
CJK-/vCJK-bezogene	Maßnahmen	bei	
der	Medizinprodukteau:ereitung	

Chris&aan	Meijer	
Vortrag	auf	der	44.	Veranstaltung	des	Arbeitskreises	Infek&onsprophylaxe	

am	25.	April	2017	in	Potsdam	und	26.	April	2017	in	Leipzig	



Folie	2	

Medizinprodukteau:ereitung	im	Zusammenhang	
mit	CJK/vCJK	–	und	die	Fragen	der	Au:ereiter	

•  Seit	2012	in	Anlage	7	der	KRINKO-
BfArM-Empfehlung	dokumen&ert	

•  Fragen	für	die	AuRereitung	

•  Generell	zwei	zumindest	par&ell	
geeignete	Verfahren?	

•  FO-	und	EO-Sterilisa&onsverfah-
ren	generell	unzulässig?	

•  Generell	alkalische	AuRereitung	
mit	ph-Werten	>	10	und	55	°C?	

•  Beurteilung	der	Verfahrenseig-
nung	auf	Basis	der	nachgewiese-
nen	Reinigungsleistung?	
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KRINKO-BfArM-Empfehlung:	„generell	…	wenigsten	
zwei	…	(zumindest	parLell)	geeignete	Verfahren“	

•  1.3.1	Vorgehen	bei	nicht	erkennbarem	Risiko	(Procedere	II),	
generelle	Maßnahmen	bei	der	AuRereitung	von	
Medizinprodukten	zur	Vermeidung	der	Übertragung	von	
pathologischem	Prionprotein	(„best	prac&ce“)	
•  Die	AuRereitung	von	Medizinprodukten	soll	generell	unter	
Beachtung	der	gemeinsamen	Empfehlung	der	Kommission	für	
Krankenhaushygiene	und	Infek&onspräven&on	und	des	BfArM	
‚Anforderungen	an	die	Hygiene	bei	der	AuRereitung	von	
Medizinprodukten‘	in	der	jeweils	aktuellen	Fassung	erfolgen	
und	dabei	wenigstens	zwei	auch	für	die	Dekontamina&on	bzw.	
Inak&vierung	von	Prionen	(zumindest	par&ell)	geeignete	
Verfahren	kombinieren	(s.	Tabelle	2,	[7]).	
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erkennbares	
Risiko?ja nein

Prionenspezifische	Schutzmaßnahmen
bei	allen	invasiven	Eingriffen

Prionenspezifische	Schutzmaßnahmen
bei	Risikoeingriffen	[1.2	a)	-	d)]

Procedere	I

Risikobewertung

Procedere	II

Risikogruppe	I

Risikogruppe	II	-	V

CJK/vCJK	
diagnosMziert

nein

ja

besMmmte	Medizinprodukte
möglichst	Einweg

AuQereitung	generell:
wenigstens	2	zumindest
parMell	geeignete	Verfahren
kombinieren

Der	erste	Eindruck	zum	Vorgehen	bei	erkennbarem	
und	nicht	erkennbarem	Risiko	

•  Kein	erkennbares	CJK/vCJK-Risiko:	
generell	Medizinprodukte	mit	
wenigstens	2	zumindest	par&ell	
Prionen-wirksamen	Verfahren	
auRereiten	
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erkennbares	

Risiko?
ja nein

Medizinprodukte	wie	üblich	au9ereiten

Prionenspezifische	Schutzmaßnahmen

bei	allen	invasiven	Eingriffen

Prionenspezifische	Schutzmaßnahmen

bei	Risikoeingriffen	[1.2	a)	-	d)]

Procedere	I

Risikobewertung

Procedere	II

Risikogruppe	I

Risikogruppe	II	-	V

CJK/vCJK	

diagnosPziert

nein

ja

besPmmte	Medizinprodukte

möglichst	Einweg

Au9ereitung	generell:

wenigstens	2	zumindest

parPell	geeignete	Verfahren

kombinieren

Risikoeingriffe	[1.2	a)	-	d)]

Nach	der	Klärung:	Vorgehen	bei	erkennbarem	und	
nicht	erkennbarem	Risiko	

•  Kein	erkennbares	CJK/vCJK-Risiko,	
kein	Risikoeingriff	(Risikogewebe):	
Medizinprodukte	wie	üblich	
auRereiten	
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Einsatz	von	EO-	und	FO-Niedertemperatur-
sterilisaLonsverfahren	

