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Zusammenfassung
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Die Desinfektion der Ultraschallsonden, insbesondere der transvaginalen Sonden,

wurde in den letzten Jahren viel diskutiert, und es hat einige neue Verordnungen und
Empfehlungen sowie Entwicklungen im Bereich der Desinfektionsmethoden gegeben.
Der Beitrag soll eine Ubersicht und Zusammenfassung des derzeitigen Wissensstandes

liefern.

Schliisselworter

Ultraschall - Pravention - Infektionstrager - Hygiene - Patientensicherheit

Hintergrund

Seit einigen Jahren ist die Desinfektion
der transvaginalen Ultraschallsonden ein
viel diskutiertes Thema unter Gyndko-
log*innen. Hygieniker*innen, die Gesund-
heitsbehérden und die Medienprdsenz
des Themas Hygiene allgemein befeuern
diese Diskussionen [5, 17, 25]. Dies fiihrt
dazu, dass sich viele Gyndkolog*innen
mehr als zuvor mit dem Thema aus-
einandersetzen. Trotzdem herrscht nach
wie vor Unsicherheit, welche Methode
zum Einsatz kommen und wie genau
vorgegangen werden soll.

» Auch die Inzidenz der sexuell
bertragbaren Erkrankungen nimmt
zu

Die Pandemie mit COVID(,coronavirus dis-
ease”)-19 hat das Thema Infektionspréven-
tion erneut in den Vordergrund gertickt
und noch einmal bewusst gemacht, dass
jeder Mensch ein potenzieller Ubertrager
von Keimen ist. Aber auch die Inzidenz
der sexuell {ibertragbaren Erkrankungen
nimmt zu. Diese sind fiir den hier disku-
tierten Bereich besonders relevant.

Dieser Beitrag soll eine Ubersicht ge-
ben liber die vorhandenen Methoden zur
Desinfektion transvaginaler Ultraschall-
sonden, ihre Vor- und Nachteile und tiber
die aktuellen Empfehlungen der Fachge-
sellschaften.

» Je nach Gebrauch ergeben sich
unterschiedliche Anforderungen an
die Aufbereitung der Sonden

Die Vagina ist aufgrund ihres sauren
Milieus grundsétzlich relativ resistent
gegeniiber Infektionen. Kommt es hier
jedoch zu einer Beeintrachtigung bzw.
zu einer massiven Keiminvasion, kann
dies zu klinisch bedeutsamen Infektio-
nen fiihren. Die wichtigsten pathogenen
Keime sind dabei Pilze, Trichomonaden,
Mykoplasmen, Chlamydien, Streptokok-
ken, Staphylokokken, Fakalkeime (z.B.
E. coli), Herpesviren, HPV (humane Pa-
pillomviren), Gardnerella. Manche dieser
Keime koénnen Infektionen mit schwer-
wiegenden Folgen fiir die betroffenen
Frauen verursachen, so z.B. eine Sterilitat
nach Chlamydieninfektion oder maligne
Verdnderungen der Zervix aufgrund einer
HPV-Infektion. Es gilt also, eine Ubertra-
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gung von Keimen bei gyndkologischen
Untersuchungen zu vermeiden.

Seit langem ist der Ultraschall die am
haufigsten angewandte bildgebende Dia-
gnostik in der Frauenheilkunde. Sowohl in
derKlinikals auchin derambulanten Praxis
werden taglich unzéhlige Untersuchungen
durchgefiihrt. Hierbei gibt es einerseits die
rein diagnostischen Untersuchungen mit
der Mammasonde, der transabdominellen
und der transvaginalen Sonde, anderer-
seits die ultraschallgesteuerten Interven-
tionen, wie Stanzbiopsien der Brust, Am-
niozentesen, Chorionzottenbiopsien und
Follikelpunktionen. Es ergeben sich somit
auch unterschiedliche Anforderungen an
die Aufbereitung der Sonden je nach Ge-
brauch.

