
Klinikum Stuttgart
Kriegsbergstr. 60, D-70174 Stuttgart

Anwenderstudie

Mikrobiologische
Sicherheit des 

BIONECTEUR®

M. Trautmann / S. Moosbauer / 
H. Suger-Wiedeck / F.-J. Schmitz



Mikrobiologische Sicherheit 
des Bionecteur®

Matthias Trautmann, Stephanie Moosbauer:

Sektion Klinikhygiene, Institut für Mikrobiologie und Immunologie,
Universitätsklinikum Ulm

Heidemarie Suger-Wiedeck:

Sektion Operative Intensivmedizin, Abteilung Klinische Anaesthesiologie,
Universitätsklinikum Ulm

F.-J. Schmitz:

Institut für Medizinische Mikrobiologie und Virologie,
Universitätsklinikum Düsseldorf

Korrespondenz:

Prof. Dr. med. Matthias Trautmann
Neue Anschrift: Institut für Krankenhaushygiene
Klinikum Stuttgart
Kriegsbergstr. 60
D-70174 Stuttgart
Tel. 0711/278-2800
Fax: 0711/278-2804
E-mail: m.trautmann@katharinenhospital.de

- 2 -



Zusammenfassung

Der Bionecteur® ist ein neuartiges Konnek-
tionsstück für Infusionssysteme, welches
die bisher üblichen Einmalschraubkappen
aus Kunststoff ersetzen soll. Gegenüber
den letztgenannten bietet der Bionecteur®

den Vorteil, dass das Infusionssystem für
Konnektionen und Zuspritzungen nicht
geöffnet werden muss. Der Bionecteur®

kann bis zu 7 Tage an dem Infusionssys-
tem belassen werden und erlaubt bis zu
100 Konnektionen, Zuspritzungen oder
Blutentnahmen. Da in den USA mit ähn-
lich konstruierten Konnektionsstücken 
Infektionszwischenfälle beschrieben wor-
den sind, untersuchten wir in der vorlie-
genden Studie die mikrobiologische Si-
cherheit des Bionecteur®. Es wurden 3
Arten von In-vitro Experimenten durchge-
führt, bei denen die Bionecteur®-Kammer
jeweils von außen oder innen artifiziell
kontaminiert wurde. Im Ergebnis zeigte
sich, dass auch bei grober Vernachlässi-
gung der einschlägigen Hygienerichtlinien
zum Umgang mit Infusionssystemen der
Bionecteur® selbst nicht zur Infektions-
quelle werden kann. Die In-vitro-Daten
sprechen für eine hohe mikrobiologische
Sicherheit des Bionecteur®.

Schlüsselworte:
Katheterseptikämie,
Staphylococcus epidermidis, 
Konnektor

Abstract

The Bionecteur® is a new connecting devi-
ce for infusion systems which has been
designed to replace conventional plastic
single-use stopcocks. Compared to the
latter, the Bionecteur® allows access to in-
fusion lines without opening the system. It
can be left in place for up to 7 days and
may be used for up to 100 injections, con-
nections of perfusor lines or other applica-
tions such as drawing blood. Because out-
breaks of bloodstream infections have
been observed during the use of similar
systems in the USA, we examined the mi-
crobiological safety of the Bionecteur®.
Three types of in vitro experiments were
performed in which the chamber of the
Bionecteur® was contaminated artificially
from outside and inside. It could be shown
that the new device did not perpetuate
microbiological contaminations in spite of
high artificial inocula. These data confirm
the microbiological safety of the Bionec-
teur® even if used under suboptimal hygie-
nic conditions.

Key words:
Catheter-associated bacteremia, 
Staphylococcus epidermidis, 
connecting device
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Einleitung

Venenkatheterassoziierte Septikämien stel-
len nach wie vor eine der häufigsten 
Infektionen auf Intensivstationen dar. 
Neuere Daten aus der KISS-Studie (Kran-
kenhaus-Infektions-Surveillance-Studie)
zeigen, dass im Durchschnitt 1,9 Septikä-
mien pro 1000 Venenkathetertage auftre-
ten [9;10]. In internationalen Studien wur-
de jedoch auch über weitaus höhere
Raten berichtet [1]. Das Risiko einer kathe-
terassoziierten Infektion bzw. Katheter-
septikämie hängt von zahlreichen Fakto-
ren wie der Insertionsstelle des Katheters,
der strikten Einhaltung steriler Kautelen
während der Insertion sowie im weiteren
Verlauf auch von der Handhabung der In-
fusionssysteme ab. Insbesondere bei De-
konnektionen und Zuspritzungen werden
die Regeln der Hygiene aufgrund des Zeit-
drucks nicht selten vernachlässigt. In einer
eigenen Studie fanden wir heraus, dass
bereits nach 48-stündiger Laufdauer der
Systeme 34% der Infusionslösungen mi-
krobiell kontaminiert waren [16]. Nachge-
wiesen wurden fast ausschließlich Haut-
keime, die vermutlich von den Händen des
Personals stammten. Die wichtigste Ein-
trittspforte für diese Erreger sind Dreiwe-
gehähne und Hahnenbänke, die im Ruhe-
zustand mit aufschraubbaren Kunststoff-
konnektoren verschlossen werden. Diese
werden bei der Konnektion einer Perfusor-
leitung oder beim Ansetzen einer Spritze
zunächst entfernt. Ob die darunter be-
findliche Öffnung sprühdesinfiziert wer-
den soll, ist unter Experten strittig. In 
jedem Fall soll beim Verschließen des 
Systems ein neuer, steriler Kunststoffver-
schluss aufgesetzt werden. Wird bei die-

