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Richtlinie
fiir den Schutz vor einer Ubertragung der

Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei invasiven Eingriffen
(Erstellt vom Arbeitskreis CJK des BMG; Fassung: Juni 2009)

Diese Richtlinie regelt, in welchen Fallen und auf welche Art medizinisches Material und
Medizinprodukte (va. chirurgische Instrumente) speziell zu behandeln sind, damit das
Risiko einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) und der Variante der CJK
(vCJK) bei invasiven Eingriffen gemaR Stand des heutigen Wissens vermieden wird.
Wenn beide Krankheitsformen im Folgenden gemeinsam angesprochen werden, wird
von (v)CJK gesprochen.

Diese Richtlinie muss laufend mit Bezug auf den aktuellen Stand der Wissenschaft tber-
prift und allenfalls an gedanderte Verhaltnisse angepasst werden.

Einleitung

Bei den transmissiblen spongiformen Enzephalopathien (TSE) handelt es sich um stets
letal verlaufende, degenerative Erkrankungen des zentralen Nervensystems. Erreger sind
wahrscheinlich krankhaft gefaltete Formen von normalen Membraneiweissen, die Prio-
nen genannt werden. Prionen sind besonders widerstandsfahig gegen physikalische und
chemische Einwirkungen, wie Sterilisation bei Standardtemperaturen und Standardabt6-
tungszeiten (121° C/15min, 134°C/3min), UV Strahlung, ionisierende Strahlen, Alkohol,
Formaldehyd, Ethylenoxid etc. Die Ubertragung der CJK von Person zu Person durch den
Gebrauch von kontaminierten medizinischen und chirurgischen Instrumenten ist belegt,
eine Ubertragung durch Blut oder Blutprodukte ist bisher bei 5 Fallen einer Infektion mit
dem Erreger der CJK-Variante (vCJK) — Stand Februar 2009 - dokumentiert, nicht jedoch
bei der sporadischen CJK.

Obwohl selten, ist die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) die hdufigste der menschlichen
Formen von TSE. Die bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE) ist Mitte der 80er Jahre
erstmals in GroBbritannien aufgetreten. BSE wird als Ursache der vCJK angesehen.

Die vCJK manifestiert sich unter einem anderen klinischen Bild als die sporadische CJK.
Sie betrifft jingere Altersgruppen und weist Prionen neben dem ZNS auch in anderen
Geweben und Organen (Lymphknoten, Milz, Mandeln, Appendix) auf. Weltweit sind per
Februar 2009 212 Fille aufgetreten®, und zwar in GroRbritannien (168), Frankreich (23),

! aktuelle Zahlen siehe jeweils: www.eurocjd.ed.ac.uk/vcjdworldeuro.htm

Seite 1von 9



Spanien (5), Irland (4), USA (3), den Niederlanden (3), Portugal (2), sowie Italien, Saudi-
arabien, Kanada und Japan (je 1). Bislang ist in unserem Land kein Fall von vCJK bekannt
geworden.

Das Wissen bezliglich CJK und vCJK ist noch unzureichend. Die Inkubationszeit der vCJK
ist ungentigend bekannt; sie betragt Jahre oder Jahrzehnte. Noch gibt es weder Labor-
tests fur die CJK, die es erlauben, die Krankheit in einem friihen Stadium zu erfassen,
noch Sekundarprophylaxe oder kurative Behandlungsmaoglichkeiten. Mit Prionen infizier-
te, symptomlose Personen kénnten Instrumente kontaminieren. Die einzige Mdglichkeit,
diesem Risiko zu begegnen, ist somit die Vorbeugung. Bisherige Studien belegen ein
starkes Haftvermdgen von Prionen an metallischen Oberflachen. Diese Beobachtung
lasst vermuten, dass kontaminierte metallische Instrumente, die bei invasiven Eingriffen
gebraucht werden, bevorzugte «Vehikel» fir Prionen darstellen.

Im Lichte dieser Erkenntnisse muss die Vorbeugung vor Ubertragung von Prionen durch
medizinische Interventionen mit hoher Prioritat betrieben werden.

