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Fur das Ausfillen der Checklisten muss Folgendes beachtet werden: Alle Punkte der
Checkliste mussen geprift werden.

Trifft weder ,,ja“ noch ,,nein“ zu, werden beide Kastchen freigelassen.

(Beispiel: wenn keine Schuhwaschmaschine vorhanden ist, dann kann die Frage zur
regelmanRigen Wartung nicht beantwortet werden und die Felder bleiben daher frei).
Eingertckte Fragen durfen nur beantwortet werden, wenn die dazugehdrige Uberge-
ordnete Frage mit ,,Ja“ beantwortet wurde.

Um beurteilen zu kénnen, ob ein Raum oder eine Flache ,,ausreichend groR“ ist, emp-

fiehlt es sich das Personal vor Ort (z.B. die Stationsleitung) zu befragen.

Vorwort

Die Erlauterungen zum modularen Leitfaden ,OP-Bereich” sind angelehnt an die Empfehlung
LAnforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen® der Kom-
mission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert-Koch-
Institut (RKI) [1] sowie auf weitere im Literaturverzeichnis genannte Quellen.

Die in Klammern befindlichen Evidenzkategorien sind aus den jeweiligen KRINKO-

Empfehlungen zitiert.

Die Anforderungen der Hygiene bei ambulant und station&r durchgefiihrten Operationen und
operativen Eingriffen unterscheiden sich grundsétzlich nicht [1].

Die hygienischen Anforderungen an die baulich-funktionelle Gestaltung von Operationsabtei-
lungen richten sich nach der jeweiligen Aufgabenstellung und dienen vorrangig der Praventi-
on exogen bedingter postoperativer Wundinfektionen und dem Schutz des Personals vor
berufsbedingten Infektionen [1, 2].

Eine adaquate Raumplanung erleichtert eine sinnvolle Ablauforganisation und damit hygie-
nisch einwandfreies Arbeiten bei allen Operationen unabhéngig von ihrer fachlichen Zuord-

nung und ihrem Kontaminationsgrad [1].

1 Baulich-funktionelles Konzept

Die Operationsabteilung ist gegeniiber dem Ubrigen Krankenhaus abgetrennt (Kat IB), um
unautorisiertem Zugang und damit einem potentiellen Eintrag von Erregern vorzubeugen [1].
Dies ist ggf. durch entsprechende bauliche MaRnhahmen (z.B. Tur6ffnung nur von einer Seite
madglich) zu gewahrleisten. Nach TRBA 250 ist der OP-Bereich ein Arbeitsbereich der
Schutzstufe 2, dessen Zugang ausschlief3lich berechtigten Personen erlaubt ist [3]. Das
rdumliche Konzept beinhaltet einen oder mehrere OP-R&ume, Patientenumkleiderdaume,
Personalumkleiderdume (Personalschleuse(n)), Mitarbeiteraufenthaltsraum sowie einen
Raum flr die Aufbereitung unreiner/benutzter Gerate (unreiner Arbeitsraum), Entsorgungs-

/Ubergaberaum fur unreine Guter aus dem OP-Bereich und einen Raum fiur Putzmittel (Kat
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IB) (die drei letztgenannten Raume sind auch miteinander kombinierbar) [1]. AuRerdem sind
Flachen oder Raume fiur Narkoseein- und -ausleitung, Entsorgung unreiner Guter aus dem
OP-Saal, Handewaschung und -desinfektion, Lager fur saubere Gerate, fur Sterilgut und
andere Vorrate, Patienteniibergabe, evtl. Warteplatz fur Patienten, Bettenabstellplatz, Uber-
gabe von reinen Gutern, Notfalllaboruntersuchungen, Dokumentations- und Verwaltungsauf-

gaben (Kat IB), sowie ggf. Vorbereitungsraum fur Instrumentiertische und Aufwachraum né-
tig [1].

1.1 Personalumkleide/Personalschleuse

Der Zugang fur das Personal erfolgt ausschlie3lich Uber die Personalumkleide/ Personal-
schleuse, die aus hygienischer Sicht auch aus einem Raum bestehen kann, der aber ausrei-
chend grol3 sein muss [1]. Der Personalumkleideraum bzw. die Personalschleuse hat eine
reine und eine unreine Seite, die baulich oder funktionell eindeutig zu trennen sind [1]. Die
Operationsabteilung wird Uber die reine Seite betreten und Uber die unreine Seite verlassen
[1].

Die unreine Seite muss ausreichend Flache zum einen fir Spinde/Schranke fir die getrennte
Aufbewahrung von Stations- bzw. StraRenkleidung und zum anderen fur Sammelbehélter fur
benutzte Operationskleidung und Abwirfe fir benutzte PSA (personliche Schutzausrustung)
bieten, weiterhin ein Waschbecken mit der Ausstattung fur eine hygienische Handedesinfek-
tion, WC-Anlagen und ggf. Duschen [1]. Am Ubergang von unrein zu rein muss ein Hande-
desinfektionsmittelspender vorhanden sein [4].

Die reine Seite muss adaquate Lagermdglichkeiten fir den Tagesbedarf an reiner Bereichs-
kleidung und PSA haben [5]. Um eine staub- und kontaminationsgeschiitzte Lagerung zu
gewahrleisten, sind geschlossene Systeme, d.h. Schréanke mit Tiren zu bevorzugen [6]. Bei
Verwendung von offenen Regalen, meist aufgrund beengter rdumlicher Verhéltnisse, muss
durch Anordnung im Raum und entsprechende Reinigungsintervalle die kontaminationsge-
schitzte Lagerung der Bereichskleidung gewahrleistet sein.

Im unreinen Bereich wird beim Einschleusen die getragene Privat- oder Arbeitskleidung ab-
gelegt und beim Verlassen des OP-Bereichs (Ausschleusen) die gebrauchte OP-
Bereichskleidung abgeworfen [1]. Auf der reinen Seite werden die frische OP-
Bereichskleidung und ein Haarschutz angelegt, vor Enthahme der reinen Bereichskleidung
ist eine hygienische Handedesinfektion erforderlich, ebenso bei Verlassen der Personalum-
kleide/ Personalschleuse in Richtung OP [1]. Ein Mund-Nasenschutz (MNS) muss vor Betre-
ten des OP-Saales angelegt werden [1].

OP-Bereichskleidung umfasst Hemd, Hose, Kopfbedeckung sowie fliissigkeitsdichte Schuhe
[1]. Es wird empfohlen, dass sich Hemd und Hose farbig von der Bereichskleidung der Ubri-
gen Einrichtung unterscheiden, da diese ausschlielilich innerhalb des OP-Bereiches getra-

gen werden sollen und so die Einhaltung dieser Empfehlung leichter kontrollierbar ist [2].
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1.2 Patiententibergabe/-umkleide

Im Patiententbergaberaum bzw. auf der Patienteniibergabeflache wird der Patient umgela-
gert, aus Grunden des Personalschutzes (Belastung der Wirbelséule) bevorzugt mittels Um-
betthilfen (Kat 1V) [1]. Der Raum hat eine unreine (Betreten nur vom Personal auf3erhalb der
OP-Abteilung) und eine reine Seite (Betreten nur vom OP-Personal von Seiten der OP-
Abteilung) [1]. Diese Trennung muss entweder durch eine raumliche Barriere (z.B. mechani-
sche Umbetteinrichtung) oder funktionell (z.B. durch Markierung) erkennbar sein [5].

