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|Stand der Dinge

Insgesamt obliegt 16 Bundeslandern die Kontrolle

von medizinischen Einrichtungen auf der Grund-

lage

1. europaischer Verordnungen (z. B. Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 uber
Medizinprodukte)

2. deutscher Gesetze (z. B. Medizinprodukte-Ge-
setz, Betreiberverordnung)

3. untergeordneter Regelwerke (z. B. RKI-Emp-
fehlung von 2001, derzeit in Uberarbeitung)

Zustandig sind die Fachreferate der Regierungsbe-
zirke (u. a. Gesundheitsamter). Deren Mitarbeiter
sind entsprechend fortgebildet oder fortzubilden,
dabei besitzen sie einen unterschiedlichen (nicht
unbedingt medizinischen oder technischen) Aus-
bildungsstand. Ein weiteres Problem besteht in der
oftmals grundsatzlich unzureichenden personellen
Ausstattung der Kontrollbehorden, wie eine Stel-
lungnahme der Niedersachsischen Landesregie-
rung vom Marz 2011 zeigt [www.landtag.nieder-
sachsen.de/Drucksachen/Drucksachen.../16-3477.
pdfl: «... In Niedersachsen unterliegen aufgrund des
MPG etwa 40.000 Betriebe und Einrichtungen der
Uberwachung ... Selbst wenn jede Uberwachungs-
kraft jeden Tag eine Uberwachung erledigen konn-
te, konnte jedes Unternehmen nur etwa alle finfundzwanzig Jahre uberwacht werden. Eine etwa gleich-
artige und gleich haufige Uberwachung der einzelnen Unternehmen war und ist somit bei der zurzeit
bestehenden Personalausstattung nicht moglich.»

Die Aufgabe «Begehung» ist neben vielen anderen angesiedelt. 2000 Krankenhauser und Zehntau-
sende von Arztpraxen mussen uberwacht — und eigentlich dadurch in ihrer Arbeit am Patienten un-
terstiitzt werden. Einheitliche Kriterien sind aufgrund der foderalen Struktur eher unwahrscheinlich,
wenn auch immer wieder gefordert und nattirlich witnschenswert.

Abb. 1: Asklepios, groBer Arzt und Vater der Hygeia (Pergamon-Museum Berlin)

lInfektionsschutzgesetz

Das Gesetz zur Verhiitung und Bekampfung von Infektionskrankheiten beim Menschen (Infektions-
schutzgesetz — IfSG) wurde im Juli 2011 beschlossen. Darin werden die Bundeslander verpflichtet bis
31.3.2012 Verordnungen zur Infektionshygiene und zur Pravention von resistenten Krankheitserre-
gern in medizinischen Einrichtungen zu erlassen. Es soll so zu einer Vereinheitlichung bestehender
Landerverordnungen kommen.

Das IfSG fordert Regelungen tiber das Vorhandensein von Hygienefachkraften. Auferlegt wird die
Ptlicht zur Erstellung von Hygieneplanen fur Arzt-, Zahnarzt- und sonstige Heilpraxen, des weiteren
die Einrichtung der «Kommission Antiinfektiva Resistenz und Therapie» am Robert Koch-Institut
(RKI).

IVoraussetzungen fiir den Betrieb einer Aufbereitungsabteilung

Verschiedene, entsprechend begriindete SchlieSungen von Fachabteilungen in der jiingsten Vergan-
genheit (Bogenhausen, Fulda, Kassel) gehen einher mit Patienten- u. Mitarbeiter-Verunsicherung und
haben sicherlich wirtschaftliche Folgeschaden bewirkt. Deshalb werden definierte Anforderungen
benotigt, die von einer Fachabteilung zur Aufbereitung von Medizinprodukten (AMP bzw. ZSVA) zu
erfullen sind:

— Hygiene

— Raumlichkeiten

— Technische Ausstattung

— Aufbau und Ablauforganisation

— Schnittstellen

— Verfahren und Prozesse

— Personal

— Betriebsmittel

— Sicherheit

— Umweltvertraglichkeit

Die Ausstattung im weitesten Sinne soll dabei «geeignet» sein und «ausreichend». «Geeignet» bezieht
sich auf die gesetzlichen und normativen Anforderungen des Regelwerkes. «Ausreichend» steht z. B.
fur «entsprechend des Leistungsumfanges» baulich geeignete Raume ausreichender Grof3e, tech-
nisch geeignete Gerate ausreichender Kapazitat, personell in Bezug auf fachliche Eignung und An-
zahl ausreichende Besetzung.

Der jeweilige, sich entwickelnde Stand von Wissenschaften und Technik ist zu berticksichtigen. Das
betrifft die Organisation der gesamten Arbeit. Es wird ein «gelebtes», nicht nur formales Qualitats-
management erwartet. Grolle Bedeutung besitzen hierbei die Arbeitsplatz- und Verfahrensbeschrei-
bungen, Standards (SOP), deren Befolgung zu kontrollieren ist.

Tab. 1: Typische Fragen — gesammelt und geordnet aus Begehungen seit 2003
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Ja Nein zum Teil Mangel
11 Verantwortlichkeiten geregelt und dokumentiert (z.B. Zustandig- 0 0 0
' keiten, praktische Durchfiihrung)
1.2 | Qualifikation des Personals ausreichend (Fachkunde) d 4 d
[st das Personal entsprechend der durchgefiihrten Prozesse ausrei-
1.3 4 3 4
chend geschult?
Risikobewertung u. Einstufung (unkritisch 4/ semikritisch A1 B
1.4 |Q/ 4 3 d
kritisch AQBQACQA) i 0.7
Wenn kritisch C, liegt Zertifizierung vor?
1.5 | Wenn «ja», durch wen: 3 3 3
Standardarbeitsanweisungen fur alle Teilschritte der Aufbereitung
1.6 4 3 A
vorhanden?
1.7 | Angaben des Herstellers eingehalten/Abweichungen begriindet? . 4 .
Validierung aller Teilschritte der maschinellen Arbeitsverfahren
1.8 ) 4 a 4
durchgefiihrt?
1.9 | Dokumentation der Freigabeentscheidungen vorhanden? . 4 4
Wird die Qualitatssicherung der angewendeten Aufbereitungspro-
1.10 - 4 a 3
zesse durchgefiithrt?
Sind die vorhandenen Raume zur Aufbereitung und Lagerung von
1.11 |Medizin- 4 a 4
produkten geeignet?
2.1 | Gibt es MP deren Anzahl der Aufbereitungszyklen begrenzt ist? d J d
2.2 | Wenn ja, sind diese entsprechend gekennzeichnet? d J d
2.3 |Liegen Angaben des Herstellers zur Aufbereitung vor? d J d
2.4 | Vorbereitung geregelt (Standard)? d J d
Vorreinigung: manuell: O maschinell: U
Reinigung/Desinfektion: maschinell thermisch: Q maschinell chemisch: O
manuell chemisch: Q extern: U
Sterilisation: Dampf* 4 Heiluft 4 EO 4
FO Q H,O,(Plasma) Q Gamma U
andere Q4

* Angabe Parameter: 134 °C, 5 Minuten

rizid, funqgizid und viruzid?

2.5 | Ultraschallbad vorhanden? J 3 H
2.6 | Kritische Verfahrensschritte beschrieben und bekannt? J 3 3
2.7 | Wird das Antrocknen von Blut oder Gewebe verhindert? J 3 3
2.8 | Sind Regelungen zu vCJK/CJK vorhanden? J a H
Arbeitsanweisung fiir Vorreinigung, Reinigung und Desinfektion
3.1 4 3 n
vorhanden?
3.2 |Innere Oberflichen ausreichend beriicksichtigt? (spiilen, biirsten) 4 d d
3.3 |Stehen fur den Transport geeignete Behalter zur Verfiigung? 4 d d
3.4 | Einwirkzeit/Haltezeit nach Herstellerangaben eingehalten? d J d
35 Werden Reinigungs- und Desinfektionsbader bei sichtbarer Ver- 0 0 0
' schmutzung, jedoch mindestens arbeitstaglich gewechselt?
Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich bakte-
3.6 4 a 4
4 a d

3.7 | Werden die Medizinprodukte ausreichend getrocknet?