Risikoanalyse und Risikomanagement

Die sporadische CJK hat eine Haufigkeit von 1-2 pro Million Einwohner pro Jahr, sie ist

also selten. Ziel ist es, das Risiko der Ubertragung aller Formen von TSE von Person zu

Person durch kontaminierte Instrumente zu minimieren. Es spielt dabei keine Rolle, ob
es sich um eine private oder 6ffentliche Krankenanstalt oder eine sonstige, mit Risiko-

eingriffen befasste Gesundheitseinrichtung (z.B. eine Ordination) handelt.

Fiir die Risikoanalyse ist es wesentlich,

A) Risikopersonen (Risikogruppen) und
B) Risiko-Interventionen (Risikoeingriffe) zu erfassen.

Bei allen invasiven Eingriffen muss der/die verantwortliche Arzt/Arztin eine Risikoanaly-
se vornehmen, um entsprechende praventive Mallnahmen einleiten zu kénnen!

Im Risikomanagement sind

A) grundsatzliche MaBBnahmen bei der Instrumentenaufbereitung zur Minimierung der
Ubertragung von (v)CJK zu implementieren

und

B) fiir bestimmte Kombinationen von Risikogruppen und Risikoeingriffen die unten
angefiihrten prionenspezifischen SchutzmaRnahmen zu treffen.

Die Krankenanstalten miissen schriftliche Weisungen zur Durchfiihrung der MaBnah-
men erlassen!
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Risikoanalyse
Die Risikopersonen sind in folgende Risikogruppen einzuteilen:

A) Risikogruppen (I-V):

|. Personen, die an der vCJK leiden oder unter Verdacht stehen, daran zu leiden.

[I*. Personen, die an CJK leiden oder unter Verdacht stehen, daran zu leiden.

[lI*. Personen, die mit einem CJK-Patienten (Risikogruppe Il bzw. an CJK Verstorbenen)
verwandt sind (auller es wurde eine genetische Krankheitsform bei den betroffenen
Verwandten ausgeschlossen).

IV. Empfanger von (nicht-rekombinanten) humanem Wachstumshormon und von Cor-
nea’- oder Dura Mater-Transplantaten.

V. Patienten mit ungeklarter, fortschreitender Erkrankung des ZNS mit und ohne De-
menz.

(*Dazu sind sporadische, genetische und iatrogene CJK sowie andere menschliche Krankheits-
formen wie Gerstmann- Straussler-Scheinker-Krankheit und sporadische/familiare fatale Insom-
nie, theoretisch auch Kuru, zu rechnen).

Aufgrund der Verteilungsmuster der Prionen im menschlichen Organismus sind die Ein-
griffe in folgende Klassifizierungen (Risikoeingriffe) zu unterteilen:

B) Risikoeingriffe (a—f) :

a) neurochirurgische Eingriffe mit Kontakt zu Gehirn, Riickenmark, Nervus opticus
sowie Eingriffe mit Kontakt zu Spinal- und Trigeminusganglien, Innenohr, Hypo-
physe oder Area olfactoria der Nasenschleimhaut;

b) chirurgische Eingriffe am Auge (hintere Augenabschnitte: Retina und Nervus opti-
cus);

c) sonstige chirurgische Eingriffe mit Kontakt mit Risikogewebe (vor allem bei Dura-
eroffnung, also Kontakt mit Gehirn, Rlickenmark, Nervus opticus; weiters bei Kon-
takt mit Spinal- und Trigeminusganglien, Innenohr, Hypophyse oder Area olfacto-
ria der Nasenschleimhaut);

d) Lumbalpunktion;

e) Eingriffe am lymphatischen Gewebe (wie Tonsillektomie; Splenektomie, Append-
ektomie, Lymphknotenexstirpation, -biopsie) sowie Cornea-Transplantation und
Eingriffe an Cornea-Transplantaten?;

f) Eingriffe mit Blutaustritt.

