Bakterielle Kontamination von EE auf der ICU

Sind die Leitlinien zum Wechsel des Behalters
zur enteralen Ernahrung auf der ICU iiberholt?

Hatakeyama J, Aso S.

INTRODUCTION: In nutrition therapy for critically ill patients, it is
recommended that enteral nutrition (EN) formula be changed every
8 h to avoid bacterial contamination. However, it remains unknown
whether long-term administration of EN formula from a sterile sealed
bag without changing the formula can cause bacterial contamination.
This study investigates the association between bacterial contamina-
tion and administration of liquid EN formula from a sterile sealed bag
without changing the formula for 24 h.

METHODS: This single-center, prospective, interventional study
included patients aged =20 years who were admitted to an inten-
sive care unit and received 24-h continuous liquid EN formula from a
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sterile sealed bag. A 3-mL sample of the formula was collected from
each bag every 4 h for bacterial culture. The primary outcome was the
detection of bacterial colonies.

RESULTS: A total of 630 specimens from 30 patients were cul-
tured. No bacterial colonies were detected.

CONCLUSION: There was no association between bacterial con-
tamination and continuous administration of liquid EN formula from a
sterile sealed bag for 24 h. Therefore, this study recommends continu-
ous administration of EN from a sterile sealed bag for 24 h without
changing the EN formula under those limited conditions.

Guiltige Leitlinien der enteralen Erndh-
rung (EE) fir Intensivpatienten emp-
fehlen einen Wechsel des Behiilters alle
8 Stunden (Std.) zur Verhinderung von
mikrobiellem Wachstum (McClave S4;
JPEN2009; 33:277; ASPEN, Kreymann
KG; Clin Nutr 2006; 25:210; ESPEN).
Es ist unbekannt, ob eine kontinuierli-
che Langzeit-Zufuhr einer EE-Formu-
lierung aus einem sterilen, geschlosse-
nen Behilter Ursache einer bakteriellen
Verunreinigung sein konnte.

Eine rezente Studie untersuchte den
Zusammenhang zwischen bakterieller
Kontamination und der kontinuierli-
chen Zufuhr einer Fliissig-EE-Sonden-
nahrung tiber 24 Std. aus einem geschlos-
senen Behilter (Hatakeyama J; Ann Nutr
Metab 2021; 77:56). Diese prospektive,
monozentrische Studie umfasste 30 Pa-
tienten =20 Jahre auf einer Intensivsta-
tion, die eine 24-Std.-EE benotigten.
Sie erhielten die sterile Fliissignahrung
kontinuierlich tiber 24 Std. per Sonde
aus dem geschlossenen Behiilter. Alle

4 Stunden wurde eine 3 ml-Probe aus
dem Behilter entnommen und auf mi-
krobielles Wachstum analysiert.

Der primire Studien-Endpunkt war der
Nachweis positiver mikrobieller Kolo-
nien im Test. Von insgesamt 630 Pro-
ben zeigte keine ein bakteriologisches
Woachstum; es konnte kein Zusammen-
hang zwischen mikrobiologischer Kon-
tamination und einer {iber 24 Stunden
kontinuierlich zugefiihrten flissigen
EE-Formulierung aus einem sterilen,
geschlossenen Behilter gefunden wer-
den. Daher kann, bei nicht notwendi-
gem Wechsel der Ernidhrungsformel,
eine kontinuierliche Zufuhr der Fliis-
sig-EE im geschlossenen System tiber
24 Std. empfohlen werden.

Diese Untersuchung greift eine sehr pra-
xisrelevante Frage zur kontinuierlichen
EE mit Fliissig-Sonden-Priparaten auf.
Diese ist in den Leitlinien von ASPEN
und ESPEN auf 8 Std. mit anschliessen-
dem Behiilterwechsel beschrinkt. Der
wissenschaftliche Bezug dazu sind Un-

tersuchungen von 1993-2005, die nicht
mehr dem Stand der heutigen klinischen
Praxis mit den aktuell verfiigbaren und
verwendeten industriellen EE-Pripa-
raten und den, etwa auf Intensivsta-
tionen, praktizierten aseptischen Be-
dingungen einer «Ready-to-use» Zu-
bereitung korrelieren.

Die noch aktuellen Leitlinien verhin-
dern eine vereinfachte Anwendung und
Handhabung der EE. Eine kontinuier-
liche EE im stationiren Bereich oder
bei Intensivpatienten, auch in Kom-
bination mit parenteraler Ernihrung,
hat zum Ziel, die negative Bilanz von
Energie- und Protein-Haushalt, die
mit erhohter Morbiditit und Mortali-
tit einhergeht, zu limitieren und die gas-
trointestinale Zottenernihrung zu ga-
rantieren (Delsoglio M; Clin Nutr 2020;
37:247). Dies erfolgt effizient und kom-
plikationsarm mit einer kontinuierlichen
Sondenernihrung.