sem Vorgang die Händehygiene vernach-
lässigt, kann es leicht zum Einwandern
von Keimen in das System kommen.

Der neuartige Konnektor „Bionecteur®“
ist dagegen als dauerhafter Verschluss von
Venenverweilkanülen, Dreiwegehähnen
und Seitöffnungen an Hahnenbänken ge-
dacht. An Venenverweilkanülen kann er
bis zu 7 Tagen belassen werden. Bei Infu-
sionssystemen wird er dagegen nach der
üblichen Standzeit des Systems - heute
meist 72 Stunden - mit entfernt. Der Bio-
necteur® besteht aus einer Hohlkammer,
die von einer Gummimembran verschlos-
sen wird. Diese wird durch eine Feder in
Position gehalten (Abb. 1, S.17). Im Innern
der Kammer befindet sich eine Stahlröhre,
die beim Aufschrauben von Perfusorlei-
tungen oder beim Andrücken von Sprit-
zen die Gummimembran durchdringt
(Abb. 2, S.17). Nach Beendigung des Vor-
ganges wird die Gummimembran durch
die Feder wieder in ihre ursprüngliche Po-
sition gedrückt, wobei sie sich fest ver-
schließt (Abb. 2, S.17). Beim Abziehen von
Spritzen oder Entfernen von Perfusorlei-
tungen kommt es somit nicht zum Rück-
fluss von Blut oder Infusionsflüssigkeit.
Vor der Benutzung des Bionecteur® soll die
Membran jeweils durch eine alkoholische
Sprüh- oder Wischdesinfektion desinfiziert
werden.

Da es in der Praxis vorkommen kann, dass
die Gummimembran mikrobiell kontami-
niert wird oder dass Infusionslösungen
oder in Spritzen verabreichte Medikamen-
te unbeabsichtigt mikrobiell kontaminiert
sind, untersuchten wir den Einfluss derar-
tiger Störgrößen auf die Funktion des 
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Bionecteur®. Obwohl das Eindringen von
Keimen in die Hohlkammer des Bionec-
teur® konstruktionsbedingt kaum möglich
ist, führten wir auch eine solche Kontami-
nation artifiziell durch und untersuchten
deren Einfluss auf die Sterilität applizierter
Lösungen.

Studienziel

Mit der geplanten Studie soll untersucht
werden, inwieweit die Verwendung des
Bionecteur® zu einer Reduktion der bakte-
riellen Belastung von Infusionssystemen
führt. Untersuchungsgröße ist hierbei zum
einen die Flüssigkeit der Infusionssysteme
von der Infusionsflasche bzw. der Perfu-
sorspritze bis hinunter zum Übergang 
zum Venenkatheter. Die zweite Untersu-
chungsgröße ist die Keimbelastung von 
3-Wege-Hähnen und sonstigen Zuflüssen
zum System, die mittels Abstrichuntersu-
chung festgestellt werden soll. Als klini-
scher Endpunkt werden fernerhin die
nachgewiesenen Septikämien in die Stu-
die einbezogen, obwohl von vorneherein
damit zu rechnen ist, dass die Septikämie-
rate in dem untersuchten kleinen Kollektiv
so niedrig sein wird, dass statistisch signi-
fikante Unterschiede in den beiden Grup-
pen nicht nachweisbar sein werden.

Patienten

In die Studie werden Patienten einge-
schlossen, die in dem Studienzeitraum
(Feb. 2001 bis Juli 2001) auf der anästhe-
siologisch geführten, operativen Intensiv-
station des Universitätsklinikums Ulm zur

Aufnahme gelangen. Die Einschlusskrite-
rien sind wie folgt:

1. Vorhandensein eines zentralen Venen-
katheters und intravenöse Infusionsthe-
rapie über einen absehbaren Zeitraum
von > 72 Stunden.

