Science.
Applied to Life."™

Die schmutzige Wah
uber Rollenpflaster.

Die Notwendigkeit von Rollenpflastern fiir die
Ein-Patient-Nutzung als klinischer Standard.

Internationale Empfehlungen und
Infektionspravention bei nicht-kritischen
Medizinprodukten

Jede Gesundheitseinrichtung, unabhéngig von ihrem

jeweiligen Versorgungsniveau, muss der Infektionspravention
Prioritat einraumen und darauf ausgelegt sein, Standard-
VorsorgemaRnahmen zu beachten und zu befolgen. Zahlreiche
internationale Organisationen haben Empfehlungen abgegeben,
die in allen Gesundheitseinrichtungen umgesetzt werden kénnen
und die von vielen Gesundheitsbehérden auf der ganzen Welt
libernommen wurden.

Die Klassifizierung zur Bestimmung des in einer
Gesundheitseinrichtung erforderlichen Aufbereitungsverfahrens
beziglich der Desinfektion oder Sterilisation ist ein traditioneller
und weithin akzeptierter Ansatz."® Innerhalb dieser Hierarchie gibt
es drei Kategorien:

1 1Kritische Medizinprodukte (zum Beispiel chirurgische
Instrumente, Implantate/Prothesen, starre Endoskope,
Spritzen, Nadeln), welche die Haut oder Schleimhiute
penetrieren oder in eine sterile Kérperhdhle eingefiihrt werden,
mussen steril sein.

2 Semi-kritische Medizinprodukte (zum Beispiel
Beatmungsgerite, nicht-invasive flexible Endoskope) kommen
mit Schleimhauten oder Kérperfliissigkeiten in Kontakt und
erfordern ein Minimum an hochgradiger Infektionsprévention
und Desinfektion.

3 Unkritische Medizinprodukte (zum Beispiel
Blutdruckmanschetten, Stethoskope) kénnen in Kontakt mit
intakter Haut aber nicht mit Schleimhauten kommen und
sollten gereinigt und auf niedrigem bis mittlerem Niveau
desinfiziert werden.

Ironischerweise gehéren medizinische Rollenpflaster zu den am
haufigsten verwendeten nicht-kritischen Medizinprodukten,
werden aber kaum in Zusammenhang mit diesen Prozeduren
erwahnt.

In diesem Whitepaper untersuchen wir die Vorteile davon,
medizinische Rollenpflaster nur noch einmalig zu verwenden
und bei diesem wichtigen Hilfsmittel zur Patientenversorgung
die selben strengen MalRnahmen zur Infektionspravention und
-kontrolle anzuwenden. Durch die COVID-19-Pandemie ist
eine solche Entscheidung nur noch wichtiger geworden, da alle
potenziellen Ubertragungsvektoren der Infektion so gut wie
maoglich minimiert werden sollten.

Infektionspravention bei medizinischen
Rollenpflastern

Medizinische Rollenpflaster gehéren zu den am haufigsten
verwendeten Medizinprodukten: Sie befinden sich in jedem

Lager und werden in nahezu allen Gesundheitseinrichtungen
eingesetzt. Etwa 69 % des medizinischen Fachpersonals
verwenden medizinische Rollenpflaster mehrmals pro Tag.
Medizinische Rollenpflaster dienen dazu, Beatmungsschlauche

zu befestigen, Venenkatheter zu fixieren oder postoperative
Drainagen, Offnungen oder andere Zugénge anzulegen. Am
wichtigsten dabei ist, dass das medizinische Rollenpflaster den
direkten Kontakt zur Haut des Patienten hat. Die Pflasterrollen
werden in Lagerraumen Ublicherweise in Schubladen, auf Regalen
oder in offenen Behaltern verstaut, die nicht regelmaRig gereinigt
werden. Sie werden in Taschen oder an Stethoskopen getragen
oder an Werkzeuggiirteln befestigt. Dadurch wird regelmé&Rig eine
einzelne Pflasterrolle zur Behandlung verschiedener Patienten
verwendet und ist damit verschiedenen Kontaminationsquellen
ausgesetzt.

