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Aufbereitung - im Spannungsfeld
zwischen Okonomie und Okologie

DR. ROBERT SIMMOTEIT, 3MACH GMBH

Der wirtschaftliche Kostendruck auf das deutsche Gesundheitssystem wird sich in den nichsten Jahren
kontinuierlich erhdhen. Ein Spannungsfeld ist im Bereich operativer Eingriffe und im nachgeschalteten
Instrumentenaufbereitungsprozess zu finden. Hier erwarten uns mehr Kosten, alleine schon, um die neuen
MDR-Regularien zu erfiillen. Das zweite Spannungsfeld betrifft das umweltvertragliche Handeln und die
wechselseitigen Beziehungen zwischen Gesundheitseinrichtungen und Medizintechnikherstellern. Hier
werden uns Sparzwinge im Bereich der Produktbereitstellung und bei energetischen Prozessen begleiten.

m Beispiel der medizinischen Instru-

mentenaufbereitung in operativen
Gesundheitseinrichtungen wie Kliniken,
ambulanten Zentren und Arztpraxen wer-
den die zukiinftigen Anforderungen deut-
lich. Technisch handelt es sich hier um ein
Produktrecycling, das sich vom Material-
recycling unterscheidet. Die Besonderheit
der medizinischen Instrumentenaufbe-
reitung ist, dass hochwertige und emp-
findliche Produkte aufbereitet und diese
steril im OP eingesetzt werden.
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Der heutige Fokus liegt auf einer ef-
fizienten Prozessgestaltung der Aufbe-
reitungskreislaufe fiir operativ einge-
setzte medizinische Instrumente. Lau-

fen die Prozesse hier nicht optimal, kann

eine Gesundheitseinrichtung nicht wirt-
schaftlich erfolgreich arbeiten. Es geht in
erster Linie darum, wirtschaftliche Pro-
zesse zu etablieren, materialschonend
zu wirtschaften, die Umwelt zu entlas-
tenund zukunftsfahige Arbeitsplitze zu
erméglichen.

Der Instrumentenaufbereitungspro-
zess in diesen Einrichtungen ist ein Kreis-
lauf und umfasst im Wesentlichen den
Transport, die Reinigung, Funktionsprii-
fung, Verpackung, Sterilisation, Lage-
rung und Bereitstellung von aufbereite-
ten, sterilen, medizinischen Instrumen-
ten. Die Aufbereitung dieser Instrumente
finden in den AEMP-Abteilungen (Aufbe-
reitungseinheit fiir Medizinprodukte) so-
wie in den Arztpraxen statt. Demgegen-
liber stehen medizinische Instrumente,
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die nur einmal einsetzbar sind (Einmal-
instrumente) und nach dem Gebrauch
entsorgt werden,

ng
msetzung der MDR
die Instrumentenhersteller. Denn zu-
kiinftig miissen Hersteller ein stirkeres
Gewicht im Bereich der Marktiiberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen (Post
Market Surveillance [PMS], PMS-Plan und
-Report) legen und die Instrumentenauf-
bereitung stédrker beriicksichtigen.

Die MDR hat aber auch Auswirkungen
auf den Betrieb von AEMP-Abteilungen.
In diesen werden in erster Linie Klasse
Ir Produkte aufbereitet. Am Ende wird
ein aufbereitetes, steriles Klasse Ir oder
ein hoherwertiges Sterilprodukt bereitge-
stellt, das im OP eingesetzt wird. Mit den
neuen Regularien wachsen ebenfalls die
Aufgaben in den AEMP-Abteilungen und
das wiederum erhht die Kosten, ganz zu
schweigen davon, dass hier geeignetes
Personal eingesetzt werden muss.

Die Gesetzgebung hat insbesondere
die Nachverfolgharkeit von aufberei-
teten, medizinischen Instrumenten in
den AEMP-Abteilungen erhiht. Tech-
nisch existieren bereits maschinenles-
bare Kennzeichnungen, jedoch fehlen
oft Informationen, wie ein Instrument
technisch im Gesamtprozess kostenbe-
wusst aufbereitbar ist. Beispielsweise
ist die Instrumentenvorreinigung und
-anordnung sowie die Anschlusstechnik
in der Reinigungskammer zu beachten,
damit eine reproduzierbare Sauberkeit
fiir ein technisch aufwendiges Hohlraum-
instrument herstellbar ist.