2. Vorhandensein von Hahnenbänken
oder 3-Wege-Hähnen im System.

3. Vorhandensein von > 1 Dauerperfusor.

Ausschlusskriterien für die Studie existie-
ren nicht. Es können auch Patienten ein-
geschlossen werden, die eine Antibiotika-
therapie erhalten. Wie auf der Station
üblich, wird bei allen Patienten das Infu-
sionssystem über einen Sterilfilter (Sterifix-
Filter) mit dem Venenkatheter verbunden.
Zwischen Venenkatheter und Filter wird
ein Dreiwegehahn positioniert, über den
Fettinfusionen und Bluttransfusionen ver-
abreicht werden.

- 5 -



Material und Methoden

Infusionszubehör
Steril verpackte Prüfexemplare des Bionec-
teur® wurden von der Firma Vygon GmbH,
Aachen, zur Verfügung gestellt. Steril 
verpackte Dreiwegehähne, Perfusorleitun-
gen, Infusionsleitungen und Infusionsfla-
schen mit steriler pyrogenfreier, physio-
logischer Kochsalzlösung wurden von der
Firma B. Braun AG, Melsungen, bezogen.
Einzeln verpackte, sterile 10 ml-Spritzen
stammten ebenfalls von B. Braun.

Prüfkeim
Für alle Experimente wurde Staphylococ-
cus (S.) epidermidis ATCC 12228 als 
Prüfkeim verwendet. Der Keim wurde bei
-25° C in Mikrobankgefäßen aufbewahrt.
Für die Experimente wurde er jeweils frisch
auf Blutagarplatten angezüchtet und nach
ca. 18-stündiger Inkubation bei 37°C in
steriler physiologischer Kochsalzlösung
suspendiert. Die Einstellung der Inocula
erfolgte mittels eines McFarland-Stan-
dards von 0,5 bzw. 3,0. Keimzählungen
erfolgten jeweils auf Blutagarplatten. 

Genotypisierung von Keimisolaten
Um bei Experimenten, in denen S. epider-
midis in der Infusionslösung bzw. aus Ab-
strichen nachgewiesen wurde, sicher zu
gehen, dass es sich um den ursprünglich
inokulierten Prüfkeim handelte, wurden
alle Isolate einer Genotypisierung mittels
Pulsfeld-Gelektrophorese (PFGE) unterzo-
gen. Wir verwendeten das „GenePath
Strain Typing System®” [BioRad] und zur
Auswertung die „GelCompar®” Software
wie zuvor beschrieben [13]. Die Isolate
wurden als identisch angesehen, wenn

sich die Bandenprofile nicht unterschieden
bzw. um maximal eine Bande voneinander
abwichen.

Durchführung der
Experimente

Experiment 1: 

Kontamination der Gummimembran
Staphylococcus epidermidis wurde hierzu
in 0,9% NaCl-Lösung suspendiert, bis die
optische Dichte der Suspension einem
MacFarland-Standard von 3,0 entsprach.
Die Keimzahl in der Suspension wurde
durch Ausspateln auf Blutagarplatten
nach serieller Verdünnung überprüft und
ergab eine Konzentration von 1,5 x 108

koloniebildenden Einheiten (KBE) pro ml.
10 μl dieser Lösung wurden auf die Dich-
tungsgummis zweier Bionecteure® aufge-
tropft. Nach einer Antrocknungszeit von
30 Minuten wurde die Gummimembran
des einen Bionecteur® durch dreimaliges
Ansprühen mit alkoholischem Sprühdesin-
fektionsmittel (Isoseptol®, 70 % Isopro-
pylalkohol, Eigenherstellung Apotheke 
Universitätsklinikum Ulm) aus 15 cm Ent-
fernung desinfiziert. Der andere Bionec-
teur® blieb unbehandelt. Nach dem Ver-
dunsten des Alkohols wurde jeder der
Bionecteure® mit sterilen Handschuhen
auf einen Dreiwegehahn aufgeschraubt.
An die Membranseite wurde jeweils eine
Infusionsleitung angeschraubt, über die
100 ml sterile 0,9% NaCl-Lösung durch
den Bionecteur und den nachgeschalteten
Dreiwegehahn perfundiert wurden. Die
aus dem Dreiwegehahn austropfende Lö-
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sung wurde in einem sterilen Erlenmeyer-
Kolben aufgefangen. Nach steriler Ent-
nahme aus dem Kolben wurde sie durch
ein bakteriendichtes Filter (Nalgene®

0,45 μ Porenweite) gezogen, welches auf
eine Blutagarplatte aufgelegt und für 48
Stunden bei 37° C bebrütet wurde. Darü-
ber hinaus wurde ein Abstrich des Dich-
tungsgummis entnommen, auf Blutagar
ausgestrichen und ebenfalls 48 Stunden
bebrütet.

