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Zusammenfassung
Die hohe Durchseuchung der Bevolke-
rung der Mongolei mit Hepatitis B und
C wird nicht zuletzt auf eine unzurei-
chende Aufbereitung der eingesetzten
Medizinprodukte zuriickgefiihrt.

Im Rahmen dieser Arbeit wurden
bei 77 Gesundheitseinrichtungen in der
Mongolei 105 Autoklaven, drei EO-Ste-
rilisatoren sowie jeweils ein FO- und
ein H,O,-Sterilisator mit Bio-Indikato-
ren tberpriift. Dabei zeigten 8% der
Autoklaven und zwei der drei EO-Ste-
rilisatoren eine unbefriedigende Leis-
tung. Die gepriiften H,O,- und FO-Steri-
lisatoren toteten die Bioindikatoren ab.

Bei den Autoklaven zeigten die &lte-
ren russischen Modelle bessere Ergeb-
nisse als moderne Geréte aus China und
Korea. Eine Ursache konnte sein, dass
groRe Erfahrung mit den alten russi-
schen Geridten, die kein Vorvakuum
haben, besteht, nicht dagegen mit den
komplizierteren modernen Geréten.

Fiir die Messung von physikalischen
Parametern, wie Druck, Einwirkzeit
und Temperatur wurden erstmals Ther-
mologger eingesetzt.

Die Ergebnisse weisen darauf hin,
dass die unzureichende Aufbereitung
von Medizinprodukten einen Einfluss
auf die hohe Hepatitis-Virus-Trager-
schaft in der Mongolei haben kénnte.

Schliisselwdrter
= Mongolei

= ZSVA

= Sterilisatoren

Einleitung
Die Mongolei ist der zweitgrof3te Bin-
nenstaat der Erde und liegt zwischen
Russland und China. Die Hilfte der
3 Millionen Einwohner lebt in der
Hauptstadt Ulaanbaatar. Insgesamt gibt
es in Ulaanbaatar 42 staatliche Kran-
kenhduser, 280 Zahnarztpraxen und

mehr als 1.500 private Kliniken. Die
Kliniken und Krankenhduser haben
zwischen 10 und 720 Betten.

In der Mongolei gibt es noch Krank-
heiten, die in Europa selten oder nicht
mehr auftreten, z.B. Pest, Milzbrand
und Brucellose. Ein grof3es Problem
stellt die Tuberkulose dar, die stetig zu-
nimmt. Das Hauptproblem allerdings ist
die hohe Hepatitis B- und C-Virus-Tré-
gerschaft, die auf 15 - 25% geschétzt
wird [1, 2, 3]. Ein Screening-Projekt im
Jahr 2017 bei 230.000 Einwohnern von
Ulaanbaatar ergab, dass 17,5% der Be-
volkerung Tréger von Hepatitis B- und/
oder -C-Viren sind [4]. Dementspre-
chend ist der primére Leberkrebs die
Haupttodesursache unter den Krebser-
krankungen [5]. Man nimmt an, dass
77% der Mongolen irgendwann in ih-
rem Leben eine Infektion mit Hepatitis
B erlitten haben [6]. Das Problem wird
verscharft durch den hohen Alkohol-
konsum, vor allem dem Wodka-Genuss
[7, 2, 8].

Seit 2010 arbeitet das MeshHp-Pro-
jekt (Mongolian Emergency Service Hos-
pital Hygiene Project — www.meshhp.mn)
in der Mongolei, um in Pilot-Kranken-
hiusern sowie im Rettungsdienst der
Stadt Ulaanbaatar die Hygiene zu ver-
bessern. Bisher konnten einige Verbes-
serungen erreicht werden, z.B. im Be-
reich der Handehygiene oder auch der
Impfung von Personal im Gesundheits-
wesen gegen Hepatitis B (Steigerung
von 10% auf 60 — 80% derzeit).