In unmittelbarer Nahe muissen ausreichend Bettenstellplatze vorhanden sein [1]. Bet-
ten/Liegen sollten in einem verkehrsberuhigten Bereich zwischengelagert werden kénnen.
Die Flache sollte dabei so grol3 sein, dass sich benutzte Betten jeweils nicht berthren.
Soweit ambulante Operationen ohne vorherige stationdre Aufnahme der Patienten durchge-
fuhrt werden, sind zusatzlich auch Patientenumkleiden, ahnlich aufgebaut wie die Perso-

nalumkleide, vorzusehen [1].

1.3 Materialversorgung

Die Materialversorgung (Kat IB) erfordert einen Raum oder eine Zone, wo die Giter ohne
Umverpackung angeliefert werden [1]. Dies kann auch Uber die Patientenschleuse erfolgen,
wenn dies zeitlich getrennt zur Einschleusung der Patienten geschieht. In der Materialver-
sorgung soll ebenfalls unreine (Anlieferung von aul3erhalb des OP-Bereichs) und reine Zone
(OP-seitig) eindeutig baulich oder funktionell abgetrennt sein [5]. Bewéhrt haben sich gegen-
seitig verriegelbare Turen oder mechanische TurschlieBvorrichtungen. Umverpackungen
(Kartons, die die einzelnen Verpackungskartons beim Transport nochmals umschlie3en) sind
aus Grinden der Staubentwicklung und des Keimeintrags (Sporenbildner) innerhalb des OP-

Bereichs zu vermeiden.

1.4 Arbeitsraum unrein/ Entsorgungsraum/ Putzraum

Unreiner Arbeitsraum, Entsorgungsraum und Putzraum (Kat IB) kdnnen bei ausreichender
RaumgroRe auch miteinander kombiniert werden [1]. Dabei ist daflir zu sorgen, dass eine
Kontamination reiner Giter (inklusive Putzutensilien) ausgeschlossen ist.

Der unreine Arbeitsraum soll hygiene- und funktionsgerecht ausgestattet und ausreichend
gro3 dimensioniert sein. Alle Arbeitsflachen muissen leicht zu reinigen und zu desinfizieren
sein [5]. Vorhanden sein sollen ein Ausgussbecken und ein dezentrales Dosiergerét fur Des-
infektionsmittel, falls keine Dosierung tUber Messhilfen erfolgt [5]. Das Desinfektionsmitteldo-
siergerat kann sich auch im Putzraum befinden. Eine zentrale Desinfektionsmitteldosieranla-
ge ist wegen der Gefahr der Verkeimung aus infektionspraventiver Sicht nicht zu empfehlen
(Kat IB) [7].

Da im Umgang mit unreinen Gutern ein potentielles Risiko einer Kontamination der Hande

bzw. Handschuhe besteht, ist die Ausstattung mit einem Handwaschplatz inklusive Hande-
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desinfektionsmittelspender notwendig. Die Armaturen des Ausguss- und Handwaschbeckens
sollen ohne Handkontakt bedient werden kdnnen [4].

Keinesfalls darf im unreinen Arbeitsraum die Lagerung von Medizinprodukten stattfinden.

Die vorubergehende Lagerung und spéatere Entsorgung unreiner Guter erfolgt aus einem
Entsorgungsraum (Kat IV), der vom OP-Bereich abgetrennt ist [1].

Wegen der notwendigen Trennung der anfallenden Entsorgungsgtter (z.B. Textilien, Glas,
Plastik, Papier etc.) muss fir entsprechend Platz fir verschiedene Behdltnisse gesorgt sein.
Auch hier soll die unreine (Abholung von aul3erhalb) und reine Zone (OP-seitig) eindeutig
baulich oder funktionell abgetrennt sein, beispielsweise mittels Durchreicheschranken oder
einer roten Linie auf dem Boden.

Soweit eine Kombination mit dem Putzraum erfolgt, muss ausreichend Platz fur die Lagerung

der erforderlichen Desinfektions- und Reinigungsgerate/-mittel vorhanden sein.

1.5 Aufenthaltsraum

Der Aufenthaltsraum soll ausschlieBlich dem Personal der Operationsabteilung vorbehalten
sein, ein Betreten von auf3en darf nicht moglich sein. Er soll deshalb innerhalb der OP-
Abteilung liegen [1].

Beim Verlassen des Aufenthaltsraumes muss eine hygienische Handedesinfektion erfolgen
und ggf. ein neuer MNS angelegt werden [4, 8]. Im Eingangsbereich des Raumes sollen
deshalb ein Handedesinfektionsmittelspender sowie ggf. Vorratsbehélter fir neue MNS vor-
handen sein.

Um den Sporeneintrag in den OP so gering wie mdglich zu halten, sollen Handtaschen,
Rucksécke etc. im unreinen Teil der Personalumkleide verbleiben. Eigenes Essen und Trin-

ken kann aber in den Aufenthaltsraum mitgenommen werden.

1.6 Sterilgutlagerung

Innerhalb der OP-Abteilung werden Sterilguter in speziellen Raumen (Sterilgutflure oder Ste-
rilgutlagerraume mit entsprechenden geschlossenen Lagersystemen) oder in geeigneten
Behaltnissen (Container) bevorratet [1]. Die Lagerung von Sterilglitern muss staub- und kon-
taminationsgeschiitzt in geeigneten geschlossenen Systemen erfolgen (Kat IB) [6]. Durch-
gangsbereiche sollten vermieden werden. Im OP-Raum selbst ist eine Vorratshaltung zu
vermeiden. Dort sollte so wenig wie moglich, am besten nur der Tagesbedarf gelagert wer-
den, da ansonsten die Zuganglichkeit fir Reinigung und Desinfektion der belegten Flachen

nicht gewéabhrleistet ist.

1.7 Lagerung von Geraten

Lagerrdume/Lagerflachen mussen flachenmaRig ausreichend vorhanden sein und eine

staubgeschiitzte Lagerung der Gerate ermdglichen. Eine Lagerung auf dem Flur soll vermie-
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den werden. Werden an Geraten Wartungsarbeiten durchgefuhrt, muss vor Wiederinbetrieb-

nahme eine desinfizierende Reinigung erfolgen.

1.8 Lagerung von Medizinprodukten

In der Regel sind aufbereitete Medizinprodukte in einer Schutz gewahrleistenden Verpa-
ckung staubgeschiitzt, in einem trockenen (z. B. durch Gewébhrleistung eines ausreichenden
FuRboden- und Wandabstandes), dunklen und kihlen Raum, geschutzt vor Ungeziefer, zu
lagern (Kat IB) [6]. Keinesfalls sollten die Flure des OP-Bereichs oder gar die OP-Raume
selbst als Lagerraume dienen. Wenn dies aus Platzmangel unumganglich ist, muss die La-
gerung in geschlossenen und desinfizierbaren Schranken erfolgen.

