Caresite Membranventil:
Mikrobielle Barrierewirkung des nadelfreien Konnektors

Zusammenfassung

Zahlreiche Faktoren konnen das Risiko einer Infektion der Blut-
bahn (Sepsis) steigern, darunter das Design der Membranober-
flache, der innere Mechanismus des Ventils, extreme Unterschiede
in den Verfahren zur Reinigung eines Membranventils und man-
gelnde Sterilitdt des Infusionsbestecks, das iiber langere Zeitrdume
nur gelegentlich verwendet wird.*" In keiner Studie stellte sich ein
Faktor als wichtiger als die anderen Faktoren fiir das Risiko dieser
Infektionen heraus. GemaB der Empfehlung zum Test auf das
Eindringen von Mikroorganismen der US-amerikanischen Food and
Drug Administration (FDA) wurden vierundzwanzig (24)
Testproben vom Typ Caresite und 24 Kontroll-Ventile vom Typ
Ultrasite® zusammen mit positiven und negativen Kontrollen in
jeder Gruppe untersucht. Diese Studie zeigt, dass die Caresite
Ventile nach griindlicher, gemaB Anweisung erfolgter Reinigung
vor jeder Anwendung eine Passage der meisten Organismen durch
den nadelfreien Konnektor verhindern.

Hintergrund:

Nadelfreie Konnektoren haben die Sicherheit fiir das medizinische
Fachpersonal verbessert, da sie den Gebrauch von Nadeln zur
Herstellung von Verbindungen zwischen Infusionsbestecken,
Spritzen und dem Katheteranschluss unnétig machen. Nach dem
BloodBorne Pathogens Standard der Occupational Safety and
Health Administration ist ihre Verwendung vorgeschrieben. '
Zwar haben die Konnektoren die Haufigkeit von Nadelstich-
verletzungen reduziert, doch ihre zunehmende Nutzung hat
Bedenken hinsichtlich des Risikos von Patienten fiir Blutbahn-
infektionen ausgeldst. *®

Caresite ist ein nadelfreies Membranventil, das einen Silikon-
Kolben mit geteiltem Septum besitzt, der von einem Gehduse mit
Luer-Lock-Mechanismus umgeben ist. Die Fliissigkeit flieBt durch
die Offnung in die Mitte des geteiltem Septums und anschlieBend
um den flexiblen Zentraldorn herum.

Ein unabhidngiges Labor testete die Caresite Ventile, um das Risiko
einer Ubertragung von Organismen durch den Konnektor zu quan-
tifizieren.

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

,,.J/V

S

¥

Methoden

GemaB der Empfehlung der US-amerikanischen Food and Drug
Administration (FDA) zum Test auf das Eindringen von
Mikroorganismen wurden vierundzwanzig (24) Testproben vom
Typ Caresite und 24 Kontroll-Ventile vom Typ Ultrasite® zusammen
mit positiven und negativen Kontrollen in jeder Gruppe untersucht.
Alle nadellosen Anschliisse wurden vor dem Test zweimal mit
Ethylenoxid sterilisiert.

In einem Challenge-Test wurden die Caresite-Test-Ventile und die
positiven Kontroll-Ventile jeweils mit vier (4) Spezies von
Organismen, darunter Staphylococcus aureus, Staphylococcus epi-
dermidis, Pseudomonas aeruginosa und Escherichia coli kontami-
niert. Die Ultrasite®-Proben wurden mit Staphylococcus aureus
kontaminiert. Alle Spezies wurden von ATCC, einem bedeutenden
Lieferanten von Mikroorganismen zu wissenschaftlichen Test-
zwecken, bezogen. Sie wurden alle mithilfe desselben Prozesses
aufbereitet. Um eine ausreichende Lebensfahigkeit der Organis-
men sicherzustellen, wurde unter Anwendung desselben
Verfahrens taglich eine frische Losung vorbereitet. Die Challenge-
Organismen wurden 18 bis 24 Stunden bei 30 bis 35 °C inkubiert.
AnschlieBend wurden die Organismen mithilfe einer sterilen Koch-
salzlésung und steriler Tupfer von der Agaroberflache geerntet und
durch Zentrifugation bei 20 bis 25°C flir maximal 10 Minuten
gewaschen. Das erhaltene Pellet wurde in frischer steriler Koch-
salzldsung suspendiert, ein zweites Mal gewaschen und anschlie-
Bend erneut in frischer steriler Kochsalzlosung suspendiert. Die
Konzentration der Challenge-Organismen wurde mithilfe eines
Spektralphotometers gemessen und verdiinnt, um eine endgiiltige
Konzentration von 10° (100.000) bis 10 (1.000.000) koloniebilden-
den Einheiten pro Milliliter (KBE/ml) Losung zu erhalten.