Experiment 2:

Kontamination der Bionecteur®-
Kammer
Für diese Experimente wurde erneut ei-
ne Suspension von S. epidermidis ATCC
12228 hergestellt, die entsprechend ei-
nem McFarland-Standard von 0,5 einge-
stellt wurde. Die anschließende Überprü-
fung der Keimzahl ergab eine Konzentra-
tion von 2 x 107 KBE pro ml. 100 μl dieser
Lösung, entsprechend 2 x 105 KBE, wur-
den unverdünnt mit Hilfe einer Tuberku-
linspritze über den Dichtungsgummi in die
Bionecteur®-Kammer injiziert. Der Dich-
tungsgummi wurde anschließend wie
oben sprühdesinfiziert. Der auf diese Wei-
se kontaminierte Bionecteur® wurde mit
der dem Dichtungsgummi abgewandten
Seite auf einen Dreiwegehahn aufge-
schraubt; an das andere Ende des Bionec-
teur® wurde ein Infusionssystem mit 
100 ml steriler 0,9% NaCl-Lösung ange-
schlossen. Diese Konnektionen wurden
nach hygienischer  Händedesinfektion mit
frisch angezogenen Einmalhandschuhen
vorgenommen. Nach Öffnen des Infu-
sionsventils floss die sterile NaCl-Lösung
durch den Bionecteur® und den Dreiwege-

hahn und wurde wie oben in einem steri-
len Gefäß aufgefangen. Nachdem die er-
ste Lösung innerhalb von ca. 30 Minuten
den Bionecteur® passiert hatte, wurde die
Infusionsleitung vom Bionecteur® abge-
schraubt. Vom Dichtungsgummi und vom
Konus des Dreiwegehahns (innenseitig)
wurden Abstriche entnommen und auf
Blutagarplatten ausgestrichen. Danach
wurde die Dichtungsmembran sprühde-
sinfiziert und ein komplett neues Infu-
sionssystem angeschraubt, welches wie-
derum 100 ml sterile 0,9% NaCl-Lösung
enthielt. Der Dreiwegehahn wurde in ein
neues, steriles Gefäß gehängt, bis weitere
100 ml in ca. 30 min durch den Bionec-
teur® gelaufen waren. Dieser Versuch wur-
de noch weitere dreimal wiederholt, so
dass insgesamt 500 ml NaCl-Lösung durch
den Bionecteur® flossen, die auf eine mög-
liche Keimbelastung untersucht wurden.

Experiment 3:

Durchfluss einer kontaminierten 
Infusionslösung
Eine Infusionslösung wurde künstlich mit
S. epidermidis ATCC 12228 in einer End-
konzentration von 1000 KBE pro ml kon-
taminiert. Die kontaminierte NaCl-Lösung
wurde über ein Infusionssystem an den
Bionecteur® konnektiert. Am anderen En-
de wurde dieser auf einen Dreiwegehahn
aufgeschraubt, über den die Flüssigkeit in
ein Gefäß geleitet wurde. Nach Durchlau-
fen von 100 ml kontaminierter NaCl-Lö-
sung innerhalb von ca. 1 Stunde wurde
das gesamte kontaminierte System vom
Bionecteur® entfernt. Die Bionecteur®-
Membran wurde sprühdesinfiziert. An-
schließend wurde ein komplett neues In-
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fusionssystem mit steriler 0,9 % NaCl-
Lösung angeschlossen. Hinter dem Bio-
necteur® wurde auch der Dreiwegehahn
ausgetauscht. Durch das neue Infusions-
system liefen 500 ml sterile NaCl-Lösung
innerhalb von 3 Stunden durch den Bio-
necteur®. Diese Flüssigkeit wurde in ein
Gefäß geleitet und verworfen. Zuleitungs-
system und Dreiwegehahn wurden wie
oben beschrieben verworfen und noch-
mals durch neue, sterile Materialien er-
setzt. Es wurden anschließend aus einer
neuen Infusionsflasche nochmals 100 ml
0,9% NaCl-Lösung durch das System per-
fundiert. Die aus dem Dreiwegehahn aus-
tropfende Lösung wurde aufgefangen
und durch einen Sterilfilter (s.o.) filtriert,
der wiederum auf eine Blutagarplatte auf-
gelegt wurde. Zusätzlich wurden vor je-
der Sprühdesinfektion Abstriche von der
Gummimembran sowie vom Ansatzstück
zum Dreiwegehahn entnommen.
Alle Experimente wurden jeweils fünfmal
an separaten Versuchstagen durchge-
führt.

Ergebnisse

Experiment 1:

Kontamination der Gummimembran
Die Ergebnisse sind in Tabelle 1 zusam-
mengefasst. Durch Sprühdesinfektion ließ
sich in jedem der Experimente die artifi-
zielle Kontamination auf ein nicht mehr
durch Abstriche detektierbares Niveau
senken. Auch die im Anschluss an die
Sprühdesinfektion durch den Bionecteur®

fließende NaCl-Lösung wies keine Konta-
mination mit dem Testkeim auf.

