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SICHERHEITSRISIKEN BEI DER AUFBEREITUNG 
VON MEHRWEG-DUODENOSKOPEN

BEREICHE VON MEHRWEG-
DUODENOSKOPEN, DIE 
SCHWER ZU REINIGEN SIND

Die Fernbedienungs- 
tasten, Ventile und die 
Abwinkelungsräder des
Griffteils

Der Arbeitskanal

Kratzer im Arbeitskanal, die
durch endoskopisches Zubehör 
und Instrumente, die bei der 
Aufbereitung verwendet werden,
entstehen

WAS SIE WISSEN MÜSSEN

Diese Broschüre bietet einen schnellen 
Überblick über die FDA-Kommunikation zu 
Sicherheitsrisiken im Zusammenhang mit 
Mehrweg-Duodenoskopen, die für ERCP-
Verfahren verwendet werden. Darüber 
hinaus enthält sie einige wichtige Zahlen aus 
wissenschaftlichen Studien, die Einblick in die 
Rate und die Auswirkungen der Kontamination 
von Mehrweg-Duodenoskopen geben.

DAS PROBLEM

Aufgrund ihres komplexen Designs sind Duodenoskope 
schwierig effizient zu reinigen. Mehrere Studien zeigen, 
dass kein Reinigungsverfahren alle Mikroorganismen 
effektiv entfernt. Kontaminierte Duodenoskope haben 
weltweit zu zahlreichen Ausbrüchen und Todesfällen 
durch multiresistente Mikroorganismen geführt.1-4



5. https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-safety/safety-communications

6. https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/fda-recommending-transition-duodenoscopes-innovative-designs-enhance-safety-fda-safety-communication

STELLUNGNAHME DER FDA (U.S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION)
Stärkerer Fokus auf die Verbesserung der Sicherheit von Mehrweg-Duodenoskopen  
In den letzten Jahren hat die FDA kontinuierlich Sicherheitshinweise über die Risiken postendoskopischer Infektionen 

durch kontaminierte Mehrweg-Duodenoskope veröffentlicht.5
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Ambu aScope 
Duodeno erhält 

die FDA Zulassung 
und ist bereit für die 

Markteinführung in den 
USA.

17. JULI 2020

Das Bundesinstitut 
für Arzneimittel und 

Medizinprodukte (BfArM) 
gibt einen spezifischen 

Prozedurenschlüssel 
(OPS) für Einweg-

Duodenoskope aus, 
die zur Durchführung 
von ERCPs verwendet 

werden. 

1. JANUAR 2021

20 % der FDA-
Sicherheitshinweise 

beziehen sich auf 
kontaminierte Endoskope, 

insbesondere auf Mehrweg-
Duodenoskope

VON 2015 - 2019

Die FDA ist der Ansicht, dass die beste Lösung zur Reduzierung des 
Risikos einer Kreuzkontamination durch Duodenoskope in innovativen 

Produktdesigns besteht, die die Wiederaufbereitung einfacher, 
effektiver oder unnötig machen6 

”
“

Die FDA empfiehlt den 
Übergang zu innovativen 
Produktdesigns, die die 

Aufbereitung vereinfachen, 
effektiver oder unnötig 

machen

29. AUGUST 2019

Die FDA wiederholt 
ihre Empfehlung, auf 
Duodenoskope mit 
innovativem Design 

zu wechseln, darunter 
das Ambu aScope 
Duodeno für den 
Einmalgebrauch.

24. JULI 2020

SEIT 2015 BEZIEHT 
SICH JEDER FÜNFTE 

SICHERHEITSHINWEIS 
DER FDA ZU MEDIZIN- 

PRODUKTEN AUF 
ENDOSKOPE.



ERGEBNISSE DER METAANALYSE, VERÖFFENTLICHT IN ECLINICALMEDICINE  
– THE LANCET

Schlussfolgerung: Eine Kontaminationsrate von 15,25 % bei „einsatzbereiten“ Mehrweg-Duodenoskopen.
TDie Metaanalyse untersuchte 15 Studien, die eine Gesamtprobengröße von 13.112 Duodenoskopen umfassten, die als 
einsatzbereit galten. 7
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Es wurden 32 Infektionsausbrüche mit fast 400 Patienten 
dokumentiert, die zwischen Januar 2000 und Dezember 2017 

auftraten 8

Eine Untersuchung von Rubin et al.”
“

Kontaminationsrate nach 
zweifachem Desinfektions-
verfahren oder Sterilisation 

(EtO)

9,20 %
Gesamtkontaminationsrate

der aufbereiteten 
Duodenoskope

15,25 %
Kontaminationsrate nach
Desinfektionsverfahren

16,14 %

Die Metaanalyse ergab, dass weder die zweimalige Desinfektion noch die 
Sterilisation (EtO) das Kontaminationsrisiko vollständig eliminiert hatten.



9. Internal Ambu survey.

PROBLEMBEWUSSTSEIN SCHAFFEN
Eine aktuelle Umfrage9 unter 297 Gastroenterologen in der EU, den USA und Japan deutet darauf hin, dass die Ärzte sich des 
Kontaminationsrisikos bei Mehrweg-Duodenoskopen bewusst sind. Gleichzeitig zeigt die Studie aber auch, dass die 
Duodenoskop-Anwender möglicherweise keinen Einblick in die in ihren Einrichtungen angewandten Aufbereitungsmethoden 
oder die potenziellen Vorteile alternativer Lösungen wie Einweg-Duodenoskope haben. Aus diesem Grund halten wir es für 
wichtig, dass Verantwortliche für die Infektionsprävention und die Anwender miteinander kommunizieren und Wissen 
austauschen.

BEFRAGUNG VON GASTROENTEROLOGEN
Rückmeldungen von 175 Ärzten, die in Deutschland, Italien, Spanien, Frankreich und Großbritannien befragt wurden, deuten 
auf ein Bewusstsein für Kontaminationsrisiken hin, geben jedoch wenig Einblick in die Aufbereitungsmethoden.
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Durchschnittliche 
Kontaminationsrate, die von 
Ärzten für ihre Einrichtungen 

geschätzt wird

Durchschnittliche Anzahl der Ärzte, 
die die Aufbereitungsrichtlinien 

in ihrer Einrichtung nicht kannten

Durchschnittlicher Prozentsatz 
der ERCP-Prozeduren, die 

Ärzte gerne auf Einweg 
umstellen würden

15,8 %

Weitere Informationen zur Infektionsprävention finden Sie unter: ambu.de/endoskopie/gastroenterologie/infektionspravention
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