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Compliance mit hygienischen
Rechtsvorschriften und
Richtlinien in medizinischen
Einrichtungen — aus Sicht
eines Gesundheitsamtes

Compliance with legal regulations and guidelines on hygiene in
health care facilities — the view of a public health authority

Zusammenfassung

Die Compliance mit Hygieneregeln in medizini-
schen Einrichtungen wird von verschiedenen Fak-
toren beeinflusst. Mehrdimensionale Ansétze zur
Steigerung der Compliance sind erfolgreicher als
eindimensionale. In diesem Zusammenhang hat
auch die infektionshygienische Uberwachung der
Gesundheitsamter als externe Beratung und Kon-
trolle ihren Stellenwert. Anhand von konkreten Bei-
spielen aus der Arbeit des Gesundheitsamtes
Frankfurt wird gezeigt, wie auf der fachlichen Ba-
sis der Hygieneanforderungen der RKI-Richtlinie
in Kliniken erst nach Jahren und nachdricklichen
Forderungen des Amtes die Etablierung der erfor-
derlichen Hygienestrukturen erreicht wurde. Im
ambulanten Bereich hat sich ein transparentes und
abgestimmtes Vorgehen, Vorinformationen und
Fortbildungen und inshesondere das ,,Ubersetzen*
der komplexen Hygieneanforderungen in eine ver-
sténdliche Sprache sowie das Fokussieren auf die
konkreten Belange der jeweiligen Praxen als ziel-
flihrend erwiesen. Dabei ist den Praxen zu ver-
mitteln, dass es um ein gemeinsames Ziel geht,
n&mlich vermeidbare Infektionen bei Patienten und
Personal zu verhiten.

Summary

Compliance with legal regulations and guidelines
on hygiene is the prerequisite for infection pre-
vention in all health care facilities. Data collected
by the Frankfurt/Main (Germany) public health aut-
hority during inspections of hospitals and facilities
for outpatient surgery or endoscopy furnished proof
that external supervision by means of regular vi-
sits from the public health authorities represents
an important tool for improving compliance with
hygiene. In hospitals, existing infection control

structures such as the availability of infection con-
trol policies, inhouse infection control experts and
external infection control deputies should have
support from the public health services. In ambu-
latory settings, compliance with infection control
practices is enhanced by providing intelligible in-
formation on handouts or manuals and on the in-
ternet. Moreover, education programmes for all
personnel has proved to be essential. Complex re-
commendations have to be “translated” into ea-
sily understandable words in order to facilitate
comprehension and promote observance of the ru-
les and regulations. Every effort should be made
to communicate to the staff that there is one com-
mon goal in abiding to all these guidelines and re-
gulations and that is the prevention of infection in
patients and in personnel.

Einleitung

Zur Verhitung von iatrogenen oder no-
sokomialen Infektionen ist die Beachtung
von Hygieneregeln unabdingbar. Dabei
ist die Hindehygiene als Basishygiene-
malnahme von héchstem infektions-
praventivem Wert, nicht erst seit Sem-
melweis” bahnbrechender Erkenntnis
(1). Hierzu liegen auch die meisten Stu-
dien, d.h. die beste Evidenz vor (2).
Gleichwohl zeigt gerade auch das Beispiel
von Ignaz Semmelweis, dass der Beweis
der Effizienz einer MaRnahme noch
lange nicht deren Akzeptanz und Um-
setzung bedeutet. Es hat einiger Jahre be-
durft, bis die Handehygiene in seinem
Krankenhaus als Praventions-Mal3-
nahme akzeptiert und in der Praxis all-
gemein umgesetzt war, bis also die ,,Com-
pliance* gegeben war (1).
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Tabelle 1: Compliance mit Hygieneregeln als
Verantwortung der Institution und des
Individuums.

