Fachmitteilung

Krankenversorgung und Instrumentensterilisation bei
CJK-Patienten und CJK-Verdachtsfallen'?

Bedingt durch das Auftreten einer neuen Variante der

Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (nvCJK), die nach dem
Jetzigen Kenntnisstand vermutlich durch orale Aufnah-
me des Erregers der Bovinen Spongiformen Enzepha-
lopathie (BSE) iibertragen wird, werden verstirkt Fra-
gen der Uberrragbarkell der klassischen Form der
CJK diskutiert. In einer Reihe von Stellungnahmen
haben sich Expertengremien zur Frage der Ubertrag-
barkeit durch Blut und Blutprodukte [1], zur Desinfek-
tion und Sterilisation von Instrumenten, die bei Ope-
rationen am Gehirn von Patienten mit Verdacht auf
CJK verwendet wurden [2], und zur Sektion und dem
Umgang mit Gehirnmaterial von CJK-Verdachisfiillen
in der Pathologie [3] gediuflert.

In einer im Dezember 1997 vom Robert Koch-Institut
organisierten Expertenrunde wurden Fragen der Steri-
lisation und Desinfektion von Instrumenten und weite-
rer bei der Behandlung von CJK-Fdllen bzw. Ver-
dachisfillen  anfallender Materialien besprochen.
Zudem wurde erortert, welche Schutzmafnahmen bei
der Krankenversorgung notwendig sind.

ie Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) des Men-

¥ schen gehort zur Gruppe der transmissiblen spon-
giformen Enzephalopathien (TSE bzw. Prionkrankhei-
ten), die bei Mensch und Tier vorkommen und durch
Degeperation von Nervenzellen im Zentralnervensy-
stem (ZNS) 2 Monate bis 2 Jahre nach Krankheitsbe-
ginn zum Tode fiihren [4]. Charakteristisch ist die Ag-
gregation eines Proteins der Nervenzellmembran, des
Priamyloid- oder Prionproteins. Seine physiologische
Funktion ist noch nicht umfassend aufgeklért. Das ag-
gregierte Protein wird nur im Verlauf der Erkrankung
gebildet (PrP5°) und unterscheidet sich von der norma-
len zelluliren Form (PrP®) durch hohe Anteile an
B-Faltblattstrukturen und Proteinaseresistenz. "Sein
Nachweis in Proteinase K-resistenter Form mit spezi-
fischen Antlkorpem immunhistologisch oder im We-
stern Blot, ist fiir die Krankheit beweisend. Neben
einer unterschiedlich stark ausgeprigten Prionprotein-

ablagerung im Gehim findet man die Bildung von Mi- -

krovesikeln, die fiir das schwammartige Erscheinungs-
bild (spongiforme Enzephalopathie) verantwortlich
sind, eine Vermehrung von Astrozyten und Mikroglia-
zellen und eine Degeneration von Nervenzellen. Die
Natur des Krankheitserregers ist noch nicht endgiiltig
geklirt. Die meisten Wissenschaftler halten das
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Prionprotein in seiner abnormen Form fiir den Erreger
(Prion), der sich durch Umformen des normalen
Prionproteins in die pathologische Form in einem
Komplex vermehren wiirde. Eine Minderheit der Wis-
senschaftler sieht ein bisher unbekanntes Virus als den
Erreger an und beschreibt die Krankheit als virusindu-
zierte Amyloidose [5].

An tierischen Erkrankungen sind seit etwa 250 Jah-
ren Scrapie beim Schaf (Traberkrankheit) bekannt und
seit Mitte der 80er Jahre, vermutlich ausgel6st durch
die Verfiitterung von ungeniigend inaktivierten scra-
piehaltigen Schafsabfillen in Form von Fleisch- und
Knochenmehl, die Rinderseuche BSE. Eine andere
Hypothese geht davon aus, da BSE in niedrigen Fall-
zahlen in der Rinderpopulation schon immer vorhan-
den war und durch die Anderung in der Herstellung
des Fleisch- und Knochenmehls das infektiose Agens
durch Verfiitterung ungeniigend inaktivierter Schlacht-
abfille weiterverbreitet wurde. Weiter kennt man ein
chronisches Auszehrungssyndrom bei amerikanischen
Hirschen sowie eine iibertragbare spongiforme Enze-
phalopathie bei Zuchtnerzen. Beim Menschen wurde
die Krankheit erstmals Anfang der 20er Jahre be-
schrieben und nach den Entdeckern. Hans-Gerhard
Creutzfeldt und Alfons Jakob Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit genannt. Man unterscheidet eine sporadi-
sche Form, die etwa 85% aller Fille ausmacht, von
einer familidren, autosomal-dominant vererbten Form.
Der familidren Form liegen Mutationen an verschiede-

“nen Positionen des Prionprotein-Gens zugrunde. Als

besondere klinische Erscheinungsformen lassen sich
das Gerstmann-Striussler-Scheinker-(GSS)-Syndrom
(zumeist Mutation im Kodon 102) und die fatale fami-
lidre Insomnie (FFI) abgrenzen mit einer Mutation im
Kodon 178 kombiniert mit Methionin an der polymor-
phen Position 129 und Schlafstérungen als auffallen-
dem Symptom. Als weitere humane TSE wurde in den
50er Jahren Kuru bei Eingeborenen Neuguineas be-
schrieben, die in einem Kult die Gehirne ihrer verstor-
benen Angehorigen verzehrten bzw. sich mit Gehirn
einrieben. Am Beispiel von Kuru entdeckte Gajdusek