Experiment 2:

Kontamination der Bionecteur®-
Kammer
Nach artifizieller Kontamination der Bio-
necteur®-Kammer mit 2 x 105 Keimen S.
epidermidis konnten mittels Abstrichkul-
tur von der Gummimembran sowie vom
Konus des Dreiwegehahns in keinem Fall
Keime nachgewiesen werden. Dies galt
für alle Abstriche, die jeweils zwischen
den 5 Applikationen von NaCl-Lösung
vorgenommen wurden (n=60 Abstriche).
2 von 30 Proben (6,7 %) der nachfolgend
durchfließenden Infusionslösungen zeig-
ten eine minimale Belastung mit jeweils 
1 Kolonie S. epidermidis pro 100 ml Lö-
sung. Durch molekulare Typisierung wur-
de die Identität dieser beiden Isolate mit
dem in die Kammer inokulierten Testkeim
bestätigt, so dass eine sekundäre Konta-
mination weitgehend ausgeschlossen
werden konnte. Die Kontaminationen tra-
ten nur in der ersten durchfließenden Lö-
sung auf, bei nachfolgenden Infusionen
wurden keine Kontaminationen mehr be-
obachtet (Tabelle 2). Setzt man die inoku-
lierte Keimzahl (2 x 105 KBE) in Beziehung
zu der in insgesamt 3000 ml perfundierter
Lösung gefundenen Keimzahl (2 KBE), so
betrug der Reduktionsfaktor 105.

Experiment 3:

Durchfluss einer kontaminierten 
Infusionslösung
Mit diesen Experimenten sollte geprüft
werden, inwieweit eine kontaminierte In-
fusionslösung den Bionecteur® längerfris-
tig oder dauerhaft kontaminieren kann, so
dass dieser selbst zu einem Erregerreser-
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voir werden kann. Die Ergebnisse zeigten,
dass in der Tat bei 2 Experimenten noch 
eine minimale residuelle Keimbelastung
nachfolgender Lösungen feststellbar war
(Tabelle 3). Da die Gummimembran keine
Kontamination zeigte, ist zu vermuten,
dass diese Erreger an der Kanülenwand
der Stahlkanüle im Inneren des Bionec-
teur® gehaftet hatten und nachfolgend
wieder abgeschwemmt wurden. Im Ver-
gleich zu dem eingesetzten Inoculum von
105 Keimen (100 ml einer Lösung von 103

KBE/ml) erscheint jedoch auch diese Kon-
tamination als sehr gering.

Diskussion

Infektionen im Zusammenhang mit intra-
venösen Infusionen oder arteriellen Zu-
gängen stellen für den betroffenen Patien-
ten eine ernsthafte, unter Umständen
lebensbedrohliche Komplikation dar [3].
Da es sich in einem hohen Prozentsatz der
Fälle um vermeidbare, exogene Infektio-
nen handelt, sollte der Prävention höchste
Priorität eingeräumt werden. Obwohl ein
Teil der katheterassoziierten Infektionen
bereits bei der Insertion gesetzt wird, in-
dem Hautkeime des Patienten in den
Stichkanal verschleppt werden [8], sind
insbesondere bei längerer Liegedauer der
Katheter auch intraluminale Kontamina-
tionen und Kolonisationen von Bedeu-
tung. In einer prospektiven Studie auf ei-
ner chirurgischen Intensivstation fanden
wir, dass bereits nach 48-stündiger Infu-
sionstherapie 3,8-7,7 % der Öffnungen
von Dreiwegehähnen mikrobiell kontami-
niert waren [16]. Ähnliche Kontamina-
tionsraten wurden bei Abstrichen an den

derzeit meist noch verwendeten Kunst-
stoffkonnektoren nachgewiesen [11;17].
Der konventionelle Zugangsweg zu Infu-
sionssystemen ist somit nachgewiesener-
maßen mit einem erheblichen Kontamina-
tionsrisiko behaftet.

Eine Möglichkeit, das häufige Öffnen der
Systeme zu vermeiden, bieten neuartige
Konnektionsstücke, die längere Zeit am
System belassen werden können. Derarti-
ge Konnektoren sind z.B. der Connecta
Clave® und der Bionecteur®. In den USA
sind diese Konnektoren unter dem Begriff
der „needleless connecting devices” be-
kannt. Beim Connecta Clave® wird der
Verschluss des Systems durch eine konisch
geformte, kompressible Silikon-Membran
gewährleistet, die durch das Ansetzen von
Luer-Spritzen oder Aufschrauben von In-
fusionsleitungen heruntergedrückt wird.
Eine die Membran perforierende Metall-
kanüle verbindet sich mit dem aufgesetz-
ten Leitungssystem und ermöglicht den
Fluss der Lösung [14]. Im Gegensatz dazu
arbeitet der Bionecteur® mit einer Kam-
mer, in der eine Metallfeder für den festen
Schluss einer Gummimembran sorgt [5]
(Abb. 1, S.17).