•  Formaldehyd-Gas	und	Ethylenoxid-Gas	als	unwirksame	oder	
fixierende	Verfahren/Mipel	iden&fiziert	

•  Wirksames	Niedertemperatursterilisa&onsverfahren:	
H2O2-Gas-Plasma	

•  FO-	und	EO-Sterilisa&on	offensichtlich	nur	bei	nicht	erkennbarem	
Risiko	einer	CJK/vCJK	von	Medizinprodukten,	die	nicht	aus	
Risikoeingriffen	stammen	

•  RKI	zu	FO-Sterilisa&on:	„Dort	wo	Medizinprodukte	keinen	Kontakt	
zu	poten&ellen	Risikogewebe	haben,	könnten	Formaldehydverfah-
ren	zum	Einsatz	kommen.	Dabei	sind	die	allgemeinen	Verfahrens-
grenzen	zu	beachten	und	wo	möglich	ist	die	Sterilisa&on	mit	
feuchter	Hitze	als	Verfahren	der	ersten	Wahl	einzusetzen.“	
Telefonkonferenz	mit	M.	Thanheiser,	RKI,	am	14.10.2016,	E-Mail	an	M.	Rehmer,	WEBECO,	vom	18.10.2016	
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„Risikoeingriffe“	KRINKO-BfArM-Empfehlung,	Anlage	7	Zif.	1.2	

a)  neurochirurgische	Eingriffe	mit	Kontakt	zum	ZNS	(Gehirn,	Rücken-
mark,	Nervus	op&cus)	sowie	Eingriffe	mit	Kontakt	zu	Spinal-	und	
Trigeminusganglien,	Innenohr,	Hypophyse	oder	Area	olfactoria	der	
Nasenschleimhaut;	

b)  chirurgische	Eingriffe	am	Auge	(hintere	Augenabschnipe:	Re&na	und	
Nervus	op&cus);	(sowie	Cornea-	Transplanta&on	und	Eingriffe	unter	
Anwendung	von	Cornea-Transplantaten)	

c)  sons&ge	chirurgische	Eingriffe	mit	Kontakt	zu	Risikogewebe	(HNO,	
olfaktorisches	Epithel)	

d)  Lumbalpunk&on	zur	Gewinnung	von	Liquor	(in	der	Regel	nicht	
relevant,	da	grundsätzlich	Einwegprodukte	angewendet	werden)	

e)  bei	vCJK	zusätzlich	Eingriffe	am	lympha&schen	Gewebe	wie	z.B.	
Tonsillektomie;	Splenektomie,	Appendektomie,	Eingriffe	am	
terminalen	Ileum,	Lymphknotenexs&rpa&on,	-biopsie,	Eingriffe	am	
Knochenmark	(z.B.	in	der	Orthopädie	oder	Unfallchirurgie).	Blut	ist	
nur	bei	der	vCJK	als	spezifisches	Risikomaterial	anzusehen.	
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KRINKO-BfArM-Empfehlung:	„	Au:ereitung	im	
alkalischen	Milieu“	

•  Für	die	Beurteilung	der	Eignung	der	Reinigungsprozesse	ist	die	
jeweils	nachgewiesene	Reinigungsleistung	(s.	hierzu	auch	die	
Angaben	zur	Validierung	von	Reinigungs-	und	Desinfek&ons-
prozessen)	entscheidend.	

•  Nach	derzei&gem	Kenntnisstand	ist	der	AuRereitung	im	
alkalischen	Milieu	hinsichtlich	der	Reinigungsleistung	der	Vorzug	
zu	geben	(entscheidend	ist	grundsätzlich	die	nachgewiesene	
Reinigungsleistung).	Eine	Prion-inak&vierende	Eigenschaw	eines	
Reinigers	ist	am	ehesten	bei	pH-Werten	>	10	und	einer	
Einwirkzeit	über	10	Minuten	bei	erhöhten,	aber	Protein	nicht	
fixierenden	Temperaturen	(z.B.	55	°C)	zu	erwarten.	Entscheidend	
für	die	Auslobung	einer	Prion-inak&vierenden	Eigenschaw	sind	
jedoch	entsprechende	ausdrückliche	Nachweise.	
[Anlage	7,	Zif.	1.3.1.1]	
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DekontaminaLon	im	Reinigungsprozess,	
InakLvierung	in	der	DesinfekLon	und	SterilisaLon	
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Inak%vierungDekontamina%on