‘die Ubertragbarkeit der menschlichen spongiformen

Enzephalopathien. Auch die familidren Erkrankungen
sind iibertragbar. SchlieBlich wurden 1996 die ersten
Fille einer neuen Variante der CJK (nvCJK) beschrie-
ben, die nach dem heutigen Kenntnisstand vermutlich
durch Ubertragung des BSE-Erregers hervorgerufen
wird [6]. Diese Erkrankung wurde bisher vorwiegend
bei Patienten unter 40 Jahren gefunden und 148t sich
im histopathologischen Bild von der sporadischen CJK
abgrenzen. Bisher sind 24 Fille in GroBbritannien und
ein Fall in Frankreich bekannt. geworden. Man kann
nur spekulieren, ob in Deutschland iiberhaupt bzw. mit
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wievielen Fllen von nvCJK zu rechnen ist, da hier le-
diglich 5 Fillc von BSE bei Rindern (alle aus GroB-
britannien importiert) nachgewiesen und im relevanten
Zeitraum nur etwa 0,1% der verbrauchten Rinderpro-
dukte aus GroBbritannicn importicrt wurden.

Dic CJK ist cinc weltweit verbreitcte, seltene Er-
krankung mit einer jdhrlichen Inzidenz von etwa |-
1.5 Fillen/1 Million Einwohner. Fiir die sporadische
Form wird iin Sinne der Prionhypothese die Entste-
hung durch eine spontanc Konformationsénderung des
Prionproteins oder auch cine Mutation im Prionpro-
tein-Gen in einer Zelle des ZNS diskutiert. Die An-
hiinger der Virushypothese postulieren eine Ubertra-
gung durch erregerhaltige Nahrungsmittel aus dem
Ticrreich: Hier kimen z.B. unerkannte Fille von BSE
beim Rind in Frage. Der Scrapie-Erreger scheidet
wohl wegen des Fehlens jeglicher epidemiologischer
Hinweise als direkte Infektionsquelle aus. Dariiber
hinaus waren Versuche, Menschenaffen mit dem Scra-
pie-Erreger zu infizieren, erfolglos. Das durchschnitt-
liche Erkrankungsalter der sporadischen CJK liegt bei
65 Jahren. Miinner und Frauen sind gleich hiufig be-
troffen. Die Inkubationszeit ist unbekannt. Sie wird,
abgeleitet von Kuru und den iatrogenen CJK-Erkran-
kungen, auf einige Jahre bis Jahrzehnte geschitzt. Die
CJK (sporadische wie familiire Formen) ist nicht im
iiblichen Sinne infektits, das heiBt, sie wird nicht
durch iibliche soziale Kontakte oder pflegerische MaB-
nahmen von Mensch zu Mensch weitergegeben. Ihre
Ubertrdgung auf Versuchstiere (oder auch iatrogen) er-
fordert in der Regel groe Mengen hochkonzentrierten
erregerhaltigen Materials. So weiB8 man aus Tierversu-
chen, daB die effizienteste Infektionsroute die intraze-
rebrale (i.c.) Injektion ist. Ist intrazerebral eine infek-
tiose Einheit (I.E.) ausreichend, um Tiere mit einer
50%igen Wahrscheinlichkeit zu infizieren, so braucht
man im Vergleich bei der i.v. Infektion in etwa 10 LE.,
intraperitoneal 100 LE., subkutan 10* und per os

10° LE. [7]. Diese Zahlen gelten fiir einen angepaBten
Erreger, also innerhalb derselben Tierspezies. Uber
Speziesgrenzen hinweg sind durchweg hoéhere Dosen
von infektiésen Einheiten notwendig.

CJK-Infektionsrisiko in medizinischen
Berufen

Aus den oben beschriebenen Befunden kann abgeleitet
werden, daB eine Infektion durch die intakte Haut
selbst mit hoch erregerhaltigem Material nur sehr
schwer moglich sein diirfte. Epidemiologisch gibt es
bislang keinen Hinweis darauf, daB Personen in medi-
zinischen Berufen hiufiger an einer CJK erkrankt sind,
als statistisch zu erwarten ist. Ebenso haben Angehori-
ge, die CJK-Patienten pflegen, kein erhdhtes Erkran-
kungsrisiko. Dies zeigt, daB vom Umgang mit Er-
krankten keine unmittelbare Gefahr ausgeht.

Wie es zu Ubertragungen der Krankheit kommen
kann, zeigen dagegen die relativ wenigen Fille von in
der Literatur beschriebener iatrogener CJK [8]. Den
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groBten Anteil der Fille machen CJK-Infektionen
durch Behandlung mit aus menschlichen Hypophysen
cxtrahierten Hormonen aus. Durch parenterale Be-
handlung mit Wachstumshormon aus Hypophysen von
Verstorbenen traten ca. 90 Fille auf, die meisten davon
in Frankreich (etwa 60-70%). Weitere Fille sind in
GroBbritannien und den USA bekannt geworden, in
Deutschland jedoch bislang keiner. Auf Gonadotropin-
behandlung sind 5 Fille in Australien zuriickzufiihren.
Seit 1987 werden diese Hormone gentechnisch herge-
stellt. Etwa 60 Fille- von CJK-Infektionen beruhen auf
Dura mater-Transplantationen. Sie wurden fast aussch-
lieBlich durch das Prdparat ,Lyodura“ der Firma
Braun-Melsungen verursacht, das 1987 aus dem Ver-
kehr gezogen wurde. Die mejsten Fille traten in Japan
auf; in Deutschland werden vier Fille mit einer Dura-
transplantation in Zusammenhang gebracht. Des wei-
teren wurden weltweit drei Ubertragungsfille durch
Corneatransplantate bekannt und ein Fall mit einer
Tympanoplastik in Zusammenhang gebracht. SchlieB-
lich gab es 6 Fille einer iatrogenen CJK durch unzu-
reichend sterilisierte neurochirurgische Instrumente
verursacht, davon zwei durch Tiefenelektroden [2].
Aus der Beschreibung der iatrogenen CJK-Fille
geht hervor, daB es vordringlich ist, Patientengruppen,
Materialien und medizinische Eingriffe, von denen ein
Ubertragungsrisiko ausgehen kann, genau zu definie-
ren. Das Ubertragungsrisiko fiir medizinisches Perso-
nal, z.B. bei einem operativen Eingriff, oder fiir Dritte
durch kontaminierte Instrumente wird abgeleitet von
der Wahrscheinlichkeit, mit der bei einem Patienten
eine Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung vorliegt. Anhand
dieser Wahrscheinlichkeit konnen Patienten in Uber-
tragungsrisikogruppen eingeteilt werden.