I Die Verantwortung bleibt beim Betreiber

Die Medizinprodukte-Aufbereitung wird in der Rechtsprechung als «voll beherrschbares Risiko» an-
gesehen, bei dem Fehlerfreiheit verlangt wird. Betreiberverantwortung umfasst alle Aufgaben eines
Krankenhauses und anderer medizinischen Einrichtungen. Sie betrifft damit auch die Autbereitung
von Medizinprodukten (AMP), zumeist durchgefiihrt in der so genannten Zentralen Steril(isiergut)
Versorgungs-Abteilung (ZSVA).

Die Delegation von Verantwortlichkeiten fur Teilbereiche der Autbereitung durch den Betreiber an
externe Dienstleister (beim outsourcing) ist zwar moglich und wird auch in zunehmendem Mal} prak-
tiziert, u. a. mit dem Ziel einer Aufgaben- und Haftungsverlagerung auf einen Dritten. Von der Ergeb-
nisverantwortung kann sich der Betreiber dabei nicht befreien. Ihm obliegt im Rahmen seiner orga-
nisatorischen Verantwortung die Auswahl und regelmallige Kontrolle des Dienstleisters.

|Verlauf einer Begehung

Ublicherweise erhalt das Krankenhaus eine Mitteilung, dass mit Bezug auf die bestehenden Geset-
ze eine Begehung erfolgt. Zur Vorbereitung der Begehung sollte ein Vorgesprach mit den Beteiligten
gesucht werden, intern und extern zur Kontrollbehorde.

Wahrend der Begehung sollte je ein Vertreter der Krankenhausleitung, der Hygiene, der Arbeitssi-
cherheit, der Haustechnik und die Leitung der Fachabteilung anwesend sein.

Nach dieser erhalt man in der Regel einen Mangelkatalog mit Fristen zur Beantwortung der Fragen
bzw. zur Behebung der Mangel. Typische Fragen sind von uns in Tabelle 1 tiber die Jahre gesammelt
worden. Nun kommt es auf die Qualitat der bisherigen (1) Dokumentation an. Es folgt die Abarbeitung
der Aufgaben: Belege und Erklarungen werden fristgerecht der Behorde zugestellt — oder es wird um
(begruindeten) Aufschub gebeten. Die Antwort an die Kontrollbehorde sollte sachlich formuliert auf
alle Belange eingehen. Wichtig dabei:

— Prazise Beantwortung der Fragen
— Ausarbeitung eines Mallnahmenkataloges

— Belege zu den Aussagen, soweit erforderlich:
« Ablauforganisation
« Arbeitsplatz- und Prozessbeschreibungen
 Verfahrensanweisung
« Verwendungstertigkeit der MP oftmals als Kombination (Instrumente, Zubehor, Behaltnis, Ver-
packung)
« Schnittstellen-Definition zu anderen Fachabteilungen «Mandanten» oder «Lieferanten»

— Nachweis des «gelebten» Qualititsmanagements

Die Fristen fur die Umsetzung der zugesagten Veranderungen werden von der Kontrollbehorde in
der Regel abgewartet. Dennoch sollte im regelmalligen Kontakt mit dem benannten Ansprechpart-
ner kommuniziert werden. Dann kommt es mit hoher Wahrscheinlichkeit zu keinen weiteren Mal3-
nahmen.

|Agieren statt Reagieren

Die Arbeit in der ZSVA ist aus rechtlicher Sicht eine Tatigkeit der «hoheren Art». Daraus ergibt sich
die Pflicht fur jeden Mitarbeiter, sich fortlaufend am Stand von Wissenschaft und Technik zu orien-
tieren und «bis zur Grenze des Zumutbaren» fortzubilden.