Allerdings sind Verdnderungen we-
sentlich schwieriger in Bereichen, die
mehr Geldeinsatz erfordern, z.B. in
den Zentralsterilisationen oder in den
mikrobiologischen Laboren [9, 10, 11,
12]. Im Rahmen des Projektes konnten
iiber Literaturauswertung sowie vie-
le Begehungen und Gesprdche — auch
in allen Provinzen der Mongolei — ver-
schiedene Risiken ermittelt werden,
die ursichlich fiir die hohe Durchseu-



chung mit Hepatitis-Viren (gewesen)

sein diirften:
Blutprodukte wurden frither nicht
ausreichend getestet , wie auch heu-
te noch auf dem Land.
Traditionelle Medizin (z.B. Ader-
lass), Akupunktur, Tatowieren.
Injektionen erfolgten frither mit
einer Glasspritze fiir mehrere Per-
sonen, die in Wasser ausgekocht
wurde.
Schwangerschaft und Geburt, ggfs.
auch durch Einsatz unsteriler Inst-
rumente.
Seit 1991 werden zwar die Kinder
gegen Hepatitis B geimpft, aller-
dings in der ersten Zeit vermutlich
oft mit abgelaufenen oder nicht
mehr wirksamen Impfstoffen (z.B.
Einfrieren bei Transport auf dem
Land im Winter).
Auch Ubertragungen durch Ge-
schlechtsverkehr diirften eine Rol-
le spielen, zumal derzeit die Ge-
schlechtskrankheiten = zunehmen
[11, 10]. °

Ohne jeden Zweifel spielt auch die un-
geniigende Aufbereitung medizinischer
Instrumente eine grofe Rolle [3], wo-
bei besonders Zahnirzte auf dem Land
angeschuldigt werden. Selbst in den
grofen oOffentlichen Krankenhdusern
in Ulaanbaatar ist die manuelle Aufbe-
reitung Standard, die Autoklaven sind
meist Jahrzehnte alt, die Instrumen-
ten-Container haben noch Loécher, die
nach der Sterilisation zugeschoben wer-
den miissen [9].

Dies war Anlass, sich mit der Qua-
litdt der Sterilisation zu beschéftigen:
Im Rahmen dieser Arbeit wurden in
einigen Krankenhdusern sowie weite-
ren Gesundheitseinrichtungen von Ula-
anbaatar die Sterilisationsprozesse bei
der Aufbereitung von medizinischen
Instrumenten untersucht. Krankenhau-
ser in Ulaanbaatar haben tiblicherweise

Autoklaven. Sehr wenige haben zusitz-
lich Plasma (H,0,)-, Formaldehyd (FO)-
oder Ethylenoxid (EO)-Sterilisatoren
fiir die Aufbereitung von thermolabilen
Instrumenten.

Laut Infektionsschutzgesetz der
Mongolei miissen Sterilisatoren rou-
tinemalig sowohl chemisch als auch
biologisch getestet werden. Tatsdchlich
werden die meisten Autoklaven aus-
schlieBlich durch chemische Indikato-
ren in Form von Behandlungsindikato-
ren kontrolliert, dies meist taglich.

Eine technische Kontrolle der Sterili-
satoren wird routinemé®ig nicht durch-
gefiihrt. Die Krankenhiuser sind aber
verpflichtet, einmal im Jahr die Mano-
meter der Autoklaven durch die Standar-
disierungs-Behorde priifen zu lassen.

Ziel dieser Arbeit war es, Sterilisa-
toren in Ulaanbaatar, die {iberwiegend
der Aufbereitung medizinischer Instru-
mente dienten, mit Bio-Indikatoren zu
testen. Zusatzlich wurden — bei weni-
gen Sterilisatoren und als eventueller
Einstieg in kiinftige Uberpriifungen —
auch Temperatur-Druck-Messungen mit
Loggern durchgefiihrt.

Material und Methoden

1. Priifung der Sterilisationsprozesse
mit Bio-Indikatoren

Um die keimabtétende Wirkung der
Sterilisation der Dampf-, EO- bzw.
H,O,-Sterilisatoren in Krankenh&u-
sern zu priifen, wurden die folgenden
Bio-Indikatoren eingesetzt:

BAG-BioCheck Steam Geobacillus
stearothermophilus,
BAG-BioCheck EO Bacillus atro-
phacus,

BAG-BioCheck H,0, Geobacillus ~
stearothermophilus,

gke Steri-Record FO Geobacillus
stearothermophilus.

Dabei wurden Bio-Indikator-Ampullen
mit den Instrumenten wéhrend des tig-
lichen Arbeitsganges sterilisiert, wobei
zwei bis fiinf Ampullen an moglichst
ungiinstigen Stellen der Autoklaven
platziert wurden. Danach wurden die
Bio-Indikatoren 24 — 48 Stunden bei
55 - 60 °C bzw. bei 37 °C unter den vom
Hersteller empfohlenen Bedingungen
inkubiert. Als Positiv-Kontrolle wurde
eine nicht sterilisierte Ampulle mit in-
kubiert. Danach wurden die Bio-Indi-
kator-Ampullen mit Hilfe des Farbum-
schlages ausgewertet.