Ubertragungsrisikogruppen

Grundsitzlich stellt die normale Krankenversorgung
von CJK-Patienten keine Ubertragungsgefahr fiir das
medizinische Personal oder andere Personen dar. Bei
operativen Eingriffen am ZNS, etwas weniger bei Au-
genoperationen, besteht fiir das Operationsteam auf-
grund der Verletzungsgefahr durch Einbringen von
hochinfektiosem Gewebe in Wunden ein Ubertra-
gungsrisiko [14].
I. Patienten mit hohem Risiko, CJK zu haben oder
zu entwickeln:
- Patienten mit bestitigter CJK
- Patienten mit* klinischem Verdacht auf CJK
(wahrscheinliche und mogliche CJK)
- Trager pathogener Mutationen im Prionprotein-
Gen
- Mitglieder einer Familie mit familidrer CJK,
GSS, FFI, auch wenn der Genotyp nicht be-
stimmt ist -
II. Patienten mit erhdhtem Risiko, CJK zu haben
oder zu entwickeln:
- Patienten mit ungeklarter, fortschreitender Er-
krankung des ZNS mit und ohne Demenz



- Mitglieder von Familien, in denen gehiuft der-
artige Erkrankungen aufgetreten sind

- Empfinger von humanen Hypophysen-Hormo-
nen (Wachstumshormon und Gonadotropine)

- Empfinger von Dura mater-Transplantaten in
den Jahren 1972-1987 LT

III. Patienten mit niedrigem Risiko, CJK zu haben .

oder zu entwickeln: alle iibrigen Personen

Erliuterung zur Emordnung von Patienten in Risiko-
gruppen:

Eine sichere Diagnose einer CJK kann beim lebenden
Patienten bisher nur durch Hirnbiopsie mit dem Nach-
weis des pathologischen Prionproteins gestellt werden.
Eine Hirnbiopsie ist jedoch in den meisten Fillen nicht
indiziert. Die Diagnose einer genetischen Prionerkran-
kung erfolgt durch' den molekulargenetischen Nach-
weis einer pathogenen Mutation im Prionprotein-Gen.

Die klinische Diagnose ,,wahrscheinliche CJK* er-
fordert die folgenden Kriterien [9]: rasch fortschreiten-
de Demenz, typisches EEG (periodic sharp wave com-
plexes) und zwei der vier folgenden neurologischen
Symptome: 1. visuelle und/oder zerebelldre Stérungen;
2. pyramidale und/oder extrapyramidale Storungen; 3.
Myoklonien; 4. akinetischer Mutismus.

Eine .mogliche CJK* liegt vor bei Vorhandensein
der Symptome wie bei wahrscheinlicher CJK, jedoch
ohne die typischen EEG-Veridnderungen.

Eine weitere Stiitzung der Diagnose ist moglich
durch den Nachweis der Proteine 14-3-3 bzw.
p130/131 sowie erhohte Spiegel an NSE (neuro-
nenspezifische Enolase) oder S100-Protein im Liquor.
Diese Teste erreichen in der CJK-Diagnostik eine Spe-
zifitdt und eine Sensitivitdt von 80-90%.

In der Gruppe II ist das Risiko der Patienten, eine
CJK zu haben oder zu entwickeln, deutlich geringer
als in der Gruppe 1. Es betrigt bei den Empfiangern
von humanen Hypophysenhormonen maximal 1%, bei
den Empfidngern von Dura mater-Transplantaten etwa
0,1% [10]. Da jedoch die Triger einer latenten CJK-
Infektion nicht erkannt werden konnen, werden im
Folgenden die Patienten dér Gruppe II mit denen der
Gruppe I zusammen als Patienten mit erhohtem Uber-
tragungsrisiko betrachtet.

Bei unauffilligen Patiénten (Gmppe IO) liegt das
Risiko, eine CJK zu haben oder zu entwickeln, nach
den heutigen Erkenntnissen wie eingangs erwihnt bei
etwa 1 : 1 Million. Daber ist fiir diese Patientengruppe

wegen des sehr geringen Risikos eine Anderung der .

bisherigen Empfehlungen zu Priventionsmanahmen
beim Umgang mit Patienten und deren Materialien
und Sterilisationsverfahren nicht erforderlich.

