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A Vorwort

Am 1.Januar 2001 ist in Deutschland das
Gesetz zur Neuordnung seuchenrecht-
licher Vorschriften und mit diesem das
Infektionsschutzgesetz (IfSG) in Kraft
getreten. Anders als im bis dahin gelten-
den Bundes-Seuchengesetz, das als be-
reichsspezifische Regelung lediglich
eine Meldepflicht iiber das gehiufte
Auftreten von Krankenhausinfektionen
enthielt, wird im neuen Recht Praventi-
on und Kontrolle nosokomialer Infek-
tionen in mehreren Vorschriften gere-
gelt.

§ 23 Abs. 2 IfSG bestimmt, dass beim
Robert Koch-Institut (RKI) eine Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprivention einzurichten ist.
Thr wird die Aufgabe iibertragen, die in
dieser Richtlinie zusammengefassten
Empfehlungen zu erarbeiten.

Mit der Vorschrift wird eine Kom-
mission gesetzlich verankert, deren Vor-
ldufer 1974/1975 auf Bitten der Lander
und unter Federfithrung des Bundesge-
sundheitsamtes (BGA) die ,Richtlinie
fiir die Erkennung, Verhiitung und Be-
kdmpfung von Krankenhausinfektio-
nen erarbeitet und 1976 im Bundesge-
sundheitsblatt verdffentlicht hat. Da-
nach wurde diese Richtlinie im Laufe
von mehr als 2 Jahrzehnten sowohl
durch Empfehlungen zu funktionell-
baulichen Voraussetzungen als auch fiir
betrieblich-organisatorische Mafinah-
men in einer Reihe von Anlagen, aber
auch durch Merkblitter, Unfallverhii-
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tungsvorschriften, Empfehlungen von
Fachgesellschaften und Verbdnden
sowie den Abdruck von Rechtsvor-
schriften erginzt. 1989 wurde das Gre-
mium in ,,Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspriavention
umbenannt. Damit sollte verdeutlicht
werden, dass die Empfehlungen aufler
in Krankenhdusern auch in allen ande-
ren Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens (z.B. Arztpraxen, Einrichtungen
fiir ambulantes Operieren, Dialysezen-
tren, Rehabilitationseinrichtungen, Al-
tenpflegeheimen etc.) Anwendung fin-
den sollen und der Infektionspraventi-
on ein besonderer Stellenwert zuer-
kannt wird.

1997 kamen die Mitglieder tiberein,
die Richtlinie nach dem heutigen Wis-
sensstand und den Anforderungen an
wissenschaftlich begriindete Empfehlun-
gen zu iiberarbeiten. So steht diese neue
Veroffentlichung zum einen in der Tradi-
tion der eingangs erwédhnten Richtlinie
des Bundesgesundheitsamtes. Zum ande-
ren sollen mit der neuen Gliederung die
Systematik und Lesbarkeit des Gesamt-
werkes verbessert und moderne Erkennt-
nisse {iber die Anforderungen an Leitli-
nien beriicksichtigt werden.

B Einleitung

Nosokomiale Infektionen und die Zu-
nahme der Antibiotikaresistenz bei be-
stimmten Krankheitserregern haben
eine erhebliche medizinische, epide-
miologische und 6konomische Bedeu-
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tung und stellen eine stindige Heraus-
forderung fiir die Krankenhausleitun-
gen, die Beschiftigten auf Bettenstatio-
nen, in anderen Krankenhausabteilun-
gen, in der ambulanten Versorgung und
fiir das Hygienefachpersonal in allen
Einrichtungen des Gesundheitswesens
dar.Eine Priavalenzstudie ermittelte 1995
eine durchschnittliche Rate von 3,5%
nosokomialer Infektionen in den an der
Studie teilnehmenden Krankenhidusern
[1]. Da im genannten Jahr jdhrlich ca.
15 Millionen Menschen stationir behan-
delt wurden, konnte hochgerechnet
werden, dass seinerzeit rund 525.000
Patienten von einer nosokomialen In-
fektion im Krankenhaus betroffen wa-
ren. Etwa ein Drittel konnte nach iiber-
einstimmender Auffassung vermieden
werden [2,3].

Im Zusammenhang mit nosoko-
mialen Infektionen entstehen neben
personlichem Leid und zusitzlicher me-
dizinischer Behandlung erhebliche so-
ziale Folgen und wirtschaftliche Kosten
z. B. durch Verldngerung des Kranken-
hausaufenthaltes sowie Arbeits- und
Verdienstausfall.