2. Priifung der physikalischen Parame-
ter wahrend der Sterilisation

Zur Kontrolle von Druck-, Tempera-
tur- und Zeitverlauf des Sterilisations-
prozesses wurde ein EBI-100 Tempera-
tur-Druck-Logger der Firma Ebro Elec-
tronic GmbH verwendet. Dabei wurde
der Datenlogger programmiert und
mit den zu sterilisierenden Instrumen-
ten wihrend des tdglichen Arbeitsgan-
ges in den Autoklaven platziert. Nach
dem Arbeitsgang wurden die Daten
vom Thermologger mit der Winlog.
med V3.2 Software am Laptop ausge-
wertet.

Ergebnisse
77 medizinische Einrichtungen haben
sich beteiligt: 44 Dentalkliniken, 26
staatliche und private Krankenhéiuser,
3 Aufbereitungszentren von Instru-
menten, 3 Geburtshiuser und eine Ent-
sorgungsanlage fiir Krankenhausabfall.
Alle Einrichtungen benutzen zwischen
einem und drei Autoklaven fiir die Auf-
bereitung der medizinischen Instru-
mente. Auller den insgesamt 105 Au-
toklaven wurden in 3 Krankenhdusern
je ein EO-, einem Krankenhaus ein FO-
und einem Krankenhaus ein H,0,-Ste-
rilisator flir thermolabile Instrumente
benutzt. Insgesamt wurden 187 Dampf-
und 15 EO-Sterilisationszyklen sowie je
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ein FO- bzw. H,O,-Sterilisationszyklus
biologisch getestet.

Die untersuchten Autoklaven wur-
den zwischen 1980 und 2016 in Betrieb
genommen (Tabelle 1) und stammen
aus China (44%), Russland (24%) sowie
Stidkorea, Deutschland, Japan, Taiwan
und USA (Tabelle 2).

In der Studie wurden insgesamt
105 Autoklaven bei der tdglichen Routi-
ne-Sterilisation mittels Bio-Indikatoren
gepriift (Tabelle 3), die teilweise auf
Wunsch der Nutzer erneut iiberpriift
wurden. Bei der ersten Untersuchung
konnten vier Autoklaven (4 %) die Test-
sporen nicht abtéten. Diesen Kranken-
h&usern wurde empfohlen, die Autokla-
ven auller Betrieb zu nehmen und zu
reparieren. Nach der Reparatur wurden
die Autoklaven wieder mit Bio-Indika-
toren gepriift. Erst nach erfolgreicher
Priifung wurden die Autoklaven wieder
in Betrieb genommen. Bei Nachkontrol-
len auf Wunsch einiger Einrichtungen
fanden sich auffillige Bioindikator-Er-
gebnisse bei 4 weiteren Autoklaven, die
beim ersten Test unauffillig gewesen
waren (Tabelle 3).

Somit zeigten insgesamt 8 von 105 ge-
testeten Autoklaven (8%) eine ungenii-
gende Sterilisationsleistung, wenn die
Bioindikatorergebnisse zugrundegelegt
wurden.

Bei Betrachtung von Herstellerjahr
und -land dominierten bei den auffalli-
gen Autoklaven eher jiingere Geréte aus
China und Korea, wiahrend die oft alten
russischen Autoklaven nur einmal auf-
fielen (Tabelle 4).

Bei zwei von drei Krankenh&usern,
die einen EO-Sterilisator betreiben, wa-
ren bei der ersten Untersuchung die Er-
gebnisse auffillig (Tabelle 5). Die bei-
den auffilligen EO-Sterilisatoren wur-
den weiter kontrolliert und mehrmals
repariert. SchlieRlich blieb ein EO-Ste-
rilisator dauerhaft aufféllig beziiglich
Sterilisationsleistung.

In der Studie wurden nur je ein FO-
und ein H,0,-Sterilisator mit Bio-Indi-
katoren untersucht und beide waren
unauffillig.