SterilisatorRDG	(für	maschinelle	Reinigung-Desinfek%on)

Reinigung Desinfek%on Sterilisa%on
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DekontaminaLon	und	InakLvierung	in	der	
Reinigung-DesinfekLon	von	Prionen	

•  Zur	Erinnerung:	Prionen	sind	pathogene	Proteine,	
•  und	als	Proteine	biologische	Makromoleküle,	

•  keine	Mikroorganismen	
•  Dekontamina&on	im	Reinigungsprozess	
•  Keine	Abweichungen	von	dem	Verhalten	andere	Proteine	im	
Reinigungsprozess	kommuniziert	

•  Inak&vierung	im	Desinfek&onsprozess	

•  Inak&vierung	im	Sinne	von	Zerstörung	(nicht	Abtötung)	

•  „am	ehesten	bei	pH-Werten	>	10	und	einer	Einwirkzeit	über	
10	Minuten	bei	erhöhten,	aber	Protein	nicht	fixierenden	
Temperaturen	(z.B.	55	°C)“	
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Prüfung	der	Reinigung	und	DesinfekLon	

•  Reinigung	
•  Reguläre	Akzeptanzkriterien	für	die	Dekontamina&on		
(Abreicherung)	in	der	Reinigung	

•  Desinfek&on	
•  Inak&vierung	entsprechend	ausdrücklicher	Nachweise	bei	
Einhaltung	der	vom	Hersteller	angegebenen	Prozessparameter	
für	die	als	Prion-inak&vierend	ausgelobten	Prozesschemie	

•  Prüfung	im	Tierversuch	

•  ph	>	10,	Zeit	>	10	Minuten,	Temperatur	(<	oder	>?)	55	°C	?	

•  Hinweis,	keine	Forderung	im	Sinne	einer	technischen	Regel	

•  Wirksamkeit	des	Verfahrens	entscheidet	
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Was	für	die	Au:ereitungsrouLne	zählt	(1/3)	

•  Medizinprodukte,	die	für	Eingriffe	an	Risikogewebe	von	Pa&enten	
mit	einer	möglichen,	wahrscheinlichen	oder	diagnos&zierten	CJK/
vCJK	eingesetzt	wurden,	werden	

•  vernichtet	
•  oder	einer	SpezialauRereitung	unterzogen	

•  Merke:	Vorgehensweise	bei	nachträglich	festgestellter	CJK/vCJK	
planen	(sorgt	für	ruhigen	Ablauf	bei	einem	Risikoeintrip)	
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Was	für	die	Au:ereitungsrouLne	zählt	(2/3)	

•  Medizinprodukte,	die	für	Eingriffe	an	Risikogewebe	von	Pa&enten	
ohne	erkennbares	Risiko	einer	CJK/vCJK	eingesetzt	wurden,	sollen	
mit	wenigstens	zwei	zumindest	par&ell	wirksamen	dekontaminie-
renden	oder	inak&vierenden	Verfahren	auRereitet	werden	

•  Par&ell	wirksam	sind	z.	B.	

•  Reinigungsverfahren,	die	hinsichtlich	der	Abreicherung	von	
Proteinen	den	regulären	Akzeptanzkriterien	genügen	

•  Dampfsterilisa&on	(5	min	/	134	°C)	
•  Mehr	Sicherheit	durch	Inak&vierung	mit	z.	B.	
•  spezifischen	Reinigungs-Desinfek&onsverfahren	(Nachweise)	
•  bes&mmten	H2O2-Gas-Plasma-Niedertemperatursterilisa&ons-
verfahren	
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Was	für	die	Au:ereitungsrouLne	zählt	(3/3)	

•  Medizinprodukte,	die	nicht	für	Risikoeingriffe	(in	Bezug	auf	CJK/
vCJK)	eingesetzt	wurden,	
•  werden	wie	üblich	auRereitet,	

•  d.	h.	ohne	Anforderungen,	die	über	die	regulären	
„Anforderungen	an	die	Hygiene	bei	der	AuRereitung	von	
Medizinprodukten“	hinausgehen	
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Vielen	Dank	für	Ihre	
Aufmerksamkeit!	

Chris&aan	Meijer	
Phone	+	49	(0)151	43270137	
E-Mail	<cmeijer@cphc.de>	
	
cleanpart	healthcare	GmbH	
Großenbaumer	Allee	113	
47269	Duisburg	
www.cphc.de	


