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Hygieneanforderungen beim ambulanten Operieren

e Unter "ambulantem Operieren” sind hier alle operativen Behandlungsmethoden und invasive Untersuchungen zu verstehen, bei
denen der Patient die Nacht vor und die Nacht nach dem Eingriff auBerhalb einer medizinischer Einrichtung verbringt.

e Gleiche invasive Eingriffe erfordern unter stationaren und ambulanten Bedingungen auch gleiche HygienemaRnahmen.

Ziel der Hygienemalinahmen ist die Pravention von nosokomialen Infektionen.

Es wird auf die Empfehlungen des RKI "Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen - Mitteilung der
Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert-Koch-Institut" [25]

und "Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet, Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut" [28] verwiesen. Hier werden die invasiven Eingriffe unterteilt in:

e Operationen
e kleinere invasive Eingriffe
e invasive Untersuchungen und vergleichbare MaBnahmen

Neben den notwendigen baulichen und technischen Voraussetzungen fiir ambulantes Operieren, u.a.

e Bundesgesundheitshl. 43 (2000): 644-659 (s.0.),

e der Biostoffverordnung - BioStoffV in der glltigen Fassung,

e den Technischen Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe (TRBA), besonders TRBA 250 "Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der
Wohlfahrtspflege", TRBA 500, 206 und 208

e der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmaf3nahmen bei ambulanten Operationen und stationsersetzenden Eingriffen einschlieRlich der
notwendigen Anasthesien gemal AOP-Vertrag nach 8§ 115 b Abs. 1 SGB V v. 01.01.2010,

e den Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative Ausstattung von Endoskopieeinheiten; Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut; Bundesgesundheitsbl - 2002 - 45:412-414

e der Verpflichtung zur Eirichtung eines Qualitaitsmanagementsystems zum 01.01.2006 nach 8135 a SGB V, gdf. landesrechtlichen Vorschriften

spielen organisatorische MaRnahmen und vor allem die personliche Disziplin der Operateure und ihrer Mitarbeiter die entscheidende Rolle bei der
Pravention nosokomialer Infektionen (Hygieneplan nach § 36 Absatz 1 IfSG). Weiterhin besteht die Verpflichtung zum Fiihren einer Infektionsstatistik
nach § 23 Abs. 1 des Infektionsschutzgesetzes.

1. Bauliche MaRnahmen

Begriffsbestimmungen:

o Ein Funktionselement ist die kleinste raumliche Einheit als Platz oder als Raum, der von Wanden umschlossen ist.

o Eine Funktionseinheit besteht aus mehreren Funktionselementen, die zur Erbringung einer Leistung rdumlich zusammengefasst sind (zum
Beispiel OP-Raum und Ein-/Ausleitung)

o Eine Funktionsabteilung besteht aus mehreren Funktionseinheiten (zum Beispiel einschlief3lich aller auch im Umfeld des Operationsraumes
notwendigen Raume). Es wird empfohlen, bereits bei der Planung einen Krankenhaushygieniker sowie die zustandige Behdrde
(Gesundheitsamt, Regierungsprasidium) zu konsultieren. Abhangig von der Art der Operation oder der Zahl der beteiligten Personen
kénnen auch geringere Anforderungen gestellt werden (Siehe [1]).

Operationen mit unterschiedlichem Kontaminationsgrad dirfen nur dann im gleichen Raum durchgeftihrt werden, wenn eine Gefahrdung der
Patienten durch funktionell-organisatorische Manahmen ausgeschlossen wird. Eine rdumliche Trennung in Abhangigkeit vom
Kontaminationsgrad ist zweckméRig (RKI Richtlinie Kat 1B).

Alle Oberflachen, Einrichtungsgegenstande und Gerate missen so beschaffen sein, dass sie sicher desinfiziert werden kénnen. RKI
Gesundheitsschutz 2004 - 47:51-61 Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flachen.