Compliance mit Hygieneregeln als
Verantwortung der Institution und
des Individuums

Verantwortung der Institution:

- Organisationsformen / Strukturen / Arbeitsan-
weisungen (,,Hygieneplan®)

- Bauliche Voraussetzungen / Ausstattung

- Personalausstattung (Qualitat und Quantitat)

- Aus- und Fortbildungsmdglichkeiten

Verantwortung des Individuums:

- Aneignung von Wissen und Kenntnissen
- Einsicht

- (Selbst)disziplin

HygienemaflRnahmen sind heute in zahl-
reichen Regeln und Richtlinien niederge-
legt, die von den medizinischen Einrich-
tungen zu beachten und umzusetzen
sind. Die Liste der zu beachtenden Regu-
larien ist lang, sie reicht von Gesetzesvor-
gaben Uber Verordnungen, die RKI-Richt-
linie, DIN-Normen, etc. (3). Fur die
Gesundheitsamter sind das Infektions-
schutzgesetz (4), die RKI-Richtlinie (5)
und die Trinkwasserverordnung (6) die
wesentlichen, zentralen Grundlagen.

Die Verantwortung zur Umsetzung
von Hygieneregeln in medizinischen Ein-
richtungen liegt sowohl bei der Institu-
tion als auch bei dem einzelnen Indivi-
duum (Tab. 1). Nur wenn alle ihrer
Verantwortung gerecht werden, gelingt
eine gute Hygiene in medizinischen Ein-
richtungen.

Die Compliance mit Hygieneregeln
wird von verschiedenen Faktoren beein-
flusst (7, 8), unter anderem von &uf3eren
Bedingungen wie Ressourcen an Zeit
und Geld (z. B. Personalmangel wegen
Urlaub oder Krankheit), Einsicht in die
Notwendigkeit und Vorbild durch Vorge-
setzte, (Un)-Uberschaubarkeit und Nach-
vollziehbarkeit der Regeln. Positiv ist die
Etablierung der Hygiene als Qualitats-
merkmal der Einrichtung und die Ent-
wicklung einer Hygienekultur in den Ein-
richtungen. Gleichwohl mussen interne
und externe Kontrollen immer auch die
Compliance unterstitzen.

Insbesondere kann auch die infekti-
onshygienische Uberwachung der Ge-
sundheitsdmter als externe Beratung und

Kontrolle zur Erh6hung der Compliance
mit Hygieneregeln in den medizinischen
Einrichtungen beitragen. Dies soll an-
hand der nachfolgenden Beispiele aus der
Arbeit des Gesundheitsamtes Frankfurt
am Main gezeigt werden.

Beispiele aus der Beratungs-
und Uberwachungspraxis
des Gesundheitsamtes:

Hygienestrukturen im
Krankenhaus

Obwohl bereits 1976 erste Teile der dama-
ligen Richtlinie des Bundesgesundheits-
amtes publiziert worden waren (9), in wel-
cher z.B. auf die Notwendigkeit von
bestimmten Strukturen und Vorhaltung
personeller Ressourcen und Kompetenzen
in den Krankenh&usern hingewiesen

Ubersicht

wurde, z.B. Einrichtung einer Hygiene-
kommission, Ernennung hygienebeauf-
tragter Arzte, Beschaftigung von Hygiene-
fachkraften etc., hatten die Krankenhauser
in Frankfurt am Main bis 1990 diese An-
forderungen kaum umgesetzt. Als dann
die systematischen Kontrollen der Kran-
kenh&user durch das Gesundheitsamt be-
gannen, bedurfte es einiger Jahre (und
nachhaltigen Forderungen des Gesund-
heitsamtes), bis tatsachlich alle Hauser
diese Punkte der Richtlinie erfullten. Auch
Reinigungs- und Desinfektionsplane wa-
ren Anfang der 1990er Jahre keineswegs
Standard in allen Krankenh&usern in
Frankfurt, erst Mitte der 1990er Jahre war
dies gewahrleistet (10) (Abb. 1 a, b).
Wiederholt berichteten Mitarbeiter der
Hauser, dass sie selbst bereits seit langerer
Zeit bestimmte Forderungen an ihre Ein-
richtungen gestellt hatten, dass diese aber
erst umgesetzt wurden, nachdem auch das
Gesundheitsamt auf die Problematiken
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Abb. 1a und b: Compliance mit den Anforderungen der Hygiene fir Organisation und Strukturen im
Krankenhaus — Ergebnisse der infektionshygienischen Kontrollen des Gesundheitsamtes Frankfurt in

Krankenh&usern (n=29) (12).
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Umgang mit der Optikspulflasche — Lagerung des Endoskops — 2003
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Abb. 2 a,b: Compliance mit den Anforderungen der Hygiene beim Endoskopieren; Ergebnisse der

infektionshygienischen Kontrollen des Gesundheitsamtes Frankfurt in Krankenh&usern und
Arztpraxen — 2003 (14).
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Abb. 2 ¢,d: Compliance mit den Anforderungen der Hygiene beim Endoskopieren; Ergebnisse der
infektionshygienischen Kontrollen des Gesundheitsamtes Frankfurt in Krankenh&usern und
Arztpraxen — 2004 (15).

hingewiesen und diese Forderungen un-
terstttzt und nachdrticklich eingefordert
hatte.