Bisher fehlte jedoch die mikrobiolo-
gische Evidenz fiir einen von 8 auf 24
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Stunden auszudehnenden Wechsel
identischer EE aus heute Gblichen ge-
schlossenen Applikationssystemen. Die
Anpassung wiirde ein aufwindiges und
durch die vermehrten Wechsel mit zu-
sitzlichen Risiken verbundenes Vorge-
hen ersetzen. Diese angepasste klini-
sche Praxis wire sehr bedeutsam, auch
fiir die notwendige minimale EE, erfor-
dert aber eine Anpassung entsprechen-
der Leitlinien.

Mit der aus fritheren Studien ermittelten
Kontaminationsrate von 4.5% bei offe-
nen, nicht sterilen, tiber 12 Std. hingen-
den EE-Behiltern (Lyman B; Nutr Clin
Pract 2011; 26:451) wiire nach der Re-
gel der Multiplikation um den Faktor 3
mit 75 Proben eine 95%ige Konfidenz
der Detektion einer Kontamination er-
reicht. Mit den 30 Studienpatienten und
der 4-stiindlichen Testung ergaben sich
schlussendlich sogar 630 Proben.

Die Studie wurde monozentrisch und
prospektiv bei beatmeten Intensivpati-
enten durchgefiihrt, die eine Indikati-
on flir mindestens 10 ml EE/Std. hat-
ten. Ein kommerzielles, hochkalorisches
Protein (Molkenpeptid)- und Omega-
3-reiches fliissiges EE-Produkt (Pep-
tamen® AF, Nestlé) wurde unter asep-
tischen Kautelen in einen sterilen, ge-
schlossenen Behilter der Firma Kabi
Vitrum (bei uns Easybag®) tiberfiihrt
und tiber eine enterale Sonde kontinu-
ierlich tiber 24 Stunden verabreicht, in
einer Dosis von 10 ml/Std.

Die Verbindungsteile zwischen Behil-
ter und Sonde wurden minimal beriihrt,
etwa fiir eine orale Medikamentengabe
tiber die Sonde, unter Einhaltung bli-
cher Hygienemassnahmen zur Verhin-
derung von Bertihrungskontaminatio-
nen. Die Entnahme der Proben zur mi-
krobiologischen Untersuchung aus den
geschlossenen, mit einer Schere geoft-
neten EE-Beuteln, erfolgte unter tibli-
chen Hygienemassnahmen (Hinde-und
Oberflichen-Desinfektion mit Alkohol,
Tragen nichtsteriler Handschuhe).
Alle Ergebnisse waren sehr konsistent
und zeigten in der Kontrolle dosisab-
hingig Positiv-CFUs innerhalb von 24
Stunden, auch bei héchster Verdiin-

nung. Die Ergebnisse der Studie ge-

gentber der Kontrolle zeigten den ma-
ximal méglichen Unterschied: kein ein-
ziges Positiv-Ergebnis in 630 Proben
der Interventionsgruppe (vgl. Tab.).

Diskussion und Ausblick

Mit dem 0-Kontaminationsergebnis aus
der gegeniiber der berechneten 8.3 mal
héheren Probenzahl wurde ein statistisch
héchst signifikanter Unterschied aufge-
zeigt. Die gewihlten, minimalen Zu-
fuhrraten von 10 ml/Std. wiirden theo-
retisch auch eine maximale retrograde
Kontamination erlauben, also die Un-
tersuchung zusitzlich sensitiv machen.

Neben den bakteriellen Kontaminati-
onsdaten wurden auch Untersuchungen
aus sekundiren Endpunkten erhoben,
um eine Gastroenteritis, einen verstirk-
ten Fliissigkeitsverlust tiber die Sonde
oder einen erhohten King’s Stool Card
Score (Stuhlcharakteristik, Diarrhoe) fiir
die Patienten zu erfassen, als Marker ei-
ner méglichen EE-bedingten Infektion.
Alle Ergebnisse waren negativ und un-
terstiitzten die Primirergebnisse voll-
umfinglich. Diese Daten mit einer ste-
rilen, tiber 24 Stunden kontinuierlich
applizierten Flissignahrung tiber eine
Sonde aus einem geschlossenen Behil-
ter-System sowie die Verwendung ak-
tueller aseptischer Techniken in der
Handhabung der Fliissig-EE auf dieser

Intensivstation sind sehr aussagekriftig
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und unterstiitzen eine Anpassung der
Leitlinien zur kontinuierlichen EE-Zu-
fuhr tber 24 Stunden.

Sie kontrastieren die alten, aber im-
mer noch referenzierten Ergebnisse
(Kohn CL; JPEN 1991; 15:567, Perez
SK; JPEN 1989; 13:306), aber auch Er-
gebnisse bei der Verwendung unsteriler
Behilter oder nicht aseptischen Zube-
reitungs-Bedingungen (Lyman B; Nutr
Clin Pract 2011; 26:451) und zeigen die
notige Evidenz fiir die Uberarbeitung
der noch giiltigen Leitlinien etwa von
ESPEN und ASPEN.

Die Studie war monozentrisch, was fiir
die methodologischen Bedingungen und
die Vorgehensweisen der involvierten
Fachpersonen Vorteile hatte. Es macht
umgekehrt Sinn, eine dhnliche Studie
zur Validierung der Ergebnisse, allen-
falls auch ausgedehnt auf andere EE-
Produkte, durchzufiihren.
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