Infektionsgefahr durch Ultraschall

Eine Ubertragung von Keimen durch Ultra-
schallsonden ist moglich. Mehrere Studi-
en haben eine Kontamination der Sonden
mit Keimen nachweisen kdnnen, u.a. auch
mit HPV [7, 15, 16]. Die Verwendung ei-
ner Schutzhiille wird zwar dringend emp-
fohlen, doch sie schiitzt nicht zuverlassig
vor einer Kontamination der Sonde, wie
verschiedene Studien zeigen konnten [3,
12, 13]. Auch das Ultraschallgel stellt ein
potenzielles Risiko dar. Bereits mehrfach
gab es auf die Verwendung von kontami-
niertem Ultraschallgel zuriickzufiihrende
Infektionsausbriiche [8, 10, 24].

Eine retrospektive Kohortenstudie aus
Schottland stellte fest, dass Patientinnen
und Patienten innerhalb von 30 Tagen
nach transvaginaler bzw. transrektaler
Ultraschalluntersuchung einem statistisch
signifikant erhdhten Risiko fiir positive
mikrobiologische Befunde und Verschrei-
bungen von Antibiotika ausgesetzt waren.
Die Studiengruppe fiihrte dies auf eine
inaddquate manuelle Desinfektion der
Sonden zuriick [22].

Erschreckend ist eine Studie von Sar-
toretti et al., in der die bakterielle Konta-
mination auf vaginalen Ultraschallsonden
hoher war als auf Toilettensitzen oder Hal-
testangen in Bussen. Nach einer Hygiene-
schulung des Personals konnten im Verlauf
dieser Studie keine Keime mehr auf den
Sonden nachgewiesen werden [20].

Rechtliche Grundlagen

Ultraschallsonden sind Medizinprodukte
und unterliegen deshalb unterschiedli-
chen Gesetzen und Verordnungen, insbe-
sondere der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV), der gemein-
samen Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention am Robert Koch-Institut (RKI)
und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), der sog.
KRINKO-Empfehlung, und dem Infektions-
schutzgesetz (IfSG).

Paragraph 8 der MPBetreibV lautet:
,Die Aufbereitung von bestimmungsge-
maR keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist un-
ter Beriicksichtigung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren so durchzufiihren, dass der
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar
gewdhrleistet ist und die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefdhrdet wird. [...] Ei-
ne ordnungsgemaBe Aufbereitung nach
Satz 1 wird vermutet, wenn die ge-
meinsame Empfehlung der [...] KRINKO
[Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprévention] zu den Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten beachtet wird”
[29].

Diese 2012 von der KRINKO verfasste
Empfehlung besagt zum einen, dass die
Reinigung und Desinfektion von Medizin-
produkten bevorzugt maschinell erfolgen
soll. In Bezug auf die transvaginalen Ul-
traschallsonden wird vermerkt: ,Durch die
Handhabung der Schutzhiille sind Schmie-
rinfektionen bzw. Kreuzkontaminationen
nicht auszuschlieen, so dass die Sonde
nach jeder Untersuchung einer Desinfek-
tionsmalBnahme mit bakterizider, fungizi-
der und viruzider Wirkung zu unterziehen
ist. ... Die Hersteller von Ultraschallson-
den zur transvaginalen Anwendung sind
verpflichtet, Angaben zu mindestens ei-
nem wirksamen und materialvertraglichen
Desinfektionsverfahren mit 0. g. Wirkungs-
spektrum zu machen” [27].

Im § 23 des IfSG heif3t es: ,Die Lei-
ter von Arztpraxen haben sicherzustellen,
dass die nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft erforderlichen Maf3-
nahmen getroffen werden, um nosoko-

miale Infektionen zu verhiiten und die Wei-
terverbreitung von Krankheitserregern zu
vermeiden.” Auch hier wird auf die Emp-
fehlung der KRINKO verwiesen: ,Die Ein-
haltung des Standes der medizinischen
Wissenschaft auf diesem Gebiet wird ver-
mutet, wenn jeweils die verdffentlichten
Empfehlungen der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionsprévention
beim Robert Koch-Institut und der Kom-
mission Antiinfektiva, Resistenz und The-
rapie beim Robert Koch-Institut beachtet
worden sind” [30].

