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Infektionshygienische Uberwachung ambulant operierender Einrichtungen
Ergebnisse einer Uberprufung (2005-2006) des Referates fiir Gesundheit und Umwelt

Das Referat fur Gesundheit und Umwelt (Sachgebiet , Infektionshygiene/Medizinalwesen”,
RGU-GS 22) ist die nach § 36 Abs. 1 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) fir die Uberwa-
chung ambulant operierender Einrichtungen im Stadtgebiet Minchen zustandige Gesund-
heitsbehérde. Im Rahmen dieses gesetzlichen Uberwachungsauftrages filhrt das RGU be-
reits seit mehreren Jahren entsprechende Uberpriifungen ambulant operierender Einrichtun-
gen nach standardisierten Kriterien durch — zunachst gemeinsam mit dem Bayerischen Lan-
desamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) im Rahmen eines bayernweiten
Pilotprojektes(2003 — 2004).

Aufgrund des vorliegenden Datenmaterials zu Struktur- und Prozessqualitat ambulant ope-
rierender Einrichtungen und der Vielzahl im Miinchner Stadtgebiet ambulant operativ tatiger
Kolleginnen und Kollegen fiihrt das RGU diese Uberwachungen mittlerweile im vorab festge-
legten, stichprobenartig ausgewdahlten Einrichtungen jeweils einer definierten operativen
Fachdisziplin nach standardisierten Kriterien durch.

Im Zeitraum vom 25.08.2005 bis 01.03.2006 wurden 23 ambulant operierende Einrichtungen
einer definierten chirurgischen Fachrichtung im Minchner Stadtgebiet tberprift. Es handelte
sich um 15 Praxen, 1 Praxisklinik, 3 ambulante OP-Zentren und 4 Kliniken. Ausdrtcklich an-
zufiihren ist, dass es sich bei den ausgewerteten Einrichtungen um keine ,hegative Voraus-
wahl“ handelt: die Uberpriifungen des Gesundheitsamtes erfolgten nicht aufgrund von Pati-
entenbeschwerden oder im Rahmen berufsaufsichtlicher Verfahren.

Die Uberpriifungsschwerpunkte waren:

1. Baulich-funktionelle Gegebenheiten

2. Hygienemanagement/-organisation

3. Umgang mit Medizinprodukten

(Risikobewertung, Aufbereitungsvorschriften, Personalqualifikation, Medizinprodukteaufbe-
reitung / Anwendung validierter Verfahren, Sterilisation / Methodik, Sterilisation / Routinekon-
trollen)

4.Surveillance nosokomialer Infektionen.

Die Uberpriifung und Beurteilung ambulant operierender Einrichtungen stiitzen sich auf
eine Vielzahl aktueller Gesetze, Richtlinien, Leitlinien und Normen. Diesen Vorgaben
kénnen nach Auffassung des RGU folgende grundsatzliche Aussagen enthommen wer-
den:

o Das ambulante Operieren darf fir den Patienten nicht mit einem héheren Infektionsri-
siko verbunden sein als operative Eingriffe im Rahmen einer stationdren Behandlung.

e Die Uberwachungsbehorde kann somit an ambulant operierende Einrichtungen, ins-
besondere was die Verwendung und Aufbereitung von Medizinprodukten anbelangt,
keine grundséatzlich anderen Anforderungen als an stationare Einrichtungen (Kran-
kenh&user) stellen.



e Im Falle einer rechtlichen Auseinandersetzung wird vorausgesetzt, dass vom Betrei-
ber einer Einrichtung die normativen Vorschriften eingehalten und nach dem Stand
der Technik gearbeitet wurde.

Auch wenn die Zahl der Uberpriften Einrichtungen und die vom RGU erhobenen Daten sta-
tistisch signifikante Aussagen nicht zulassen, so kénnen doch folgende Schlussfolgerungen
gezogen werden: Es wurden Defizite bzw. gravierende Méngel bezlglich normativer Vor-
schriften und dem Stand der Technik in allen Gberpriften Bereichen festgestellt.