Konstruktionsbedingt kann es in einigen
dieser Systeme zur Persistenz von Mikro-
organismen kommen, die durch Hygiene-
fehler eingebracht werden. Mehrfach
wurden in den USA Häufungen von Ka-
theterseptikämien im Zusammenhang mit
der Verwendung „nadelloser Konnekto-
ren” beschrieben [4;6], die in einem Fall
sogar zu einer Untersuchung des Centers
for Disease Control (CDC) Anlass gaben
[7]. Bei mikrobiologischen Untersuchun-
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gen des Connecta Clave® wurden wäh-
rend klinischer Benutzung in 27 / 173 Fäl-
len (16 %) Mikroorganismen an den in-
neren Oberflächen festgestellt, an den
Silikon-Membranen wurden vor Desinfek-
tion in 33 % der Proben, nach alkoho-
lischer Desinfektion in 9 % der Proben
Mikroorganismen nachgewiesen [14]. An-
dere Autoren berichteten allerdings von
einer deutlich geringeren Kontaminations-
rate nach adäquater alkoholischer Desin-
fektion der Membran [2]. Die hygienische
Sicherheit derartiger Konnektoren wird
daher noch kontrovers beurteilt [12].

Da entsprechende Untersuchungen für
den Bionecteur® bislang noch nicht publi-
ziert wurden, untersuchten wir in der 
vorliegenden Studie, ob eine bakterielle 
Verunreinigung der Membran oder des In-
fusates zu einer Keimeinschleppung in die
Kammer führen kann und damit eine Per-
petuierung einer solchen Kontamination
möglich ist. Weiterhin wurde untersucht,
ob bei grober bakterieller Kontamination
der Kammer Bakterien in den Infusions-
weg gelangen können. In allen Experi-
menten wurden bewusst hohe bakterielle
Inocula eingesetzt, um eine „worst case”-
Situation zu simulieren. Die Experimente
zur alkoholischen Desinfektion der Gum-
mimembran zeigten zunächst, dass diese
selbst bei hochgradiger bakterieller Bela-
stung effektiv ist und dass auch das Risiko
einer Persistenz von Mikroorganismen un-
ter dem Randwall der Membran nicht von
praktischer Bedeutung ist. Die nach der
Desinfektion perfundierte Lösung blieb in
jedem Fall steril (Tabelle 1). Bei Kontami-
nation der Kammer fanden wir in wenigen
Fällen persistierende Keime, die allerdings

nur einen verschwindend kleinen Bruchteil
des eingesetzten Inoculums ausmachten.
Offensichtlich steht die Hohlkammer auch
im Ruhezustand des Bionecteur® nicht in
freier Verbindung mit dem Lumen der
Innenkanüle (Abb. 1, S. 17). Die vereinzelt
aufgetretenen residuellen Keimbefunde
nach artifizieller Kontamination von Infu-
sionslösungen beruhten zwar offensicht-
lich auf einer Persistenz von Keimen in der
Kanüle, stellen aber aus unserer Sicht kein
ernsthaftes Sicherheitsrisiko dar, da in der
Praxis bakterielle Kontaminationen von In-
fusionslösungen zwar auftreten, quantita-
tiv aber selten Werte von 5 KBE pro ml 
erreichen [15;16]. Die im Klinikalltag zu 
erwartenden akzidentellen Kontaminatio-
nen liegen somit vermutlich um > 2 Zeh-
nerpotenzen niedriger als die hier ein-
gesetzte artifizielle Kontamination von
1000 KBE pro ml. Aufgrund der vorliegen-
den Ergebnisse kann der Bionecteur®

daher für den klinischen Alltag als anwen-
dungssicher eingeschätzt werden. Voraus-
setzung für eine sichere Funktion sind ei-
ne korrekt durchgeführte alkoholische
Sprühdesinfektion der Gummimembran
vor jeder Konnektion, Injektion oder Blut-
entnahme, eine einwandfreie Händehy-
giene sowie ein hygienisch einwandfreier
Umgang mit Infusionszubereitungen und
Zuleitungen.
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Tabelle 1.  Effektivität der alkoholischen Sprühdesinfektion nach artifizieller Kontami-
nation der Gummimembran des Bionecteur®

Experiment Keimbelastung der Gummimem- Keimbelastung der Spüllösung 
Nr. bran (KBE pro Abstrich) (KBE pro 100 ml) 

