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Was es zu beachten gilt

Rechtliche Vorgaben und weiterfiihrende Aspekte
zum Hygienemanagement

Von Prof. Dr. Andreas Becker

Das Krankenhausmanagement hat sicherzustel-
len, dass alle erforderlichen Maf3nahmen getroffen
werden, um nosokomiale Infektionen zu verhin-
dern und die Weiterverbreitung von Krankheits-
erregern, insbesondere solcher mit Resistenzen,
zu vermeiden. Dabei gilt es, zahlreiche rechtliche
Vorgaben zu beachten. In diesem Artikel wird auf
die zentralen rechtlichen Vorgaben und weiterfiih-
renden Aspekte der Hygienemanagements einge-
gangen.

Keywords: Hygienemanagement,
Gesundheitspolitik, Recht

uf Bundesebene verfolgt das
Agesetz zur Verhiitung und Be-
ampfung von Infektions-
krankheiten beim Menschen (Infek-
tionsschutzgesetz - IfSG) den
Zweck, libertragbaren Krankheiten
beim Menschen vorzubeugen, In-
fektionen frithzeitig zu erkennen
und ihre Weiterverbreitung zu ver-
hindern.
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Die fiir Krankenhduser mafigebli-
chen Anforderungen sind in § 23
IfSG verankert, sie werden u. a. von
Kommissionen erarbeitet, die am
Robert-Koch-Institut (RKI) angesie-
delt sind und in der Regel zu beach-
tende Empfehlungen herausgeben:
Die , Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspraven-
tion“ (KRINKO) erstellt Empfehlun-
gen zur Pravention nosokomialer In-
fektionen sowie zu betrieblich-orga-
nisatorischen und baulich-funktio-
nellen Mafinahmen der Hygiene in
Krankenhdusern und anderen me-
dizinischen Einrichtungen. (Abs. 1)
Die , Kommission Antiinfektiva,
Resistenz und Therapie“ (ART) er-
stellt Empfehlungen mit allgemei-
nen Grundsitzen fiir Diagnostik und
antimikrobielle Therapie, insbeson-
dere bei Infektionen mit resistenten
Krankheitserregern. (Abs. 2)

Weitere Anforderungen sind direkt
an ,Leiter von Einrichtungen“ ad-
ressiert (Absétze 3 bis 5), was die be-
sondere Bedeutung dieses Perso-
nenkreises hervorhebt. Unter der

»Leitung einer Einrichtung” versteht
das IfSG (§ 2 Nr. 15) , die Person, die
mit den Leitungsaufgaben in der je-
weiligen Einrichtung beauftragt ist;
das betrifft fiir ihren Zusténdigkeits-
bereich selbsténdig tédtige Personen
und auch solche, die einrichtungs-
iibergreifend mit Leitungsaufgaben
beauftragt sind. Auch wenn das IfSG
die Trdger von Krankenhdusern
nicht explizit erwdhnt und in der ur-
spriinglichen Gesetzesbegriindung
dazu nicht weiter ausgefiithrt wird,
so bedeutet das nattirlich nicht, dass
die Krankenhaustrdger damit aus
ihren Organisationsverpflichtungen
entlassen sind.

So haben die Leiter von Kranken-
hiusern sicherzustellen, dass die
nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft erforderlichen Maf3-
nahmen getroffen werden, um noso-
komiale Infektionen zu verhiiten
und die Weiterverbreitung von
Krankheitserregern, insbesondere
solcher mit Resistenzen, zu vermei-
den. Dabei wird die Einhaltung des
Standes der medizinischen Wissen-



schaft vermutet, wenn die von den
beiden oben erwdahnten Kommissio-
nen verdffentlichten Empfehlungen
beachtet worden sind. (Abs. 3)

Weiterhin miissen die Leiter die Auf-
zeichnung und Bewertung von no-
sokomialen Infektionen und Krank-
heitserregern mit speziellen Resis-
tenzen sicherstellen, daraus sachge-
rechte Schlussfolgerungen fiir Pra-
ventionsmafnahmen ziehen, diese
dem Personal mitteilen und fiir die
Umsetzung sorgen. Dariiber hinaus
haben die Leiter sicherzustellen, dass
festgelegte Daten zu Art und Umfang
des Antibiotikaverbrauchs fortlaufend
in zusammengefasster Form aufge-
zeichnet, unter Beriicksichtigung der
lokalen Resistenzsituation bewertet
und sachgerechte Schlussfolgerungen
hinsichtlich des Einsatzes von Anti-
biotika gezogen werden und dass die
erforderlichen Anpassungen des Anti-
biotikaeinsatzes dem Personal mitge-
teilt und umgesetzt werden. (Abs. 4)