Hinsichtlich der Anforderungen an die
Aufbereitung werden die transabdominel-
len Sonden und die Mammasonden als
Junkritisch” eingestuft, die transvaginalen
Sonden als ,semikritisch A" Dies bedeu-
tet, dass letztere nach jedem Gebrauch
mit einem validierbaren Verfahren bakte-
rizid, fungizid und viruzid desinfiziert wer-
den miussen, auch wenn eine Schutzhiil-
le benutzt wird [27]. Zur Validierbarkeit
eines Verfahrens dufBert sich ausfiihrlich
die ,Leitlinie zur Validierung der manu-
ellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von Medizinproduk-
ten” des Verbunds fiir Angewandte Hy-
giene (VAH) von 2013 [31] sowie das RKI
in einer aktuellen Stellungnahme von No-
vember 2020. Beide sehen eine Validier-
barkeit bei der Wischdesinfektion als nicht
gegeben an: ,Bei Desinfektionsverfahren
durch Wischen ist hingegen die ausrei-
chende Ausbringung des Desinfektions-
wirkstoffes auf alle zu desinfizierenden
Oberflichen durch eine manuelle mecha-
nische Krafteinwirkung erforderlich. Dabei
sind auch die unterschiedlichen Geome-
trien der Medizinprodukte sowie etwai-
ge Spalten zu beriicksichtigen. Dies wa-
re zudem auch bei Oberflichen mit al-
tersbedingten Abnutzungserscheinungen
(z.B. Kratzer) zu gewahrleisten. Dieser ma-
nuelle Verfahrensschritt misste von jeder
die Aufbereitung durchfiihrenden Person
bei den konkret vorliegenden Medizinpro-
dukten in der jeweiligen Einrichtung re-
produzierbar belegt werden. Uns ist keine
Leitlinie oder Norm bekannt, die fiir die Ge-
wabhrleistung dieser Anforderung als ange-
messene Grundlage dienen kdnnte. Auch
ist flir uns bislang nicht ersichtlich, wie dies
im Rahmen der Validierung des Aufberei-
tungsprozesses vor Ort validiert werden
konnte. Daher sehen wir eine Validierbar-
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keit der abschlieBenden Wischdesinfekti-
on von semikritischen Medizinprodukten
derzeit als nicht gegeben an” [32].

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene (DGKH) empfahl 2016in einer
Mitteilung des Vorstandes zur Desinfek-
tion der Vaginalsonden: ,Wenn mehrere
Méglichkeiten der Aufbereitung angege-
ben werden, ist die sicherste Methode an-
zuwenden. Dies ist im Allgemeinen die
maschinelle Form in einem Reinigungs-
Desinfektionsgerat, falls sie mdglich ist”
[33].

Ein weiterer wichtiger Schritt bei der
Desinfektion der vaginalen Ultraschallson-
den ist die Dokumentation. Sie wird von
den Gesundheitsbehorden gefordert und
kann im Zweifelsfall belegen, dass ad-
aquat desinfiziert wurde. Bei allen Verfah-
ren muss die Einhaltung der Prozesspara-
meter konsistent und reproduzierbar be-
legt werden, eine Aufbewahrungspflicht
von 10 Jahren besteht. Bei der Wisch-
und Tauchdesinfektion muss dies manuell
erfolgen. Die verfligbaren Desinfektions-
geréte speichern jeden Desinfektionsvor-
gang digital.

Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung (KBV) hat 2016 die Desinfektion
der Sonden mit in ihre ,Ultraschall-Ver-
einbarung” aufgenommen. Hier heil3t es:
NVor der erstmaligen Inbetriebnahme von
Ultraschallsonden zur Endosonographie
durch einen Arzt ist sicherzustellen, dass
der Hersteller in der Gebrauchsanweisung
Angaben zu mindestens einem wirksamen
und materialvertraglichen Desinfektions-
verfahren mit bakterizider, fungizider und
viruzider Wirkung zur Verfiigung stellt.
Der Nachweis der Wirksamkeit mit aner-
kannten Methoden muss vom Hersteller
durch ein Gutachten belegt sein und wird
im Rahmen der Gewahrleistungserklarung
nachgewiesen” [34]. Ultraschalluntersu-
chungen werden von der KBV also nur
noch genehmigt und vergiitet, wenn
der behandelnde Vertragsarzt nachweist,
dass der Hersteller seines Ultraschallge-
rates Uber ein gutachterlich bestétigtes,
wirksames und materialvertragliches Des-
infektionsverfahren verfiigt.
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Verfahren zur Desinfektion der
Sonden

Wischdesinfektion

Diesistdasin Deutschland vermutlich gan-
gigste Verfahren zur Desinfektion der Ul-
traschallsonden. Es ist kostengiinstig, ein-
fach verfiigbar und leicht durchzufiihren.
Fiir die Mamma- und die transabdominel-
len Sonden ist es das Verfahren der Wahl,
da hier keine besonderen Anforderungen
an die Aufbereitung gestellt werden.

Bis vor einigen Jahren gab es nur weni-
ge Wischtiicher, die einerseits fiir die emp-
findlichen Ultraschallsonden geeignet und
andererseits bakterizid, viruzid und fungi-
zid waren. Hier haben die Hersteller jedoch
reagiert, und so sind mittlerweile mehrere
Wischtiicher im Angebot, welche die o.g.
Kriterien erfiillen.

» Die Effektivitat der Wisch-
desinfektion hangt ab von der
Griindlichkeit der durchfiihrenden
Person

Fiir die Vaginalsonden ist die Wischdesin-
fektion angesichts der o0.g. Gesetze, Ver-
ordnungen und Empfehlungen als nicht
ausreichend anzusehen, da keine Mdglich-
keit der Validierung vorliegt. Der Erfolg der
Desinfektion ist hier sehr von der Griind-
lichkeit der durchfiihrenden Person abhan-
gig. Die Desinfektion des Handgriffes, der
Einkerbungen in der Sonde und des Ka-
bels sind hierbei nicht zu vernachldssigen
[6, 26].

Tauchdesinfektion

Dieses Verfahren bietet den Vorteil der Va-
lidierbarkeit und ist kostengtinstig. Jedoch
kann es recht aufwendig in der Handha-
bung sein und dauert je nach Desinfekti-
onsmittel unterschiedlich lang (5-20 min).
Dadurch ist es in Bereichen mit haufigem
Einsatz der Sonde zum Teil wenig praktika-
bel. Aber auch hier gibt es Weiterentwick-
lungen, die z.B. eine Tauchdesinfektion
direkt am Gerdt ermdglichen.

Maschinelle Desinfektion

Es stehen momentan 2 verschiedene Gera-
te mit unterschiedlichen Desinfektionsver-

fahren zur Verfiigung. Bei beiden wird die
Sonde nach einer Vorreinigung mit einem
Tuch in eine Kammer eingehangt, wel-
che dann mit einer Tir fest verschlossen
wird. Die Steuerung erfolgt (iber ein du-
Rerliches Bedienfeld, welches intuitiv und
einfach zu bedienen ist. Beim ersten Ge-
rat wird mit UV(Ultraviolett)-C-Strahlung
desinfiziert, ein Zyklus dauert 90s. Beim
zweiten Gerat wird H,0, in der Kammer
vernebelt, welches die Sonde innerhalb
von 7 min vollstandig desinfiziert.