Risikostatus von Geweben

Nicht von allen Geweben eines CJK-Kranken geht
eine gleich groBe Infektionsgefahr aus. Da nur wenige
Daten iiber Infektionsmengen in Geweben CJK-Er-

krankter vorliegen - diese wurden durch Ubertra-
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gungsversuche in verschiedenen Tierspezies gewonnen
- legt man bei der Einteilung der Gewebe in Risiko-
klassen iiberwiegend die bei Tieren erhobenen Daten
zugrunde. Diese Werte liegen erfahrungsgemiB im
lymphatischen Gewebe der Peripherie héher als bei
sporadischer und familisirer CJK. Bei der neuen Vari-
ante der CJK ist hingegen mit einer hdheren Infektio-
sitdt des peripheren lymphatischen Gewebes zu rech-
nen. Die folgende Eingruppierung von Geweben ori-
entiert sich an der Scrapie-Infektiositiit natiirlich infi-
zierter Schafe [11,18]:

L. hohe Infektiositit: Gehirn, Riickenmark, Auge
II. mittlere Infektiositit: Milz, Tonsillen, Lymphkno-
ten, Ileum, proximales Colon, Liquor, Hypophyse,
Nebenniere, Dura mater, Zirbeldriise, Plazenta,
distales Colon, peripheres Nervensystem

geringe Infektiositdt: Nasenschleimhaut, Thymus,
Knochenmark, Leber, Lunge, Pankreas

keine Infektiositdt nachweisbar: Skelettmuskula-
tur, Herz, Brustdriise, Milch, Blut und Blutgerinn-
sel, Serum, Kot, Niere, Schilddriise, Speicheldrii-
se, Speichel, Ovarien, Uterus, Hoden, Samen, fe-
tales Gewebe, Kolostrum, Galle, Knochen, Seh-
nen, Bindegewebe, Haare, Haut, Urin

.
Iv.

Aus der Verteilung ist abzuleiten, daB ein erh6htes
Risiko von Eingriffen an Hirn, Riickenmark und Auge
ausgeht. Ein sehr geringes Risiko besteht dagegen bei
Eingriffen, die die Gewebe der Kategorie IV betreffen,
wie Haut, Bindegewebe, Muskulatur, Blut.

Vermeidung von iatrogenen CJK-Infektionen

Operative Eingriffe an ZNS und Auge bei Patienten

mit erhohtem Risiko, eine CJK zu haben oder zu ent-

wickeln [15, 16]

Eingriffe an ZNS und Auge von diesen Patienten stel-

-len eine potentielle Gefahr der Ubertragung von CJK

dar. Sie sollten in ihrem diagnostischen oder therapeu-

tischen Wert genau abgewogen werden. So kann in
den meisten Fillen zur Erstellung einer Differential-
diagnose anstelle einer Hirnbiopsie zu diagnostischen

Zwecken auf die Surrogatmarker im Liquor zuriickge-

griffen werden (s.0.). Bei Eingriffen mit erhohtem Ri-

siko sollten die folgenden zusitzlichen VorsichtsmaB-
nahmen angewandt werden:

- Der Eingriff sollte an das Ende der Operationsliste
gelegt werden, um anschlieBend eine angemessene
Reinigung durchfiihren zu konnen.

- Die Teilnehmer an dem Eingriff sollten gut geschult
sein. Die Zahl der Tellnehmer sollte moglichst ge-
ring gehalten werden.

- Es sollte méglichst nur Einmalmaterial verwendet
werden.

2 Es sollte Schutzkleidung in Form von Schiirze oder
Schutzanzug, 2 Paar Handschuhen, Mundschutz,
Brille getragen werden.

- Alle gebrauchten Einwegmaterialien und Abfille
sollten durch Verbrennung entsorgt werden.

Nach den Empfehlungen der Expertenkommission

[2] sollen alle- wiederzuverwendenden Materialien mit
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1-2 mol/l NaOH oder 2.5-5% Na-Hypochlorit fiir 24 h
oder mit Guanidiniumthiocyanat (z.B. 4 mol/l fiir 1 h;
6 mol/l fir 15 min) bei Raumtemperatur desinfiziert
und gereinigt und abschlicBend 1 b lang bzw. in Zy-
klen his zu cincr Gesamtzeit von | h bei 134 °C
dampfsterilisiert werden (Tabelle 1).

Alle iibrigen operativen Kingriffe

Alle iibrigen operativen Eingriffen an Patienten, von
denen ein crhohtes Risiko ausgeht, sind moglichst
unter den gleichen VorsichtsmaBnahmen wie oben
cinschlieBlich des Gebrauchs von Einmalinstrumenten
vorzunchmen. Sollte die Verwendung von Einmalin-
strumenten nicht moglich sein, so kdnnen die Instru-
mente nach Gebrauch auBlerhalb von ZNS und Auge

wegen der geringeren Infektiositit der Gewebe in der

folgenden abgeiinderten Form aufbereitet werden (Ta-
belle 2).

Die Instrumente werden in 1-2 mol/l NaOH oder
2.5-5% Na-Hypochlorit oder 4 mol/l Guanidiniumthio-
cyanat (GdnSCN) fiir 2 x 30 min mit mechanischer
Zwischenreinigung in die jeweilige Losung eingelegt.
Es muB sichergestellt sein, daB die Losungen alle in-
neren und duBeren Oberflichen der Instrumente errei-
chen. Gegebenenfalls miissen die Losungen mit einer
Spritze in die Hohlrdume der Instrumente eingebracht
werden. Danach erfolgt eine Behandlung im Reini-
gungsautomaten. Dazu sind die Instrumente einem va-
lidierten, automatisch gesteuerten Reinigungs- und
anschlieBenden Desinfektionsprozef bei 93 °C zu un-
terwerfen. Es mu erneut sichergestellt werden, daf
alle inneren und #uBeren Oberflédchen der Instrumente
vom ReinigungsprozeB erfat werden. Bei Rohr-
schaftinstrumenten ist eine DurchfluBkontrolle uner-
1dBlich. Nach der Desinfektion erfolgt eine absch-
lieBende Dampfsterilisation vorzugsweise fiir 1 h bei
134 °C.