Und schliefllich obliegt Leitern von
Krankenhédusern die Pflicht, dass in-
nerbetriebliche Verfahrensweisen zur
Infektionshygiene in sogenannten
Hygieneplidnen festgelegt sind. (Abs.
5) Die ndhere Ausgestaltung erfolgt
iiber Regelungen zu erforderlichen
Mafinahmen zur Verhiitung, Erken-
nung, Erfassung und Bekdmpfung von
nosokomialen  Infektionen  und
Krankheitserregern mit Resistenzen,
die die Bundesldnder durch Rechts-
verordnungen vorgeben (Abs. 8). Die
vielfdltigen und organisatorisch auf-
windigen Themen, zu denen die Bun-
desldnder Regelungen treffen miis-
sen, werden ebenfalls in Abs. 8 in
einer nicht abschlieffenden Aufzdh-
lung vorgegeben.

Regelungen der Bundeslander

Die bundeslandspezifischen Rege-
lungen gleichen sich in vielen Punk-
ten; da sie aber auch Unterschiede
aufweisen, mufS man sich in jedem
Fall mit den spezifisch geltenden Vor-
gaben seines Bundeslandes vertraut
machen. Beispielhaft wird hier auf die
Verordnung tiber die Hygiene und In-
fektionsprévention in medizinischen
Einrichtungen (HygMedVO) des Lan-
des Nordrhein-Westfalen eingegan-
gen.

Zunichst féllt auf, dass die HygMed-
VO, im Gegensatz zum IfSG in § 2 Abs.
1, die ,Tréger von Einrichtungen” - zu

denen auch die Krankenhduser geho-
ren - erwdhnt. Sie sind verpflichtet,
die betrieblich-organisatorischen
und baulich-funktionellen Vorausset-
zungen fiir die Einhaltung der Grund-
sdtze der Hygiene sicherzustellen und
fiir die Durchfithrung der notwendi-
gen hygienischen Mafinahmen zu
sorgen, die ebenfalls in diesem Para-
grafen aufgefiihrt sind. Ergdnzend da-
zu weist die HygMedVO bestimmten
Personen(kreisen), Funktionen und
Aufgaben im Rahmen der Infektions-
préavention zu.

Dezidierte Vorgaben enthilt die
HygMedVO in den §§ 3 bis 5 zur Hy-
gienekommission, zu den Hygiene-
fachkriften und den Hygienebeauf-
tragten. In den §§ 6 bis 8 sind Quali-
fikations- und Fortbildungsver-
pflichtungen, die Anforderungen an
die Information des Personals durch
die Leitung des Krankenhauses und
solche an Aufzeichnungen, Akten-
einsicht sowie Zutrittsrechte gere-
gelt.

Die Inhalte der jeweiligen Verord-
nungen sollten den zustdndigen Ver-
antwortlichen aus den klinischen
Bereichen, der Krankenhausleitung

Qualitditsmanagement-
Richtlinie des G-BA

Die auch fiir Krankenhduser maf3-
gebliche Qualitdtsmanagement-
Richtlinie (QM-RL) des G-BA (Fas-
sung vom 17.12.2015) beschreibt die
grundsitzlichen Anforderungen fiir
eine erfolgreiche Einfiihrung und
Umsetzung von Qualitdtsmanage-
ment. Dabei dient einrichtungsin-
ternes Qualititsmanagement der
kontinuierlichen Sicherungund Ver-
besserung der Patientenversorgung
sowie der Organisationsentwicklung
unter dem Ziel einer grofitmogli-
chen Patientensicherheit.

In der weiteren Ausgestaltung be-
tont die QM-RL die Zustdndig- und
Verantwortlichkeiten  {iber alle
Unternehmensebenen, vom Tréiger
bis zu den Mitarbeitern. So sollen
Qualitdtsziele als Bestandteil der
Unternehmenspolitik in die Unter-
nehmensziele aufgenommen wer-
den. Qualitdtsmanagement und kli-
nisches Risikomanagement sind
Fiihrungsaufgabe und werden von
der Fiihrungsebene verantwortet,
dabei haben leitende Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter eine Vorbild-
funktion; Qualitdtsmanagement er-