2 Die WHO (2006) stuft Cornea als "lower-infectivity tissue" ein. In einer erkldrenden FuBnote heilt es:
"Because only one or two cases of CJD have been plausibly attributed to corneal transplants among
hundreds of thousands of recipients, cornea is categorised as a lower- risk tissue; other anterior cham-
ber tissues (lens, aqueous humor, iris, conjunctiva) have been tested with a negative result both in vCJD
and other human TSEs, and there is no epidemiological evidence that they have been associated with
iatrogenic disease transmission.
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Risikomanagement

A) Grundsatzliche MaRnahmen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten zur Ver-
meidung der Ubertragung von (v)CJK:

1. Prinzipiell sollten alle invasiven Eingriffe so geplant werden, dass Anzahl und Um-
fang der fiir den Eingriff vorgesehenen und in den Eingriffsraum (OP) eingebrach-
ten Medizinprodukte auf das erforderliche Mindestmal® beschrankt werden.

2. Essind im Sinne des § 93 Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996 idgF vali-
dierte Aufbereitungsverfahren einzusetzen. Die Aufbereitung hat, sofern nicht die
Herstellerangaben dezidiert ein anderes Verfahren vorschreiben, maschinell zu
erfolgen, wobei fir die Beurteilung von Reinigungsprozessen die jeweils nachge-
wiesene Reinigungsleistung entscheidend ist. Nach derzeitigem Kenntnisstand ist
der Aufbereitung im alkalischen Milieu der Vorzug zu geben. Programmablauf,
Temperatur und Einwirkzeit des Verfahrens sind im Zuge der Validierung zu opti-
mieren. Die Antrocknung von Gewebe- und Blutresten auf Instrumentarien, ins-
besondere bei Hohlkdrpern, ist durch entsprechende MalRnahmen hintanzuhal-
ten. Keinesfalls sollte bei invasiven Medizinprodukten vor der Reinigung ein Ei-
weil} fixierendes Verfahren (z.B. Aldehyde, Alkohole) zum Einsatz kommen.

3. Fir die Aufbereitung von invasiv genutzten Instrumentarien (Medizinprodukte
der Risikogruppen , kritisch A, B und C“ nach RKI/BfArM3 aus den Bereichen Neu-
rochirurgie und Augenchirurgie (hintere Augenabschnitte) sind separate Reini-
gungs-Desinfektionsgerate (RDG) vorzusehen. Die genannten Medizinprodukte
sind nach dem (optimierten und validierten) Reinigungs-Desinfektionsprozess im
Dampfsterilisator bei 134 °C flir 18 Minuten zu sterilisieren.

4. Falls fur Risikoeingriffe c) (bei beabsichtigtem oder unbeabsichtigtem Kontakt mit
Risikogewebe) kein separates Reinigungs- Desinfektionsgerat vorgehalten werden
kann, so ist das verwendete Instrumentarium isoliert (d.h. ohne zusatzliche Bela-
dung) maschinell zu behandeln. Im Anschluss daran ist ein Leerzyklus am RDG zu

* Kritische Medizinprodukte sind Medizinprodukte, die Haut oder Schleimhaut durchdringen oder
Kontakt mit Wunden haben bzw. zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen
Arzneimitteln dienen; Unterteilung kritischer Medizinprodukte in:

Kritisch A: (einfacher Aufbau): ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung;

Kritisch B: (komplexer Aufbau, Hohlrdume), mit erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung
Kritisch C: (wie kritisch B, jedoch zusatzlich nicht dampfsterilisierbar): mit besonders hohen Anfor-
derungen an die Aufbereitung.

Aus: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, RKI/BfArM 2001
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durchlaufen. Die Instrumente miissen anschlieRend bei 134 °C fur 18 Minuten
dampfsterilisiert werden.

5. Falls ein chirurgischer Eingriff aufgrund vorher unvorhersehbarer Umstande zu ei-
nem Risikoeingriff erweitert werden musste, sind jedenfalls die unter 4. angefiihr-
ten Aufbereitungsschritte durchzufiihren.

6. Zusatzlich zu den dzt. geltenden Dokumentationsstandards in der Aufbereitung
(§ 93 Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996 idgF) sind insbesondere in der
Neuro- und Augenchirurgie (bei Risikoeingriffen a und b; in weiterer Folge auch
bei Risikoeingriffen der Gruppe c) folgende Aufbereitungsprozessdaten zu doku-
mentieren, um die Riickverfolgbarkeit des invasiven Instrumentariums zu gewahr-
leisten:

a. Maschinenbezeichnung des RDGs

b. Wasch-Chargennummer

c. Jeder Instrumententasse (Set) muss eine Unikatsbezeichnung (z.B. Grund-
tasse Nr. 10) zugeordnet und diese in der Patientendokumentation fest-
gehalten sein.

