
 

 

Weiterhin Forschungsbedarf zur mikrobiologischen Beprobung von fle-

xiblen Endoskopen 

Die Methoden zur Prüfung der Prozesswirkung durch Produktkontrollen im 

Rahmen der Qualitätssicherung von Aufbereitung und Lagerung flexibler En-

doskope sind aktuell aufgrund der Neuauflage der Anlage 8 der KRINKO-

BfArM-Empfehlung (1) in die Diskussion geraten. Der Neuauflage der Anlage 

8 ist ein informativer Anhang 1 zu Methoden zur Prüfung der Prozesswirkung 

durch Produktkontrollen angefügt. Es wird explizit darauf hingewiesen, dass 

ein informativer Anhang keine Empfehlung darstellt. Deshalb ergibt sich auch 

keine Vermutungswirkung nach §23 Abs. 3 IfSG, so dass die Durchführung von 

Produktkontrollen nach den im informativen Anhang genannten Methoden 

nicht zwingend umgesetzt werden muss. Problematisch ist hierbei jedoch die 

Empfehlung neuer Grenzwerte für die mikrobiologische Überprüfung von fle-

xiblen Endoskopen (1), welche von den bisher in Deutschland empfohlenen 

Methoden und Grenzwerten abweichen. Bisher wurden als Kriterien für zu 

beanstandende Endoskope die Überschreitung eines Grenzwerts von 20 Ko-

lonie bildenden Einheiten (KbE) in einzelnen Kanälen der Endoskope und 

Keimzahl-unabhängig der Nachweis von Indikatororganismen definiert. In der 

aktuellen Empfehlung (1) wurde bezogen auf das gesamte Endoskop (unab-

hängig von der Anzahl, Länge und Durchmesser vorhandener Kanäle) eine 

Warngrenze von 20 KbE/Endoskop und eine Eingriffsgrenze von 100 KbE/En-

doskop festgelegt. Der Hinweis auf Indikatororganismen bleibt erhalten, je-

doch wurden Mykobakterien und Legionellen neu in die Liste möglicher Indi-

katororganismen aufgenommen, welche nach Risikoanalyse ebenfalls unter-

sucht werden sollen. Es werden keine Hinweise gegeben, bei welchen vorlie-

genden Risikofaktoren eine zusätzliche Untersuchung auf Mykobakterien er-

folgen soll, so dass hier ggf. eine Rechtsunsicherheit besteht. 



 

 

Die Deutsche Gesellschaft für Allgemeine und Krankenhaus-Hygiene sieht in 

der Frage der mikrobiologischen Überprüfung von flexiblen Endoskopen wei-

tergehenden Forschungsbedarf. International werden sehr unterschiedliche 

Methoden der Probennahme sowie der Verarbeitung von Proben im mikrobi-

ologischen Labor bei der Überprüfung von Endoskopen normativ vorgegeben 

und angewandt. Studien kommen zu unterschiedlichen Ergebnissen hinsicht-

lich der Sensitivität der Nachweisemethode (2, 3) und werden von Expertin-

nen und Experten aktuell unterschiedlich bewertet (4-6). Die aktuell im infor-

mativen Anhang 1 beschriebene Methode weicht von allen internationalen 

Normen sowie von im Rahmen von Studien (2, 3) durchgeführten Untersu-

chungen von Endoskopen ab (andere Volumina bei der Untersuchung, keine 

Untersuchung einzelner Kanäle, Anschluss am Endoskopturm mit Nutzung 

der Optikspülflasche als Medienbehälter, anderes mikrobiologisches Vorge-

hen im Labor, andere Grenzwerte etc.). Es gibt deshalb derzeit noch keine auf 

wissenschaftlicher Evidenz basierende Begründung für die neu beschriebene 

Methode und eine Festlegung auf eine neue einheitliche Methode wird als 

verfrüht betrachtet. Weitere Studien sind erforderlich, um einen ggf. beste-

henden zusätzlichen Nutzen modifizierter Beprobungsmethoden für die Si-

cherheit von Patientinnen und Patienten zu belegen. Weiterhin sollte eine 

einfache Umsetzbarkeit in der alltäglichen Routine sowie die Nachhaltigkeit 

(möglichst wenig zusätzliche Einmalmaterialien) bei weiteren vergleichenden 

Studien zwischen verschiedenen Methoden im Vordergrund stehen. Um die 

Versorgungssicherheit von Patientinnen und Patienten zu gewährleisten müs-

sen zukünftig angepasste Beprobungsmethoden sowohl in Krankenhäusern 

aber auch in anderen medizinischen Einrichtungen und Praxen einfach um-

setzbar sein. Unberechtigt hohe Hürden im Rahmen der Qualitätssicherung 

könnten zu Engpässen in der Versorgung führen. 



 

 

Neben der Fragestellung möglicher Verbesserungen der Methodik der Pro-

benahme und Laboruntersuchung sollte auch eine mögliche Änderung der 

Frequenz der Prozessüberprüfung Gegenstand der Forschung sein. Bei der 

derzeit nur jährlich empfohlenen mikrobiologischen Überprüfung einzelner 

Endoskope können mikrobielle Belastungen auf Grund von Geräteschäden 

weiterhin verspätet erkannt werden. Eine aktuelle Empfehlung zur Wieder-

aufbereitung sieht bisher keine Evidenz für die Durchführung mikrobiologi-

scher Prozessüberprüfungen zur Reduktion von Übertragungsereignissen (7) 

und sieht hier ebenfalls noch bestehenden Forschungsbedarf.  

Die DGKH weist mit Nachdruck darauf hin, dass die Patientensicherheit bei 

Untersuchungen mit Endoskopen gewährleistet sein muss, aber gleichzeitig 

auch die Methoden zur Prüfung den Kriterien der Verhältnismäßigkeit, Ange-

messenheit und Geeignetheit gerecht werden müssen. Hier stellt sich die 

Frage, ob nicht einfach durchzuführende Verfahren unter Praxisbedingungen 

auf eine begrenzte Zahl von Indikatoren in Kombination mit Anlassbezogenen 

Überprüfungen zielführender ist und gleichzeitig das Ziel der Patientensicher-

heit ebenso erreichbar ist.   
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