~Qualitatsmanagement erfordert die Einbindung aller an
den Abldufen beteiligten Personen. Mit der Betonung der
Vorbildfunktion unterstiitzt der G-BA die Erkenntnisse aus
der Fachliteratur, die den Einfluss der Organisation, des
Managements und von Leitungskraften hinreichend
untersucht und erkannt hat.”

und auch dem Krankenhaustriager
bekannt sein und von ihnen umge-
setzt werden. Dabei gilt grundsétz-
lich: Mit der Erstorganisation ist es
nicht getan. Vielmehr muss durch
geeignete MafSnahmen kontrolliert
werden, ob die Organisationsstruk-
tur und die einzelnen Organisa-
tionsformen wirksam sind und ihre
Aufgaben erfiilllen. Anderenfalls
muss steuernd eingegriffen werden.
Unterbleibt das, ist der Kranken-
haustrager moglicherweise wegen
sekundédrer  Sorgfaltspflichtverlet-
zung haftbar. Organisation bedeutet
also nicht nur Erstanweisung, son-
dern auch Kontrolle, ob diese Erst-
anweisungen eingehalten werden,
wirksam sind oder Verbesserungen
vorzunehmen sind.

fordert die Einbindung aller an den
Ablaufen beteiligten Personen. Mit
der Betonung der Vorbildfunktion
unterstiitzt der G-BA die Erkenntnis-
se aus der Fachliteratur, die den Ein-
fluss der Organisation, des Manage-
ments und von Leitungskréften hin-
reichend untersucht und erkannt
hat.

Als grundlegende Methodik (§ 2) zur
Zielerreichung wird ein schrittwei-
ses Vorgehen mit systematischer
Planung, Umsetzung, Uberpriifung
und gegebenenfalls Verbesserung
gefordert, was auf dem Prinzip des
sogenannten PDCA-Zyklus beruht.
Durch die Identifikation relevanter
Ablaufe, ihre sichere Gestaltung und

ihre systematische Darlegung sollen »
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Risiken erkannt und Probleme ver-
mieden werden. Dabei dienen
Kennzahlen und Qualitédtsindikato-
ren dazu, die Zielerreichung intern
zu liberpriifen und somit die indivi-
duelle Umsetzung in den Einrich-
tungen zu fordern. Aus Sicht des G-
BA kOnnen dabei anonymisierte
Vergleiche mit anderen Einrichtun-
gen hilfreich sein.

Diese und weitere Inhalte der QM-
RL sind miihelos auf Anforderungen
aus dem IfSG und der HygMedVO
des Landes NRW anzuwenden, sie

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
notwendig.

Weiterfiihrende Aspekte:
Corporate Governance, Haftung
und Rechtsprechung

Aus welchem Grund das Hygiene-
management aufgenommen wurde,
erschliefst sich aus den sogenannten
yTragenden Griinden“ zur QM-RL
nicht, hier wird zu § 1 in Teil B u.a.
nur auf die Verpflichtungen der
Krankenhausleitung gemifd IfSG,
den Landeshygiene-Verordnungen
und den Empfehlungen der KRINKO

~Interessanterweise fiihrt die QM-RL in § 4 Abs. 2 das
Hygienemanagement als besonderen zu regelnden
Anwendungsbereich auf”

konnen als eine Art Hilfe zur operati-
ven Umsetzung verstanden werden.
Als Beispiel fiir das Messen und Be-
werten von Qualitdtszielen im Sinne
des PDCA-Zyklus seien im vorlie-
genden Kontext die Surveillance von
nosokomialen Infektionen nach den
Empfehlungen der KRINKO und die
vielfdltigen und wertvollen Kenn-
zahlen und Indikatoren aus den ex-
tern vergleichenden Qualitétssiche-
rungsverfahren nach § 135a Abs. 2
Nr. 1 erwédhnt.