Dem Fachmann auf diesem Gebiet der
Instrumentenaufbereitung ist klar, dass
bei der Beseitigung von Reinigungsriick-
stdnden nicht ausschliefflich auf ein Rei-
nigungsverfahren gesetzt werden kann.
Die Ultraschalltechnik beispielsweise
ist eine von diesen griindlichen Vorrei-
nigungsverfahren. Der Sparzwang in
den Kliniken und im Gesundheitssystem
zwingt jedoch dazu, diese Kriterien der
méglich machbaren technischen Sauber-
keit als nachrangig zu betrachten.
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Nachweis technischer Sauberkeit
Ein Beispiel ist die technische Sauber-
keit: Die MDR-Anforderung besagt hier
-Risiken durch Stoffe oder Partikel, die
aus einem Medizinprodukt z. B. der Klasse
Ir beim Kontakt mit Gewebe freigesetzt
werdenkénnen, sind so weit wie moglich
zu reduzieren”.

Jedes aufbereitete medizinische In-
strument wird jedoch immer, wenn auch
nur in sehr geringem Umfang, Stoffe oder
Partikel auf der Oberfliche aufweisen.
Welche Verunreinigung jedoch ist eine
kritische Verunreinigung und welchen
Einfluss hat die eingesetzte Reinigungs-
chemie? Klar ist zumindest, dass die ein-
gesetzte Reinigungschemie zu einer er-
héhten Alterung bei medizinischen In-
strumenten fithrt. Alleine schon das
Anfassen oder der Kontakt mit der natiir-
lichen Umgebungsluft hinterliisst Keire,
DNA und kleinste Verunreinigungen, die
auch nach der Sterilisation noch vorhan-
den sind.

Die Firma 3mach fordert hier seit 2014
einen Nukleotid-Nachweis (DND oder
RNA) und hat mit einem patentierten Ver-
fahren gezeigt, dass hier Nachweisgren-
zen von bis zu 1 pg Material (eine 1 mit
12 Nullen hinter dem Komma) erreichbar
sind (Biomed Rest. Int. 2014[5]:632127).
Dieses jedoch wird bei der Validierung der
Prozesse nicht bewertet und damit sind
die sich hieraus ergebenden Risiken nicht
klar erkennbar. Es wire daher sinnvoll,
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diesen Stand der Technik (PCR-Technik)
zu nutzen, um die Sicherheit der Instru-
mentenaufbereitung in den AEMP-Ab-
teilungen sowie bei der Herstellung von
kritischen Medizinprodukten, wie die der
Implantate, in der Industrie zu erhshen.

iPrmmelsm
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Die hier beschriebene Komplexitit von
aufbereitbaren Medizinprodukten ist
ein Argument, welche die Einmalpro-
duktehersteller fiir sich nutzen. Mittels
Ethylenoxid (ETO) sterilisierte Einmal-
produkte aus Kunststoff sind sauber und
besitzen kein Infektionsrisiko. Dennoch
besteht bei unsachgemifer Behandlung
von ETO-sterilisierten Einmalprodukten
aus Kunststoff die Gefahr, dass geringe
Mengen Ethylenoxid - ein hoch muta-
gener Stoff und Gift, welches Chromoso-
menaberrationen hervorrufen kann - ins
Gewebe freigesetzt wird.

Wir miissen uns schon aus wirtschaftli-
chen und umweltpolitischen Griinden im
Klaren sein, das hochwertige und tech-
nisch anspruchsvolle medizinische In-
strumente wie die der Roboter- bzw, mi-
nimal-invasiven Chirurgie oder Augen-
und Endoskop-Instrumente zumindest
in Teilen aufbereitet werden miissen, da-
mit unser Gesundheitssystem hier nicht
kollabiert.

Wie auch immer hier argumentiert
wird, die Aufbereitungskosten von ein-
fachen unkritischen medizinischen Ins-
trumenten der Klasse Ir, wie die z. B. von
Absaugkaniilen in Reinigungs- und Des-
infektionsgerdten (RDG), liegen bereits
um den Faktor 2 niedriger als der Einsatz
von Einmalprodukten (sieche Abb. 1). Die
Entsorgungskosten sind dabei nicht mit
eingerechnet.

