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Vaginalsonden - Einsatz und Aufbereitung

Vaginalsonden werden bei der Afterloadingtherapie und zur
Ultraschalldiagnostik eingesetzt. Bei den Sonden fiir die After-
loadingtherapie handelt es sich um Zylinder mit einem Durch-
messer von 20 bis 35 mm und einem halbkugeligen Vorderteil
mit einer Gesamtlange von 140 mm (Abb. 1). Innen hat der
gesamte Korper eine Lingsbohrung. Uber eine Hohlsonde und
einen Kanal wird das radioaktive Material in die Vaginalsonde
gefahren.

Dagegen ist die vaginale Ultraschallsonde ein schlanker
Stab mit einem Handgriff; auf dem Ende befindet sich der Ul-
traschallkopf als eine kleine Verdickung an dem Stab (Abb. 2).

Beide Sonden bekommen vor dem Einsatz eine medizini-
sche Schutzhiille tbergestreift. Die Sonografiesonde muss
zwischen Schallkopf und der Schutzhiille mit einem Kontakt- ADb. 1: Afterloadingtherapiesonde mit und ohne Schutzhiille.
gel versehen werden. Nach dem Gebrauch, bei dem die Sonde
ca. 8 Zentimeter in die Vagina eingefiihrt wird, wird die
Schutzhiille mit einem Papiertuch von der Sonde abgestreift
(Abb. 3).

Eine wichtige Frage besteht darin, ob die Verwendung der
Schutzhiillen ausreicht, um eine Infektion insbesondere durch
Viren zu verhindern, ohne dass zusétzlich eine effiziente Des-
infektion der Sonde nach jedem Einsatz erfolgt (1,2). Es wurde
deshalb eine Risikoanalyse durchgefiihrt, die vier Problem-
kreise umfasste:

Erstens wurde gepriift, ob nach dem Sondeneinsatz die
medizinische Schutzhiille auch von wenig getlibten Personen
so von der Sonde entfernt werden kann, dass keine Kontami-
nation der Sonde resultiert. Zweitens wurde gepriift, ob es
durch ein mittels Kaniile in die Schutzhiille gestochenes Loch
beim Einsatz der Schutzhiille zur Kontamination der Sonde
kommen kann. Drittens wurde gepriift, wie oft mit einer de-
fekten Schutzhiille gerechnet werden muss. Viertens wurde
gepriift, ob auch das onkogene, bei ca. 6% der Frauen tiber
dem 50. Lebensjahr nachgewiesene HPV-HR (Papillomavirus
high risk) (3) bei einer Desinfektion erfasst wird.

Abb. 2: Sonografiesonde.

Von vier Probanden wurden die Schutzhiillen von je 10 Sono-
grafiesonden und 10 Afterloadingtherapiesonden mit einem
Papiertuch wie im Klinikbetrieb abgestreift — die Sonden wa-
ren vorher 10 Zentimeter in eine fluoreszierende Fliissigkeit
getaucht worden (Abb. 4). Die Sonde wurde nach jeder
Schutzhiillenentfernung unter einer UV-Lampe auf Konta-
minationsspuren geprift. In keinem Fall lag eine Verunreini-
gung der Sonde vor. Abb. 3: Abstreifen der Schutzhiille von der Sonografiesonde.
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In den Versuchen zur Dichtepriifung von durchstochenen
Schutzhiillen wurde die Ultraschallsonde in eine 8 Zentimeter
lange Schliisseltasche eingefiihrt, die mit einem diinnen
Schaumstoff ausgekleidet war und dieser war mit der oben ge-
nannten fluoreszierenden Fliissigkeit getrankt worden (Abb.
5). Der Gewebedruck wurde simuliert durch kréftigen Hand-
druck auf die Schliisseltasche. In Hohe der Perforationsstelle
konnten unter UV-Licht mehrere winzige Leuchtpunke fest-
gestellt werden (Abb. 6). Somit war das Eindringen der aulle-
ren Fliissigkeit auf die Sonde durch die Schutzhiille belegt.

Zur Priifung, wie oft Schutzhiillen Defekte aufweisen, wurde
auf die Daten der Eigenkontrollen einer nach GMP-Grundsat-
zen (GMP = Good Manufacturing Practice) arbeitenden Abb. 4: Kontamination der Schutzhiille mit fluoreszierendem Farbstoff.
schutzhiillenherstellenden Firma zurtickgegriffen.

Vorausgeschickt werden muss, dass bei dieser Firma in ei-
nem Hochspannungsfeld jede Schutzhiille auf Defekte gepriift
wird (Abb. 7). Liegt ein Defekt vor, wird die Hiille automatisch
ausgesondert.

Aus jeder Charge von 150.000 medizinischen Schutzhiil-
len werden dann 200 reprdsentativ ausgewahlte Hiillen mit ei-
nem sensitiven elektrolytischen Verfahren auf Dichtigkeit ge-
priift (Abb. 8). Bei 23 Chargen — also an 4600 Priithiillen — war
kein Fehler. Nur bei zwei Chargen — also in 400 Priifhiillen —
waren zwei Hiillen fehlerhaft. Bezogen auf alle untersuchten
Hiillen bedeutet das, dass auf 2500 exakte eine fehlerhafte
Hiille zu erwarten ist.