Bei der Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten sind die Angaben des Herstellers der
Medizinprodukte und des Herstellers des Verpackungsmaterials zu berticksichtigen (Kat. 1V)
[6, 9, 10].

Die Einhaltung von Lagerungszeiten soll stichprobenartig kontrolliert werden.

1.9 Raume/ Flachen fiur die Handewaschung und -desinfektion

Mdglichkeiten zur Handedesinfektion kénnen fir mehrere beieinander liegende Operations-
raume - in rAumlicher Nahe - zusammengefasst werden (Kat IB) [1]. Es ist kein abgetrennter
Raum nétig, die Kontamination der Umgebung und insbesondere der reinen Giiter muss al-
lerdings ausgeschlossen sein.

Handwaschplatze im OP-Bereich missen den hygienischen Mindestanforderungen genu-
gen, d.h. um Kontaminationen zu vermeiden missen die Armaturen ohne Handkontakt be-
dienbar sein. Der Wasserstrahl darf nicht direkt in den Siphon spritzen (Vermeidung von Ae-
rosolen) und es soll kein Uberlauf vorhanden sein. Handedesinfektionsmittelspender, Seifen-
spender und Spender fur Hautpflegemittel sollen gut erreichbar und bequem per Ellenbo-
genkontakt bedienbar sein. Die Handtrocknung erfolgt mit Einmaltlichern, auch diese sollen
in entsprechenden Spendern vorgehalten werden, ein Abwurfbehdlter fiir gebrauchte Ein-
malhandtlicher soll vorhanden sein. Alle Spenderbehaltnisse missen leicht zu reinigen und
zu desinfizieren sein, wiinschenswert sind Einweg-Flaschen [4].

Die Verwendung von Cremetiegeln fir die Hautpflege ist aufgrund der Gefahr der Verkei-
mung obsolet [4].

Eine mdgliche Kontamination benachbarter Flachen insbesondere von reinen Arbeitsflachen
oder Gutern durch Verspritzen von Wasser muss ausgeschlossen sein, ggf. durch geeignete
Spritzschutzwande oder ausreichend grof3en Abstand (mindestens zwei Meter) zwischen
Handwaschplatz und reiner Arbeitsflache. Auf das Verkeimungspotential durch ungeeignete
oder verkalkte/verunreinigte Wasserstrahlregler (Perlatoren) soll bei der Begehung geachtet
und ggf. hingewiesen werden. Der Handwaschplatz muss sich nicht in unmittelbarer Nahe
zum OP-Saal befinden [1].
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Handedesinfektionsmittelspender sind in der gesamten Operationsabteilung in angemesse-
ner Anzahl bedarfsgerecht verteilt vorzuhalten (Kat I1B) und missen leicht erreichbar sein
(nicht hinter unzugénglichen Ecken, nicht zu hoch angebracht, nicht zu dicht unter Hange-
schranken) [1]. Sie sollen dort angebracht werden, wo eine hygienische Handedesinfektion
erforderlich ist, z.B. vor bzw. in den Operationsraumen, im Anasthesiebereich, in der Perso-

nalschleuse, im unreinen Arbeitsraum, im Personal-WC, vor dem/im Aufenthaltsraum.

1.10 Operationsraume

Operationsraume sollen in sich abgeschlossen sein und mdglichst wenige, aber ausreichend
dimensionierte Tiren haben [1]. Aus hygienischer Sicht sind Turen, die ohne Handkontakt
getffnet werden konnen (z.B. per FuR3- oder Ellenbogenkontakt) zu bevorzugen, um eine
Rekontamination der Hande des Personals zu vermeiden.

Operationsraume sollen nur einen Operationstisch haben [1]. Bei Gewahrleistung eines LAF-
Stromungsvorhangs mit ausreichend grof3er dynamischer Schutzdruckhaltung um jeden OP-
Tisch ist eine GroRBraumvariante mit mehreren OP-Tischen aus infektionshygienischer Sicht
denkbar [8].

Eine Unterteilung in septischen und aseptischen OP ist aus hygienisch-infektiologischer
Sicht nicht erforderlich, wird allerdings von der Berufsgenossenschaft gefordert [8].

Wasserarmaturen und Bodenablaufe innerhalb eines Operationsraumes sind nicht zuléssig
(Kat IB), da sie aus infektionshygienischer Sicht eine Keimverschleppung begilnstigen
(Nasskeime durch Biofilmbildung, Aerosole) [1]. Eine Ausnahme bilden besondere Erforder-
nisse der OP-Technik bei ausgewdahlten Fachdisziplinen, z.B. TUR-Raume. Es ist auf eine
fachgerechte Ausfiihrung der Wasserarmaturen oder Bodeneinldufe gemal3 der allgemein
anerkannten Regeln der Technik zu achten, so dass keine Kontaminations- oder Unfallge-
fahr entsteht.

OP-Raume missen Uber eine funktions- und hygienegerechte Ausstattung verfligen. Dies
beinhaltet, dass die Oberflachen der RAume und betrieblichen Einbauten (z.B. Tiren, Regal-
systeme, Lampen) sowie der Geréate so beschaffen sein missen, dass es zu mdglichst we-
nigen Verschmutzungen kommt und sie problemlos gereinigt und desinfiziert werden kénnen
(z.B. durch abgerundete Ecken, keine offenen Fugen, Wande mit desinfektionsmittelbestan-
digem Anstrich oder Fliesen, desinfektionsmittelbestdndige OP-Lampen, Computerfolientas-
taturen und Medien-leisten, keine freien schwer zu desinfizierende Kabel, Materialvertrag-
lichkeit von OP-Boden und Desinfektionsmittel) [1].

Die Lagerung von Geraten im OP-Raum soll weitestgehend vermieden werden, ebenso soll
die Bevorratung von Materialien auf den Tagesbedarf beschrankt werden, um eine optimale
Zuganglichkeit der Flachen fur die Zwischen- und Schlussreinigung und -desinfektion zu ge-

wahrleisten [1].
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Ein OP-Saal ist aus hygienischer Sicht dann ausreichend grof3, wenn der Springer im OP
noch problemlos um den gesamten steril abgedeckten Schutzbereich (inklusive Instrumen-
tiertische, Patient und OP-Team) herumgehen kann, ohne dass eine Kontaminationsgefahr
des Sterilbereichs besteht.

1.11 Raumlufttechnische Anlage (RLT-Anlage)

Eine RLT-Anlage erfillt in OP-Einheiten nicht nur klimaphysiologische (Behaglichkeit, War-
melasten), sondern auch arbeitsmedizinische/toxikologische (Narkosegasabfuhr, Abfuhr von
Rauchgasen) und hygienische (Infektionspréavention) Zwecke [11].

Sofern eine RLT-Anlage neu installiert wird, ist sie grundsatzlich nach der DIN 1946-4 (2008)
zu errichten [11]. Bereits bestehende, altere Anlagen kdnnen nach der alten DIN 1946-4 be-
trieben und gepruft werden [12]. Alternativ kann fur die Prifung der RLT-Anlage auch die
VDI-Richtlinie 6022 Blatt 1 herangezogen werden [13]. RegelméRige Wartungen muissen
durchgefuhrt werden. Messergebnisse der mikrobiologischen Kontrollen sollen vom zustén-

digen Krankenhaushygieniker bewertet werden (Kat I1B) [14].