Die Gesamt-Aufbereitungskosten kom-
plexer medizinischer Instrumente, wie
z. B. von Phaco-Instrumenten oder von
Motorhandstiicken liegen je nach Durch-
fiihrung unter 5 Euro pro Instrument und
aufgrund der hohen Beschaffungskosten
miissen diese aufbereitet werden.

Das Beispiel Augen-OP-Set: Phaco-
Handstiicke werden zur Reinigung im
RDG angeschlossen und die weiteren
enthaltenden Instrumente im RDG ein-
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Aufbereitungszyklen)

wie eine aufbereitbare Kaniile

Dentalproduktaufbereitung

* Kosten fiir eine Einmal-Absaugkaniile 0,9 - 1,10€

= Aufbereitungskosten Absaugkaniile 0,40 - 0,50 € + 0,03 €
(Aufbereitungskosten + Anschaffungskosten/100

= das Einmalprodukt ist mindestens 2 x so teuer

Abb. 1: Aufbereitungskosten Absaugkaniile.

=ohne Umpacken alle
Instrumente zusammen
reinigen

*Kostenreduktion durch

kleine Instrumenten-Sets

=ohne Umpacken alle
Instrumente sterilisieren
=ohne Umpacken weiter
bewegen

Sterilisisren

Transportieren

=ohne Umpacken in den OP
transportieren

+aus dem OP in die AEMP-

Abt. transportieren

=ohne Umpacken lagern
sLagerungsregale und
Lagerfliche minimieren
=keine zusdtzlichen
Transportwagen mehr

Abb. 2: Der heute etablierte Instrumentenaufbereitungsprozess wurde bereits 2004
von 3mach neu gedacht und seither kontinuierlich weiterentwickelt.

Energie

Verpackungskosten pro Sieb

W Sterifcontainer @ Vliesverpackung

1,42

Material in €

Gesamt in €

Quelle: Dissertation J. Fengler 2021, Uni Greifswald

Abb. 3: Okologische Parameter bei der Instrumentenaufbereitung am Beispiel der

Verpackungskosten. Quelle: Dissertation J. Fengler 2021, Uni Greifswald,

gebracht. Im Anschluss an die Reinigung
werden die Instrumente gepriift und zur
Sterilisierung vorbereitet. Bei dieser Pro-
zesskette werden die Instrumente mehr-
fach umgepackt.

Alternativ konnen die einfachen Au-
geninstrumente (Scheren, Pinzetten,
Spitzer etc.} auch als Einmalprodukte
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genutzt werden. Das wiirde jedoch die
Aufbereitungskosten fiir das aufzube-
reitende Phaco-Handstiick deutlich er-
héhen. Begriindung: Im RDG und in den
Sterilisationsgeréten ist Platz genug, so-
dass die Aufbereitung ganzer OP-Instru-
menten-Sets sicher erfolgen kann. Ferner
ist hier zu berticksichtigen, dass einzeln

verpackte sterile Einmalprodukte in der
Regel aufgerissen werden miissen und
der dadurch entstandene Arbeitsaufwand
im OP-Bereich erheblich sein kann. Ganz
zu schweigen von den dadurch erzeug-
ten Abfallmengen.

Okologische
Instrumentenaufbereitung ;
Dieses Spannungsfeld wird in der Zukunft
mehr und mehr Gewicht bekommen. In
der 6ffentlichen Wahrnehmung hat die
Gesundheit einen sehr hohen Stellen-
wert. Dennoch steigen die gesetzlichen
Anforderungen, der Fokus der 6ffent-
lichen Meinung nimmt zu und der Ver-
brauch an eingesetzten Materialien und
Ressourcen gerdt unter Druck. Ubertrigt
man das auf die Instrumentenaufberei-
tung in den Gesundheitseinrichtungen,
so spielen die bekannten Parameter
(Abb.2) eine Rolle und beeinflussen sich
gegenseitig. Eine Kostenanalyse im Be-
reich Verpackungsaufwendungen zur
Sterilisierung von Instrumenten zeigt
deutliche Unterschiede auf.