Im Sinne einer guten Zusammenar-
beit und groRtmaoglicher Transparenz be-
spricht das Gesundheitsamt Frankfurt bei
dem alljahrlichen ,,hygienischen Ascher-
mittwochstreffen* mit den beratenden
Krankenhaushygienikern die themati-
schen Schwerpunkte der geplanten Be-
gehungen des Jahres. Die fachlichen An-
forderungen werden dabei abgestimmt,
wodurch unnétige Diskussionen und Dif-
ferenzen in den Einrichtungen vor Ort
vermieden werden. Die geplanten
Schwerpunkte werden auch vorab den
Einrichtungen mitgeteilt. So kénnen sich
die Hauser auf die Begehungen vorberei-
ten und ggf. auch in Abstimmung mit ih-
ren Krankenhaushygienikern bereits im
Vorfeld Verbesserungen in den Struktu-
ren und im Procedere einleiten. Durch
diese MalRnahmen werden nicht nur die
Begehungen selbst insgesamt konstrukti-
ver, sondern die notwendigen Mal3nah-
men werden auch friher (vor den Bege-
hungen selbst) umgesetzt, im Sinne der
Infektionspravention fur die Patienten.

Compliance mit
Hygiene-Richtlinien in der
Endoskopie — in Klinik
und Praxis

Die Krankenhauser in Frankfurt aber
auch in vielen anderen Gesundheits-
amtsbezirken sind inzwischen mit den
Begehungen des Gesundheitsamtes ver-
traut; sie stellen sich darauf ein und be-
reiten sich vor. Demgegenuber ist die
Uberwachung ambulanter medizinischer
Einrichtungen erst seit Inkrafttreten des
Infektionsschutzgesetzes bundesweit
mdglich und fur diese Einrichtungen da-
mit noch nicht gewohnt. Auf dieser
neuen Gesetzesgrundlage wurden — nicht
zuletzt nach den besorgniserregenden Er-
gebnissen der HYGEA-Studie (11) —in
Frankfurt am Main im Jahre 2003 alle
Einrichtungen begangen, die Endosko-
pien mit flexiblen Endoskopen durch-
fuhren: 15 Krankenhduser und 23 am-
bulante Praxen. Die Krankenhduser
hatten sich auf die Begehungen gut vor-
bereitet, teilweise ihre Hygieneplane
Uberarbeitet und aktualisiert. Alle Kran-
kenh&user flhrten seit Jahren regelmé-
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Rige Untersuchungen nach Anlage 5.6
der RKI-Richtlinie durch, u.a. regelmé-
Rige mikrobiologische Uberprufungen
der Endoskopaufbereitung; das Assis-
tenzpersonal besal3 oft die spezielle Fach-
Weiterbildung und es waren nur wenige
Mangel bei der Aufbereitung der Endo-
skope und des Zusatzinstrumentariums
festzustellen.

Fur die Praxen waren diese Bege-
hungen neu, da zu diesem Zeitpunkt die
Kontrollen der Kassenérztlichen Verei-
nigung Hessen noch nicht begonnen hat-
ten. Es wurden nicht nur deutliche Un-
terschiede im Hygienestandard zwischen
Krankenhdusern und Praxen sondern
auch ein ,,Gefélle* zwischen grof3en und
kleinen Praxen, definiert als > oder <
1000 Untersuchungen pro Jahr (Abb. 2
a, b). Die haufigsten und wesentlichen
Hygienemaéngel in den Praxen waren der
Umgang mit der Optikspulflasche, die
Aufbereitung und Sterilisation der Zu-
satzinstrumente, die Lagerung und die
mikrobiologische Testung der Endo-
skope. Zusatzinstrumentarium wie Biop-
siezangen oder Schlingen, deren Sterili-
téat nicht sichergestellt war, wurde aul3er
Betrieb genommen, weitere Verbesse-
rungen wurden dringend angemahnt.