Verwendung von flexiblen Endoskopen aufierhalb von
ZNS und Auge:

Wegen miglicher Erregerverschleppung solite bei Pa-
tienten mit erhdhtem Risiko, eine CIK zu haben oder
zu entwickeln, der Gebrauch wiederverwendbarer En-
doskope auch auBBerhalb des ZNS so weit wie moglich
cingeschrinkt und durch Verwendung von Einmalma-
terial oder durch alternative Verfahren ersetzt werden.
Wenn es medizinisch indiziert ist, z.B. eine perkutane
Endogastral-(PEG)-Sonde zu legen, wird nach Ge-
brauch des Gastroskopes folgendes Dekontaminations-
verfahren empfohlen: Einlegen des Endoskops in
4 mol/l Guanidiniumthiocyanat (GdnSCN) fiir
2 x 30 min mit zwischengeschalteter mechanischer
Reinigung (Durchbiirsten und Durchspiilen der Kanile
mit GdnSCN-L6sung in demselben GdnSCN-Bad;
Achtung: Personenschutz!). Es muf sichergestellt sein,
daB das GdnSCN alle inneren und 4uBeren Ober-
flichen des Endoskops erreicht. Dazu sollte GdnSCN
mit einer Spritze in die Hohlriume des Endoskops ge-
saugt werden. Dieser Vorgang muf bei jedem Kanal
des Endoskops erfolgen.

AnschlieBend folgt eine weitere Reinigung, mog-
lichst in einem Dekontaminationsautomaten, nach
einem validierten Verfahren mit Spiilen mit Wasser,
Desinfektion mit aldehydhaltigen Reinigungsmitteln,
erneutern Spiilen mit sterilem Wasser, Trocknen und
abschlieBender Behandlung mit 70% Alkohol. Es muf
sichergestellt sein, daB GdnSCN vollstdndig aus dem
Endoskop entfernt ist.

Die Behandlung mit Aldehyden oder Alkohol darf
niemals der spezifischen Desinfektion mit GdnSCN
vorangestellt werden, da die Inaktivierung der CJK-
Erreger nach Behandlung mit Aldehyden oder Alkohol
erheblich erschwert wird.

Guanidiniumthiocyanat ist eine Substanz der Gift-
klasse 3: Es entwickelt beim Zusammenbringen mit

Tabelle 1 Empfehlungen zu Desinfektions- und SterilisationsmaBnahmen in der Neurochirurgie

Dampfsterilisierbare Instrumente/ Materialien
ohne Verdacht auf CJK mit Verdacht auf CJK

Nicht dampfsterilisierbare Instrumente/ Materialien
ohne Verdacht auf CJK

mit Verdacht auf CJK

Ubliche vorschriftsméaBige a) Einwegmaterial
Aufbereitung

b) Desinfektion und
manuelle Reinigung:
Behandlung mit
1-2 mol/l NaOH/24 h .
oder .

2,5-5% NaOCI fur 24 h
oder

GdnSCN (3 mol/l far

24 h; 4 mol/l fur 1 h;

6 mol/l fir 15 min);
AbschlieBend Sterilisa-
tion bei 134 °C/1 h

ubliche vorschriftsmaBige
Aufbereitung

a) Nicht einsetzen!

b) Einwegmaterial

¢) Vernichten von mehrfach
- einsetzbarem Material
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Séduren giftige Ddmpfe. Es sollte nur verwendet wer-
den, wenn die Alternativverfahren ungeeignet sind.
Gesonderte Entsorgung, Arbeiten mit Handschuhen,
Schutzkittel, Schutzbrille (mit Seitenschutz) sind not-
wendig. Spritzer und Aerosolbildung sind zu vermei-
den. Das der Chemikalie beiliegende Slcherhelts-Da-
tenblatt ist zu beachten.

Es obliegt dem Hersteller der Instrumente, fiir En- '

doskope und Dekontaminationsautomaten geeignete
validierte Verfahren und die angewandten Priifmetho-
den zu benennen. Es ist mit dem Hersteller abzukléren,
ob GdnSCN unter den angegebenen Bedingungen von
dem Material vertragen wird. Die Anwendbarkeit an-
derer Desinfektionsmittel (s. Tabelle 2) ist ebenfalls
mit den Herstellern der Instrumente und Endoskope
etc. abzuklaren.

Gewinnung und Weiterverarbeitung von Untersu-
chungsmaterial bei CJK

Liquorpunktion, Probeexzisionen, Blutentnahme und
Punktionen innerer Organe und Hohlriume sollten
unter den gleichen VorsichtsmaBnahmen und unter
Verwendung von Einmalmaterialien wie bei HBV-
oder HIV-Infizierten durchgefiihrt werden. Die Probe-
nentnahme sollte von im Umgang mit infizierten Pati-
enten erfahrenen Arzten mit besonderem Augenmerk
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auf die Vermeidung von Stich- und Schnittverletzun-
gen vorgenommen werden. Bei der Gefahr des Ver-
spritzens von Patientenmaterial sollte Mund- und Au-
genschutz getragen werden. Das gewonnene Untersu-
chungsmaterial folgt ohne besondere Kennzeichnung
dem gleichen Untersuchungs- und Entsorgungsgang
wie andere infizierte Proben. Bei der Probenentnahme
anfallende Einmalmaterialien werden im medizini-
schen Abfall entsorgt, scharfe und spitze Gegenstinde
in geschlossenen Behiltern.

Probenmaterial, das aus Hirn, Riickenmark und
Auge (Trinenfliissigkeit ist nicht infektios) gewonnen
wurde, wird als C-Abfall [12] mit nachfolgender Ver-
brennung entsorgt. In gleicher Weise geschieht dies fiir
die bei der Gewinnung verwendeten Einmalinstrumen-
te und -textilien. .

Bei der Verarbeitung von Hirngewebeproben wird
empfohlen, nach der Fixierung mit Formalin eine
I-stiindige Behandlung mit 95-100% Ameisensiure
mit anschlieBender Nachfixierung in frischem Forma-
lin anzuschlieBen, wodurch eine weitgehende Inakti-
vierung der Erreger erreicht wird.