Ohne Nach Ohne Nach
Desinfektion Desinfektion Desinfektion Desinfektion

1 >500 0 >500 0
2 >500 0 >500 0
3 >500 0 >500 0
4 >500 0 >500 0
5 >500 0 >500 0

Tabelle 2.  Keimnachweis in je 100 ml perfundierter 0,9% NaCl-Lösung bei artifizieller
Kontamination der Bionecteur®-Kammer

Experiment Keimnachweis (KBE pro 100 ml)

Nr. 1. Lösung 2. Lösung 3. Lösung 4. Lösung 5. Lösung

1 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0
3 1 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0
5 0 0 0 0 0
6 1 0 0 0 0

Tabelle 3.  Keimnachweis auf der Gummimembran und in einer nachfolgenden Infu-
sionslösung nach initialem Durchlauf einer keimbelasteten Infusionslösung durch den Bio-
necteur®

Experiment Keimbelastung der Keimbelastung am Keimnachweis in
Nr. Gummimembran Ansatzstück zum 2. nachfolgender 

(KBE pro Abstrich) Dreiwegehahn Lösung 
(KBE pro Abstrich) (KBE pro 100 ml)

1 0 0 2
2 0 0 2
3 0 0 0
4 0 0 0
5 0 0 0
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Angaben der Patientendaten soweit möglich 
in Mittelwert +/- Standardabweichung!

Tabelle 1.  Angaben zu den Patienten

Bionecteur® Kombistecker

weibl./männl. 9/19 13/19
insgesamt 28 32

mittl. Alter
weibl. 54,33 +/- 25,4 61,38 +/- 20,7
männl. 53,79 +/- 17,5 54,68 +/- 13,3
insgesamt 53,96 +/- 19,9 57,41 +/- 16,7

mittl. Liegedauer vor Studieneintritt [in Tagen]
Intensiv+periphere Station weibl. 10,11 +/- 12,2 7,92 +/- 9,2
Intensiv+periphere Station männl. 14,84 +/- 20,7 5,42 +/- 6,4
insgesamt 13,32 +/- 18,3 6,44 +/- 7,6
Intensiv  weibl. 2,11 +/- 3,2 1,54 +/- 1,9
Intensiv  männl. 3,11 +/- 7,6 2,00 +/- 3,2
insgesamt 2,79 +/- 6,4 1,81 +/- 2,7

mittl. Studiendauer [in Tagen]
weibl. 4,33 +/- 1,5 3,85 +/- 1,3
männl. 3,89 +/- 1,1 4,05 +/- 1,7
insgesamt 4,04 +/- 1,2 3,97 +/- 1,6

ZVK-Liegedauer bis Studieneintritt [in Tagen]
weibl. 1,78 +/- 3,4 2,58 +/- 3,8
männl. 2,32 +/- 4,2 1,38 +/- 1,7
insgesamt 2,14 +/- 3,9 2,09 +/- 3,1

Ramsey
weibl. 3,11 +/- 1,3 2,23 +/- 2,2
männl. 2,53 +/- 1,6 3,05 +/- 1,3
insgesamt 2,7 +/- 1,5 2,72 +/- 1,7
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Bionecteur® Kombistecker

Hämodialyse
weibl. 2 3
männl. 1
insgesamt 2 4

Beatmung
spontan insg. 2 5
intubiert insg. 14 14
tracheotomiert insg. 3 2
intubiert/tracheotomiert insg. 3 2
intubiert/spontan insg. 6 7
tracheotomiert/spontan insg. 2

Antibiose
Tazobac 11 17
Tavanic 4 2
Refobacin 4 15
Clont 3 4
Zinacef 9 8
Rifampicin 1
Augmentan 1 1
Claforan 1 2
Zienam 1 2
Erythrocin 1
Ciprobay 1
Vancomycin 1 1
Escazole 1 1
Diflucan 3 3
insgesamt 40 53
insgesamt Patienten 25 28
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Tabelle 2.  Kontaminationsrate Bionecteur® - Kombistecker:
Abstriche

Bionecteur® Kombistecker
Anzahl der untersuchten Infusionssysteme
Anzahl beteiligter Patienten 28 32
Liegezeit 72 Stunden 9 13
Liegezeit 96 Stunden 20 22
Liegezeit 120 Stunden 1
insgesamt 30 35