Die Ergebnisse wurden seitens des
Amtes anonymisiert und aggregiert ver-
offentlicht (12) und im Sinne groRtmaog-
licher Transparenz allen Einrichtungen
im Rahmen einer Fortbildung mitgeteilt.
Dabei wurde seitens der Praxisinhaber
und der KV die Befurchtung gedulRert,
dass diese Ergebnisse bei Patienten und
ggf. auch Kassen den Eindruck erwecken
kdnnten, dass Endoskopien nur in Klini-
ken sicher und hygienisch durchgefuhrt
werden kdnnen. Dem wurde seitens des
Amtes entgegnet, dass man zwar die bis-
herigen Ergebnisse nicht &ndern kénne,
allerdings héatten es die Praxisbetreiber
selbst in den Handen, die Hygiene zu ver-
bessern, damit diese Einwande bei der
néchsten Kontrolle des Amtes durch gute
Daten widerlegt werden kdnnen. Dann
hatten alle gewonnen: die Praxen, die
kein schlechtes Image beflrchten muss-
ten, die KVen, die nur geringe Beanstan-
dungsquoten konstatieren und bearbei-
ten mussten, die Gesundheitsamter,
deren Begehungen und Beratungen Er-
folg zeigen wiirden und vor allem aber die
Patienten, deren Infektionsrisiko beim
Endoskopieren minimiert wirde.

Bei den Nacherhebungen im Jahre 2004
(schriftlich durch Zusendung von Unter-
lagen, bzw. bei Bedarf durch erneute Be-
gehung der Einrichtung) waren die gréR3-
ten Méangel bei der Aufbereitung der
Optikspulflasche und des Zusatzinstru-
mentariums in den Praxen tatsachlich be-
seitigt, der Unterschied zu den Kranken-
hdusern und zwischen Praxen
unterschiedlicher Grof3e war nahezu ver-
schwunden (Abb. 2 ¢, d). Die angestrebte
win-win-Situation war erreicht worden
(13, 14).

Es stellt sich die Frage, ob dies vor
dem Hintergrund der allgemeinen Dis-
kussion um die Ergebnisse der HYGEA-
Studie und insbesondere der beginnen-
den Qualitatssicherungsmalinahmen der
Kassenérztlichen Vereinigungen in den
Bundesldndern nicht auch ohne die Be-
ratungen und Begehungen des Gesund-
heitsamtes erreicht worden ware. Dazu
ist anzumerken, dass die Ergebnisse trotz
der vieldiskutierten HYGEA-Studie bei
der Ersterhebung unbefriedigend waren,
und dass die Qualitatssichernden Mal3-
nahmen der Kassendrztlichen Vereini-
gungen nur die Ergebnisqualitat der Co-
loskop-Aufbereitung erfasst (15), nicht
die Aufbereitung der Gastroskope und
anderer Endoskope und auch nicht die
Problematik der Zusatzinstrumente. Ge-
rade letzteres konnte aber deutlich ver-
bessert werden. Gleichwohl ist ein Sy-
nergieeffekt mit den im gleichen Jahr
begonnenen Kontrollen der KVen nicht
unwahrscheinlich (und auch ausdrtck-
lich gewiinscht).

Compliance mit Hygiene-
Richtlinien in Einrichtungen
fir Ambulantes Operieren

Solche Synergie-Effekte sind bei der
Kontrolle der ,,Einrichtungen fiir ambu-
lantes Operieren* nicht anzunehmen. In
Hessen unterliegen diese Einrichtungen
erst seit Inkrafttreten des Infektions-
schutzgesetzes der infektionshygieni-
schen Kontrolle der Gesundheitsamter.
Nach ausfuhrlicher Vorinformation
durch Anschreiben, Internetauftritte und
Fortbildungsangebote (letztere in Zu-
sammenarbeit mit der Kassenarztlichen
Vereinigung) wurden im Bereich des Ge-
sundheitsamtes Frankfurt am Main 94
Praxen, in denen ambulante Operatio-
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nen durchgefuhrt werden, im Winter

2002/3 begangen. Die bedeutsamsten

Fehler wurden bei der Instrumenten-

aufbereitung festgestellt: 19 Praxen ver-

wendeten keine Desinfektionsmittel aus
der DGHM-Liste, teilweise wurden — ver-
sehentlich — sogar statt Desinfektions-
mittel nur Reiniger eingesetzt. Eine Do-

kumentation der Sterilisation war in 40,

eine Uberprufung der Sterilisatoren in 25

der Praxen nicht gewéhrleistet (16).

