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Prionen in der
zahnarztlichen Praxis

Aktualisierte Einordnung der SSO zur Anwendung
des Prionenprogramms von Autoklaven.

1. Ausgangslage

Die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit und ins-
besondere die mit BSE assoziierte variante
Form (vCJK) fuhrten in den 1990er- und
frahen 2000er-Jahren zu erheblichen Un-
sicherheiten hinsichtlich einer méglichen
Prionentbertragung durch wiederverwend-
bare Medizinprodukte. Prionen sind gegen-
tber herkdmmlichen Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren aussergewdhnlich
widerstandsfahig. Aus Grinden der Vor-
sorge wurde eine verldngerte Dampfsteri-
lisation bei 134°C wdhrend 18 Minuten
empfohlen - «das Prionenprogrammo.
Auch die SSO nahm die Empfehlunginihre
Qualitatsleitlinien zur Praxishygiene auf.
Dieser Schritt entsprach einem vorsorge-
orientierten Vorgehen. Das tatsdchliche
Risiko einer Ubertragung war aufgrund des
verfigbaren Wissensstandes schwierig ab-
zuschdtzen, weshalb ein méglichst hohes
Sicherheitsniveau angestrebt wurde.
Swissmedic Uberarbeitet zurzeit das Re-
gelwerk «Schweizerische Gute Praxis zur
Aufbereitung von Medizinprodukten in
ambulanten Gesundheitseinrichtungen»
(GPA-ambulant). Die SSO wirkt an der Re-
vision aktiv mit. Aus dieser Mitarbeit ist die
vorliegende Neueinsch&tzung des Prionen-
programms hervorgegangen.

2. Aktueller Wissensstand

Bisheute gibt es keine berichteten Félle einer
prionenbedingten Ubertragung im Rahmen
zahndrztlicher Behandlungen. Keiner der
weltweit 233 bestdtigten varianten Creutz-
feld-Jakob-Fdlle wurde einer zahndrztlichen
Behandlung zugeordnet! Die Epidemie gilt
als praktisch beendet; aus Grossbritannien
wurde der letzte Fall 2016 gemeldet. Ent-
scheidend fir die Prioneninaktivierung ist
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nicht allein die Sterilisationsdauer, sondern
der gesamte Aufbereitungsprozess, insbe-
sondere eine wirksame Reinigung und das
Vermeiden einer vorgdngigen Fixierung von
Proteinen auf den Instrumenten.

3. Rechtliche Grundlage

Die eidgendssische Verordnung Uber die
Bekdmpfung UbertragbarerKrankheiten des
Menschen (Epidemienverordnung, EpV)?
unterscheidet zwischen Spitdlern, Kliniken
und anderen Gesundheitseinrichtungen.
Fur Spitdler und Kliniken schreibt Art. 25
EpV eine Dampfsterilisation bei 134 °C wah-
rend 18 Minuten vor. Fir Arzt- und Zahn-
arztpraxen gilt dies gemdss Art. 25 Abs. 3
EpV nurfirMedizinprodukte, die bei neuro-
chirurgischen, ophthalmologischen, oto-
rhinolaryngologischen oder kieferchirurgi-
schen Eingriffen verwendet wurden. Aus
diesen Vorgaben ergibt sich keine generel-
le gesetzliche Pflicht, sadmtliche invasiven
Instrumente routinemdssig 18 Minuten bei
134°C zu sterilisieren. Zahnérztlich-chirur-
gische beziehungsweise oralchirurgische
Eingriffe sind nicht mit kieferchirurgischen
Eingriffen im Sinne von Art. 25 Abs. 3 EpV
gleichzusetzen. Firzahnmedizinische und
oralchirurgische Eingriffe ist das Prionen-
programm daher nicht erforderlich.

4. Aktualisierte Empfehlung

der SSO

Aufgrund des heutigen Kenntnisstands be-
trachtet die SSO die routinemdssige Anwen-
dung des 18-mindtigen Programms nicht
mehr als erforderliche Massnahme fir die
zahndarztliche Praxis. Fir die routinemdssige
Aufbereitung gentgt ein geeignetes und
validiertes Dampfsterilisationsprogramm
gemdss Herstellerangaben. Wenn immer
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méglich, empfiehlt sich die Dampfsterilisa-
tion bei 134°C mit einer Haltezeit von min-
destens 3,5 Minuten bei 2,1 bar Uberdruck.
Entscheidend bleibt die korrekte Durchfih-
rung des gesamten Aufbereitungsprozes-
ses mit wirksamer Reinigung, Desinfektion,
Kontrolle, Verpackung und anschliessender
Sterilisation.

Vorbehalten bleiben Medizinprodukte, die
fur Eingriffe nach Art. 25 Abs. 3 EpV ver-
wendet werden, besondere Risikosituatio-
nen bei Verdacht auf eine Prionenerkran-
kung, Anforderungen des jeweiligen
Herstellers sowie weitere aufgrund einer
individuellen Risikobeurteilung erforderli-
che Massnahmen. Ausserhalb dieser Fdlle
kann das 18-mindtige Programm weiterhin
freiwillig verwendet werden.

Die Anpassung der Empfehlung ist keine
Abkehrvon den Grundsdtzen einersicheren
Instrumentenaufbereitung, sondern eine
Weiterentwicklung der Qualitatsleitlinien
entsprechend dem heutigen Kenntnis-
stand. Massgebend hierfir sind auch die
laufenden Revisionsarbeiten zur GPA-am-
bulant, die ausdrtcklich einen risikobasier-
ten und praxisgerechten Ansatz verfolgen.
Sobald die GPA-ambulant verabschiedet
ist, wird die SSO ihre Qualitatsleitlinien um-
fassend uberarbeiten und neu auflegen.

