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Caresite”

Das nadelfreie Membranventil

ZUSAMMENFASSUNG

Zahlreiche Faktoren konnen das Risiko einer Infektion der Blut-
bahn steigern, darunter das Design der Membranoberflache, der
innere Mechanismus des Ventils, extreme Unterschiede bei der
Vorgehensweise zur Reinigung eines Membranventils und man-
gelnde Sterilitat des Infusionsbestecks, das liber langere Zeitrau-
me nur gelegentlich verwendet wird.*" In keiner Studie stellte sich
ein Faktor als wichtiger im Vergleich zu anderen Faktoren fiir das
Risiko einer Blutstrominfektion heraus. GemaB der Empfehlung

HINTERGRUND

Nadelfreie Konnektoren haben die Sicherheit fiir das medizinische
Fachpersonal erhoht, 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 die Verwendung von nadelfreien
Ventilen und Nadelventilen mit eingebauten Sicherheitsvor-
richtungen vorgeschrieben.! Diese haben zwar die Haufigkeit
von Nadelstichverletzungen reduziert, doch ihre zunehmende
Verwendung hat Bedenken hinsichtlich des Risikos von Patienten
fur Blutbahninfektionen ausgeldst.?®

Caresite® ist ein nadelfreies Membranventil, das einen Kolben
mit geteiltem Septum besitzt, der von einem Gehaduse mit Luer-
Lock-Mechanismus umgeben ist. Die Flissigkeit flieBt durch die
Offnung in die Mitte des geteilten Septums und anschlieBend um
den flexiblen, zentralen Kolben herum. Ein unabhangiges Labor
testete die Caresite® Ventile,
um das Risiko einer Ubertra-
gung von Organismen durch den

Konnektor zu quantifizieren.

METHODEN

GemaB der Empfehlung der US-amerikanischen Food and Drug
Administration (FDA) zum Test auf das Eindringen von Mikro-
organismen wurden 24 Testmuster des Caresite® zusammen
mit positiven und negativen Kontrollen untersucht. Alle nadel-
freien Anschliisse wurden vor dem Test zweimal mit Ethylen-
oxid sterilisiert.

zum Test auf das Eindringen von Mikroorganismen der US-
amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) wurden 24

Testproben vom Typ Caresite® zusammen mit positiven und negativen
Kontrollen untersucht. Diese Studie zeigt liber einen Zeitraum
von sieben Tagen, dass die Caresite® Ventile nach griindlicher,
gemaB Anweisung erfolgter Reinigung vor jeder Anwendung eine
Passage der getesteten Organismen durch den nadelfreien Kon-
nektor verhindern.

In einem Challenge-Test wurden die Caresite®-Test-Ventile
und die positiven Kontroll-Ventile jeweils mit vier Spezies

von Organismen, darunter Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa und Escherichia coli kon-
taminiert. Alle Spezies wurden von ATCC, einem Hauptlieferanten
von Mikroorganismen zu wissenschaftlichen Testzwecken, bezogen.
Sie wurden alle mithilfe desselben Prozesses aufbereitet. Um
eine ausreichende Lebensfihigkeit der Organismen sicherzustel-
len, 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 Kochsalzldsung und steriler
Tupfer von der Agaroberfldche geerntet und durch Zentrifugation
bei 20 bis 25°C fiir maximal zehn Minuten gewaschen. Das erhal-
tene Pellet wurde in frischer steriler Kochsalzldsung suspendiert,
ein zweites Mal gewaschen und anschlieBend erneut in frischer
steriler Kochsalzldsung 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) koloniebildenden Einheiten pro
Milliliter (KBE /ml) Lésung zu erhalten.

Die Einlass- oder Membranoberflache der 24 Test-Ventile wurde
mit 0,01 m| der Challenge-Organismen-L6sung inokuliert und
60 Sekunden lang ruhen gelassen. Nach der Inokulation und
der Ruhezeit wurde die Membranoberflache mit einem Tupfer
und 70% -igem Isopropylalkohol in kreisender Bewegung im
Uhrzeigersinn und entgegen dem Uhrzeigersinn fiir 15 bis 20
Sekunden gereinigt. Es wurde darauf geachtet, die Membran
wahrend der Reinigung der Oberfldche nicht herunterzudriicken.
Der Alkoholtupfer wurde entsorgt und es wurde eine Trocknungs-
zeit von 30 bis 60 Sekunden eingehalten.



Nach Durchfiihrung dieses Reinigungsverfahrens wurde eine
sterile leere Spritze fiir jedes Testintervall nach null Stunden,
einer Stunde, zwei Stunden und drei Stunden angeschlossen,
entfernt und entsorgt. Nach drei Stunden wurde eine sterile,

mit 10 ml Casein-Soja-Pepton (CASQ)-Bouillon gefiillte Spritze
angeschlossen; das Medium wurde durch jedes Ventil gespiilt und
in einem sterilen Testrohrchen gesammelt. Diese Fliissigkeit wurde
anschlieBend mithilfe eines Filters mit 0,45 um PorengrdBe durch

Tabelle 1 | Testverfahren (sieben Tage lang wiederholt)

einen sterilen Apparat gefiltert und der Filter mit 100 ml steriler
Fliissigkeit durchgespiilt. Diese Flissigkeit wurde anschlieBend

auf einem CASO-Agar ausgestrichen. Alle Agarplatten wurden
zwei bis drei 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 steriler Kochsalzldsung gefiillt waren,
durchgespiilt.