» Die Validierbarkeit einer
maschinellen Desinfektion ist sehr
hoch

Beide Gerdte haben entsprechende An-
schaffungskosten, und beim zweiten ent-
stehen laufende Kosten durch die Verwen-
dung des H,0, und der chemischen Indi-
katoren. Der groBe Vorteil beider Verfah-
ren besteht in der sehr guten Validier-
barkeit und der einfachen, benutzerunab-
hangigen Anwendung. Hinzu kommt, dass
jeder Desinfektionszyklus digital gespei-
chert wird und die Mdglichkeit besteht,
diese digitale Dokumentation mit dem
eigenen Computersystem zu verkniipfen
oder einen Ausdruck zu erstellen.

Die Wirksamkeit beider Verfahren wur-
de in mehreren Studien untersucht [4, 6,
14, 18, 21, 231.

Empfehlungen der gyndkologi-
schen Fachgesellschaften

In Deutschland gibt es nur die ,DEGUM
(Deutsche Gesellschaft fiir Ultraschall in
der Medizin)-Empfehlungen zur Hygiene
in Sonografie und Endosonografie”. In die-
ser wird geschlussfolgert, dass verschiede-
ne Methoden zur Aufbereitung der vagi-
nalen Sonden infrage kommen. Eine ein-
fache Wischdesinfektion, die nicht sicher-
stellt, dass alle Fugen und Kanten vom
Desinfektionsmittel erreicht werden, stel-
lejedoch keine suffiziente Desinfektion dar
[19]. Demnach bliebe hier die Wahl zwi-
schen Tauchbad und maschineller Desin-
fektion.

Internationale Leitlinien formulieren
etwas praziser, wie mit der Desinfekti-
on der Ultraschallsonden umgegangen
werden soll [1, 2, 11, 28], duBern sich
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jedoch auch nicht explizit dazu, welches
der 3 Verfahren verwendet werden sollte.

SARS-CoV-2

Das SARS-CoV-2 (,severe acute respirato-
ry syndrome coronavirus 2”) ist in der La-
ge, bis zu 72 h auf Kunststoffoberflichen
zu lberleben [9]. Es lasst sich jedoch mit
den (iblichen begrenzt viruziden Desinfek-
tionsmitteln eliminieren, sodass kein zu-
satzlicher Aufwand im Hinblick auf die Son-
dendesinfektion betrieben werden muss.
In diesem Zusammenhang sollte jedoch
besonders auf die regelmaBige Desinfek-
tion der Ultraschallgerdte selbst und der
Patientenkontaktflachen geachtet werden
(Verteilung der Viren im Raum durch Ae-
rosole).

Fazit fiir die Praxis

= Fiir Sonden, die nur mit intakter Haut
in Beriihrung gekommen sind, reicht ei-
ne Desinfektion mit einem geeigneten
Wischtuch aus.

- Vaginalsonden oder bei Eingriffen ver-
wendete Sonden miissen viruzid, bakte-
rizid und fungizid desinfiziert werden.
Zur genauen Vorgehensweise gibt es in
Deutschland leider sehr unterschiedliche
Angaben.

= Aus rechtlicher Sicht haben hier sicher die
Empfehlungen des RKI (Robert Koch-In-
stitut) bzw. der KRINKO (Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention) am meisten Gewicht.

= Mangels Validierbarkeit ist laut RKI die
Wischdesinfektion von Vaginalsonden
keine Option mehr.

= Nach Ansicht der Hygieniker und im Hin-
blick auf die Patientensicherheit emp-
fiehlt sich eine maschinelle Desinfektion,
da die Sonden hierbei besonders sicher
aufbereitet werden.

— Die Hersteller von Ultraschallsonden sind
in der Pflicht, Angaben zu einem wirksa-
men und materialvertraglichen Desinfek-
tionsverfahren zu machen.

—~ Die Kosten fiir den besonderen Hygie-
neaufwand sollten kiinftig bei der Ver-
glitung der Ultraschalluntersuchungen
beriicksichtigt werden.
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Disinfection of transvaginal ultrasound probes—A current overview of
methods and recommendations

Disinfection of ultrasound probes, especially of transvaginal probes, has been under
discussion during recent years and there have been several new regulations and
recommendations as well as trends in the field of disinfection methods. This article
provides a review and summary of the current state of knowledge.
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