Néhere Informationen iiber VorsichtsmaBnahmen
bei Sektionen von CJK-Verdachtsfillen und der Ge-
winnung und Weiterverarbeitung von Hirngewebe in
der Pathologie sind den Literaturstellen [3;17] zu ent-

von ZNS und Auge

Tabelle 2 Empfehlungen zu Desinfektions- und SterilisationsrnaBnahmen fiir Instrumente nach’ Emgnﬂen auBerhalb

Dampfsterilisierbare Instrumente/Materialien

ohne Verdacht auf CJK mit Verdacht auf CJK

Nicht dampfsterilisierbare Instrumente/Materialien,
z.B. Endoskope

ohne Verdacht auf CJK mit Verdacht auf CJK

Ubliche vorschriftsmaBige a) Einwegmaterial
Aufbereitung

b) Desinfektion* durch Be-
handlung mit 1-2 mol/l
NaOH oder 2,5-56%
NaOCI oder 4 molft
GdnSCN fur jeweils

" 2x30 min. mit mechani-
scher Zwischenreinigung

AnschlieBend
Ublicher Aufbereitungs-
zyklus in einem Desin-

apparat bei 93 °C
abschlieBend
- Dampfsterilisation
(Vakuumverfahren) vor-
zugsweise bei 134 °C
fur 1 h

fektions- und Reinigungs-.

a) Gebrauch so weit wie
madglich einschranken
oder durch alternative
Verfahren ersetzen
Verwendung von Einmal-
material
Desinfektion* durch
Behandlung mit 1-2 mol/I
NaOH oder 2,5-5%
NaOCI oder 4 mol/i
GdnSCN fur jeweils
2x30 min. mit mechani-
scher Zwischenreinigung
anschlieBend
Ubliche Aufbereitung mit
aldehydhaltigem Desinfek-
tionsmittel
abschlieBend
Spulen mit 70%igem
Alkoho! bzw. ggf. Sterilisa-
tion mit Gblichem Gas-
Sterilisationsverfahren

ubliche vorschriftsmaBige
Aufbereitung

b)

c)

* Materialvertraglichkeit beachten

vorangestelit werden.

Achtung: Eine Behandlung mit Aldehyden oder Alkoholen darf niemals der spezifischen Desinfektion mit GAnSCN
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nehmen oder beim Referenzzentrum fiir Spongiforme
Enzcphalopathicn im Institut fiir Neuropathologie der
Universitit Gottingen (Robert-Koch-Str. 40, D-37075
Gattingen) crhiiltlich.

Klinik und Pflege

CJK LBt sich nicht durch normalen Kontakt von
Mensch zu Mensch iibertragen. Auch der Hautkontakt
mit Blut, Serum und Ausscheidungen aller Art birgt
kein Infektionsrisiko. Dic Patienten brauchen daher
nicht isoliert zu werden, die Einhaltung der iiblichen
Hygicneregeln ist ausreichend.

Benutztes Geschirr und Besteck der Patienten sowie
Waschutensilien, Kleidung, Wische und Bettwische,
auch wenn mit Blut oder Liquor kontaminiert, werden
in die normalen Spiil- und Waschginge gegeben. Le-
diglich bei groferen Liquorkontaminationen (> 5 ml =
etwa GroBe einer Handflidche) sollte mit 2,5% Na-Hy-
pochlorit bzw. 1-2 mol/l NaOH (1 h) vordesinfiziert
werden.

Oberflichen, die mit Liquor kontaminiert wurden,
sollten mit 2,5% Na-Hypochlorit oder mit 1-2 mol/l
NaOH 1 h desinfiziert werden.

Abfille aus der Pflege und Behandlung der Pauen-
ten wie z.B. Auswurf, Erbrochenes etc., Tupfer,
Tiicher, Spritzen und andere Einmalmaterialien wer-
den, auch wenn mit Blut oder Liquor kontaminiert, als

medizinischer Abfall entsorgt. Injektionskaniilen und

andere spitzen oder scharfen Gegenstinde sind in ver-
schlieBbaren, bruchsicheren Behiltern abzuwerfen. Er-
regerhaltiges Material (s. Risikostatus von Gewebe)
und Abfille, die mit erregerhaltigem Material konta-
miniert sein konnen, sind als Abfall der Gruppe C [12]
durch Verbrennen zu entsorgen.

Verletzungen und Kontamination mit CJK-Material
Bei Stichverletzungen mit Nadeln nach i.v., s.c. oder
i.m. Gebrauch an Patienten mit erhohtem Risiko, eine
CJK zu haben oder zu entwickeln, wird wie bei ande-
ren Patienten verfahren. Das gleiche gilt fiir eventuel-
le BiB- und Kratzverletzungen.

Stich- oder.Schnittverletzungen bei der Liquorpunk-
tion und bei der Probenentnahme oder -weiterverarbei-
tung von Material auf3erhalb von ZNS und Auge soll-
ten nach ausgiebigem Spiilen mit Wasser mittels 2,5%
NaOCl fiir 5 min desinfiziert und anschlieBend erneut
mit Wasser gewaschen werden [16].

Nach Verletzung an Instrumenten/Materialien, die
mit Hirn-, Riickenmarks- oder Augengewebe ‘in
Berithrung gekommen sind, sollte- nach intensivem
Spiilen mit Wasser die Wunde mit 2,5% NaOCI fiir
5 min desinfiziert, danach exzidiert und chirurgisch
versorgt werden. War das Hirnmaterial vorher 1 h mit
95-100%iger Ameisensiure behandelt worden, kann
auf die Exzision der Wunde verzichtet werden. Weiter-
gehende Behandlungsvorschlige [13] wie die Suppres-
sion des Immunsystems zur Verhinderung des Ange-
hens einer Infektion halten wir mangels erwiesener
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Wirksamkeit fiir verfriiht, zumal bisher kein Fall von
CJK nach einer derartigen Verletzung aufgetreten ist.