Durch die Riickverfolgbarkeit wird im Anlassfall vermieden, dass Patienten und In-
strumentarium unnétig einem Risiko zugeordnet werden und Patienten falschlich liber
ein Risiko zu informieren sind bzw. Instrumentarium unnétig vernichtet werden muss.

B) Prionenspezifische SchutzmafBnahmen
Die Indikationsstellung fur Eingriffe an Patienten aller Risikogruppen ist genau zu priifen.

Prionenspezifische SchutzmaBnahmen miissen bei folgenden Kombinationen von Risi-
kogruppen und Risikoeingriffen erfolgen:

e Bei der Risikogruppe | sind diese MaBnahmen bei samtlichen Risikoeingriffen a-f
erforderlich.

e Bei der Risikogruppe Il sind diese MaRnahmen bei den Risikoeingriffen a-e erfor-
derlich.

e Bei den Risikogruppen IlI-V sind diese MaBBnahmen nur bei Risikoeingriffen a-c er-
forderlich.

e Blut ist nur bei Risikopersonen der Gruppe | als Risikomaterial anzusehen.
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Folgende prionenspezifische SchutzmaRnahmen sind jedenfalls angezeigt:

a) Arbeitnehmerinnenschutz

Bei jedem Risikoeingriff sind routinemaRig fllssigkeitsdichte Schiirzen, Masken, doppelte
Handschuhe und Schutzbrillen zu tragen sowie Entsorgungseimer fiir zu verbrennendes
Abfallmaterial (ONORM S 2104, schwarze Tonne) bereitzustellen. Fliissigkeitsdichte OP-
Materalien (OP-Mantel, Abdecktiicher etc.) sind ebenfalls zu verwenden.

b) MaBnahmen nach Exposition

Bei intakter Haut, ohne penetrierende Wunde, soll die Haut sofort mit 1 M NaOH oder
2,5 % NaOCl dekontaminiert werden, gefolgt von ausgiebiger Splilung mit Wasser. Bei
Hautverletzungen oder penetrierenden Wunden mit Kontakt mit hochinfektiosem Mate-
rial (z.B. ZNS-Gewebe) kann eine chirurgische Exzision in Erwdgung gezogen werden.
BEACHTE: NaOCI-Lésungen mussen im Bedarfsfall immer frisch zubereitet werden. Die
NaOH-Losungen sind in verschlossenen Behaltern aufzubewahren.

¢) MaBBnahmen auf den Stationen

Es sind keine spezifischen MalRnahmen in der normalen Pflege von (v)CJK-Patienten er-
forderlich. Bei potentiellem Kontakt mit Risikomaterial (z.B. Lumbalpunktionen, Blutab-
nahmen) sind jene MalRnahmen ausreichend, die zum Schutz vor HIV, Hepatitis B und
Hepatitis C etc. getroffen werden.

d) Instrumentenaufbereitung

Im Fall der Diagnose einer definitiven oder wahrscheinlichen (v)CJK: Verwendung von
Einmalartikeln. Diese sind nach Gebrauch einer Verbrennung (ONORM S 2104, schwarze
Tonne) zuzufihren. Ist die Verwendung von Einmalartikeln nicht méglich, muss das ver-
wendete Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination stattgefunden hat, bzw.
nicht ausgeschlossen werden kann, als Verbrennungsabfall (ONORM S 2104, schwarze
Tonne) entsorgt werden.

Im Verdachtsfall: nach Moglichkeit Verwendung von Einmalartikeln. Ist dies nicht mog-
lich, wird das Instrumentarium isoliert maschinell nach dem (optimierten und validier-
ten) Reinigungs-Desinfektionsprozess bis zur Klarung der Diagnose asserviert.