Es gibt verschiedene Konzepte zu Raumlufttechnischen Anlagen, wobei in OP-Raumen
grundsatzlich eine dreistufige Filterung mit endstandigem H13-Filter und Schutzdruckhaltung
gewahrleistet sein soll [1, 11].

Die DIN 1946-4 (2008) unterteilt OP-Raume in die Raumklassen la und Ib, wobei Raumklas-
se la mit LuftfUhrungssystemen mit turbulenzarmer Verdrangungsstromung (Laminarflow-
Decke mit umlaufender Schirze) und Raumklasse Ib mit Systemen mit Misch- oder Ver-
drangungsstromung betrieben werden sollen. Werden in Raumen operative Eingriffe
durchgefuhrt, kann eine RLT-Anlage aus infektions-prophylaktischer Sicht nicht gefordert
werden. Ist jedoch eine RLT-Anlage vorhanden, so ist sie nach den Regeln der Technik zu

betreiben und zu prifen.

R&ume, in denen Operationen durchgefihrt werden, sollen nach der KRINKO-Empfehlung
~<Anforderungen an die Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen“ Forde-
rungen an die Raumklasse | erfillen. Einer Mitteilung der KRINKO zur DIN 1946-4 zufolge ist
unter dem Gesichtspunkt der infektionspraventiven Wirkung eine Differenzierung zwischen
Raumklasse la und Raumklasse Ib nicht gerechtfertigt [15]. Somit wiirde eine turbulente
Misch- oder Verdrangungsstromung mit dreistufiger Filterung, wie sie fir Raumklasse Ib ver-
langt wird, gentigen. Gemal der genannten DIN umfassen die drei Filterstufen die Filterklas-
sen F5 oder besser F7 als erste, F7 bis F9 als zweite, und H13 bis H14 als dritte Filterstufe.
Wenn Fenster zur Bellftung verwendet werden, missen dort Insektenschutzgitter ange-
bracht werden [11].
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Im Rahmen der Begehung soll Uberprift werden, ob mindestens die folgenden Prufverfahren
eingehalten werden: Dichtsitz und Leckfreiheit der 3. Filterstufe, jahrliche Partikelmessung
nach der 3. Filterstufe, Stromungsrichtungsbestimmung sowie Stromungsvisualisierung bei
Raumklasse la. Raume der Raumluftklasse Ib erfordern die regelmafiige Durchfiihrung eines
Erholungstests.

1.12 Richten der Instrumentiertische

Das Richten der Instrumentiertische findet in der Regel im OP-Saal selbst statt. Einige Kon-
zepte sehen allerdings ein Richten auf3erhalb des OP-Saals vor. Dieses Vorgehen ist dann
aus hygienischer Sicht zulassig, wenn an dem vorgesehenen Ort die gleichen hygienischen
Bedingungen wie im OP gewahrleistet sind. Der Raum/die Flache soll Gber die gleiche
Raumluftklasse wie der OP verfligen, in einem beruhigtem Bereich liegen und ausreichend
grol3 dimensioniert sein, so dass Mindestabstdnde zu unsterilen Gegenstanden oder Wan-
den gewahrleistet werden. Das Richten in einem Durchgangsbereich (auch im Sterilflur) ist
aus hygienischer Sicht als bedenklich anzusehen; die Verwendung von ausreichend grof3en
Nischen im Sterilflur ist hingegen zulassig.

Die Tische miissen ohne Zwischenlagerung steril abgedeckt und auf kurzem Wege in den
OP-Saal transportiert werden.

1.13 Aufbereitung von Anéasthesiematerial

Werden Medizinprodukte im OP aufbereitet, gelten fiir die Aufbereitung die gleichen Voraus-
setzungen wie in der ZSVA oder Endoskopie.

Maschinelle Aufbereitungsmethoden sind aus Grunden der Validierbarkeit und des Arbeits-
schutzes zu bevorzugen [6].

Gemald § 4 MPBetreibV sind die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinpro-
dukten mit geeigneten, validierten Verfahren so durchzuftihren, dass der Erfolg dieser Ver-
fahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern und Dritten nicht gefahrdet wird (Kat. IV) [6, 10].

Bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind speziell maschinelle Verfahren validierbar
[6]. Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren missen stets nach dokumentierten
Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit gepruften, auf das Medizinprodukt
abgestimmten (d. h. geeigneten und materialvertraglichen) Mitteln und Verfahren durchge-
fuhrt werden (Kat. IV) [6, 10].

Die regelmafRige Wartung aller Gerate muss sichergestellt sein.

Fur die Aufbereitung ist qualifiziertes und geschultes Fachpersonal (examiniertes Pflegeper-
sonal) einzusetzen, wobei sich die Qualifikation nach dem Spektrum der aufzubereitenden

Medizinprodukte richtet [6]. Bei Einstufung der Medizinprodukte in die Gruppe Kritisch A ist
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ein anerkannter Sachkundenachweis ausreichend, bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung (Kritisch B) soll nach Auskunft der Ge-
werbeaufsicht mindestens ein Mitarbeiter den Fachkundenachweis Stufe | nach DGSV
(Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung) besitzen. Die Zustandigkeiten einschlief3lich
Vertretungen missen klar geregelt und schriftlich niedergelegt sein [6].

Sollte im Rahmen der Begehung festgestellt werden, dass

. Gerate nicht regelmaflig gewartet werden oder
. Nachweise zur Personalqualifikation fehlen oder
. Zertifikate zur Validierung nicht vorliegen oder veraltet sind,

muss die Gewerbeaufsicht informiert werden.

1.14 Aufbereitung der OP-Schuhe

Die zur OP-Schutzausristung gehérenden OP-Schuhe sollen den Trager vor Kontamination
durch Flussigkeiten schitzen und deshalb flussigkeitsdicht, maschinell zu reinigen und zu
desinfizieren sein [1].

Werden die OP-Schuhe in einer Schuhwaschmaschine aufbereitet, muss die korrekte Funk-
tion der Maschine bei thermischer Desinfektion durch Thermologger, bei chemisch-
thermischen Prozessen durch Bioindikatoren (oder andere geeignete Indikatoren) mindes-
tens jahrlich Gberpruft und dokumentiert werden, ebenso sollen technische Wartungen ge-
mal Herstellerangaben regelméfig durchgefihrt werden.

Die Schuhwaschmaschine darf sich nicht in Lagerraumen, im OP-Saal oder im Sterilflur be-
finden. Ein geeigneter Ort ware der unreine Arbeitsraum, der Putzraum oder der Entsor-
gungsraum. Grundsétzlich denkbar ist auch eine Aufbereitung in der ZSVA.

Erfolgt eine manuelle Aufbereitung der OP-Schuhe, ist dies mit einem desinfizierenden
Waschverfahren durchzufuhren, welches im Hygieneplan bzw. in einer Arbeitsanweisung

beschrieben ist. Prinzipiell ist ein maschinelles Verfahren einem manuellen vorzuziehen.