Nach Spritzern von potentiell mit CJK-Erreger kon-
taminiertem Material ins Auge oder auf Schleimhiute
sollte unverziiglich ausgiebig mit Wasser gespiilt wer-
den.

Nach Kontamination der unverletzten Haut mit Ge-
weben hoher Infektiositit von Patienten mit erhohtem
Risiko, eine CJK zu haben oder zu entwickeln, solite
eine Desinfektion mit 1 mol/l NaOH bzw. 2,5%
NaOQClI fiir 5 min mit nachfolgendem Abwaschen mit
Wasser erfolgen. Bei Kontamination mit Geweben
auBerhalb des ZNS reicht das griindliche Abwaschen
mit einem Detergens oder Seife, wobei iibermiBiges
Schrubben der Haut vermiéden werden sollte. Unfille
sind im Rahmen der berufsgenossenschaftlichen Vor-
schriften zu dokumentieren und zu melden.

Anmerkung: Na-Hypochlorit-Losungen sind zeit-
lich begrenzt haltbar und miissen spitestens alle 4 Wo-
chen emeuert werden; die NaOH-Losung sollte in
einer geschlossenen Plastikflasche aufbewahrt werden.

Fachspezifische Probleme )
Hier kdnnen nur wenige der fachspezifischen Proble-
me kurz angesprochen werden. Eine detaillierte Rege-
lung bleibt, wo notwendig, den einzelnen Fachgesell-
schaften vorbehalten.
Neurologie:
Bei Risikopatienten sollten Myographienadeln wie
Einmalmaterial nicht wiederverwendet werden.
Ophthalmologie:
Zur Messung des Augendrucks sollten bei Risikopa-
tienten nur beriihrungsfreie Tonometer benutzt wer-
den (Trinenfliissigkeit ist nicht infektis).
Transplantation;
Zur Vermeidung von CJK-Ubertragungen sollten
die folgenden Personengruppen von Organ-, Gewe-
be- und Blutspenden ([19] und [1]) ausgeschlossen
werden:
- Personen der CIK- Risikogruppen
- Personen, die an unklaren, nicht diagnostizierten
Erkrankungen des ZNS verstorben sind
- Personen, die in psychiatrischen Anstalten ver-
storben sind
Pathologie: |
Der Leichnam eines Verstorbenen mit erh6htem Ri-
siko, eine CJK zu haben, sollte nicht zu Lehr-
zwecken in der Anatomie oder Pathologie verwen-
det werden. Es. wird empfohlen, den Leichnam bei
CJK-Verdacht nach der Sektion in einer verschlos-
- senen Plastikhiille an das Bestattungsinstitut abzu-
geben. Eine Aufbahrung des Leichnams ist nicht
grundsitzlich abzulehnen Deshalb soll der Leich-
nam nach der Sektion mit 1-2 mol/l NaOH abgewa-
schen werden. Zu Sektion und Probenaufbereltuno
siehe ,,Gewinnung und Weiterverarbeitung von Un-
tersuchungsmaterial bei CJK*.
Bestattung:
Fiir die Handhabung unverletzter CIK-Verstorbener
sind keine zusitzlichen VorsichtsmaBnahmen oder



DesinfektionsmaBnahmen notwendig. Bei verletzten
CJK-Leichnamen (besonders bei Traumen an Schi-
del, Riickenmarkskanal und Auge) sollten die Mani-
pulationen auf das Notigste beschriinkt werden und
Verletzungen vermieden werden. Zur Desinfektion
von kontaminierten Oberflichen sollte 1-2 mol/l

NaOH oder 2,5-5% Na-Hypochlorit fiir 1 h verwen- -

det werden. :

Auf das Einbalsamieren sollte verzichtet werden.
Nach einer Sektion sollten keine Manipulationen
am Leichnam vorgenommen werden. Weitere Vor-
schriften zu Transport und Bestattung enthalten die
Verordnungen iiber das Leichenwesen der einzelnen
Linder.
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Industriemitteilung

Laborreform stéft weiterhin auf
Vorbehalte

VDGH: kein Handlungsbedarf fiir O 1 und O 11

Dic umstrittene Reform der Laborvergiitung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung ist am Dicnstag, dem
19. Mai. in KéIn von der Vertreterversammlung der
Kasseniirztlichen Bundesvereinigung (KBV) prinzipi-
ell verabschicdet worden; allerdings wurden Nachbes-
scrungen gefordert. Mit der Reformierung des Vergii-
tungssystems will die KBV dic Mengenentwicklung
im O Ill-Labor stoppen. Kritiker befiirchteten bereits
im Vorfeld, da3 die Abrechnungsreform iiber den La-
borbereich hinaus weitreichende Konsequenzen fiir
das #rztliche Aufgabengebiet haben konnte. Mit dem
Splitting des Laborhonorars in Kostenerstattung und
Arzthonorar wird erstmalig eine technische &rztliche
Leistung aus der Gesamtvergiitung herausgelost. Dies
konnte richtungsweisend fiir weitere Bereiche mit
hohem technischen Anteil wie Ultraschalluntersuchun-
gen oder Rontgen sein. Zudem wiirden sich Arzte
durch eine leistungsfreie Vergiitung mittels Pauschalen
angreifbar machen, befiirchten unter anderem der

BDA Nordrhein und der NAV-Virchowbund. Hand-'

lungsbedarf sieht auch der Verband der Diagnostica-
Industrie VDGH nur bei O III-Leistungen, die in Rich-
tung einer ganzheitlichen, am Patientenbediirfnis ori-
entierten Laboratoriumsdiagnostik fortentwickelt wer-
den sollte - nicht jedoch im seit Jahren stabilen OI/OII
Bereich.