Anzahl der Abstriche
Dichtungsgummi Bionecteur®

Liegezeit 72 Stunden 36 / 171
Liegezeit 96 Stunden 129 / 171
Liegezeit 120 Stunden 6 / 171
Dichtungsgummi Bionecteur® insg. 171
Ansatz (am Dreiwegehahn) 
Liegezeit 72 Stunden 36 / 171 47 / 158
Liegezeit 96 Stunden 129 / 171 111 / 158
Liegezeit 120 Stunden 6 / 171
Ansatz (am Dreiwegehahn) insg. 171 158

pos. Ergebnis/Anzahl der Abstriche am konnekt.
Dichtungsgummi des Bionecteur® (96 Stunden) 4 / 129

pos. Ergebnis/Anzahl der Abstriche am
Ansatz (96 Stunden) 6 / 129 1 / 111

pos. Ergebnis/Anzahl der Abstriche am
Ansatz (72 Stunden) 1 / 47

Keimbelastung der pos. Abstriche am 
Dichtungsgummi (96 Std.) 9,25 +/- 16,5 KBE

Keimbelastung der pos. Abstriche am 
Ansatz (96 Std.) 2,5 +/- 2,3 KBE 1,0 KBE

Keimbelastung der pos. Abstriche am
Ansatz (72 Std.) >500 KBE
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Tabelle 3.  Kontaminationsrate Bionecteur® - Kombistecker:
Infusionssysteme

Bionecteur® Kombistecker
Anzahl der untersuchten Infusionssysteme
Liegezeit 72 Stunden 9 13
Liegezeit 96 Stunden 20 22
Liegezeit 120 Stunden 1
insgesamt 30 35

Restflüssigkeit im Infusionssystem [ml]
Liegezeit 72 Stunden 6,61 +/- 1,8 6,58 +/- 2,3
Liegezeit 96 Stunden 6,68 +/- 2,4 6,93 +/- 3,3
Liegezeit 120 Stunden 7,00

Anzahl der Infusionsperioden auf Intensiv
Liegezeit 72 Stunden 1,56 +/- 1,0 1,54 +/- 1,0
Liegezeit 96 Stunden 1,45 +/- 0,9 1,64 +/- 0,8
Liegezeit 120 Stunden 1,00

pos. Ergebnis/Anzahl der gesamt untersuchten
Infusionssysteme (96 Stunden) 1 / 22

Keimbelastung der pos. Lösungen (96 Stunden) an-/aerob n.z. KBE
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Tabelle 4.  Kontaminationsrate Bionecteur® - Kombistecker:
Infusionsflaschen, Perfusorspritzen

Anzahl untersuchter Infusionsflaschen
Anzahl beteiligter Patienten 24 20
Anzahl untersuchter Proben 96 81

Anzahl untersuchter Infusionsflaschen + Zuleitung
Anzahl beteiligter Patienten 26 31
Anzahl untersuchter Proben 111 127

Anzahl untersuchter Perfusorspritzen
Anzahl beteiligter Patienten 22 16
Anzahl untersuchter Proben 96 61

Anzahl untersuchter Perfusorspritzen + Zuleitung
Anzahl beteiligter Patienten 27 27
Anzahl untersuchter Proben 96 81

pos. Ergebnis/Anzahl der gesamt 
untersuchten Infusionsflaschen 1 / 96 1 / 81
Restflüssigkeit [ml] 1,6 1,1

pos. Ergebnis/Anzahl der gesamt 
untersuchten Infusionsflaschen + Zuleitung 2 / 111 1 / 127
Restflüssigkeit [ml] 18,25 +/- 2,75 31

pos. Ergebnis/Anzahl der ges.
untersuchten Perfusorspritzen 6 / 96 2 / 61
Restflüssigkeit [ml] 2,16 +/- 0,4 2,0

pos. Ergebnis/Anzahl der gesamt 
untersuchten Perfusorspritzen + Zuleitung 1 / 96 4 / 81
Restflüssigkeit [ml] 2,0 9,0 +/- 7,0

Keimbelastung der 
pos. Infusionsflaschen [KBE] aerob 1,0 anaerob 1,0 
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Legenden

Abb. 1 - Querschnitt durch den Bionec-
teur®. Der zackig begrenzte Hohlraum der
Gummimembran oberhalb der Stahlkanü-
le (siehe Pfeil) soll zeichentechnisch ledig-
lich die Perforierbarkeit der Membran an
dieser Stelle symbolisieren. In Wirklichkeit
liegt die Gummimembran innenseitig der
Nadelöffnung dicht an. 

Abb. 2 - Schemazeichnung zum Verhalten
der Bionecteur®-Membran beim Ansetzen
einer Luer-Spritze und Aspirieren von Flüs-
sigkeit aus dem System.

Keimbelastung der 
pos. Infusionsflaschen + Zuleitung [KBE] aerob 2,0 +/- 1,0 aerob 2,0

anaerob 2,0 

Keimbelastung der 
pos. Perfusorspritzen [KBE] aerob >500 aerob 65,0

anaerob >500

Keimbelastung der 
pos. Perfusorspritzen + Zuleitung [KBE] aerob 3,0 aerob >500

anaerob 1,0 anaerob >500
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