Die Einlass- oder Anschlussoberflache der 24 Test-Ventile wurde
mit 0,01 ml der Organismusldsung inokuliert und 60 Sekunden
lang ruhen gelassen. Nach der Inokulation und der Ruhezeit wurde
die Anschlussoberfliche mit einem Tupfer und 70-prozentigem
Isopropylalkohol mittels kreisender Bewegung im Uhrzeigersinn
und entgegen dem Uhrzeigersinn fiir 15 bis 20 Sekunden gereinigt.
Es wurde darauf geachtet, die Membran nicht herunterzudriicken
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wahrend die Oberfliche sorgfaltig gereinigt wurde. Der Alkohol-
tupfer wurde entsorgt und es wurde eine Trocknungszeit von 30
bis 60 Sekunden eingehalten. Nach Durchfiihrung dieses
Reinigungsverfahrens wurde eine sterile leere Spritze fiir jedes
Testintervall nach O Stunden, 1 Stunde, 2 Stunden und 3 Stunden
angeschlossen, entfernt und entsorgt. Nach 3 Stunden wurde eine
sterile, mit 10 ml Casein-Soja-Pepton(CASO)-Bouillon gefiillte
Spritze angeschlossen; das Medium wurde durch jedes Ventil
gespllt und in einem sterilen Testrohrchen gesammelt. Diese
Flissigkeit wurde anschlieBend mithilfe eines Filters mit 0,45 pum
PorengréBe durch einen sterilen Apparat gefiltert und der Filter
mit 100 ml steriler Fliissigkeit durchgespilt. Diese Flissigkeit
wurde anschlieBend auf einem CASO-Agar ausgestrichen. Alle
Agarplatten wurden 2 bis 3 Tage bei 30 bis 35°C inkubiert,
anschlieBend wurden die Koloniezahlen ermittelt. Nach drei
Stunden wurde das Ventil erst mit der CASO-Bouillon und
anschlieBend mit zwei sterilen Spritzen, die jeweils mit 5 ml steri-
ler Kochsalzlosung gefiillt waren, durchgespiilt.

Tabelle 1 - Testverfahren

Stunde | Manahme

Stunde O Reinigung der Membranoberflache des Ventils
Trocknen lassen

Inokulation der Ventil-Membranoberflache
Trocknen lassen

Reinigung der Membranoberflache des Ventils
Trocknen lassen

AnschlieBen und Ldsen einer leeren sterilen Spritze

Stunde 1 Reinigung der Membranoberflache des Ventils
Trocknen lassen

AnschlieBen und Ldsen einer leeren sterilen Spritze.

Stunde 2 Reinigung der Membranoberfliche des Ventils
Trocknen lassen

AnschlieBen und Ldsen einer leeren sterilen Spritze

Stunde 3 Reinigung der Membranoberflache des Ventils
Trocknen lassen

Mit CASO-Bouillon gefiillte Spritze anbringen und
durch das Ventil in ein Testrohrchen spiilen.

Leere Spritze I6sen

Eine mit Kochsalzldsung gefiillte Spritze anbringen
und mit 5 ml Kochsalzlésung spiilen

Spritze 16sen

Eine zweite mit Kochsalzlésung gefiillte Spritze
anbringen und mit 5 ml Kochsalzlésung spilen.

Die Durchldufe mit den positiven Kontrollen fanden in jeder
Kohorte gleichzeitig mit den Testproben statt. Taglich wurden drei
Ventile mithilfe derselben Losungen und des oben beschriebenen
Verfahrens inokuliert. Diese Ventile wurden nicht gereinigt. Die mit
der CASO-Bouillon gefiillte Spritze wurde angebracht, die Ventile
damit gespiilt. Allerdings wurde 1 ml der Ldsung gefiltert, um eine
zdhlbare Menge von Organismen zu erhalten.

Die Durchldufe mit den negativen Kontrollen wurden ebenfalls
gleichzeitig mit den Testproben und den positiven Kontrollen

durchgefiihrt. Bei diesen Ventilen fand der Schritt der Inokulation
nicht statt. Nach 3 Stunden wurde die endgliltige CASO-Spiil-
[6sung auf dieselbe Weise gesammelt wie bei den Test-Ventilen.

Dieses Verfahren wurde fiinf (5) Tage lang wiederholt.