Die meisten der untersuchten Auto-
klaven haben kein Display bzw. keinen
Drucker, um Prozessabldufe zu kontrol-

Jahr der Inbetriebnahme Anzahl % Produktionsland
1980-1990 7 7 China

Russland
1991 - 2000 10 ]

Korea
2001 -2010 46 44 Deutschland
2011-2016 40 38 lapan

Taiwan
Unbekannt 2 2

UsA
Gesamt 105 100 Gesamt
Auffalligkeit Anzahi der getesteten Autoklaven
beim 105 56 20 15 7 Herstellerland
1. Test 4
2. Test 0 China/SHINVA

LT

3Test . Korea/Deltaclave
4, Test 0
5. Test 2 Russia/BK75

lieren und zu dokumentieren. Deswe-
gen wurden zum ersten Mal in der Mon-
golei Temperatur-Druck-Logger einge-
setzt, um den Druck- und Temperatur-
verlauf zu messen. In der Pilot-Studie
wurden 5 Autoklaven mit Thermolog-
gern — parallel zu Bioindikatoren - kon-
trolliert. Die Ergebnisse sind in Tabelle
6 dargestellt.

Diskussion
Im Rahmen dieser Arbeit wurden in ei-
nigen Krankenh&dusern von Ulaanbaatar
die Sterilisationsprozesse von insgesamt
105 Autoklaven mit biologischen Indi-
katoren tberpriift, teilweise mehrfach.
Dabei zeigten 8% auffillige Ergebnisse
und eine nicht ausreichende Abttung
der Testkeime. Nach siebenjdhriger Er-
fahrung im Rahmen des MeshHp-Pro-
jektes waren sogar hohere Fehlerraten
erwartet worden. Bemerkenswert ist
allerdings, dass Autoklaven, die bei der
ersten Testung noch unauffillig waren,
bei einer Folgeuntersuchung die Test-
keime nicht abtéten konnten. Dies be-

Anzahl %
46 44
25 24
19 18
5
it
105 100
Defekte
Dampfauto- Herstellerjahr
klaven
5 2009-2014
> 2008 und
2016
1 1995



legt die eingeschriankte Sicherheit der
Testung mit Bioindikatoren, die daher
z.B. in Deutschland durch Validierung-
verfahren ersetzt wurden.

Insgesamt zeigte sich, dass nicht un-
bedingt die &ltesten Autoklaven (meist
aus Russland) auffillig waren. Dies
konnte darauf zuriickzufiithren sein,
dass die Techniker viel Erfahrung mit
den alten russischen Autoklaven haben,
die ohne Vorvakuum arbeiten. Dage-
gen haben die Techniker bei Autokla-
ven mit Vorvakuumverfahren Verstdand-
nis-Schwierigkeiten mit der Betriebsan-
leitung (fehlende Englisch-Kenntnisse)
sowie mit Ersatzteilen und der Repara-
tur. Der Reparaturservice fiir Autokla-
ven ist problematisch in der Mongolei.
GroRe Krankenhiuser haben ihre ei-
genen Techniker, dagegen gibt es fiir
kleine private Kliniken keine spezia-
lisierte Dienstleistung in dieser Art.
Verkompliziert wird die Situation auch
dadurch, dass eine Fiille von Autokla-
ven aus verschiedenen Lindern mit
unterschiedlichem Standard im Ein-
satz ist. In der Mongolei laufen stén-
dig Projekte unterschiedlichster Lander
und Gruppen im Gesundheitswesen,
bei denen auch teilweise Autoklaven
angeschafft werden. Meist entscheidet
der Geldgeber, welche Autoklaven ge-
kauft werden. In der Praxis fiihrt dies
dazu, dass keine Erfahrung bei den
Technikern aufgebaut werden kann,
da sie stdndig mit anderen Modellen
zu tun haben. ErfahrungsgemdfR feh-
len auch die Mittel, um eine regelmafi-
ge Wartung durchzufiihren, und meist
auch, um bei Fehlern einen Techniker
aus dem Ausland einfliegen zu lassen.
In der Praxis bedeutet das meist, dass
die neuen Autoklaven bei Auftreten
von Fehlern nicht mehr betrieben wer-
den und man zu den alten russischen
zuriickkehrt, die man wenigstens tech-
nisch kennt.