Interessanterweise fithrt die QM-RL
in § 4 Abs. 2 das Hygienemanage-
ment als besonderen zu regelnden
Anwendungsbereich auf: ,Hygiene-
management umfasst den sachge-
rechten Umgang mit allen hygiene-
assoziierten Strukturen und Prozes-
sen einer Einrichtung und dient der
Verhiitung und Vorbeugung von In-
fektionen und Krankheiten. Dazu
gehoren z. B. auch der sachgerechte
Einsatz antimikrobieller Substanzen
sowie MafSinahmen gegen die Ver-
breitung multiresistenter Erreger In
Teil B der QM-RL (§ 1) wird dazu
weiter ausgefiihrt: ,Die Schaffung
entsprechender hygiene- und infek-
tionsmedizinisch-assoziierter Struk-
turen und Prozesse im Krankenhaus
ist Voraussetzung fiir die Gewdhr-
leistung der Patientensicherheit. Zur
sachgerechten Umsetzung sind eine
konsequent eingehaltene (Basis-
)Hygiene, eine aussagekriftige Sur-
veillance und der gezielte und kont-
rollierte Umgang mit Antibiotika
durch entsprechend qualifizierte
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sowie die Notwendigkeit qualifizier-
ter Mitarbeiter hingewiesen. Auf je-
den Fall sollte spétestens seit Inkraft-
treten der QM-RL bei den Verant-
wortlichen kein Zweifel dariiber be-
stehen, dass das Hygienemanage-
ment im Fokus des Qualitdtsma-
nagements stehen muss. Auch unter
dem Blickwinkel des Corporate Go-
vernance ist das in der QM-RL gefor-
derte Hygienemanagement zu se-
hen, kann doch eine unangemesse-
ne Umsetzung bekanntermafien zu
bestandsgefihrdenden Risiken fiih-
ren, die sich aus moglichen haf-
tungsrechtlichen Folgen und auch
dem Riickgang der Erlése durch
riickldufige Fallzahlen ergeben kon-
nen.

Zur moglichen sozial-, zivil- und
strafrechtlichen Haftungsrelevanz
der Nichtbeachtung der QM-RL
wurde - auch unter Berticksichti-
gung relevanter Regelungen des
BGB - an anderer Stelle bereits um-
fassend ausgefithrt. Gemdifl den
praktischen Erfahrungen des Autors
des vorliegenden Beitrags soll an
dieser Stelle jedoch betont werden,
dass das IfSG, die landesspezifi-
schen Verordnungen und auch die
QM-RL eine nachweislich systemati-
sche Umsetzung mit kontinuierli-
cher Verbesserung im PDCA-Ansatz
verlangt, die fiir manche Organisa-
tion auch heute noch eine entschei-
dende Herausforderung darstellt.
Daher sind bei der Einfithrung, Auf-
rechterhaltung und Weiterentwick-
lung vor allem die Krankenhaustré-

ger und die Fiihrungsebenen ange-
sprochen und in der Pflicht.

Abschlieffend soll noch auf die
Rechtsprechung des BGH hingewie-
sen werden, die Patienten Beweis-
erleichterungen zubilligt. So lautet
der Orientierungssatz eines Urteils
vom 16.08.2016 (VI ZR 634/15): ,Hat
der Patient konkrete Anhaltspunkte
fiir einen Hygieneverstofd vorgetra-
gen, trifft den Krankenhaustriger die
sekundére Darlegungslast hinsicht-
lich der Mafinahmen, die er ergriffen
hat, um sicherzustellen, dass die
vom Sachverstdndigen als Vorausset-
zung fiir ein behandlungsfehlerfreies
Vorgehen angefiihrten Hygienebe-
stimmungen eingehalten wurden.”

In Fortfiihrung wurde dann am
19.02.2019 (BGH VI ZR 505/17) klar-
gestellt, dass die Darlegung eines
moglicherweise durch Hygienemén-
gel verursachten Schadens lediglich
mafivollen Anforderungen unterliegt
und dies somit die Vermutung eines
fehlerhaften Verhaltens der Behand-
lungsseite gestattet. Womit schlief3-
lich im Arzthaftungsprozess die er-
weiterte - sekundére - Darlegungs-
last der Behandlungsseite obliegt:
der Klinik namlich.

In weiteren Urteilen fithrt der BGH
diese Entscheidungen fort (VI ZR
12/17 - 25.06.2019; VI ZR 280/19 -
18.02.2020) und mit diesen Entschei-
dungen wurde es fiir die Patienten-
seite leichter im Prozess. Diese ist
nach der Bewertung des BGH nicht
verpflichtet, mégliche Entstehungs-
ursachen einer Infektion mit Keimen
oder Pilzen selbst zu ermitteln und
im Detail darzulegen. Sie kann sich
vielmehr darauf beschrianken, solche
Umstidnde vorzutragen, die die be-
griindete Vermutung eines Hygiene-
mangels wéhrend der Krankenhaus-
behandlung zulassen. Das sind deut-
lich geringere Anforderungen als iib-
lich im Rahmen des Zivilprozesses,
wo regelmifiig § 286 ZPO das Maf3
der Dinge darstellt.