1.15 Aufwachraum/-bereich

Der Aufwachraum liegt bevorzugt am Ubergang von der OP-Abteilung zum ubrigen Kran-
kenhaus (Kat IB) [1]. Liegt der Aufwachraum auRRerhalb der eigentlichen OP-Abteilung, sollte
eigenes Personal fur die Patientenversorgung eingesetzt werden.

Der Aufwachraum soll mit wischdesinfizierbaren Mébeln/Oberflachen ausgestattet sein. Der
Abstand zwischen den Betten soll so grofl3 sein, dass die Arbeitsablaufe am Patienten prob-
lemlos mdglich sind.

Liegt der Aufwachraum aufRerhalb des OP-Bereichs und erfolgt die Betreuung der Patienten
im Aufwachraum durch das OP-Personal, muss beim erneuten Betreten des OP-Bereichs
eine Einschleusung Uber die Personalschleuse erfolgen. Keinesfalls soll Personal (z.B. der

Anéasthesie) zwischen OP und Aufwachraum ohne Einschleusen hin- und herpendeln.
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2 Hygieneorganisation

2.1 Hygienefachpersonal

Krankenh&user mussen sich nach 8 5 Abs. 1i. V. m. 8 6 Abs. 2 der Verordnung zur Hygiene
und Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen (MedHygV) durch eine/-n Kranken-
haushygieniker/-in beraten lassen (Versorgungsstufe 1) bzw. eine/-n Krankenhaushygieni-
ker/-in hauptamtlich in Vollzeit beschaftigen (Versorgungsstufe 2 und 3) [16].

Der vertraglich geregelte Umfang der Beratung/Beschéftigung einer/-s Kranken-
haushygienikerin/-ers kann nach Bedarf der Einrichtung unterschiedlich sein. Ein schriftlicher
Vertrag Uber den Umfang der Beratung/Beschéftigung sollte vorhanden sein. In Kranken-
hausern der zweiten und dritten Versorgungsstufe darf als Krankenhaushygienikerin oder
Krankenhaushygieniker nur tétig sein, wer nach 8 6 Abs. 3 MedHygV qualifiziert ist [16].
Weiterhin ist die Beschaftigung von Hygienefachkraften gemal? der KRINKO-Empfehlung
.Personelle und organisatorische Voraussetzungen zur Pravention nosokomialer Infektionen®

vorgeschrieben [17].
2.2 Hygieneplan

2.2.1 Struktur

Jedes Krankenhaus hat entsprechend § 23 Abs. 5 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) in
der Fassung vom 03. August 2011 einen Hygieneplan zu erstellen, in dem die innerbetriebli-
chen Verfahrensweisen zur Infektionshygiene/-pravention festzulegen sind [18].
Er umfasst mindestens Regelungen
e zur Festlegung konkreter MalRnahmen der Risikominimierung flr nosokomiale Infek-
tionen (Hygienestandards), insbesondere die Festlegung aller Reinigungs- und Des-
infektionsmafinahmen, der Plane zur Abfallentsorgung, des Ausbruchsmanagements
und des strukturierten Vorgehens bei gehduftem Auftreten nosokomialer Infektionen
(oder bei Verdacht darauf)
e zur Festlegung von Uberwachungsverfahren (Surveillance) zur Risikominimierung
bei vertretbarem Aufwand
e zur Festlegung von Einzelheiten der Dokumentation und Methodik der einrichtungs-
individuellen Infektionsstatistik und

e zur Schulung des Personals.

Der Hygieneplan muss regelmé&Rig (mindestens jahrlich) hinsichtlich seiner Aktualitat gepruft
und bei Bedarf aktualisiert werden. Die Einhaltung der darin aufgefiihrten MaRnahmen muss
fachlich Gberwacht werden [16].

Der Reinigungs- und Desinfektionsplan und der Hautschutzplan mussen fur alle Mitarbeiter

jederzeit einsehbar und an allen wichtigen Stellen gut sichtbar ausgehangt sein. Der gesam-
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te Hygieneplan muss fur alle Mitarbeiter frei zur Verfigung stehen (z.B. im Intranet oder in
ausgedruckter Form).

Das gesamte Personal soll mindestens jahrlich hinsichtlich des Inhalts und sich ergebender
Neuerungen geschult werden. Im Rahmen des QM-Systems soll die erfolgte Einweisung des
Personals (insbesondere auch bei Neueinstellung) in die Inhalte des Hygieneplans nachvoll-
ziehbar durch Fuhren einer Unterschriftenliste dokumentiert werden [16].

2.2.2 Personelle HygienemalRnahmen und Handedesinfektion

Die hygienische Handedesinfektion gilt als die wichtigste Basishygienemalinahme zur Pra-
vention einer Erregeriibertragung. Sie muss immer dann erfolgen, wenn ein Kontakt zu Erre-
gern bzw. erregerhaltigem Material anzunehmen oder erfolgt ist [4].
Die wichtigsten Indikationen zur hygienischen Handedesinfektion sind vor Patientenkontakt,
vor einer aseptischen Tatigkeit, nach Kontakt mit potentiell infektiosen Materialien, nach Pa-
tientenkontakt, nach Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung (WHO-Initiative Akti-
on saubere Hande) [4, 19]
In Anlehnung an die KRINKO-Empfehlung sowie die WHO-Empfehlung zur Handehygiene
wird eine hygienische Handedesinfektion dartber hinaus empfohlen [4, 19]:
e Vor dem Betreten des OP-Bereichs (am Ubergang von unreiner zu reiner Seite der
Personalumkleide)
¢ Nach Anlegen der Bereichskleidung vor Betreten der OP-Abteilung
e Bei Verlassen des Aufenthaltsraumes sowie beim Verlassen des Aufwachraumes
e Vor Injektionen, Punktionen, Legen von Kathetern und anderen invasiven Mal3nah-
men, auch wenn dabei Schutzhandschuhe getragen werden
e Vor und nach dem Kontakt mit dem Bereich der Eintrittsstellen von Kathetern, Drai-
nagen etc.
¢ Nach Kontakt mit méglicherweise oder sicher kontaminierten Flachen, Gegenstanden
oder Materialien (z.B. Kontakt mit Blut, Sekreten oder Exkreten, Manipulation am
Mund-/Nasenschutz)

e nach Ablegen der Schutzhandschuhe und des Mundschutzes

Die Empfehlungen der KRINKO zur Handehygiene sollen dem gesamten OP-Team bekannt
sein. Mindestens einmal jahrlich soll eine Schulung des gesamten Teams zur Handedesin-
fektion und eine Supervision der Compliance durch das Hygienefachpersonal stattfinden (Kat
IA) [4]. Nehmen neue Mitarbeiter ihre Téatigkeit auf, sollen diese ebenfalls geschult werden.
Diese Schulungen kénnen auch von anderem entsprechend geschultem Personal vorge-
nommen werden. Eine schriftliche Dokumentation der Teilnahme als Nachweismdéglichkeit ist

zu empfehlen [3].
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Gemall TRBA 250 durfen als Voraussetzung fur die Handehygiene in Arbeitsbereichen mit
erhohter Infektionsgefahrdung an Handen und Unterarmen keine Schmuckstticke einschliel3-
lich Uhren und Eheringe getragen werden (Kat V). Fingernagel sind kurz geschnitten und
sauber zu halten. Da kinstliche Nagel oder auch mit Nagellack oder Gellack versehene Na-
gel nicht entsprechend gereinigt und desinfiziert werden kénnen, sind diese obsolet [3, 4].

