farbte Kochsalzlosung. Die nadelfreien Kon-
nektionssysteme wurden jeweils an einen 2
Fr PICC-Katheter konnektiert. Im Anschluss
wurde eine mit der Testl6sung beflllte Spritze
an das System konnektiert und der Katheter
vollstandig mit der L&sung gespdilt. Nach dem
Spulen wurde die Spritze dekonnektiert und
die Volumenverschiebung am distalen Ende
des Katheters mit einem Lineal vermessen.
Der Vorgang wurde mit jeweils funf Exem-
plaren pro Konnektionssystem wiederholt.

Ergebnisse

Volumenverschiebung nach der Dekonnektion:

Nadelfreies
Konnektionssystem

Negatives
Spiilvolumen in ml

bionecteur®

@ Nadelfreies Konnektionssystem

Fazit

Katheterokklusionen als Folge von Blutreflux
stellen in der Infusionstherapie ein hohes Ri-
siko dar. Bei Dekonnektion einer Spritze oder
Infusionszuleitung wird Blut in das System ge-
zogen und der Katheter okkludiert. Insbeson-
dere bei kleinlumigen Kathetern besteht ein
erhdhtes Risiko einer Infektion als Folge einer
Okklusion.

Der Funktionstest zeigt, dass mit Ausnahme
des Bionecteurs alle verwendeten nadelfreien
Konnektionssysteme ein negatives Spilvolu-
men aufweisen. Nur das einzigartige Design
des Bionecteurs verhindert die Volumenver-
schiebung im Katheter und ermdéglicht so eine
sichere Infusionstherapie.

Quelle: Bionecteur Fluid Displacement Test, report 200700807, Rev 01, Nelson Laboratories USA, 2007
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bionecteur®
‘ Pravention von GeféBkatheter-
assoziierten Infektionen

Ziel

Erfassung von Gefdl3katheter-assoziierten Infektionen an Venenverweilkandlen nach Einfihrung
des Bionecteurs

Typ
Datenerfassung am Lukaskrankenhaus in Gronau

Berechnungszeitraum: Januar bis Dezember 2012

Ergebnisse

Gefdl3katheter-assoziierte Infektionsrate nach Einfihrung des Bionecteurs:

Anzahl Patienten e GG ST R Infektionsrate vor

mit Venenverweil- Anzahl Anzahl :::hBIiE::‘feuc:::‘:f Einflihrung des
kaniile und Bio- Patiententage Infektionen Bionecteurs (pro

necteur 1000 Patientetage)

(pro 1000 Pati-
ententage)

Fazit

Venenverweilkantlen stellen bei lingerer Liegezeit ein erhdhtes Infektionsrisiko dar Zum Ver-
schluss einer Venenverweilkanile wird in der Regel ein Mandrin oder Verschlussstopfen ver-
wendet. Durch die Verwendung eines Mandrins oder Verschlussstopfens steigt das Risiko einer
Infektion als Folge einer intralumindren Keimbesiedlung.

Der Bionecteur ersetzt den Mandrin oder Verschlussstopfen, verschlie3t die VenenverweilkanUle
dauerhaft bei einer Liegezeit von bis zu sieben Tagen und verhindert den Keimeintritt von auf3en.
Die Membran des Bionecteurs schliet bindig mit dem Gehduse ab und ist somit einfach zu
desinfizieren. DarlUber hinaus verhindert das neutrale Spulvolumen Okklusionen als Folge von
Blutreflux.

Die Liegezeit derVenenverweilkanile mit Bionecteur betrug wahrend der Datenerfassung sieben
Tage. Bei einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von zehn Tagen wurden somit zwei Venen-
verweilkanilen mit Bionecteur pro Patient verwendet. Die Datenerfassung zeigt, dass seit der Ein-
fihrung des Bionecteurs die Gefd3katheter-assoziierte Infektionsrate signifikant reduziert wurde.
Der Bionecteur erm&glicht durch sein einzigartiges Design ein hygienisch sicheres Arbeiten und
tragt somit zur Pravention von Gefdl3katheter-assoziierten Infektionen bei. Die Patientensicher-
heit wird durch den Bionecteur auf ein Maximum erhoht.