Ergebnisse

In Tabelle 2 sind die Ergebnisse der getesteten Caresite Ventile fiir
alle fiinf Tage aufgefiihrt. Ventile, in denen mehr als 15 kolonie-
bildende Einheiten (KBE) wachsen, werden angezeigt, da dies ein
primdres Kriterium fiir die Diagnose einer Katheterkolonisierung
darstellt. " Alle Caresite-Ventile erfiillten die Kriterien im Hinblick
auf alle Bakterien-Provokationstests {iber den fiinftdgigen Test-
zeitraum.

Tabelle 2 - Testergebnisse fiir die Caresite-Kohorte

Ventile mit mehr als 15 KBE

Organismen Tag 1| Tag2 | Tag 3 | Tag 4 | Tag 5

Staphylococcus aureus 0 0 0 0 0

Staphylococcus epidermidis

0 0
0 0
0 0

o O o

0 0
Pseudomonas aeruginosa 0 0
0 0

Escherichia coli

Die positiven Kontroll-Ventile, die inokuliert, jedoch nicht gereinigt
wurden, erzeugten Koloniezahlen zwischen 1,2 x 10? bis 2,0 x 10°
flir Staphylococcus aureus. Die positiven Kontrollen wiesen hin-
sichtlich aller anderen Organismen durchweg geringere Kolonie-
zahlen als 1 x 10° KBE pro Membranventil auf, obwohl die Zahlen
der applizierten Organismen deutlich Gber diesem Wert lagen. Die
negativen Kontroll-Ventile, bei denen keine Inokulation stattfand,
zeigten kein Wachstum.

Die 24 Ultrasite-Kontroll-Ventile wurden unter Verwendung von
Staphylococcus aureus getestet. Wie oben erwdhnt, liegt das
Kriterium fiir die Diagnose einer Katheterkolonisierung bei liber 15
KBE. Dieser Wert wurde auch als Akzeptanzkriterium fiir diesen
Testvorgang gewahlt. Alle Proben erfiillten dieses Kriterium an
jedem Testtag, mit Ausnahme von zwei Kontroll-Ventilen, die die-
ses Kriterium an zwei Tagen nicht erfiillten. Die Anzahl der KBE
erhohte sich bei diesen beiden Proben an den darauffolgenden
Tagen jedoch nicht. Die Nicht-Konformitat war daher héchstwahr-
scheinlich nicht auf eine Fehlfunktion der Membranventile zurlick-
zufiihren. Die wahrscheinliche Fehlerursache ist eher ein mangel-
haftes Abwischen der getesteten Proben. Es wurde ein weiteres
Ultrasite® Ventil getestet, das an allen fiinf Tagen kein Wachstum
zeigte.

Die positiven Kontroll-Ventile, die inokuliert, jedoch nicht gereinigt
wurden, erzeugten Koloniezahlen zwischen 1,0 x 10° bis 8,1 x 10°
flir Staphylococcus aureus. Die negativen Kontroll-Ventile, bei
denen keine Inokulation stattfand, zeigten kein Wachstum.

Schlussfolgerung

Diese Studie zeigt, dass die Caresite Membranventile nach griind-
licher, gemaB Anweisung erfolgter Reinigung vor jeder Anwen-
dung eine Passage der meisten Mikroorganismen durch den nadel-
freien Konnektor verhindert.



Diskussion

Bei jeder Manipulation des Katheteranschlusses, wie z. B. der
Applikation von Fliissigkeiten und Arzneimitteln, dem Wechsel von
Infusionsbestecken und nadelfreien Konnektoren, dem Spiilen von
Kathetern zur Feststellung ihrer Funktionalitdt und zur Reduktion
eines Lumenverschlusses sowie der Entnahme von Blutproben ist
ein Eindringen von Mikroorganismen mdglich. Bei diesen Vorgan-
gen kann es zu zahlreichen Manipulationen am Katheterlumen
und -anschluss kommen. Bei einigen Vorgangen ist das mehrfache
AnschlieBen und Trennen am bzw. vom nadellosen Anschluss
erforderlich.

Die in dieser Studie durchgefiihrten Reinigungs- und Desinfek-
tionsmethoden entsprechen den Herstellerempfehlungen zur
Sicherstellung einer korrekten Oberflachenpflege der Membran-
ventile. Detaillierte evidenzbasierte Verfahren zur Reinigung von
Membranoberflachen wurden noch nicht als Industriestandards
etabliert. Solche Verfahren sollten im Einzelnen Angaben zum
Reinigungsmittel, zur Reinigungsdauer, zum Reinigungsverfahren
und zur Trocknungsdauer enthalten. Wie die Ursachenanalyse der
beiden Kontroll-Ventile, die die Akzeptanzkriterien nicht erfiillten,
gezeigt hat, ist der Desinfektionsprozess fiir die erfolgreiche
Verwendung aller nadelfreien Konnektoren von groBter
Bedeutung.
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