Bei Ausschluss einer (v)CJK: Weiterverwendung nach abschlieRender Aufbereitung (z.B.
Sterilisation). Ansonsten muss das Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination
stattgefunden hat bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als Verbrennungsabfall
(ONORM S 2104, schwarze Tonne) entsorgt werden.
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Anmerkung: Medizinprodukte der Risikogruppe semikritisch A (z.B. bestimmtes zahnarztliches
Instrumentarium) und B (flexible Gastro-, Colo-, Broncho- oder Cystoskope, jeweils ohne Durch-
trennung der Haut-Schleimhaut-Barriere), besitzen - bei Beachtung der jeweils gliltigen Aufbe-
reitungsvorschriften - nach derzeitigem Wissensstand keine Relevanz hinsichtlich des Ubertra-
gungsrisikos fiir CJK. Das Problem fokussiert sich jedoch auf die bei der Endoskopie potenziell als
Zubehor eingesetzten kritischen Medizinprodukte (z.B. Biopsie-Zangen, -Schlingen, sofern nicht
von Haus aus Einmalzubehor eingesetzt wird). Bei Verdacht auf (v)CIK ist jedenfalls Riicksprache
mit den unten angefiihrten Institutionen zu halten (siehe unter ,,Kontakt”)4.

e) MaBnahmen in Arbeitsbereichen, die prionenkontaminiertes Material zu diagnosti-
schen Zwecken bearbeiten (z.B. Pathologie, Neuropathologie, Liquorlabor)

In diesen Arbeitsbereichen, in denen keine Wiederverwendung des Instrumentariums
und von Medizinprodukten an Patienten stattfindet, ist eine prionenspezifische Dekon-
tamination bei Risikomaterial von Risikogruppen | —V und Risikoeingriffen a) — e), bei
Risikogruppe | auch bei Risikomaterial nach Risikoeingriffen f) zuldssig:

Alle Instrumente missen dabei sofort nach Benltzung sorgfaltig von groben Verunreini-
gungen gesdubert und in 1-molarer Natronlauge (1M NaOH) eingelegt werden, um ein
Antrocknen zu verhindern.
Aufbereitung in dieser Reihenfolge:

1. Verbleiben in 1M NaOH fiir zumindest 60 min.

2. Grindliche Spiilung, Ubertrag in Sterilisationscontainer.

3.  Sterilisation mit feuchter Hitze (fraktioniertes Vakuumverfahren) bei 134°C

far 18 min.

BEACHTE: Die NaOH-Losungen sind in verschlossenen Behaltern aufzubewahren.

* GemaR AWMF-Leitlinie 2007 sollten bei Risikopersonen nichtsterilisierbare flexible Fiberendoskope
nicht im Bereich des Zentralnervensystems angewandt werden. Der Einsatz dieser Instrumente zur Dia-
gnostik von Hohlorganen bzw. bei der Laparoskopie bei Risikopersonen sollte nur bei strenger Indikati-
onsstellung erfolgen. Bei entsprechender Indikation darf das Legen einer PEG-Sonde nicht daran schei-
tern, dass der Einsatz eines Gastroskopes verweigert wird. Die Hersteller sind aufgefordert, die Gerate
so zu konstruieren, dass sie dekontaminierbar sind. Als reinigendes Dekontaminationsverfahren wird
etwa das Einlegen des Endoskopes in 4 M GdnSCN fiir 2 x 30 Minuten mit zwischengeschalteter mecha-
nischer Reinigung (Durchbiirsten und Durchspiilen der Kandle mit GdnSCN-L6sung im GdnSCN-Bad)
empfohlen. AnschlieRBend soll eine standardisierte und validierte Reinigung erfolgen, wie sie fiir Gastro-
skope zu etablieren ist. Der Gerateeinsatz ist mit Gerdatenummer zu dokumentieren. Zusatzinstrumente
wie z.B. Zangen sollen nicht wieder eingesetzt werden. Eine Aufbereitung von nicht thermosterilisierba-
ren flexiblen Gastroskopen nach Anwendung bei einem Patienten mit vCJK zum Einsatz in der Routine
ist abzulehnen, solange nicht standardisierte und validierte Aufbereitungsverfahren fiir diesen Zweck
etabliert worden sind.
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