Aus den erhobenen Daten lassen sich folgende Forderungen an die betroffenen Einrichtun-
gen ableiten:

e Implementierung eines Hygiene-/Riskmanagements als qualitatssichernde Mal3nah-
me in jeder ambulant operierenden Einrichtung bereits in der Planungsphase bzw.
vor Inbetriebnahme.

e Implementierung eines Hygiene-/Riskmanagements vorzugsweise durch hierin erfah-
renes, externes Hygienefachpersonal.

o Konstante fortlaufende Betreuung durch erfahrenes Hygienefachpersonal bei laufen-
dem Betrieb.

¢ Nachweisliche regelméafiige Schulung des Personals zu hygienerelevanten Themen.

e Anpassung der ,Qualitatssicherungsvereinbarung zum Ambulantes Operieren” an die
geltenden normativen Vorschriften.

Bezuglich dieser Vereinbarung wird auch in der Broschiire ,Uberwachungen und Begehun-
gen von Arztpraxen durch Behdrden” der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (Oktober
2005) auf Seite 7 ausgefihrt: ,Die Erfullung der Qualitatssicherungsauflagen, die aus dem
Vertrag nach § 115 B Abs. 1 SGB V resultieren, reicht in der Regel nicht aus, um den Emp-
fehlungen des RKI zu entsprechen. Es ist beabsichtigt, in der Fortentwicklung der Qualitats-
sicherung nach 8§ 115 B Abs. 1 SGB V eine einheitliche Grundlage mit den RKI-
Empfehlungen herzustellen®.

Das RGU mochte mit der Fortfiihrung seiner Uberpriifung ambulant operierender Einrichtun-
gen zu einem qualitatsgesicherten Infektionsschutz operierter Patienten und des sie medizi-
nisch versorgenden Personals, aber auch zur Rechtssicherheit der Einrichtungsbetreiber
beitragen.
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Kommentar der KVB:
Hygiene-Vorschriften: KVB hilft

Die Kassenarztliche Vereinigung Bayerns (KVB) setzt sich seit langem dafir ein, dass Hy-
giene-Vorschriften im vertragsarztlichen Bereich einwandfrei eingehalten werden. Diese Initi-
ative geht unter anderem auf die Minchner HYGEA-Studie Mitte der neunziger Jahre zurtick
und hat inzwischen in verschiedenen Bereichen bundesweit Standards gesetzt.

Das Ergebnis des RGU lasst aus Sicht der KVB nicht den Schluss zu, dass ein grundsatzli-
ches Hygienedefizit in den Praxen der niedergelassenen ambulanten Operateure vorhanden
ist. Allerdings zeigt es einen Bedarf an Unterstitzung durch die KVB im Hinblick auf die er-
folgten und weiter anstehenden Prufungen durch die Gesundheitsdmter.

Die wichtigsten Anforderungen und Informationen hat die KVB mit Hilfe von Experten in ver-
standlicher, komprimierter Form im Internet unter www.kvb.de unter Praxisinformationen/
Hygiene-Vorschriften zusammengestellt:

Rahmenhygieneplan fir ambulant operierende Einrichtungen

e Checkliste des RGU Miinchen zur Uberpriifung ambulant operierender Einrichtungen

e Standard Basisanforderungen Medizinprodukteaufbereitung des RGU Miinchen (als
grundlegende Anforderungen beim Einsatz nicht validierter Verfahren)

e Links mit weiterfihrenden Informationen wie beispielsweise zu Hygienefachkréaften

Neben der Stichprobenuberprifungen im Stadtgebiet Minchen durch das RGU ist fur das
Jahr 2007 aul3erdem eine gemeinsame Aktion des Bayerischen Staatsministeriums fur Um-
welt, Gesundheit und Verbraucherschutz (StMUGV) und der Gewerbeaufsicht geplant. Sie
umfasst bayernweite Uberprufungen ambulant operierender Praxen beziiglich der hygieni-
schen Aufbereitung von Medizinprodukten. Die KVB ist derzeit mit den Verantwortlichen in
Kontakt, um ihre Mitglieder friihzeitig unterstitzen zu konnen.

Barbara Pedall (KVB)