1.1 Raumbedarf:

Die Funktionsraume sind vom tbrigen Klinik-/Praxisbereich zu trennen. Je nach Art der Eingriffe werden benétigt:
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ein oder mehrere Operations- oder Eingriffsraume,
ein oder mehrere Vorbereitungsraume,
Entsorgungsraum,
Aufbereitungs- und Sterilisierraum,
Schleuse mit Umkleideraum fiir Personal und Patienten,
o Aufwachraum/Ruheraum
Ist nur ein Operationsraum vorhanden, so erweist sich ein weiterer Raum fiir kleine Eingriffe (gegebenenfalls mit Rontgengeréat und
Gipseinrichtung) als vorteilhaft. In diesen Eingriffsraumen dirfen keine "Operationen” sondern nur "kleinere invasive Eingriffe" durchgefiihrt
werden. Die Einteilung hierfir ist in obiger RKI Richtlinie aus dem Jahr 2003 vorgegeben.

O O00O0O0

Die Grof3e des Operationsraumes richtet sich nach der erforderlichen technischen Ausstattung, die Grundflache soll 20 m2 jedoch nicht
unterschreiten. Wasch- und Reinigungsbecken sind in Operationsrdumen nicht zulassig; in Raumen fir kleinere Eingriffe kénnen
Handwaschbecken installiert werden. Der Operationsraum darf nicht als Lagerraum dienen.

Vorbereitungsraume dienen der Ein- und Ausleitung der Narkose sowie der Lagerhaltung haufig benétigter Medikamente und Hilfsmittel -allerdings
nur in geschlossenen Schranken-, wenn auch Platze fir die praoperative Handehygiene dort untergebracht werden.

Der Entsorgungsraum dient dem Sortieren und der Zwischenlagerung von Wertstoffen und Abféllen, der Zwischenlagerung von Schmutzwéasche
und gegebenenfalls der Unterbringung von Reinigungsutensilien.

Die Instrumentenaufbereitung einschlieBlich der Sterilisation darf keinesfalls in Operations- oder Eingriffsrdumen stattfinden, sondern ist nach den
Richtlinien des Robert-Koch-Instituts und den Vorschriften der Berufsgenossenschaften in einem ausschlief3lich dafiir vorgesehenen Raum
durchzuftihren.

Sofern getrennte Rdume als unreiner bzw. reiner Arbeitsbereich nicht zur Verfiigung stehen, ist die Einrichtung des Raumes so zu gestalten, dass
eine funktionelle Trennung unreiner und reiner Arbeitsablaufe gewahrleistet ist.

Schleusen dienen der Trennung der Funktionsrdume vom ubrigen Klinik-/Praxisbereich, um die Einschleppung von Krankheitserregern,
insbesondere durch Personal, Patienten oder Material, in den Operationsbereich soweit wie moglich zu unterbinden. Sie kénnen mit
Umkleiderdumen fur Patienten kombiniert werden.

Die pra- und postoperative Versorgung der Patienten kann in einem Vorbereitungs-Ruheraum/ Aufwachraum erfolgen, der dem Operationsbereich
nicht zugeordnet sein muss, es gibt keine spezifischen Hygieneanforderungen.

1.2 Raumlufttechnische Anlagen (RLTA):

Eine 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.

Auf die gesetzlichen Bestimmungen zur Minimierung der Raumluftbelastung durch Narkosegase (TRGS 525 "Umgang mit Gefahrstoffen in
Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung") wird hingewiesen. Naheres siehe Leitlinie 029/020 "Raumlufttechnische Anlagen".