Einsatz bei verschiedenen Patienten

In zahlreichen Leitfaden ist das Prinzip der Einwegverwendung
zentraler Bestandteil der Praktiken zur Infektionskontrolle.
Medizinische Rollenpflaster scheinen jedoch das einzige
Medizinprodukt zu sein, das immer noch bei mehreren Patienten
verwendet wird. Dadurch kann es einen Vektor zur Ubertragung
von Krankheitserregern darstellen. Rollenpflaster scheinen die
einzigen Gegenstédnde auf der Intensivstation zu sein, die nicht
fur den Einweggebrauch vorgesehen und nicht einzeln
abgepackt sind.

Quelle von Kreuzkontaminationen

Es gibt eindeutige Belege, dass fiir mehrere Patienten
verwendete Pflasterrollen eine Kreuzkontaminationsquelle
zwischen Patienten und einen Vektor fiir nosokomiale Infektionen
in Gesundheitseinrichtungen darstellen.”

Es wurde bereits 1974 dokumentiert, dass Pflaster mit
medizinischem Klebstoff potentielle Brutstatten fir
Mikroorganismen sein kénnen. Damals berichteten Berkowitz
et al., dass 100 % der Pflasterrollenproben am ersten, flinften
und siebten Tag auf einer Intensivstation mit 16 Betten
kontaminiert waren.® Spater entdeckten Bundy et al., dass

65 % der Rollenpflaster, die auf Regalen gelagert wurden, mit
Staphylococcus Epidermidis kolonisiert waren.® Redelmeier et
al. berichteten wiederum, dass 74 % aller teilweise verbrauchten
Pflasterrollen ein gewisses bakterielles Wachstum aufwiesen.”



Eine aktuellere Studie aus Australien entdeckte, dass 52 % aller
Pflasterrollen, die bei mehreren Patienten verwendet wurden,
mit Methicillin-resistenten Staphylococcus Aureus (MRSA) und
Vancomycin-resistenten Enterococci (VRE) belastet waren."

Mehrere Fallberichte zeigen, dass Pilzinfektionen mit der
Verwendung von Pflastern mit medizinischem Klebstoff

assoziiert sind.”>*® Eine umfangreiche Literaturiiberpriifung von
169 Mukormykoseféllen durch Rammaert et al. fand heraus,

dass die berichteten Infektionen mit der Verwendung von
medizinischen Rollenpflastern in Verbindung standen14. Eine
weitere Literaturliberpriifung zu Praktiken zur Fixierung eines
Endotrachealtubus durch Krug et al. entdeckte, dass medizinische
Rollenpflaster in mehr als 40 % der Falle Pathogene beherbergten.
Dariiber hinaus weisen viele Autoren auf einen allgemeinen
Mangel an Richtlinien zum sicheren Umgang mit medizinischen
Rollenpflastern hin.®

Auf der Grundlage ihrer Befunde haben die Autoren das Folgende
vorgeschlagen:

» Die Verwendung eines ,alternativen Rollenpflasters®, das kurz,
einzeln verpackt und nur fir den Gebrauch bei einem einzelnen
Patienten vorgesehen ist,”

» Das abgepackte medizinische Rollenpflaster kann dann
verwendet werden, ohne dass es eine Kontaminationsquelle
darstellt,®

» Die Einfihrung kiirzerer Rollen kann eine wesentliche
MaRnahme zur Reduzierung von Kreuzkontaminationen
darstellen,®

» Die Einfuihrung formaler Empfehlungen zur Verwendung
und Lagerung von Rollenpflastern, um die Patientensicherheit
zu verbessern.?