Generell gilt auch in ambulanten Pra-
xen das Medizinproduktegesetz und die

Medizinproduktebetreiberverordnung

(17), die entsprechenden DIN-Vorschrif-

ten, bzw. die Empfehlung der Kommis-

sion fur Krankenhaushgygiene und In-
fektionspravention zur Aufbereitung von

Medizinprodukten (18). In der Tat stellt

die Einhaltung dieser Vorgaben viele Pra-

xisbetreiber vor erhebliche Probleme und
bedeutet insbesondere fur die Validierung
und ggf. Neuanschaffung oder Umrustung
der Sterilisatoren hohe Kosten. Unab-
hé&ngig davon, dass die Gesundheitsamter
als Uberwachungsinstitution Vorgaben
von Gesetzen nicht abandern kdnnen, hat
das Gesundheitsamt in Frankfurt ange-
sichts dieser Probleme versucht, seine An-
forderungen den Praxisbetreibern gegen-

Uber zunéachst schrittweise diesen

Anforderungen anzunéhern. In einem

ersten Schritt wurde die Einhaltung von

vier wesentlichen Punkten (,,Mindestvo-
raussetzungen*) gefordert:

» die Risikobewertung der Instrumente
(Einstufung in Risikoklassen nach RKI-
Richtlinie)

» die Schulung des Personals,

= die exakte Festlegung der Verfahrens-
schritte und der Verantwortlichkeiten
im Hygieneplan im Sinne eines Quali-
tdtsmanagements und

*die genaue Dokumentation sowie
Uberpriifung der Aufbereitungsverfah-
ren (Chargenkontrolle, Bioindikato-
ren).

Bei korrekter Einhaltung dieser Vorga-
ben kann zumindest angenommen wer-
den, dass keine Tatsachen vorliegen, die
unmittelbar zum Auftreten von uber-
tragbaren Krankheiten fuhren kénnen
und die damit das Einschreiten des Ge-
sundheitsamtes entsprechend 8§16 Abs. 1
IfSG notwendig machen wuirden (16).
Bei Uberprufung dieser Anforderun-
gen, sei es durch schriftliche Nachbefra-
gung oder durch persénliche Nachbege-
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hungen vor Ort, war die Compliance mit
diesen Anforderungen in vielen Einrich-
tungen deutlich gestiegen. So hatten in-
zwischen (Stand 31.3.2005) Mitarbeiter
aus 40 % der Praxen die geforderte Wei-
terbildung zur Medizinprodukte-Aufbe-
reitung erhalten und in 60 % der Praxen
war das Instrumentarium korrekt in Ri-
sikogruppen eingeteilt — bei der Erstbe-
gehung waren es noch 0 %. Auch die Er-
stellung und die Inhalte der
Hygieneplane sowie die Dokumentation
und Kontrolle der Sterilisation hatten
sich deutlich verbessert (Abb. 3). Das Ge-
sundheitsamt wird weiter an der Verbes-
serung der Compliance der Praxen mit
den Anforderungen der Hygiene arbei-
ten, durch Information und Beratung
(Fortbildungen), nachdrtickliche Forde-
rungen und Kontrollen.

Schlussfolgerungen
—Wege zum Ziel

Zusammenfassend lassen sich aus Sicht
des Gesundheitsamtes aus den genann-
ten Beispielen folgende Schlussfolgerun-
gen ziehen (Tab. 2):

