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Hygieneanforderungen im Rahmen der
Qualitatssicherung beim ambulanten Operieren

Unter "ambulantem Operieren” sind alle operativen Behandlungsmethoden zu verstehen, bei denen dar
Patient die Nacht vor und die Nacht nach dem Eingriff nicht im Krankenhaus/Praxis verbringt.

Gleiche Operationen erfordern unter stationaren und ambulanten Bedingungen auch gleiche
Hygienemalinahmen. Die ambulante Durchfiihrung einer Operation darf mit keinem gréReren Infektionsrisiko
far den Patienten verbunden sein als die stationgre Behandlung.

Zur Beurteilung des Infektionsrisikos wird auf die Einteilung der Richtlinie des RKI (Anlage zu Ziff. 4.3.3 der
Richtlinie fUr Krankenhaushygiene und Infektionsprévention) verwiesen.

Neben den notwendigen baulichen und technischen Voraussetzungen fir ambulantes Operieren spielen
organisatorische MaRnahmen und vor allem die persanliche Disziplin der Operateure und inrer Mitarbeiter die
entscheidende Rolle bei der Prévention nosokomialer Infektionen (Hygieneplan nach § 36 Absatz 1 IfSG).
Beispielsweise dirfen Personen mit Infektionskrankheiten mit Ubertragungsrisiko oder mit lokalen eitrigen
Erkrankungen ftr die Dauer der Infektiositit nicht im OP tatig werden. Weiterhin ist die Auszeichnungs- und
Bewertungspflicht flir nosokomiale Infektionen nach § 23 Abs. 3 des Infektionsschutzgesetzes zu nennen.

1. Bauliche MaRnahmen

Begriffsbestimmungen:

» Ein Funktionsefement ist die kleinste raumliche Einheit als Platz oder als Raum, der von W&nden
umschlossen ist.

» Eine Funktionseinheit besteht aus mehreren Funktionselementen, die zur Erbringung einer Leistung
raumlich zusammengefasst sind (zum Beispiel OP-Raum und Ein-fAusleitung)

= Eine Funktionsabteilung besteht aus mehreren Funktionseinheiten (zum Beispiel einschlieflich aller
auch im Umfeld des Operationsraumes notwendigen Raume).

Den Hygieneanforderungen in den Funktionsrdumen haben je nach den dort geplanten Eingriffen die
baulichen Voraussetzungen zu entsprechen. Es wird empfohlen, bereits bei der Planung einen erfahrenen
Krankenhaushygieniker zu konsultieren. Abhangig von der Art der Operation oder der Zahl der beteiligten
Personen kénnen auch geringere Anforderungen gestellt werden. Besonders infektionsgefahrdende Eingriffe
machen bauliche Manahmen im Sinne der RKI-Richtlinie erforderlich. Besonders infektionsgefahrdend sind
offen chirurgische Eingriffe in groRen Kérperhéhlen, an Knochen und Gelenken, an groten Gef4Ren sowie
Implantationen von Fremdmaterial. Operationen mit unterschiedlichem Kontaminationsgrad dirfen nur dann im
gleichen Raum durchgeflhrt werden, wenn eine Gefahrdung der Patienten durch funktionell-organisatorische
Malnahmen ausgeschlossen wird.

Alle Oberflachen, Einrichtungsgegenstinde und Gerste missen so beschaffen sein, dass sie sicher
desinfiziert werden kénnen.

1.1 Raumbedarf
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Die Funktionsraume sind vom tbrigen Klinik-/Praxisbereich zu trennen,
Je nach Art der Eingriffe werden bendétigt:

ein oder mehrere Operations- oder Eingriffsréume,

ein oder mehrere Vorbereitungsraume,
Entsorgungsraum,

Aufbereitungs- und Sterilisierraum,

Schleuse mit Umkleideraum f{ir Personal und Patienten,
Aufwachraum.

Ist nur ein Operationsraum vorhanden, so erweist sich ein weiterer Raum fUr kleine Eingriffe (gegebenenfalls
mit Rontgengerat und Gipseinrichtung) als vorteilhaft.

Die GroRe des Cperationsraumes richtet sich nach der erforderlichen technischen Ausstattung, die

Grundflache soll 20 m? jedoch nicht unterschreiten. Wasch- und Reinigungsbecken sind in Operationsraumen
nicht zuléssig; in Rdumen fir kleinere Eingriffe k&énnen Handwaschbecken installiert werden. Der
Operationsraum darf nicht als Lagerraum dienen.