Standard-VorsorgemalRnahmen zur
Infektionskontrolle

Die WHO rét zu standardmaBigen VorsorgemaRnahmen bei allen
Patienten und empfiehlt das angemessene Reinigen, Desinfizieren
und Aufbereiten wiederverwendbarer Medizinprodukte, bevor
diese bei einem anderen Patienten verwendet werden."®

Die Epic3-Richtlinien zur Vorbeugung von Infektionen im
Gesundheitswesen besagen, dass ,die standardmaRigen
VorsorgemalRnahmen zur Infektionskontrolle von allen Mitarbeitern
im Gesundheitswesen bei der Versorgung jedes Patienten
angewandt werden missen.“ AuBerdem empfehlen sie, dass
~Ausrlistungsgegenstande, die bei der Patientenversorgung
verwendet werden, nach jedem Gebrauch mit den von den
Herstellern empfohlenen Produkten gereinigt und desinfiziert
werden missen. "

In Bezug auf medizinische Rollenpflaster wurde vom Federal
Register (US-Bundesregister, Band 73, 15. April 2008) eine
Richtlinie veréffentlicht, die besagt, dass ,,Pflasterrollen nur fiir
einen einzelnen Patienten verwendet werden diirfen oder nach
der Verwendung bei dem Patienten entsorgt werden miissen.*
Diese Richtlinie betrifft allerdings nur Hamodialysepatienten, die
allgemein anfalliger fir Infektionen sind und bei denen ein erhéhtes
Risiko schwerer Infektionen vorliegt.2° Allerdings liegt der Schluss
nahe, dass bei jedem Patienten, bei dem man von einem erhéhten
Infektionsrisiko oder einer schweren Erkrankung ausgeht, dhnliche
VorsorgemaRnahmen zur Infektionskontrolle durchgefiihrt werden
sollten, wie sie im Federal Register der USA fiir Dialysepatienten
empfohlen werden.

VorsorgemaRnahmen zur Infektionskontrolle
auf der Basis des Ubertragungsrisikos

Die aktuellen Richtlinien des ECDC zu VorsorgemaRnahmen
auf der Basis des Ubertragungsrisikos bei COVID-19-
Patienten besagen: ,,Die Verwendung von speziellen oder,
falls méglich, fir den einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Medizinprodukten (zum Beispiel Blutdruckmanschetten,
Stethoskopen und Thermometern) wird empfohlen.“®

Public Health England (PHE) COVID-19: Der Leitfaden

zur Infektionspravention und Kontrolle besagt, dass
~wiederverwendbare (gemeinsame), nicht-invasive
Ausristung bei jedem Patientenwechsel und nach der
Verwendung bei jedem Patienten desinfiziert werden muss:“*®

Entsprechend sollten medizinische Rollenpflaster, die nicht
nur bei einem einzelnen Patienten verwendet werden,
entweder desinfiziert oder entsorgt werden. Unbenutztes
medizinisches Rollenpflaster, das auf einer Rolle verbleibt,
kann nicht desinfiziert werden und sollte daher entsorgt
werden.

Neubewertung der COVID-19-Infektionskontrolle

Es gibt eindeutige Risikofaktoren fiir eine erhéhte Anfalligkeit
fir eine SARS-CoV-2-Infektion beim Vorhandensein schwerer
Erkrankungen (zum Beispiel Immunschwéche, chronische
Erkrankungen, fortgeschrittenes Alter). Allerdings ist noch Vieles
in Bezug auf den neuartigen Coronavirus unbekannt und derzeit
werden noch zahlreiche Studien durchgefiihrt.

Medizinischem Fachpersonal wird von der ECDC und der WHO
empfohlen, die Standards und die auf dem Ubertragungsrisiko
basierenden VorsorgemaRnahmen bei allen COVID-19-Patienten
anzuwenden, um die Ausbreitung von Nosokomialinfektionen

zu verhindern. Die rasche Ausbreitung von SARS-CoV-2 in
Pflegeheimen hat einmal mehr die schnelle Ubertragung, die
potenziell tddlichen Konsequenzen und die Erfordernis gesteigerter
VorsorgemaBnahmen demonstriert. Diese gesteigerten
VorsorgemaRnahmen sind derzeit wichtiger als je zuvor. Das
schlieRt auch die besondere Notwendigkeit mit ein, Einweg-
Medizinprodukte zu verwenden, um eine indirekte Verbreitung
von Infektionen lber Keimtrager zu reduzieren.