Quelle: Device-assoziierte Anwendungsraten pro |00 Patiententage und Device-assozierte Infektionsraten pro 1000 Pati-
ententage, Gronau 2012
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@ MRT-Sicherheit bionecteur®

Ziel

Untersuchung zur Frage der Sicherheit des Bi-
onecteurs wdhrend einer MRT-Untersuchung

Typ

In-vitro Studie, Shellock R&D Services Inc.,
USA, 2007

Verlauf

Der Bionecteur wurde in einem abgeschirmten
3 Tesla MR-System getestet. Der erste Test
wurde nach den Bestimmungen der Ameri-
can Society for Testing and Materials (ASTM)
durchgefiihrt: Es wurden die Standardtestme-
thoden fur die Messung von magnetisch in-
duzierten Kraften auf passive Implantate oder
Einrichtungen in der magnetischen Reso-
nanzumgebung angewandt. Bei einem zweiten
Test wurde die Hitzeentwicklung getestet. In
diesem Test wurde ein speziell angefertigtes,
gelgefiilltes Phantom einer extremen Hoch-
frequenzkraft ausgesetzt. Obwohl dieser As-
pekt keinerlei sicherheitstechnische Relevanz
hat, wurde ein weiterer Test zur Messung der
Artefakte mit dem Bionecteur gemacht. Dazu
wurde ein gadoliniumbeschichtetes, mit ei-
ner Kochsalzldsung gefllltes, zylinderférmiges
Phantom verwendet.

Ergebnisse

Der Bionecteur konnte im magnetischen Feld
eines MRT-Scanners von 3 Tesla bewegt wer-
den. Im magnetischen Feld wurde keine Hitz-
entwicklung am Bionecteur festgestellt. Ar-
tefakte treten in Form von Signallicken auf,
wenn sich der Bionecteur in der Bildebene
befindet.

bionecteur®

Fazit

Die Tests bestdtigen, dass der Bionecteur als
,MRT-sicher" eingestuft werden kann.

Ausgehend von diesen ausfuhrlichen Tests und
im Einklang mit der gangigen MRT-Praxis em-
pfehlen wir Folgendes, sobald ein Bionecteur
bei einer MRT-Untersuchung vorhanden ist:

|. Die Zuleitung des Bionecteur sollte am
Patienten mit einem Pflaster befestigt werden.

2. Der Bionecteur sollte mindestens 10 cm
von dem zu untersuchenden Gebiet entfernt
liegen.

Quelle: Bionecteur MRI Safety Testing, Shellock R&D Services Inc. USA, 2007
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bionecteur®
@ Liegezeit bionecteur®

Ziel Ergebnisse

Untersuchung zur Frage der Mdoglichkeit einer Es konnte kein Keimwachstum in der Infusi-
Bakterienkontamination des geschlossenen onsldsung festgestellt werden.
Systems durch aufB3en nach mehrtdgiger Lie-

gedauer Fazit
Die In-vitro Studie zeigt, dass der Bionecteur
Typ . | .
auch nach langerer Liegedauer ein geschlos-
In-vitro  Studie, Laboratories EVIC-CEBA,  senes System gewdhrleistet und die Gefahr
Frankreich, 1993 einer Kontamination ausschliet. Der Bio-
necteur hat eine Liegezeit von sieben Tagen
Verlauf und erlaubt bis zu 360 Konnektionen.
Bakterielle
Losung

Inkubation 8 Tage, 37°C

-

Abb. | : Versuchsaufbau

Unter den in Abb.| abgebildeten Bedingungen
wurde ein geschlossenes und mit einem Bi-
onecteur verbundenes Zuleitungssystem acht
Tage lang in eine mit Bakterien kontaminierte
Suspension (bei 37°C) gelegt. In das Zulei-
tungssystem wurde eine sterile FlUssigkeit ge-
fullt. Diese wurde nach acht Tagen auf bakteri-
elle Kontamination untersucht.

Quelle: Laboratories EVIC-CEBA, Frankreich, 1993t
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@ Funktion bionecteur®

Ziel

Darstellung der Funktionsweise des Bio-

necteur

Funktionsweise:

Die Hauptbestandteile des Bionecteur sind:
¢ Membran (Polyisopren)

e Flusskanal

* Feder

Bei Konnektion (Abb. |) einer Spritze oder
Zuleitung wird die Feder komprimiert. Dabei
offnet sich der Flusskanal durch das Teilen der
Membran (Split-Septum-Technologie).

geteilte Membran

/

Abb. |: Konnektion

geschlossene Membran

B

Abb. 2: Dekonnektion

bionecteur®

Bei Dekonnektion (Abb. 2) drickt die Feder
die Membran in ihre urspringliche Position
zurlck. Die Membran schlief3t wieder blndig
mit dem Gehduse ab.

Fazit:

Der Bionecteur stellt ein geschlossenes
System dar, solange keine Spritze oder Zulei-
tung konnektiert ist. Bei Konnektion kann der
Bionecteur zur Injektion, Infusion oder Aspi-
ration verwendet werden. Der Bionecteur er-
moglicht so einen hygienischen und sicheren
Umgang mit vaskuldren Zugangen.
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