Das Ergebnis mehrerer Studien zeigt
hier (Abb. 3) im Bereich der Verpackung
von medizinischen Instrumenten in Sieb-
korben, dass der Materialverbrauch von
Vliesverpackungen (Verpackungsmate-
rial zur Sterilisierung) um den Faktor 4,5
héher ist. Bei der Betrachtung ,Gesamt”
wurden die anteiligen Personal- und Auf-
bereitungskosten (Wasser, Strom, etc.)
berticksichtigt. Ubertrigt man das Ganze
auf die Millionen von Siebkérben, die
alleine pro Jahr in Deutschland zur Ste-
rilisierung eingesetzt werden, ergeben
sich hohe Einsparungskosten.

Thema Betriebskosten (Energie)
Fast alle bekannten Hersteller von Rei-
nigungs- und Desinfektionsautomaten
(RDG) bieten Energiesparlésungen an.
Technisch werden hier Warmeriickgewin-
nungsanlagen eingesetzt, um die Ener-
giekosten zur Heifwassererzeugung, zur
Desinfektion (A0-Wert Erreichung) und
imReinigungsprozess im RDG zu senken.
Dariiber hinaus ist der Stromverbrauch in
den AEMP-Abteilungen erheblich (Geriite
mit Starkstromanschluss).
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Zum Thema Energie gehdrt in einer
AEMP-Abteilung und im OP die Raum-
beltiftung. In den wirtschaftlich genutz-
ten sensiblen Rdumlichkeiten eines Kli-
nikums wird viel Energie zur Luftrein-
heit benétigt und die Wartung der An-
lagen ist teuer.

Thema Reinigungschemie

Damit die Reinigung von medizinischen
Instrumenten sicher erfolgen kann, wird
eine eigens hierauf abgestimmte Che-
mie eingesetzt. Das Anforderungsprofil
der eingesetzten Stoffe ist umfangreich.
Bei biologischen Anschmutzungen (Ge-
webereste, Keime, Viren, Prionen etc.)
werden alkalische Reiniger im pH-Be-
reich 10~ 11 bevorzugt eingesetzt. Dem-
gegeniiber kommen auch enzymatische
Reiniger zum Einsatz. In den Reinigern
sind jedoch Tenside enthalten und diese
Stoffe sind oberflichenaktiv. Das heifit
aber auch, dass sich geringe Mengen die-
ser Stoffe auf den Oberflichen befinden,
wenn die Schlussspiilung unzureichend
ausgeflihrt wird.

Die Belastung der Umwelt durch die
eingesetzte Chemie ist dennoch he-
herrschbar, doch auch hier werden sich
die gesetzlichen Auflagen in den nichs-
ten Jahren erhéhen, da der deutsche Was-
serverbrauch im internationalen Ver-
gleich zu hoch ist.

Thema Reinigungsldsung (Wasser)
Im Bereich AEMP-Abteilung fallen grofie
Mengen an Reinigungslésung und Pro-
zesswasser an. Die hier genutzte Res-
source Wasser und deren Qualitit wird
in der AEMP-Abteilung mehr und mehr
zu einem Kostenfaktor und es bietet sich
hier ein nachhaltiges Wassermanagement
an, um wirtschaftlich arbeiten zu kénnen.
Bei der Instrumentenreinigung wird
aufbereitetes VE-Wasser (vollentsalztes
Wasser) eingesetzt. Hier muss bei der
Herstellung des Wassers (siche DIN EN
15883-1/4) ein Leitwert kleiner 15 pS/cm
eingehalten werden. Es ist jedoch zu be-
achten, dass das VE-Wasser nicht ste-
ril ist und sich hierin gut Stoffe 16sen
konnen. Diese Eigenschaft fiihrt dazu,
dass Rohrleitungen und unedle Metalie
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angegriffen werden. Reste von Silikaten
im VE-Wasser bei der Reinigung oder im
Dampfbei der Sterilisierung konnen sich
als sichtbare briunliche Ablagerungen
anmedizinischen Instrumentenoberfl3-
chen anlagern.