Zugegebenermalien besteht bei behordlichen Malknahmen nicht immer

1. Klarheit hinsichtlich der Zustandigkeiten und dessen, was — sinnvollerweise — eingefordert werden
kann. Hier gibt es Unterschiede von Regierungsbezirk zu Regierungsbezirk, von Land zu Land,
wie auch seitens der Behorden bemangelt wird.

2. Eindeutigkeit dessen, was im Mangelkatalog gefordert ist hinsichtlich Ablauf und Einspruchsmog-
lichkeiten (mit aufschiebender Wirkung)

3. eine greifbare Instanz, die fur eine Moderation oder gar fiir zu leistenden Schadensersatz zustan-
dig ist. Man denke an OP-Ausfall, Patienten-Verunsicherung und Abwanderung, zusatzlich ent-
standene Kosten fur bauliche und personelle Maknahmen.

Allerdings geht es bei einem Malnahmenkatalog zur Mangelbeseitigung (siehe Tabelle 1) oft um
Fachfragen, die einer fachlichen Losung zuzufiihren sind. Dafir ist vielleicht eine andere Form der
Auseinandersetzung — unter Fachleuten — sinnvoller als eine Auseinandersetzung vor dem Verwal-
tungsgericht. Fur eine konstruktive Zusammenarbeit mit den Kontrollbehorden als Vertreter der Ex-
ekutive ist daher ein sachliches Agieren eher als ein kopfloses Reagieren ziehlfithrend. O

| Weiterfiihrende Quellen im WWW:

Projektgruppe «RKI-BfArM-Empfehlung» der Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP): Empfehlung fiir die Uberwa-
chung der Aufbereitung von Medizinprodukten. Rahmenbedingungen fur ein einheitliches Verwaltungshandeln (Stand:
24.03.2010). www.dimdi.de/static/de/mpg/recht/pg-rki-bfarm-empfehlung.pdf

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat den «Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinprodukten
Deutschland» vorgelegt. «Stellungnahmen der beteiligten Kreise». www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/
redaktion/pdf_allgemein/Medizinprodukte_Marktzugangsvoraussetzungen_zur_Aufbereitung_von_Medizinproduk-
ten_in_Deutschland_Teil2.pdf

Prof.Dr. Mielkes Beitrag zum DGSV-Kongress 2011: www.dgsv-ev.de/conpresso/_data/T1V2_Aktualisierung_der_RKI-
Anforderung_T1.pdf und www.dgsv-ev.de/conpresso/_data/T1V2_Aktualisierung_der_ RKI-Anforderung_T2.pdf

Drucksache 17/6174 vom 10.6.2011 Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. E. Franke,
B. Bas, P. Ernstberger, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD — Drucksache 17/5968 — Wiederverwendung von

medizinischen Einmalprodukten und Patientensicherheit: http:/dipbt.bundestag.de/dip21/btd/17/061/1706174.pdf

Ja Nein zum Teil Mangel

Wird das Medizinprodukt optisch auf evtl. Restverschmutzung

3.8 ) 4 3 4
gepruft?

3.9 |Nachweis eines effektiven Prozesses (z.B. TOSI, Thermologger) 4 d d

310 [st eine Rekontamination des desinfizierten Medizinproduktes aus- 0 0 0
geschlossen?
Werden die Gelenke gezielt gepflegt? (kein vollstandiges

4.1 ) 4 d 4
Besprithen des MP)

4.2 |Liegen Packlisten liegen vor? d d d
Werden vor der Sterilisation erforderliche technisch-funktionelle

4.3 - : ) : 3 4 4
Prifungen vorgenommen (in Arbeitsanweisungen festlegt)?
[st die Verpackung geeignet (Erhaltung der Funktionsfahigkeit und

4.4 o a 4 4
der Sterilitat)?
Wird fur die Sterilisation ein hinsichtlich seiner Eignung fur das

5.1 |Medizinprodukt gepriiftes, wirksames und validiertes Verfahren 4 d d
angewendet?