Folgende Fragen aus der Checkliste zu den personellen HygienemalRhahmen und zur Han-
dedesinfektion beziehen sich nicht auf die Inhalte des Hygieneplans:
o das Hygienefachpersonal oder entsprechend geschultes Personal kontrolliert die
Compliance zur Handehygiene
o Die Vorgaben zur Handehygiene aus dem Hygieneplan werden —soweit gesehen-
auch umgesetzt (Prozessbeobachtungen vor Ort)
¢ Mitarbeiter ohne Hand-/Unterarmschmuck (Prozessbeobachtungen vor Ort)

¢ Mitarbeiter ohne Nagellack/kinstliche Fingernagel (Prozessbeobachtungen vor Ort)

Die Frage ,Die Vorgaben zur Handehygiene aus dem Hygieneplan werden - soweit gesehen

- auch umgesetzt* soll aufgrund der Prozessbeobachtung vor Ort beantwortet werden.

2.2.3 Personliche Schutzausristung (PSA)

Vor Betreten des Operationsbereichs wird ein Haarschutz und vor Betreten der Operations-
raumes ein Mund-/Nasenschutz (MNS) angelegt (Kat IB / Kat 1V) [1, 3]. Haare, Kopfhaut und
Nasen-Rachen-Raum sind mit der Eigenflora des Tragers besiedelt, die in unterschiedlichem
Mafe an die Umgebung abgegeben wird, Haarschutz und MNS sollen diese Partikelabgabe
minimieren [2]. Haarschutz und MNS miussen samtliche Kopfhaare und Barthaare vollstandig
bedecken (Kat IB) [1]. Der MNS muss Mund und Nase vollstédndig bedecken und eng am
Gesicht anliegen, welches durch einen biegsamen Steg Uber dem Nasenrlicken gewahrleis-
tet wird [1]. Der MNS muss vor jeder Operation und bei sichtbarer Verschmutzung oder
Durchfeuchtung (in der Regel nach maximal 2 h Tragezeit) erneuert werden (Kat IB) [1].

Nach einmaligem Gebrauch ist der MNS zu verwerfen. Herunterhdngende gebrauchte Ge-
sichtsmasken sind an der Innenseite stets mit hohen Keimzahlen kontaminiert und dirfen
nicht toleriert und keinesfalls erneut verwendet werden. Nach Griff mit den Handen zur be-

nutzen Maske ist eine hygienische Handedesinfektion obligat.

OP-Schutzkleidung

Im OP-Bereich missen sterile OP-Mantel mit definierter Barrierefunktion verwendet werden.
Das Material der OP-Kleidung solle auch im feuchten Zustand eine wirksame Keimbarriere
darstellen und mdoglichst wenige Partikel freisetzen. Traditionelle Textilien aus Baumwolle
erflllen diese Kriterien nicht und sollen deshalb nicht mehr verwendet werden. Ausgenom-

men sind impragnierte oder laminierte Baumwollmaterialien mit entsprechender Zulassung.
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Das OP-Team muss sterile Handschuhe tragen, die die Abgabe von Mikroorganismen der
Haut auf den Patienten minimieren und gleichzeitig das Personal vor dem Kontakt mit Blut
und Korperflussigkeit schitzen [1]. Sterile OP-Handschuhe sollen nach dem Anlegen des
sterilen OP-Mantels angezogen werden (Kat IB) [1]. Sterile Handschuhe sind Medizinproduk-
te, die der DIN EN 455-1 und DIN EN 455-2 entsprechen mussen [20, 21]

Bei Gefahr der Ubertragung von viralen oder bakteriellen Infektionskrankheiten bei bekann-
ten Tragern auf das OP-Personal sollten zwei Paar Handschuhe getragen werden [1]. Der
untere Handschuh hat dabei eine andere Farbe als der dariber gezogene Handschuh, damit
bei Perforation des Aul3enhandschuhs der untere andersfarbige Handschuh und somit die
Perforation an dieser Stelle sichtbar wird.

Bei Eingriffen mit hoher Verletzungsgefahr oder lang dauernden Operationen ist generell der
Einsatz von zwei Ubereinander getragenen Handschuhen (Kat IA), optimalerweise Indikator-
handschuhe, zu empfehlen [1].

Die letzte Frage zur PSA ,Die Vorgaben zur PSA aus dem Hygieneplan werden - soweit ge-

sehen - auch umgesetzt” soll aufgrund der Prozessbeobachtung vor Ort beantwortet werden.

2.2.4 Reinigung und Desinfektion

Nach jeder Operation werden die patientennahen Flachen, alle sichtbar kontaminierten Fla-
chen sowie der gesamte begangene Fulboden des Operationsraumes mit einem wirksamen
Praparat desinfizierend gereinigt (Kat 1B) [1]. Taglich nach Betriebsende werden in allen
R&umen des OP-Bereichs die begehbaren Ful3bodenflachen und die potentiell verschmutz-
ten oder kontaminierten Flachen desinfizierend gereinigt. (Kat I1B) [1].

Die fur die Flachendesinfektion eingesetzten Mittel sollen fir die Anwendung geeignet (Mate-
rialvertraglichkeitsnachweis) und zumindest begrenzt viruzid wirksam sein, exakte Dosierung
und Einhaltung der entsprechenden Einwirkzeit sind entsprechend den Herstellerangaben zu
beachten [7]. Die Wirksamkeit soll durch Gutachten oder Listung in den Publikationen der
Fachgesellschaften (VAH-Liste, RKI-Liste) belegt sein. Ob ein Produkt VAH-gelistet ist, ist in
der Regel auf dem Behalter vermerkt [22, 23].

Die exakte Dosierung eines Desinfektionsmittels ist Voraussetzung einer wirksamen Desin-
fektion sowie der Vermeidung einer Selektion von Mikroorganismen. Dezentrale automati-
sche Einzeldosiergerate sind zu bevorzugen (Kat IB) [7].

Nach allen routinemaRig durchgefiuhrten Flachendesinfektionen kénnen die Flachen wie-
der benutzt werden, sobald diese sichtbar trocken sind [7]. Die angegebene Einwirkzeit vor
der Wiederbenutzung der Flache muss bei gezielter Desinfektion von Flachen, die mit Blut,
Eiter, Ausscheidungen und anderen Korperflissigkeiten von Patienten mit Verdacht auf bzw.
gesicherter Infektion kontaminiert sind, unter Beriicksichtigung des Ubertragungsweges ab-

gewartet werden [7]. Wenn Flachen regelmafiig schnell wieder benutzt werden mussen, ist
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es sinnvoll, Desinfektionsmittel einzusetzen, die nach kurzen, der Praxissituation angemes-

senen Einwirkzeiten ihre volle Wirksamkeit entfaltet haben.