Beratung und Kontrolle durch die
Gesundheitsamter ist geeignet, die Com-
pliance der medizinischen Einrichtungen
mit den Anforderungen an die Hygiene
zu fordern. Dabei mussen die Amter in
»pflichtgemé&Rem Ermessen* handeln.
Zur Umsetzung von Anforderungen muss
den Einrichtungen — nach entsprechen-
den Informationen und Fortbildungen —

eine angemessene Zeit belassen werden.
So erscheint es sinnvoller, einen Hygie-
neplan in den Einrichtungen von den
Mitarbeitern selbst — mit fachkundiger
Hilfe — erstellen zu lassen, als diesen rasch
(und unbesehen?) von Dritten zu kau-
fen. Umgekehrt missen bestimmte Auf-
bereitungsverfahren jederzeit sicherge-
stellt sein, bei Nichteinhaltung dieser
Hygieneanforderung muss das Amt als
Uberwachungsbehorde umgehend Ver-
besserungen fordern oder ggf. selbst un-
verziuglich Manahmen zur Abwendung
von Gefahren fur die Patienten ergreifen
(18).

Sinnvoll erscheint auch ein transpa-
rentes und abgestimmtes Vorgehen, ab-
gestimmt mit Hygienikern, transparent
fur die zu begehenden Einrichtungen.
Durch Transparenz und Nachvollzieh-
barkeit der Vorgaben und Anforderungen
kann die Compliance in den Einrichtun-
gen verbessert werden. Zur Transparenz
z&hlt auch, den Einrichtungen klar zu
vermitteln, dass das Amt seine Forderun-
gen ernst meint und dass es an deren Um-
setzung mit Nachdruck weiter arbeiten
wird, auch wenn dies teilweise mit gro-
3em Arbeitsaufwand der Mitarbeiter des
Amtes verbunden ist. Gerade die Regel-
maRigkeit der Kontrollen des Amtes ha-
ben sich als wichtig gezeigt .

Als sinnvoll hat sich auch erwiesen,
sich des Blickwinkels der zu begehenden
Institutionen zu bedienen. Gerade fur
Praxen, die sich neben der Patientenver-
sorgung mit vielen anderen Fragen tag-
lich befassen mussen, ist es wenig hilf-
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Abb. 3: Compliance mit den Anforderungen der Hygiene beim ambulanten Operieren —
Ergebnisse der infektionshygienischen Kontrollen des Gesundheitsamtes Frankfurt in

94 Praxen 2002/3 und 2004.

Tabelle 2: Mdglichkeiten der Gesundheitsdmter zur
Verbesserung der compliance mit Hygie-
neregeln in medizinischen Einrichtungen.

Mdglichkeiten der Gesundheits-
amter zur Verbesserung der
Compliance mit Hygieneregeln in
medizinischen Einrichtungen

- Vorgehen
Klinik: themenzentriert, risikobasiert
Praxis: risikobasiert
- Informieren, Transparenz herstellen,
klare Anforderungen formulieren
- Fortbildung anbieten, Vorbereitungszeit lassen
- Rechtsvorschriften und Richtlinien ,,aufberei-
ten“ ,uibersetzen“, verstehbar und nachvoll-
ziehbar machen
- ,,Am Ball bleiben“, kontrollieren, den Forderun-
gen der Hygiene ,,Nachdruck“ verleihen

reich, nur auf Fehler oder auf einzuhal-
tende DIN-Normen, etc. zu verweisen.
Erfolgversprechender ist es, sie zu bera-
ten, ihnen die gesetzlichen Anforderun-
gen in eine fur sie verstéandliche Sprache
zu Ubersetzen — sozusagen ,,herunterzu-
brechen® —, fur ihre konkreten Belange
aufzubereiten und damit verstandlich
und umsetzbar zu machen. ZielfUhrend
ist es, konkrete Hilfen zu geben (z.B.
Musterhygienepléane mit Modulen zu er-
stellen, die auf die Belange der Praxen
angepasst werden mussen) und Wege zu
weisen, was in einem ersten Schritt zu
leisten ist und was nachsten Schritten
vorbehalten bleiben kann (s.0. ambu-
lantes Operieren),kurzum: Briicken zu
bauen.

Wichtig bleibt die Erkenntnis, dass es
bei der Frage ,,Compliance mit hygieni-
schen Rechtsvorschriften und Regeln* al-
len Akteuren letztendlich um das ge-
meinsame Ziel geht: vermeidbare
Infektionen bei Patienten und Personal
zu verhuten. So gesehen, wird durch
Compliance mit angemessenen Hygie-
neregeln eine win-win-Situation er-
reicht, mit Gewinnern auf allen Seiten.
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