Dieser Sachverhalt hat den Gesetz-
geber veranlasst, in das IfSG mehrere
Vorschriften zur Krankenhaushygiene
aufzunehmen: § 23 Abs. 1 IfSG verpflich-
tet alle Leiter von Krankenhdusern und
Einrichtungen fiir ambulantes Operie-
ren, bestimmte nosokomiale Infektio-
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nen und Krankheitserreger mit speziel-
len Resistenzen und Multiresistenzen zu
erfassen und zu bewerten.

Gem. § 23 Abs. 2 IfSG hat die Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention die Aufgabe, Emp-
fehlungen zur Pravention nosokomialer
Infektionen sowie zu betrieblich-orga-
nisatorischen und baulich-funktionellen
Mafinahmen der Hygiene in Kranken-
hidusern und anderen medizinischen
Einrichtungen zu erstellen.

Obwohl Ausbriiche im Vergleich zu
den endemischen nosokomialen Infek-
tionen eher selten vorkommen, verdie-
nen sie besondere Beachtung, da sie ein
spezielles Hygienemanagement erfor-
dern. Folglich verpflichtet § 6 Abs. 3 IfSG
Gesundheitseinrichtungen, das gehéufte
Auftreten nosokomialer Infektionen als
Ausbruch nicht namentlich zu melden,
um die Gesundheitsdmter frithzeitig an
der Problembewiltigung zu beteiligen.

Ziel dieser Richtlinie mit jhren An-
lagen ist, die Rate nosokomialer Infek-
tionen, die Zahl von Ausbriichen und die
Verbreitung von Erregern mit besonde-
ren Resistenzen in medizinischen Ein-
richtungen zu senken. Zur Durchfiih-
rung dienen Mafinahmen, die nach sys-
tematischer Risikoanalyse sowie auf-
grund von epidemiologischen Studien,
hygienisch-mikrobiologischen oder ex-
perimentellen Untersuchungen wissen-
schaftlich belegt (evident) oder theore-
tisch nachvollziehbar begriindet sind
und durch Konsens in der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention empfohlen werden. Da-
mit dient diese Richtlinie auch der
Konkretisierung der Regelung in § 137
SGB V, der Krankenh&user verpflichtet,
»sich an Maflnahmen der Qualitétssi-
cherung zu beteiligen. Die Mafinahmen
sind auf die Qualitdt der Behandlung
(Prozessqualitdt), der Versorgungsab-
laufe (Strukturqualitit) und Behand-
lungsergebnisse (Ergebnisqualitit) zu
erstrecken.

Das Erfordernis wissenschaftlicher
Evidenz und Transparenz wird in Emp-
fehlungen heute durch eine abgestufte
Kategorisierung verdeutlicht, die die
Kommission 1997 in ihre Empfehlungen
eingefiihrt hat und die auch in dieser
Richtlinie als Hinweis in den Anlagen
enthalten ist.

Mitgeteilt von Rechtsanwaltin Dr. Ruth Schultze-Zeu, Fachanwaltin fur Medizinrecht

Empfehlung
Die Kategorisierung

D basiert auf der wissenschaftlich
abgesicherten Beweiskraft der
jeweiligen Aussagen

D oder deren nachvollziehbarer
theoretischer Begriindung,

D soll dadurch Anwendbarkeit bzw.
Praktikabilitdt der Empfehlungen
verbessern

D und die 6konomischen Auswirkun-
gen beriicksichtigen.

Zusitzlich werden gesetzliche Vorgaben,
Verordnungen oder sonstiges verbindli-
ches Recht in einer eigenen Kategorie
berticksichtigt.

Kategorie I:
Nachdriickliche Empfehlung

I A: Die Empfehlungen basieren auf gut
konzipierten experimentellen oder epi-
demiologischen Studien.

I B: Die Empfehlungen werden von Ex-
perten und aufgrund eines Konsensus-
beschlusses der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspréven-
tion am Robert Koch-Institut als effektiv
angesehen und basieren auf gut begriin-
deten Hinweisen fiir deren Wirksamkeit.
Eine Einteilung der entsprechenden
Empfehlung in die Kategorie I B kann
auch dann erfolgen, wenn wissenschaft-
liche Studien moglicherweise hierzu
noch nicht durchgefiihrt wurden.

Kategorie lI:
Eingeschrankte Empfehlung

Die Empfehlungen basieren teils auf
hinweisenden klinischen oder epide-
miologische Studien, teils auf nachvoll-
ziehbaren theoretischen Begriindungen
oder Studien, die in einigen, aber nicht
allen Krankenhdusern/Situationen um-
gesetzt werden sollten.