Alle Reinigungsarbeiten mussen von geschultem und fir diese Téatigkeit zusténdigem Perso-

nal durchgefiihrt werden. Um den besonders hohen Anforderungen im OP-Bereich gentigen

zu konnen, sollte das Reinigungspersonal bevorzugt vom Hygienefachpersonal geschult
werden. Es soll in angemessener Stundenzahl zur Verfugung stehen (Kat IB) [7]. Externes

Reinigungspersonal ist durch seinen Arbeitgeber zu schulen. Die Schulung sollte vertraglich

geregelt und dokumentiert werden.

Der Ablauf der Reinigung und Desinfektion soll einem strukturierten Qualitdtsmanagement

unterliegen, in dessen Entwicklung das Hygienefachpersonal und das Behandlungsteam

eingebunden werden soll (Kat IB) [7].

Weiterhin soll beachtet werden:

e Bei der Reinigung von Flachen sollen keine Birsten oder handelstbliche Schwamme
zum Einsatz kommen.

o Es wird empfohlen, dass alle Desinfektionsmittellésungen und Flaschen mit Handwasch-
seifen mit dem Anbruchdatum oder dem daraus resultierenden Ablaufdatum beschriftet
werden. Die Haltbarkeit nach Anbruch ist den Herstellerangaben zu entnehmen.

e Um eine Verbreitung von Feuchtkeimen (wie z.B. Pseudomonas aeruginosa) zu minimie-
ren, missen Bodenwischmopps (vorzugsweise Wechselbezugverfahren) nach geeigne-
ter Aufbereitung vollstandig getrocknet werden.

Zur genaueren Uberpriifung der Flachenreinigung und Desinfektion steht die Checkliste

,Reinigung und Desinfektion von Flachen® des LGL zur Verfugung.

2.2.5 Weitere Inhalte

Im Hygieneplan sollen Verfahrensanweisungen zu folgenden weiteren Punkten enthalten

sein:

¢ Anweisungen zum hygienegerechten Einschleusen des Personals (siehe auch Punkt 1.1).

e Zur hygienegerechten Durchfiihrung der chirurgischen Handedesinfektion.

e Zur Praoperativen Haarentfernung

e Zur hygienegerechten Durchfiihrung der Haut- und Schleimhautdesinfektion gemaf
KRINKO-Empfehlung [24]

e Zur Abdeckung der Operationsgebietes mit sterilem Material, wobei hier Einmalmateria-

lien zu bevorzugen sind.
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3 Umgang mit Arzneimitteln

Der Umgang mit Arzneimitteln muss im Hygieneplan geregelt sein. Dazu gehért das Vorhan-
densein von detaillierten Standardarbeitsanweisungen fur den hygienegerechten Umgang

mit Arzneimitteln, fir die Ausfiihrung von Injektionen, Punktionen und Infusionen etc.

Lagerung und Kontrolle

Unter Lagerung wird eine langer dauernde Aufbewahrung von Arzneimitteln verstanden. Die
Lagerung der Arzneimittel ist gemaR 8 32 Apothekenbetriebsordnung (ApoBetrO) i. V. m. §
14 Apothekengesetz (ApoG) von der Krankenhausapotheke bzw. der krankenhausversor-
genden Apotheke alle sechs Monate im Rahmen der Stationskontrolle zu prifen [25-27]. Die
versorgende Apotheke muss das Stationspersonal zur Lagerung und sachgerechten Anwen-
dung von Arzneimitteln schulen. Bei der Uberpriifung der Lagerung sollte der Schwerpunkt
auf Aspekte der Hygiene gelegt werden.

Auf Station soll eine regelmagige interne Sichtung und Kontrolle des Arzneimittelbestandes
(insbesondere auf Verfalldaten und hygienisch einwandfreie Lagerung) mit entsprechender
Dokumentation erfolgen. Die Intervalle sollen in Absprache mit dem zustandigen Kranken-
haushygieniker im Hygieneplan schriftlich festgelegt werden. Neben der Kontrolle der sach-
gerechten Lagerung sollte dabei beachtet werden:

e Einhaltung des Verfalldatums,

e Unversehrtheit und Intaktheit der Verpackung,

e Vorhandensein des Beipackzettels,

¢ Einhaltung des Verbrauchsdatums (Ablaufdatum, s. u.)

Die vorgeschriebene halbjahrliche Kontrolle durch die Krankenhausapotheke bzw. die kran-
kenhausversorgende 6ffentliche Apotheke soll liickenlos dokumentiert sein [26].

Arzneimittel missen getrennt von Lebensmitteln gelagert werden. Auf eine saubere und
Ubersichtliche Lagerung ist zu achten, d. h. es sollten keine verschmutzten Verpackungen,
keine schmutzigen, ausgelaufenen Arzneimittelflaschen, keine korrodierten oder beschadig-
ten Korbe, keine schmutzigen Schubladen vorzufinden sein. Ausreichend Lagerplatz soll zur
Verfligung stehen.

Arzneimittel sollen zudem grundsatzlich staub- und lichtgeschutzt, trocken, geschlossen und
in Schranken oder Schubladen bzw. im Betaubungsmitteltresor gelagert werden. Au3erdem
sollen sie grundsétzlich in der Originalverpackung aufbewahrt werden, um im Bedarfsfall auf
relevante Informationen zuriickgreifen zu kénnen [26]. Vor unbefugtem Zugriff sind sie zu
schitzen.

Fertigarzneimittel sollen im Normalfall bei Raumtemperatur gelagert werden (15 °C bis 25
°C) [28]. Spezifische Angaben des Pharmazeutischen Unternehmers bezlglich der Lagerbe-

dingungen der Arzneimittel miissen eingehalten werden.
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Um Qualitatsverluste zu vermeiden, mussen kuhlpflichtige Arzneimittel besonders geschiitzt
werden. Wahrend kurzfristiger Unterbrechungen (z. B. beim Transport) kann von der Beach-
tung der folgenden Hinweise abgesehen werden, es sei denn, dass ausdriicklich auf deren
Einhaltung hingewiesen wird (z. B. Kuhlkette). Kuhlpflichtige Arzneimittel, die bei Temperatu-
ren zwischen +2°C und +8°C zu lagern sind, sollen in einem gesonderten Arzneimittelkiihl-
schrank gelagert werden. Arzneimittel, die unter +20 °C zu lagern sind, sollen ebenfalls im
Kahlschrank aufbewahrt werden, sofern die Angaben des Pharmazeutischen Unternehmers
dies zulassen. Arzneimittel sollen nicht in Haushaltskiihlschranken gelagert werden, da die
Gefahr von Temperaturschwankungen und einer ungleichmé&figen Temperaturverteilung
besteht. Die Lagerung in gesonderten Arzneimittelkiihischranken gemaf DIN 58345 ,Kihlge-
rate fur Arzneimittel® wird empfohlen [29]. Fir Neuanschaffungen sind Arzneimittelkihl-
schranke gemall DIN 58345 vorzusehen [29]. Diese besitzen eine Temperaturiberwa-
chungseinheit mit optischer und akustischer Alarmfunktion. Keinesfalls darf eine Lagerung
von Lebensmitteln und Arzneimitteln im selben Kihlschrank erfolgen [26].