STUNDE MASSNAHME

Stunde O

= 30-60 s trocknen lassen

= Reinigung der Membranoberflache des Ventils

= Inokulation der Membranoberflache

= 60 s ruhen lassen

= Reinigung der Membranoberfldche des Ventils

= 30-60 s trocknen lassen

= AnschlieBen und Losen einer leeren sterilen Spritze

Stunde 1

= 30-60 s trocknen lassen

= Reinigung der Membranoberfldche des Ventils

= AnschlieBen und Ldsen einer leeren sterilen Spritze

Stunde 2
= 30-60 s trocknen lassen

= Reinigung der Membranoberfldche des Ventils

= AnschlieBen und Ldsen einer leeren sterilen Spritze

Stunde 3
= 30-60 s trocknen lassen

* Reinigung der Membranoberflache des Ventils

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

= Leere Spritze l6sen

» Eine mit Kochsalzlsung gefiillte Spritze anbringen und mit 5 ml Kochsalzldsung spiilen

= Spritze l6sen

= Eine zweite mit Kochsalzldsung gefiillte Spritze anbringen und mit 5 ml Kochsalzldsung spiilen

Die Durchlaufe mit den positiven Kontrollen fanden in jeder
Kohorte gleichzeitig mit den Testproben statt. Taglich wurden
drei Ventile mithilfe derselben Lésungen und des oben be-
schriebenen Verfahrens inokuliert. Diese Ventile wurden nicht
gereinigt. Die mit der CASO-Bouillon gefiillte Spritze wurde
angebracht und die Ventile damit gespiilt. Allerdings wurde

1 ml der Lésung gefiltert, um eine zihlbare 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 drei Stunden wurde die endgiiltige CASO-Spiil-
I6sung auf dieselbe Weise gesammelt wie bei den Test-Ventilen.

Dieses Verfahren wurde sieben Tage lang wiederholt.



Caresite”

Das nadelfreie Membranventil

ERGEBNISSE

In Tabelle 2 sind die Ergebnisse der getesteten Caresite®-Ventile Katheterkolonisierung darstellt.”> Alle Caresite®-Ventile erfiillten
fiir alle sieben Tage aufgefiihrt. Ventile, in denen mehr als die Kriterien im Hinblick auf alle Bakterien-Provokationstests
15 koloniebildende Einheiten (KBE) wachsen, werden ange- Uber den siebentdgigen Testzeitraum.

zeigt, da dies ein priméares Kriterium fiir die Diagnose einer

Tabelle 2 | Testergebnisse fiir Caresite®-Kohorte (Ventile mit mehr als 15 KBE)

ORGANISMEN TAG 1 TAG 2 TAG 3 TAG 4 TAG 5 TAG 6 TAG 7
Staphylococcus aureus 0 0 0 0 0 0 0
Staphylococcus epidermidis 0 0 0 0 0 0 0
Pseudomonas aeruginosa 0 0 0 0 0 0 0
Escherichia coli 0 0 0 0 0 0 0

Die positiven Kontroll-Ventile, die inokuliert, jedoch nicht Koloniezahlen als 1 x 10® KBE pro Membranventil auf, obwohl

gereinigt wurden, erzeugten Koloniezahlen zwischen 1,1 x 10> die Zahlen der applizierten Organismen deutlich liber diesem
bis 2,0 x 10° fiir Staphylococcus aureus. Die positiven Kontrollen ~ Wert lagen. Die negativen Kontroll-Ventile, bei denen keine
wiesen hinsichtlich aller anderen Organismen durchweg geringere  Inokulation stattfand, zeigten kein Wachstum.

SCHLUSSFOLGERUNG
Diese Studie zeigt liber den Zeitraum eines siebentdgigen Proto- vor jeder Anwendung die Passage der getesteten Mikro-
kolls des simulierten Zugangs, dass die Caresite® Membran- organismen durch den nadelfreien Konnektor verhindern.

ventile nach griindlicher, gemaB Anweisung erfolgter Reinigung

EINFACHE SICHTKONTROLLE EINFACHE DESINFEKTION




DISKUSSION

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

Die in dieser Studie durchgefiihrten Reinigungs- und Desinfek-
tionsmethoden entsprechen den Herstellerempfehlungen zur
Sicherstellung einer korrekten Oberflichenbeschaffenheit der
Membranventile. 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.

EINFACHE HANDHABUNG

Es ist wichtig, dass Krankenhduser die Notwendigkeit asepti-
scher Verfahren bei der Handhabung dieser Membranventile
herausstellen. In einer Untersuchung der Intensivstationen
von zehn US-amerikanischen Krankenhdusern wurde festgestellt,
dass bei 80% die Handehygiene Bestandteil der Strategien und
Verfahren zum Legen von Kathetern ist. Allerdings wurden die
gleichen Anforderungen an die Handehygiene nur von 36 % in
die Strategien und Verfahren zum Zugriff auf den Katheter auf-
genommen.” Eine kleine In-vitro-Studie ergab, dass schon ein
Abreiben mit entweder Isopropylalkohol oder einer Kombination
aus Chlorhexidingluconat und Isopropylalkohol fiir 15 Sekunden
ausreichend ist, um die Oberflachen vieler nadelfreier Konnektoren
zu reinigen.”* Zwar mag es schwierig erscheinen, diese Dauer in
der klinischen Praxis durchzusetzen, doch in vitro-Untersuchun-
gen haben ergeben, dass hierdurch Bakterien, die sich auf den
Oberflachen von Membranventilen befinden kénnen, effektiv
vernichtet werden.

EINFACHE KONNEKTION
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