Kategorie lll:
Keine Empfehlung/ungeldste Frage

Mafinahmen, iiber deren Wirksamkeit
nur unzureichende Hinweise vorliegen
oder bislang kein Konsens besteht.

Kategorie IV:
Rechtliche Vorgaben

Anforderungen, Mafinahmen und Ver-
fahrensweisen in Krankenhdusern und
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anderen medizinischen Einrichtungen,
die aufgrund gesetzlicher Bestimmun-
gen, durch autonomes Recht oder
Verwaltungsvorschriften zu beachten
sind.

In Ausfilhrung der genannten
Rechtsgrundlagen und zur Beschrei-
bung der fachlichen Anforderungen, de-
ren zentrales Anliegen die Pravention
nosokomialer Infektionen ist, gliedern
sich die erlduternden Anlagen zu dieser
Richtlinie unter Einbeziehung der An-
forderungen an Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt in folgende Abschnitte:

C Pravention nosokomialer
Infektionen

1. Allgemeine Anforderungen an die
Infektionspréavention in Pflege,
Diagnostik und Therapie

2. Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation

3. Anforderungen an die Pravention
von Infektionen iiber Medien wie
Luft, Wasser, Lebensmittel, Abfall

4. Anforderungen an Planung und
Durchfithrung von Bau- und Um-
baumafinahmen

5. Betriebsorganisation und bauliche
Voraussetzungen in speziellen Berei-
chen

D Hygienemanagement

1. Zusammensetzung und Aufgaben
der Hygienekommission

2. Aufgaben des Hygienefach-
personals

3. Anforderungen an Hygienepldne

4. Hygienische Untersuchungen im
Krankenhaus

E Erfassung und Bewertung
nosokomialer Infektionen

FVerhinderung der Weiter-
verbreitung iibertragbarer
Krankheiten (Bekampfung/
Kontrolle)

1. Empfehlungen zum Vorgehen bei
gehduftem Auftreten von nosoko-
mialen Infektionen

2. Infektionsprévention bei iibertrag-
baren Krankheiten

3. Empfehlungen zur Verhinderung der
Weiteriibertragung bei spezifischen
Erkrankungen und multiresistenten
Erregern
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G Verhiitung der Ubertragung
von Infektionen durch Personal
auf Patienten

1. Einsatz von kolonisiertem/infizier-
tem Personal

2. Prophylaxe und Nachuntersuchun-
gen nach Exposition

H Sonstige Empfehlungen
I Rechtsvorschriften

Nach ihrem gesetzlichen Auftrag erstellt
die Kommission Empfehlungen. Des-
halb ist der seinerzeit gewdhlte Begriff
»Richtlinie fiir Krankenhaushygiene
und Infektionsprivention nicht im en-
gen, verwaltungsrechtlichen Sinne zu
verstehen. Allerdings werden die von
Experten formulierten Kommissions-
empfehlungen erst nach Anhérung der
Lénder, der betroffenen Kérperschaften
und Verbinde durch das RKI veréffent-
licht und kénnen sich deshalb auf einen
breiten fachlichen Konsens berufen. Die
Empfehlungen sind somit zwar kein ver-
bindliches Recht, sie stellen jedoch den
Stand des Wissens (,,State of the Art®)
dar. Die Anlagen zu dieser Richtlinie
sind so auch Verstindigungsgrundlage
zwischen den Mitarbeitern im Kranken-
haus, anderen medizinischen Einrich-
tungen und dem offentlichen Gesund-
heitsdienst bei Begehungen oder ande-
ren Uberwachungsmafinahmen.

Bei der Umsetzung der Empfehlun-
gen dieser Richtlinie sind immer die be-
sonderen Bedingungen der Einrichtun-
gen, der behandelten Patienten sowie
6konomische und 6kologische Aspekte
zu beriicksichtigen. Von den Vorgaben
der Richtlinie kann grundsitzlich dann
abgewichen werden, wenn nach Priifung
alternativer Mafinahmen diese nicht zu
einem niedrigeren Schutzniveau fiir Pa-
tient und medizinisches Personal fiih-
ren. Die entsprechenden Maflinahmen
miissen im Fall der Abweichung von der
Richtlinie fachlich begriindet werden.

Mitgeteilt von Rechtsanwaltin Dr. Ruth Schultze-Zeu, Fachanwaltin fir Medizinrecht
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