Die Aufspaltung in einen analytischen und einen
arztlichen Teil fiihre mittelfristig dazu, daB die Labo-
ratoriumsmedizin zur Diagnose von Krankheiten als
Einheit sowie als eigenstindiges 4rztliches Fachgebiet
verschwinden wiirden. Ein wichtiges Gebiet ginge
dann den Arzten verloren. Auch mit Qualitédtseinbufen
miisse gerechnet werden. Das KBV-McKinsey Kon-
zept sieht vor, daB die #drztliche Tatigkeit fiir die Be-
fundung und Interpretation der Ergebnisse fir O I /
OIl-Leistungen als fachgruppenspezifische Pauschale
vergiitet wird. Als MaBgabe fiir das zur Verfligung ste-
hende Arzthonorar werden die Kosten von 1996 als
Basis angenommen: 1.178 Millionen Mark, wobei 25
Prozent auf technische Kosten entfallen. Bleiben 879
Millionen Mark, die - sollte die Reform von den Kas-
sen akzeptiert werden - leistungsfrei auf sieben Arzt-
gruppen verteilt werden, je nachdem wieviel Laborlei-
stungen die jeweilige Fachgruppe im Durchschnitt im
Jahr 1996 abgerechnet hat. Konkret bedeutet dies fiir
die beteiligten Arztegruppen: Pro Patient und Jahr eér-
hielten Urologen dann pauschal 7,97 Mark, Internisten
5,31, Frauenirzte 4,18, Allgemeinmediziner 3,86 und
Kinderdrzte 1,68 Mark, Anisthesisten und Hautirzte
jeweils 90 bzw. 61 Pfennig, andere Arztgruppen er-
hielten nichts. Eine Verteilung, die der NAV-Virchow-
bund als Disqualifizierung fachirztlicher Kompetenz
durch die unterschiedliche Beurteilung gleicher Lei-
stung bewertet.
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Auf diese Weise wiirden pro Jahr 879 Millionen
Mark verteilt, unabhingig davon, ob Laborleistungen
veranlaBt wiirden oder nicht. Mangelnde Transparenz
und cine zu hinterfragenden Philosophie einer qualifi-
zierten Patientenversorgung gehen mit solchen Anrei-
zen zur Reduzierung von Laborleistungen einher.
Dabei sind nach KBV-Zahlen die Punktmengen bei
O 1/ 0 II seit 1988 um lediglich 0,5 Prozent pro Jahr
gestiegen. Die Chance einer leistungsbezogenen Form
der Einzelleistungsvergiitung sieht der Berufsverband
der Arzte fiir Kinderheilkunde und Jugendmedizin ver-
tan. Zudem wiirde in den weiteren Ausbau der Pau-
schalierung auch die GOA einbezogen. Laborgemein-
schaften sehen sich bei einem Kostensatz von 69 Pfen-
nig pro Parameter, welcher weiter gesenkt werden soll,
in ihrer Existenz gefihrdet; ein Fortsetzen der Kon-
zentration im Laborbereich wire die Konsequenz.

Im Speziallabor sollen rund zehn Prozent der Ge-
samtvergiitungen auf &rztliches Honorar entfallen, 90
Prozent auf Kostenerstattungen. Binnen zwei Jahren
soll durch eine Neubewertung und Leistungsbegren-
zung das jihrliche Gesamthonorar von 1,6 auf 1,3 Mil-
liarden Mark reduziert werden. Durch fachgruppen-
spezifische Budgets fiir iiberweisende Arzte soll die O
III Nachfrage reduziert werden. Bei Uberschreitung
des veranlasserbezogenen Budgets sind die Arztgrup-
pen erstmals RegreBforderungen ausgesetzt. Mogliche
Folgen konnten Therapien ohne ausreichende laborato-
riumsdiagnostische Abkldrung oder Verlagerungen der
Laboruntersuchungen aus dem ambulanten in den sta-
tiondren Bereich bei Spezialpraxen mit umfangreichen
Laborabkldrungen sein. Verstirkt wird die Situation
durch das im Konzept vorgesehene Bonussystem. Fi-
nanzielle Anreize sollen die Arzte dazu veranlassen,
weniger Spezialuntersuchungen anzufordern. Unter-
schreitet der einzelne Arzt sein Laborbudget, erhielte
er die Hilfte des eingesparten Honorars, allerdings nur
bis zu einer maximalen H6éhe von 10 Prozent seines
Budgets. Theoretisch konnten die niedergelassenen
Arzte iiber eine Milliarde Mark zusitzlich einnehmen,
ohne auch nur eine Laboruntersuchung zu veranlassen,
so die rechnerische Komponente der Laborreform.
Problematisch ist dariiber hinaus, da das KBV-
McKinsey Konzept nicht vorsieht, daB Geld fiir die
Neuvaufnahme wichtiger Diagnoseverfahren zur Verfii-
gung gestellt wird.

Dierk Meyer-Liierflen, Geschiftsfithrer des Verban-
des der Diagnostica-Hersteller: ,,Der VDGH unter-
stiitzt eine zielgerichtete, am Interesse der Patienten
ausgerichtete und qualitdtsorientierte Laboratoriums-
diagnostik.“ So konnten diagnostische Leitlinien im
O I Bereich eine sinnvolle Stufendiagnostik ermégli-
chen. Durch frithzeitige Laboratoriumsdiagnostik
konnten erhebliche Folgekosten vermieden werden.
Kein Handlungsbedarf sieht Meyer-Liierflen im sta-
bilen O I / O II Bereich, da hier seit der letzten
EBM-Reform praktisch kein Wachstum zu beobachten
war.
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