Text: Kommission Praxishygiene und
Umweltschutz
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Les prions au cabinet dentaire

Prise de position actualisée de la SSO sur l'utilisation

du «programme prions» des autoclaves.

1. Contexte

La maladie de Creutzfeldt-Jakob, et en
particulier sa variante associée a I'ESB
(WVWMCJ), a suscité, dans les années 1990 et
au débutdes années 2000, de vivesinquié-
tudes quant & une éventuelle transmission
des prions par I'intermédiaire de dispositifs
médicaux réutilisables. Les prions sont ex-
ceptionnellement résistants aux procédés
classiques de désinfection et de stérilisa-
tion. Atitre de précaution, une stérilisation
prolongée a la vapeur & 134°C durant 18
minutes, appelée «programme prions», a
été recommandée.

La SSO a aqussi intégré cette recommanda-
tion dans ses lignes directrices relatives a
la qualité «Mesures d'hygiene en cabinet
dentaire». Cette mesure s'inscrivait dans
une démarche fondée sur le principe de
précaution. Compte tenu de I'état des
connaissances disponibles, lerisque réel de
transmission était difficile a évaluer, raison
pour laquelle un niveau de sécurité aussi
élevé que possible a été recherché.
Swissmedic procede actuellement a la ré-
vision du réglement «Bonnes pratiques
suisses de retraitement des dispositifs mé-
dicaux dans les établissements de soins
ambulatoires» (BPR ambulatoire). La SSO
y participe activement. De cette coopéra-
tion découle la présente réévaluation du
«programme prions».

2. Etat actuel des connaissances
Aucun cas de transmission de maladies @
prions dans le cadre de soins dentaires n'a
été rapporté a ce jour. Aucun des 233 cas
devariante dela maladie de Creutzfeldt-Ja-
kob confirmés dans le monde n'a été rat-
taché duntraitement dentaire’. L'épidémie
est considérée comme pratiquement ter-
minée, le dernier cas ayant été signalé au
Royaume-Uni en 2016. Ce n'est pas seule-
ment la durée de la stérilisation qui est
déterminante pourl'inactivation des prions,
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mais I'ensemble du processus de retraite-
ment, en particulier un nettoyage efficace
et la prévention de la fixation préalable de
protéines sur les instruments.

3. Base juridique

L'ordonnance surlalutte contre les maladies
transmissibles de I'homme (ordonnance sur
les épidémies, OEp)? établit une distinction
entre les hopitaux, les cliniques et les autres
institutions du domaine de la santé.

Pour les hopitaux et les cliniques, I'art. 25
de I'OEp prescrit une stérilisation a la va-
peura134°Cdurant18 minutes. S‘agissant
des cabinets médicaux et dentaires, cette
regle nevaut, envertude l'art. 25al. 3 OEp,
que pour les dispositifs médicaux utilisés
pour des interventions neurochirurgicales,
ophtalmologiques, otorhinolaryngologi-
ques ou maxillo-faciales. Il n'en découle
aucune obligation légale générale de sté-
riliser systématiquement tous les instru-
mentsinvasifs pendant 18 minutes a134°C.
Lesinterventions de chirurgie dentaire ou de
chirurgie orale ne sont pas assimilables a des
interventions maxillo-faciales au sens de
I'art. 25 al. 3 OEp. Le «programme prions»
n'est donc pas requis pour les interventions
de chirurgie dentaire et de chirurgie orale.

4. Recommandation actualisée
de la SSO

Compte tenu de I'état actuel des connais-
sances, la SSO ne consideére plus l'utilisa-
tion systématique du programme de 18
minutes comme une mesure nécessaire
dansles cabinets dentaires. Un programme
de stérilisation alavapeur adapté et validé,
conforme aux instructions du fabricant,
suffit pour le retraitement usuel. Il est re-
commandé, chaque fois que cela est pos-
sible, de procéder a une stérilisation a la
vapeur d'eau a 134°C, avec un temps de
maintien d'‘au moins 3 minutes et demie @
une surpression de 2,1 bar.

Ce qui reste déterminant, c'est I'exécution
correcte de I'ensemble du processus de
retraitement, comprenant un nettoyage,
une désinfection, un contrdle, un condi-
tionnement et une stérilisation efficaces.

Sont réservés les dispositifs médicaux uti-
lisés pourlesinterventionsvisées al'art. 25
al. 3 OEp, les situations arisque particulier
en cas de suspicion de maladie & prions,
les exigences du fabricant concerné ainsi
que d'autres mesures rendues nécessaires
parune évaluation individuelle des risques.
Danstousles autres cas, le programme de
18 minutes peut continuer a étre utilisé a
titre facultatif.

L'adaptation de la recommandation ne
constitue pas un abandon des principes
de sécurité en matiére de retraitement des
instruments, mais une évolution des lignes
directrices relatives a la qualité conformé-
ment a I'état actuel des connaissances.
Les travaux de révision en cours concer-
nant le BPR ambulatoire, qui adoptent
expressément une approche fondée surles
risques et adaptée a la pratique, jouent
également un réle déterminant a cet
égard. Des que le BPR ambulatoire aura
été adopté, la SSO révisera en profondeur
ses lignes directrices relatives a la qualité
et en publiera une nouvelle édition.

Texte: Commission d’hygiene du
cabinet dentaire et de la protection
de l'environnement
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