Vorbereitungsrdume dienen der Ein- und Ausleitung der Narkose sowie der Lagerhaltung haufig benstigter
Medikamente und Hilfsmittel. Hier k&nnen auch Platze fur die prdoperative Handehygiene untergebracht
werden.

Der Entsorgungsraum dient dem Sortieren und der Zwischenlagerung von Wertstoffen und Abfillen, der
Zwischenlagerung von Schmutzwasche und gegebenenfalls der Unterbringung von Reinigungsutensilien.

Die Instrumentenaufbereifung einschliefilich der Sterilisation darf keinesfalls in Operations- oder
Eingriffsraumen stattfinden, sondern ist nach den Richtlinien des Robert-Koch-Instituts und den Vorschriften
der Berufsgenossenschaften in einem ausschliefilich daflr vorgesehenen Raum durchzufutren.

Sofern getrennte R&ume als unreiner bzw. reiner Arbeitsbereich nicht zur Verfagung stehen, ist die Einrichtung
des Raumes so zu gestalten, dass eine funktionelle Trennung unreiner und reiner Arbeitsabldufe gewahrieistet
ist.

Schisusen dienen der Trennung der Funktionsrdume vom tbrigen Klinik-/Praxisbereich, um die Einschleppung
von Krankheitserregem, insbesondere durch Personal, Patienten oder Materia), in den Operationsbereich
soweit wie mdglich zu unterbinden. Sie kénnen mit Umkleiderdumen fir Patienten kombiniert werden.

Toiletten darfen nicht innerhalb der Funktionsréume untergebracht werden.

Aus hygienischen Griinden muss der Aufwachraum der Operationsabteilung nicht zugeordnet sein. Zur
qualifizierten postoperativen Uberwachung ist eine derartige Zuordnung aber sinnvoll.

1.2 Raumlufttechnische Anlagen (RLTA)

(siehe Leitlinie "Raumiufttechnische Anlagen")

Die RLTA dient der Aufrechterhaltung des erforderlichen thermischen Raumklimas, der weitgehenden
Herabsetzung des Gehaltes an Mikroorganismen und Staub, Narkosegasen, Geruchsstoffen u.a. in der
Raumluft sowie der Abfuhr der Warmelasten.

Art und Dimension von RLTA richten sich nach der DIN 1946 Teil 4,
Auf die gesefzlichen Bestimmungen zur Minimierung der Raumluftbelastung durch Narkosegase wird
hingewiesen.

1.3 Hinzuweisen ist auch auf folgende Regelwerke:

Empfehlungen des Robert Koch-Instituts {RKI) und des Bundesinstituts for Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den "Anforderungen der Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten”

PrEN ISO 15883 (Reinigungs-Desinfektionsautomaten)

Anlage 4.4.3 {Krankenhauswasche und -wéscherei) der RKI- {(ehemals BGA-)Richtlinie und die sich
daraus unter Umstinden ergebende Notwendigkeit einer gewerblichen Fachwischerei sowie auf 6.4
des Textes zur Richtlinie.

2. Betrieblich-organisatorische MaBnahmen

(slehe Leitlinie "OP-Kleidung und Patientenabdeckung™
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OP-Kleidung und Abdeckmaterialien mussen eine wirksame Erregerbarriere darstellen, um den Infektionsweg
sowohl vom Personal als auch vom Patienten zur Wunde, nicht zuletzt aber auch vom Patienten zum Personal
zu unterbinden. Deshalb muss bei Operationen mit starkem Flussigkeitsanfall flissigkeitsdichte Kleidung

. getragen werden. Das Tragen einer Schlrze sowie einzelner Armel unter bzw. iber einem durchigssigen
OP-Mantel bieten keinen adéquaten Schutz. Die Patientenabdeckung soll so strapazierfahig sein, dass sie der
mechanischen Belastung durch Instrumente, Manipulationen usw. auch unter Flussigkeits- und
Druckbelastung standhailt.

Ziel einer geordneten Aufbereitung ist die Qualitatssicherung durch Desinfektions- und
ReinigungsmaRnahmen von zu sterilisierenden Gutern. Sie dient dem Schutz des Patienten und der
Vermeidung von Infektionsrisiken fur das Personal sowie der Werterhaltung der behandelten Goter. Sterilgut,
das Ansammiungen von Kondensat enth#it oder dessen Verpackung bei Entnahme aus der Sterilisierkammer
feucht ist, muss als unsteril angesehen werden und darf nicht verwendet werden. Uberlegungen zur
Wiederverwendung von sogenannten Einwegartikeln missen die Qualititssicherung des Produktes auch
bezlglich der Materialsicherheit ebenso wie den Schutz des Personals bei den Aufbereitungsarbeiten
beriicksichtigen. Der Patient darf durch wiederaufbereitete Artikel keinem hheren Risiko als bei einmaliger
Verwendung ausgesetzt werden,

In der Endoskopie muss bei der Aufbereitung die uneingeschrankte Einhaltung aller erforderlichen
Schutzmafinahmen zur Infektionsverhitung verlangt werden. H4ufig sind aus vermeintlich einwandfrei
aufbereiteten Endoskopen noch Mikroorganismen nachweisbar. Deshalb ist zu fordern, dass alle Teile der
Endoskope zu reinigen und zu desinfizieren sind.