Ein Beispiel fiir die organisatori-
schen Probleme zeigt ein Programm der
Weltgesundheitsorganisation (WHO):
Vor einigen Jahren wurde ihr von Bera-
tern empfohlen, kritischen biologischen
Abfall vor der Entsorgung sterilisieren
zu lassen. Es handelt sich hierbei bei-
spielsweise um Nadeln oder peripher-
vendse Verweilkaniilen, die in Sicher-
heitsboxen gesammelt werden. Selbst
groRe Krankenhiuser produzieren da-
von pro Tag weniger als 10 Kilogramm
und es wire demzufolge auch moglich,
diesen Abfall auf eine gesicherte Haus-

STERN

Bei nachfolgen- Narl _mehr-
maligen
den Tests
Reparaturen
2 2
1 1
Druck Bioindikator
2,1 bar
wiederkehrende Wachstum

Druckabfalle auf 1,9 bar

2.4 bar

wiederkehrende Kein Wachstum

Druckabfalle auf 2,1 bar

EO - Sterilisator Beim 1. Test
Abtétung aller

1
Testsporen
Wachstum von

2
Testsporen
Sterili- Temperatur -
sator Haltezeit
1 120°C-17 Minuten
2 121°C- 32 Minuten
3 129°C-12 Minuten
4 125°C-17 Minuten

125-129°C

5 permanent schwan-

kend 60 Minuten

miilldeponie zu geben. Mit WHO-Mit-
teln wurden ca. 50 Autoklaven be-
schafft und an Krankenhiuser verteilt.
Nicht beriicksichtigt war dabei jedoch
die Installation. Deshalb wurde nur ein
Teil der Autoklaven in Betrieb genom-
men. Die anderen stehen weiterhin in
den Krankenhdusern auf den Trans-
portpaletten, eingeschweil3t in Plastik.
Sofern die Autoklaven jedoch in Betrieb
sind, wird der Abfall in der Regel siche-
rer sterilisiert als die Instrumente in der
Zentralsterilisation, in der noch die al-
ten russischen Autoklaven im Einsatz
sind. Es wiére sicherlich hilfreicher ge-
wesen, die Autoklaven auszutauschen.
Problematisch sind offensichtlich
auch die EO-Sterilisatoren, die bei
3 Krankenhdusern benutzt wurden.
2 davon waren beim ersten biologi-
schen Test defekt. Ein EO-Sterilisator
blieb trotz mehrfacher Reparatur auf-
fallig. Eigentlich sind EO-Sterilisato-
ren — nicht zuletzt dank Hinweisen des
MeshHp-Projektes an den Vizegesufid-
heitsminister — seit einigen Jahren ver-
boten. Auf Grund des in der Mongolei
herrschenden Vollzugsdefizits werden
sie jedoch oft weiterbetrieben, meist in

2,6 bar Wachstum
2,2 bar Wachstum
2,6 bar

wiederkehrende Kein Wachstum

Druckabfalle auf 2,3 bar

Unkenntnis ihrer Gefahren (z.B. Kan-
zerogenitdt). Wir konnten im Second
National Hospital (Regierungskranken-
haus) erleben, dass dort ein Arzt einen
gebrauchten EO-Sterilisator aus dem
Ausland mitbrachte und die Zentrals-
terilisation aufforderte diesen einzuset-
zen. Dies geschah auch und am Ende
des ersten gefahrenen Zyklus war die
EO-Flasche leer.

Zum ersten Mal in der Mongolei
wurden auch Temperatur-Druck-Logger
eingesetzt. Von fiinf untersuchten Au-
toklaven zeigten lediglich zwei (Nr. 2
und 5 in Tabelle 6) kein Wachstum der
Bioindikatoren. Dies lasst sich wohl da-
mit erkldren, dass bei diesen die Steri-
lisationszeit lang genug war. Insgesamt
kénnen die Ergebnisse jedoch darauf
hinweisen, dass einige Sterilisatoren
nicht dicht sind und daher Schwankun-
gen von Druck und teilweise Tempera-
tur auftreten. Moglicherweise sind sie
schon ofter repariert und individuell
eingestellt worden, sodass man anneh-
men kann, dass in den Aufbereitungs-
einheiten unbekannt ist, mit welcher
Temperatur, mit welchem Druck und
mit welcher Haltezeit sowie Konstanz
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der Autoklav arbeitet. Daher sind der-
zeit als Minimalforderung regelméfige
Uberwachungen mit Bioindikatoren als
einfachste Ldsung angezeigt. Diese soll-
ten zeitnah auch durch Uberwachung
der physikalischen Parameter ergédnzt
werden.

Die Ergebnisse belegen, dass auch
die Sterilisation — neben anderen Feh-
lern in der Aufbereitung - eine Rolle
bei der hohen Durchseuchung der Mon-
golen mit dem Hepatitis-B- und -C-Vi-
rus spielen kénnten. Dementsprechend
wird das MeshHp-Projekt auf die Ver-
antwortlichen (Gesundheitsministeri-
um, State Inspection Agency) zugehen
und Handlungsbedarf anmahnen.
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