1.3 Hinzuweisen ist auch auf folgende Regelwerke:

o Empfehlungen des Robert Koch-Instituts (RKI) und des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den
"Anforderungen der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten" Bundesgesundheitsbl. 44 (2001): 1115-1126

o Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischen Instrumentariums - Bundesgesundheitsblatt -
Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 2002 (45:395-411

o Anlage 4.4.3 (Krankenhauswésche und -wascherei) der RKI-Richtlinie und die sich daraus unter Umstéanden ergebende Notwendigkeit
einer gewerblichen Fachwascherei sowie auf 6.4 des Textes zur Richtlinie. DIN EN 13795:1-3, RAL-Glitezeichen: RAL-GZ 992/1 und /2

2. Betrieblich-organisatorische Malinahmen

Fur ambulant durchgefiihrte Operationen gelten die gleichen Leitlinien wie fir stationar durchgefiihrte Operationen:
o 029/030 "Hygienische Anforderungen an Hausreinigung und Flachendesinfektion”

029/012 "OP-Kleidung und Patientenabdeckung"

029/004 "Infektionsprophylaxe bei Arthroskopie und arthroskopischen Operationen”

029/021 "Anforderungen an Handschuhe zur Infektionsprophylaxe im Gesundheitswesen"

029/027 " Handedesinfektion und Handehygiene"

029/022 "Perioperative Antibiotikaprophylaxe"

029/031 "Anforderungen der Hygiene an das Postoperative Wundmanagement"

Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet - Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und

Infektionspravention beim RKI - Bundesgesundheitsblatt 2007 . 50:377-393

o Infektionspravention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene (Bundesgesundheitsblatt 2006)

OO0OO0O0O0O0O0

2.1 Eingriffsraum:

Bei Eingriffen, die in einem Eingriffsraum erfolgen, sind die Hygieneanforderungen an das Infektionsrisiko des Eingriffs anzupassen. Werden
endoskopische Untersuchungen durchgefiihrt, ist zuséatzlich die Leitlinie

o 029/008 "HygienemaRnahmen in der Endoskopie"
zu beachten.

2.2 Hygieneplan:

Nach gesetzlichen Vorschriften muss in Bereichen, in denen bestimmungsgemaf Menschen stationar oder ambulant medizinisch untersucht oder
behandelt werden, ein Hygieneplan erstellt werden. (Hygieneplan nach § 36 Absatz 1 IfSG bzw. Unfallverhiitungsvorschrift TRBA 250, Abs.
4.1.2.3, AOP-Vertrag). Dieser enthélt Angaben (Prozessbeschreibung) tber erforderliche betriebliche, organisatorische und baulich-funktionelle
MaRnahmen zur Hygiene, zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation, zur Ver- und Entsorgung, zur Handedesinfektion, Einschleusung von
Mitarbeitern und Patienten, zur Haut- und Schleimhautantiseptik, zur Anlage vendser Zugange und von Blasenkathetern sowie Angaben dariber,
welche Personen mit der Durchfiihrung und Uberwachung der einzelnen MaRnahmen beauftragt sind. Ferner enthalt er Angaben tber die
Dokumentationserfassung, Uber die Lenkung der Prozesse, tUber Geratebuch mit Log-Buch und Wartungstabelle, Giber Aus- und
Weiterbildungspléne, Gber die Lenkung der Fehlerprotokolle, innerbetriebliche Auditsystematik und Benchmarking.

2.3 Desinfektionsmittel:
Es miissen Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit (zB. VAH oder OGHMP- Zertifikat) eingesetzt werden.

2.4 Infektionsstatistik:
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Nach § 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 "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte Hilfen fiir Arzte zur
Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis
bewahrten Verfahren und sorgen fur mehr Sicherheit in der Medizin, sollen aber auch 6konomische Aspekte berticksichtigen. Die
"Leitlinien" sind fuir Arzte rechtlich nicht bindend und haben daher weder haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende
Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit gré3stmoglicher Sorgfalt - dennoch kann die AWMF fiir die
Richtigkeit des Inhalts keine Verantwortung tibernehmen. Insbesondere fur Dosierungsangaben sind stets die Angaben der Hersteller
zu beachten!
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