Bei der Prozessfiihrung fallen grofie
Mengen an Reinigungslésung und Pro-
zesswasser an. Kritisch wird es, wenn sich
in Rohrleitungen aufgrund von langen
Standzeiten (Urlaubszeit oder Betriebs-
ruhe) gramnegative Keime vermehren
kénnen und Biofilme entstehen. Trotz
einer chemischen Behandlung dieser
Leitungen konnen so temperatursta-
bile Toxine freigesetzt und auf medizi-
nische Instrumentenoberflichen abgela-
gert werden. Diese lassen sich dann sehr
schwer entfernen. Ferner kénnen diese
zu Gewebereizungen fithren. Daher miis-
sen die AEMP-Abteilungen verstirkt die
Schluss-Spiilung auf Verkeimung prii-
fen. Hier sollte der Wert nicht mehr als
10 KBE/100 ml (Koloniebildende Einhei-
ten) iibersteigen.

Thema OP-Instrumente (Material)
Im Bereich der sterilisierbaren Einweg-
instrumente aus Stahl kbnnen diese
hochwertigen Materialien zuriickgewon-
nen werden. In diesem Fall handelt es
sich um ein Materialrecycling. Ein erfolg-
reiches Materialrecycling ist abhingig
von Qualitdt und Materialaufbau des zu
recycelnden Materials. Kunststoffver-
bundmaterialien sind hier ein Problem.
Der Gesamtprozess bis hin wieder zum
einsetzbaren Produkt ist energieauf-
wendig und erfordert eine aufwendige
Logistikkette.

Demgegeniiber steht das Produktrecy-

cling. Hier bleibt das Produkt vollstindig
erhalten und wird von den Kontaminatio-
nen und Anschmutzungen durch einen
Instrumentenaufbereitungsprozess be-
freit. Bei unkritischen Medizinproduk-
ten hélt sich der Aufbereitungsaufwand
gering im Vergleich zu komplizierten
Medizinprodukten mit Kanilen und
beweglichen Funktionsteilen. Ein gutes
Beispiel fiir ein komplexes medizinisches
Operations-Instrumentarium sind Ro-
boter-Instrumente. Die Beschaffungs-
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kosten fiir Roboter-Einmalinstrumente
konnen mehrere hundert Euro betragen
und es werden vier bis fiinf dieser Instru-
mente pro OP bendtigt. Ganz zu schwei-
genvon den hohen Anschaffungskosten
eines OP-Roboters.

Da der Materialverbrauch in der
Medizin von hochwertigen Materialien
(Silikone, Edelstdhle, sterilisierbare
Kunststoffe usw.) erheblich ist, ist hier
ein nachhaltiger Verbrauch dieser Ma-
terialien angezeigt.

Fazit

Die AEMP-Abteilungen in Kliniken
sind griine Abteilungen mit einer In-
strumentenaufbereitungs-Quote von bis
zu 99 Prozent und das bereits seit Jahren.
In diesen Abteilungen werden hochwer-
tige sterile Medizinprodukte hergestellt -
die Instrumentenaufbereitung ist nim-
lich ein medizintechnischer Herstellpro-
zess - doch spiegelt sich das nicht immer
im Stellenwert dieser Abteilung wider.

In den letzten zehn Jahren ist viel
passiert. Dennoch fillt auf, dass diese
Abteilung in ihrer Bedeutung unter-
schitzt wird und Prozessoptimierun-
gen zu langsam umgesetzt werden. Das
jedoch sollte sich schnellstens dndern,
denn effiziente Instrumentenaufbe-
reitungskreisldufe haben einen erheb-
lichen Einfluss auf den Betrieb einer
Klinik oder einer ambulanten Versor-
gungseinrichtung.

Durch effiziente Instrumentenauf-
bereitungskreisliufe lassen sich Ver-
sorgungsliicken im Bereich der Medi-
zinproduktebeschaffung schliefen und
Abhéngigkeiten im Bereich der Einmal-
produktebelieferung auf ein sinnvolles
MafS reduzieren. Ferner ist zu erwarten,
dass der neue gesetzliche Rahmen der
MDR dazu fithren wird, dass medizintech-
nische Entwicklungen langsamer erfol-
gen und der Kostendruck in AEMP-Ab-
teilungen wiichst. <

63