5.2 | Leistungsnachweise fiir unterschiedliche Beladungen vorhanden? u d J
Werden Temperatur-/Druck-/Zeitprofil je Charge ermittelt und aus-

5.3 u 4 3
gewertet?
Erfolgt ein Wirksamkeitsnachweis je Charge (z.B. Helix- Test bei

5.4 4 4 3
Dampf)?
Wird der Verwendungszweck (wenn nicht unmittelbar ersichtlich)

6.1 3 d 3
angegeben?

6.2 |Erfolgt eine Chargenkennzeichnung? 4 4 u

6.3 | Wird ein Verfallsdatum angegeben? 4 4 4

71 Sind die zur Freigabe berechtigten Personen schriftlich benannt 0 0 0

' (Qualifikationsstand)?

7.2 | Gibt es eine Arbeitsanweisung fiir die Freigabeprozedur? . u .

-3 Sind K?iterien der Nichtfreigabe und dieses Verfahren 0 0 0
beschrieben?

7.4  |Wird die Freigabe mit Datum dokumentiert? J d d

8.1 | Zugriff Unbefugter verhindert? d d d

8.2 |Lagerung staubfrei und frei von Schwitzwasser? d d d

9.1 |Tagliche Sterikontrolle (z.B. Vakuumtest bei Arbeitsbeginn)? . . 4
Chargenkontrolle Sterilisator (z.B. Dampfdurchdringungstest

9.2 Sy d 3 A
«Bowie-Dick»)?
Wirksamkeit der RDG (z.B. TOSI- Prufkorper, mikroskopische

9.3 4 4 4
Kontrolle)?

9.4 | Erfolgen Stichprobenkontrollen nach Zufallsprinzip? J 3 3

F1 = Kkritisch:

Bedingungen, Praktiken oder Abldaufe, von denen potenziell oder konkret eine unmittelbare Gefahr fiir das Wohlergehen und die Sicherheit der Pati-
enten und Mitarbeiter ausgehen kann. Kritische Beanstandungen sind ganzlich inakzeptabel. Eine sofortige Mangelbeseitigung ist zwingend erfor-
derlich.

Anmerkung: Als kritisch sind z. B. das Vorliegen mehrerer schwerwiegender Beanstandungen zu betrachten, das Fehlen der Risikoeinstufung nach
RKI, verschmutzte Medizinprodukte trotz Aufbereitung.

F2 = schwerwiegend:

Bedingungen, Praktiken oder Ablaufe, von denen potenziell oder konkret eine mittelbare Gefahr fiir das Wohlergehen und die Sicherheit der Patien-
ten und der Mitarbeiter ausgehen kann. Eine Mangelbeseitigung ist umgehend erforderlich.

Anmerkung: Zahlreiche sonstige Beanstandungen konnen in der Summe eine schwer wiegende Abweichung ergeben. Weitere schwerwiegende
Mangel sind z. B. fehlende Validierung maschineller Prozesse, bauliche Mangel fehlende wichtige Verfahrensanweisungen.

F3 = sonstige:
Bedingungen, Praktiken oder Ablaufe ohne erkennbare Auswirkungen fiir das Wohlergehen und die Sicherheit der Patienten und Mitarbeiter ausge-
hen. Die Mangelbeseitigung hat zeitnah zu erfolgen.

Anmerkung: Eine Vielzahl sonstiger Beanstandungen konnte auf eine schlechte Qualitat hindeuten und in der Summe eine schwerwiegende Bean-
standung ergeben. Weitere sonstige Mangel sind z. B. formale Mangel, fehlende oder unvollstandige Schulungsdokumentation, fehlende Autorisie-
rung der Dokumente.