F
b

Rheinbaben und Wolf (2002) teilen mit (4), dass die Papillo- l ‘q

maviren, welche fiir die Entstehung des Zervixkarzinoms ur- Al;b S Vadinad L ochdurchdri st e )
.. . . . . . .. .o Vaginaaummy Zur Locnaurchadringungstestung mit fluoreszie-
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werden konnen und deshalb auf die verwandte Gattung des
SV 40 (Simianvirus) zur Desinfektionsmittelpriifung zuriick-
gegriffen wird. Die Autoren bescheinigen dem SV 40 eine
hohe Umwelt- und Chemikalienresistenz. Alkoholische Des-
infektionsmittel bei Einwirkungszeiten (EWZ) von 5 Minuten
wirken nicht. Erst bei Gemischen von 95 g Ethanol, 4 g Gly-
cerol und 1 g Riziunsol erzielt man eine Reduktion um = 4
Log Stufen bei einer EWZ von 5 Minuten. Sowohl gegen For-
maldehyd als auch Glutardialdehyd und auch Mischungen
aus Aldehyden sind diese Viren vergleichsweise resistent. Gut
wirksam sind Halogene, Halogenverbindungen und Gluco-
protamin. Diese Ausfiihrungen sollen die Problematik der
Desinfektion der moglicherweise vorkommenden Viren nur
am Beispiel des HVP-HR deutlich machen. Angemerkt sei
noch, dass Mittel mit einer DGHM-Zertifizierung zwar hin-
sichtlich der Bakterien, nicht aber zwingend im Bezug auf die
Viruswirksamkeit gepriift sind (5,6). Abb. 6: Helle, fluoreszierende 0,2 mm grofse Punkte, angezeigt durch
Die Ergebnisse zeigen, dass ein kontaminationsfreies Ent- einen Ffeil, zeigen den durchgetretenen Farbstoff an.

fernen der Schutzhiillen von den Vaginalsonden, besonders

den Ultraschallsonden, moglich ist; dass Locher in den Hiillen

zur Kontamination der Sonde fiihren; dass die Haufigkeit der

Locher in den Schutzhiillen bei einer GMP-Produktion niedrig

ist und dass ein effizienter Desinfektionsmitteleinsatz zur si-

cheren Virusreduktion erhebliche Probleme aufwirft, die be-

sonders die Auswahl der Mittel und die EWZ betreffen.
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Geht man davon aus, dass in einer gynédkologischen Praxis
etwa 10 Frauen pro Sprechstundentag einer vaginalen Sono-
grafie unterzogen werden, dann ergédbe sich bei einer Papillo-
mavirusdurchseuchung der Frauen von 6%, dass in zwei Ta-
gen eine Tragerin vorkommt. Bei einer Wahrscheinlichkeit
eines Defektes in der Schutzhiille von 1/2500 ist die Kontami-
nationsgefahr der Sonde also sehr sehr gering. Wenn die
Sonde kontaminiert wiirde, dann bleibt noch die Notwendig-
keit, dass durch wiederum einen Defekt in der ndchsten Hiille
Viren wieder nach au8en gelangen miissen.

Unter Abwédgung von Gefdhrdungspotential und Effizienz des
Desinfektionsschrittes muss gerade aus der Sicht der Schwie-
rigkeit der DesinfektionsmaBnahme gefolgert werden, dass
eine Scheinsicherheit durch die Desinfektion resultieren
kann. Das Schwergewicht liegt im kontaminationsfreien Ab-
streifen der Schutzhiille nach dem Gebrauch. Eine tégliche
Desinfektion der Sonde am Ende des Arbeitstages mit viruzi-
den Desinfektionsmitteln (7), die z.B. Glucoprotamin (zuge-
horig zur Wirkstoffgruppe der Alkylaminderivate) enthalten
und auf Wirksamkeit gegen SV 40 und Vertraglichkeit des
Mittels gegeniiber dem Instrumentenmaterial gepriift sind, er-
scheint fiir die Ultraschallsonde auszureichen. Die Afterloa-
dingtherapiesonde sollte nach jedem Einsatz mit o.g. Mitteln
behandelt werden.

Es wird Professor Dr. med. habil. Udo B. Hoyme, Dr. Tomas
Zviacic aus der HELIOS-Frauenklinik in Erfurt und der Firma

Condomi Erfurt fiir die Unterstiitzung gedankt.

G. Schrader, Erfurt

Literatur

. Klett, Sabine: Zur Aufbereitung von transvaginalen Ultraschallsonden —Erfah-
rungsbericht aus dem Referat fiir Gesundheit und Umwelt in Miinchen. Epide-
miologisches Bulletin des RKI, 27.Mai 2005/Nr.:21. Abdruck auch in: HygMed
Nr.:9, 2005 S.277-280.

2. Aufbereitung von Ultraschallsonden zur Anwendung in der Gynékologie, Ge-
meinsame Stellungnahme des BfArM und des RKI. www.bfarm.de /Medizinpro-
dukte/ Information iiber Risiken/ Empfehlungen des BfArM, 17.02.2005 (1720/04).

3. Jonas F.-Chr.: Haufigkeit des DNA-Nachweises humaner Papillomaviren der
high risk Gruppe (HPV-HR) in der Cervix uteri von Frauen in der Postmenopause.
Dissertation, 2005, Zentrum Frauenheilkunde, Abt. Gynékologische Onkologie
der Medizinischen Hochschule Hannover.

4. Rheinbaben v. F. und M. h. Wolff: Handbuch der viruswirksamen Desinfektion,
Springer, Berlin, 2002.

Bilder avs der Praxis

Abb. 8: Dichtepriifung im elektrolytischen Verfahren.
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In der néchsten Ausgabe sehen Sie Bilder zum Thema:
»~Zur Verénderung von Lehr- und Ausbildungshilfen”
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