Endoskope, die diesen Anforderungen nicht entsprechen, dilrfen nach heutigem Kenntnisstand nicht
. mehr eingesetzt werden.

Endoskope flr den Einsatz bei haut- oder schleimhaut-durchtrennenden Eingriffen und/oder in physiclogisch
sterilen Hohien massen steril sein. Nur mit der automatischen Reinigung und Desinfektion im geschlossenen
System, falls erforderlich mit manueller Vorreinigung, ist ein gleichmaRiger Effekt zu erreichen und die
Keimreduktion zu quantifizieren. Fr jeden Patienten sind ein frisch aufbereitetes Endoskop und steriles
Zubehdr zu verwenden. In Bezug auf betrieblich organisatorische Malnahmen wird auf folgende
Empfehiungen des Arbeitskreises verwiesen:

> Infektionsprophylaxe bei Arthroskopie und arthroskopischen Operationen
> Hygienemafinahmen in der Endoskopie

Aufbereitung von Medizinprodukten in Krankenhaus und Praxis
o OP-Kleidung und Patientenabdeckung

Nach gesetzlichen Vorschriften muss in Bereichen, in denen bestimmungsgemanr Menschen stationdr oder
ambulant medizinisch untersucht oder behandelt werden, ein Hygieneplan erstellt werden. (Hygieneplan nach
§ 36 Absatz 1 IfSG bzw. Unfallverhitungsvorschrift Gesundheitsdienst (UVV), BGV C8 (bisherige VBG 103)
(Anhang 2)). Dieser enthait Angaben (Prozessbeschreibung) Gber erforderliche betriebliche, organisatorische
und baulich-funktionelle Malinahmen zur Hygiene, zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation, zur Ver- und
Entsorgung, zur Hdndedesinfektion, Einschleusung von Mitarbeitern und Patienten, zur Haut- und
Schleimhautantiseptik, zur Anlage ventser Zugange und von Blasenkathetern sowie Angaben dartber, welche
Personen mit der Durchfuhrung und Uberwachung der einzelnen MalRnahmen beauftragt sind. Ferner enthalt

. er Angaben Uber die Dokumentationserfassung, (iber die Lenkung der Prozesse, (iber Ger4tebuch mit
Log-Buch und Wartungstabelle, Uber Aus- und Weiterbildungspléne, tber die Lenkung der Fehlerprotokolle,
innerbetriebliche Auditsystematik und Benchmarking.

Die Rasur sollte sich ausschiieBlich auf Haare beschrinken, die bei der Durchfuhrung der Operation stéren
und/oder ein hygienisches Risiko darstellen. Die Rasur hat erst unmittelbar vor der Operation und auerhalb
des Operationssaales zu erfolgen.

Es darfen nur Desinfektionsmittel und Antiseptika eingesetzt werden, die Uber ein Prifzertifikat der Deutschen
Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiclogie verfugen oder deren Eignung durch eine gleichwertige
wissenschaftliche Prifung belegt ist.

Zur gezielten Pravention nosokomialer, speziell postoperativer Infektionen ebenso wie als Mafinahme der
Qualitatssicherung muss eine Infektionsstatistik erfolgen. [Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafinahmen
beim ambutanten Operieren gemé&f § 14 des Vertrages nach § 115 b Abs. 1 SGB V - Anlage 1 (zu § 6 Abs. 1,
Dokumentation)] Nach 3 23 IfSG Abs. 1 ist eine Infektionserfassung durchzufiihren und "fortlaufend in einer
gesonderten Niederschrift aufzuzeichnen und zu bewerten.”

Die infektionserfassung dient dabei sowohl einer besseren Versorgung der Patienten als auch dem Schutz der
operativ tatigen Arzte vor unberechtigten Anspriichen und dariiber hinaus dem Zweck, auf Basis
. epidemiologischer Daten die Infektionspravention zu verbessern.
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Die "Leitliqien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind systematisch emwickelte
Hilfen fiir Arzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissen.
schaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis bewahtten Verfahren und sorgen fiir mehr Sichet heit in der
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