Die Einhaltung des vorgesehenen Temperaturbereichs muss bei allen fiir die Lagerung von
Arzneimitteln vorgesehenen Kihlschranken Uberwacht werden, z. B. mittels eines Mini-
mal/Maximal-Thermometers mit Alarmierung. Das Thermometer muss regelmafig und bei
Alarmauslésung unverziglich abgelesen werden; die abgelesenen Temperaturen mussen
dokumentiert werden. Mit der versorgenden Apotheke ist schriftlich festzulegen, in welchen
Intervallen die Kuhlschranktemperaturen abzulesen sind. Bei Uber- bzw. Unterschreiten der
festgelegten Temperaturgrenzen ist mit der zustandigen Apotheke das weitere Vorgehen im
Hinblick auf die Weiterverwendung der betroffenen Arzneimittel abzuklaren.

Kuhlschranke, in denen Arzneimittel gelagert werden, missen frei von sichtbarer Vereisung
sein [29]. Reinigungs- und Wartungsintervalle fir die Arzneimittelkiihilschranke muissen im

Hygieneplan festgelegt sein; diese sind einzuhalten und zu dokumentieren.

Rekonstitution

Die Rekonstitution von Parenteralia soll unmittelbar vor der Applikation am Patienten und
ohne Zwischenlagerung an anderer Stelle vorgenommen werden (Kat. 1) [24]. In begrinde-
ten Ausnahmefallen (z. B. fir die Notfallmedikamente) sind Abweichungen denkbar, die vom
Krankenhaushygieniker und der versorgenden Apotheke in einer Standardarbeitsanweisung
geregelt sein mussen. Dies betrifft insbesondere die Modalitaten der Rekonstitution, die La-
gerdauer, sowie die Art der Lagerung (z. B. Kihllagerung). Gemal} einem Urteil des BGH
vom 3. November 1986 — V/ZR 119/80 wurde ,unmittelbar® folgendermal3en ausgelegt:
,Sachverstandig beraten stellte das Berufungsgericht fest, eine Infusionslésung durfe [...]
aulerstenfalls eine knappe Stunde vor Applikation angesetzt werden® [30].

Alle Arzneimittel missen mit Datum und Uhrzeit der Rekonstitution, der Aufbrauchfrist und
ggf. dem Namen des Patienten, fir den das Arzneimittel bestimmt ist, eindeutig gekenn-

zeichnet werden [24]. Hierzu sollten nach Mdglichkeit einheitliche, gut beschreibbare Etiket-
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ten verwendet werden. Spritzen und Infusionen sollen dartiber hinaus mit Angaben bezlglich
des Inhalts (Art des Arzneimittels) und gegebenenfalls besonderen Hinweisen (z. B. Licht-

schutz) versehen werden [25].

Kennzeichnung nach Anbruch

Auf angebrochenen Arzneimittelbehaltnissen (Parenteralia, Liquida) sind Anbruchdatum und,
soweit erforderlich, -uhrzeit sowie Verwendbarkeitsdauer deutlich sichtbar anzubringen (Kat.
IV) [24]. Arzneimittel sollen i. d. R. patientenbezogen vorbereitet werden, so dass eine An-
wendung am falschen Patienten vermieden wird. Hinweise zur Haltbarkeit nach erstmaliger
Offnung des Behaltnisses (Verwendbarkeit nach Anbruch) oder nach der Gebrauchsfertig-
machung (Verwendbarkeit nach Zubereitung) finden sich bei Fertigarzneimitteln in den Fach-
und Gebrauchsinformationen [24]. Bei in der versorgenden Apotheke hergestellten oder re-
konstituierten Arzneimitteln muss ebenfalls Herstellungsdatum und Aufbrauchfrist vermerkt
sein. Diese Hinweise des Pharmazeutischen Unternehmers und der Apotheke muissen be-
achtet werden. Zu Aufbrauchfristen beraten gemafd Apothekenbetriebsordnung die Apothe-
ker/-innen der versorgenden Apotheke [26]. Sinnvoll ware hierzu eine schriftliche Standard-
arbeitsanweisung. In Zweifelsfallen sollte beim Hersteller der Arzneimittel die Aufbrauchfrist
angefragt werden. Parenteralia mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum dirfen grundsatzlich

nicht verwendet werden [25].

Gemal der Monographie ,Ophthalmica“ des Europaischen Arzneibuches gilt: “Wassrige Zu-
bereitungen in Mehrdosenbehéltnissen missen, falls die Zubereitung selbst keine ausrei-
chende antimikrobielle Eigenschaft hat, ein geeignetes Konservierungsmittel in angemesse-
ner Konzentration enthalten® [31].

Mehrdosenbehéltnisse missen vom Hersteller als solche deklariert und entsprechende Ver-
wendungszeiten und Vorgaben fur die Aufbewahrung kenntlich gemacht werden. Nach Erst-
benutzung sind Datum und, soweit erforderlich, Uhrzeit des Erstanbruchs und Verwen-
dungsdauer auf dem Behaltnis zu vermerken (Kat. IV); bezuglich der Verwendungszeiten
und Lagerungsbedingungen sind die Herstellerangaben zu befolgen (Kat. 1V) [24, 25]. Ange-

brochene undatierte Mehrdosenbehéltnisse sind zu verwerfen.

4 Umgang mit MRE-Patienten

Fur ein gezieltes Erkennen einer Besiedelung oder einer Infektion mit MRE ist im Hinblick auf
die Einleitung von spezifischen HygienemalRnahmen oder auf eine gezielte antibiotische Be-
handlung eine Screening-Diagnostik im Rahmen der préoperativen Voruntersuchungen er-
forderlich. Ein Screening bezlglich MRE soll mindestens dem aktuellen Standard der KRIN-
KO-Empfehlungen entsprechen (MRSA 2014, MRGN 2012), fir VRE wird ebenfalls ein risi-
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kobasiertes Screening empfohlen (Konsensus Empfehlung Baden-Wirttemberg 2006) [32-
34].

Zu den MalRnahmen, die bei Vorliegen von MRE ggf. erforderlich sind, gehort z.B. auch eine
raumliche-funktionelle Isolierung des Patienten. In der Checkliste wird abgefragt, inwiefern

dies im Aufwachraum umgesetzt wird.

Das Personal muss zu den entsprechenden MalRhahmen regelmafig geschult und unterwie-

sen werden.

5 Pravention nosokomialer Infektionen

Fur postoperative Wundinfektionen und GefalRkatheter-assoziierte Infektionen ist ein aus-
fuhrliches Hygienemanagement in schriftichen Standards im Hygieneplan festzulegen.
Wertvolle Hilfestellung dazu geben die entsprechenden Empfehlungen der KRINKO [2, 35].

Perioperativ soll eine leitlinienkonforme Antibiotikagabe stattfinden, sofern nach den Leitli-

nien eine solche Antibiotikagabe empfohlen wird. Dies sollte schriftlich festgelegt sein.

6 Anmerkungen/Sonstiges

Soweit im Rahmen der Begehung Mangel festgestellt werden, die durch die Checkliste nicht
erfasst werden bzw. hygienerelevante Anmerkungen im begleitenden Bericht enthalten sind,
soll dies an dieser Stelle angegeben werden.

Weiterhin kénnen im Freitext eigene Anmerkungen in begrenztem Umfang eingetragen wer-

den. Ausfiihrliche Anmerkungen bitte im begleitenden Bericht vermerken.
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