Medizinisches Rollenpflaster wird auRer in Krankenhausern und
Notaufnahmen auch in vielen anderen Gesundheitseinrichtungen
verwendet. Uberall dort, wo Patienten versorgt werden, kann
Rollenpflaster zu einem Vektor fiir infektiose Pathogene werden
(einschlieRlich SARS-CoV-2). Ob Patienten nun in Langzeit-
Pflegeeinrichtungen, einem Pflegedienst mit ausgebildetem
Fachpersonal, bei praklinischen Notfalldiensten oder in ambulanten
Pflegeeinrichtungen (Infusionszentren, Himodialysezentren, Blut-
und Plasmaanlagen, ambulanten Chirurgien, Akutkrankenh&usern
oder sogar Arztpraxen) versorgt werden, die Wiederverwendung
von Rollenpflastern stellt ein signifikantes Risiko fiir die
Ubertragung schwerer Infektionen (einschlieRlich von MDR-
Mikroorganismen und SARS-CoV-2) dar. Selbst Patienten, die

bei sich zu Hause versorgt werden, kénnen theoretisch von einer
solchen Ubertragung betroffen werden, wenn eine Rolle mit
medizinischem Rollenpflaster nicht strikt bei nur einem einzelnen
Patienten angewandt wird.

In Zeiten von COVID-19 sind Einweg-Medizinprodukte,
einschlieBlich Rollenpflaster fir die Ein-Patient-Nutzung, zu einem
unabdingbaren Bestandteil einer verantwortungsbewussten
Patientenversorgung in jeder Gesundheitseinrichtung geworden,
um die Ausbreitung von COVID-19 und anderer schwerer
Infektionen zu reduzieren.


https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/CFCsAndCoPs/downloads/ESRDfinalrule0415.pdf
https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/CFCsAndCoPs/downloads/ESRDfinalrule0415.pdf

Vorschlag

Die Desinfektion und Sterilisation von Rollenpflastern ist nicht
durchfiihrbar und deswegen sollten einzelne Rollen medizinischer
Rollenpflaster nicht fiir unterschiedliche Patienten verwendet
werden.

Stattdessen sollten diese Produkte fiir den Einweggebrauch

und zur Entsorgung vorgesehen werden. Im Einklang mit den
zahlreichen Empfehlungen zur Infektionspréavention und -kontrolle
von WHO, ECDC und vielen anderen internationalen und lokalen
Organisationen empfehlen wir eine Aktualisierung der Richtlinien
in Ihrer Einrichtung in Bezug auf die folgenden Punkte:

1 Es sollten bevorzugt einzeln abgepackte Einwegrollen mit
medizinischem Rollenpflaster verwendet werden, die nur bei
einem einzelnen Patienten eingesetzt werden, um:

a mogliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, indem die
Exposition gegeniiber Umwelteinfliissen, Oberflachen von
Einrichtungen, Medizinprodukten und den Handen des
medizinischen Fachpersonals reduziert wird

b den Gebrauch einer neuen Rolle zu indizieren
¢ unnétigen Abfall zu vermeiden
2. Dieses Protokoll sollte vor allem auf Intensivstationen oder bei
anderen Risikopatienten angewandt werden*
*Wihrend einer Pandemie sollten Sie in Betracht ziehen, dieses Protokoll bei allen Patienten
in allen Einrichtungen (oder Abteilungen), in denen Rollenpflaster verwendet werden,

umzusetzen. So kénnen Sie die Einhaltung der VorsorgemaRnahmen auf der Basis des
Ubertragungsrisikos sicherstellen.

Zusammenfassung

Beim medizinischen Rollenpflaster bestehen in Bezug auf die
Verwendung bei mehreren Patienten immer noch tiberkommene
Denkweisen. Diese miissen mit den bestehenden Leitfaden von
Organisationen wie der WHO, ECDC, dem RKI oder PHE zu
Vorsorgemanahmen zur Infektionskontrolle in Einklang gebracht
werden, einschlieBlich im Hinblick auf die Wiederverwendung,
Reinigung und Desinfektion von medizinischen Geraten. Der beste
Weg, um dies zu bewerkstelligen, wére durch die Einfiihrung

von Kurzrollen, die nur fiir die Verwendung bei einem einzelnen
Patienten vorgesehen sind.
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