Die Behandlerseite ist bei entspre-
chendem Vortrag der Gegenseite re-
lativ schnell in der Defensive und
muss ggf. umfangreich zu dem be-
haupteten Hygieneverstof$ vortra-
gen. Tut sie dies nicht, riskiert sie
schon aufgrund des fehlenden Vor-
trages die Haftung. Kommt die Be-
handlerseite allerdings der sekunda-



ren Darlegungspflicht nach, dann
muss der Patient weiterhin nach all-
gemeinen prozessualen Grundsit-
zen beweisen, dass sein Gesund-
heitsschaden auf vermeintlichen
Hygienemingeln beruht. Eine Be-
weislastumkehr tritt nicht ein. Der
Patient darf aber darauf bauen, dass
das Gericht ihn bei der weiteren
Aufklarung unterstiitzt und sogar
von Amts wegen den Sachverhalt
weiter aufkldrt bis hin zur Einho-
lung eines Sachverstindigengut-
achtens. Andererseits stellt der
BGH unmissverstandlich klar, dass
der Vortrag zumindest die Vermu-
tung eines fehlerhaften Verhaltens
der Behandlungsseite zulassen
muss. Daher behalten beispielswei-
se die in jlingerer Zeit ergangenen
Entscheidungen des OLG Dresden
(4U86/16-18.10.2016; 4U510/18 -
02.05.2018) voraussichtlich ihre
Giiltigkeit: In beiden Fillen wurde
von Patientenseite argumentiert, al-
lein aus dem Eintritt der Infektion
sei auf eine Verletzung von Hygie-

nevorschriften zu schliefSen. Der
Vortrag wurde nicht ansatzweise
weiter begriindet. Im Urteil 4 U
2899/19 (06.04.2020) wies das OLG
Dresden schliefdlich darauf hin,
dass jedenfalls die Behauptung
unterdurchschnittlicher  hygieni-
scher Zustiande, die konkrete An-
haltspunkte fiir einen Hygienever-
stofd bieten, erforderlich sei. Die Be-
hauptung des Patienten, von einer
Krankenschwester gehort zu haben,
es gebe in der Einrichtung ,beson-
ders viele Keiminfektionen®, reiche
hierfiir nicht aus.

Hier entschied das Oberlandesge-
richt wohl auch im Lichte der BGH-
Rechtsprechung zu Recht, dass der-
art allgemeine Ausfithrungen nicht
geniigen, um eine sekundére Darle-
gungslast der Behandlerseite aus-
zul6sen. Dies scheint auch notwen-
dig, weil sonst zu befiirchten wire,
dass die Behandlerseite in der all-
tdglichen Praxis bald in jedem Arzt-
haftungsprozess umfangreiche

Unterlagen zur Krankenhaushygie-
ne vorzulegen hitte. B

Literatur beim Verfasser

Prof. Dr. Andreas Becker

Offentlich bestellter

und vereidigter Sachverstdndiger

fiir Qualitédts- und Risikomanagement
in Krankenhdusern

Nonnenweg 120a

51503 Rosrath
becker@becker-sachverstaendiger.de

Prof. Dr. Andreas Becker

HYGIENEMANAGEMENT

LATERAL C-ARM-DRAPE

Die Losung zur durchgangigen Sterilitat des C-Bogens.

w | E Mit unserer sterilen, ausfaltbaren C-Bogen-Schutzabdeckung Lateral C-Arm-Drape halten Sie die
DAS Sterilitat des C-Bogens fur die gesamte Dauer des Eingriffs mahelos aufrecht. Denn mal ehrlich -

wie haufig kommt es var, dass Sie wahrend der OP den C-Bogen mehrfach um das Operationsfeld
GEHT @ schwenken mossen? Wahrscheinlich ofter als Ihnen lieb ist, oder?

Wenn es bei Ihnen namlich auch so ist, dass das OP-Personal in dem Fall
standig sterile Tucher hochhalten muss, oder aber diese aufwendig mit Korn-
Zangen befestigt, dann ist das nicht nur extrem zeitraubend, sondern schlicht-
weg auch einfach nur nervig und verlangert die Operationsdauver deutlich.
Dank des Lateral C-Arm-Drapes ist damit nun endlich Schluss!

Wie das aussieht - und noch wichtiger - wie das
funktioniert, zeigen wir [hnen hier in einem kurzen
Video. Erfahren Sie hier auBerdem alle wichtigen
Zahlen, Daten und Fakten zum Lateral C-Arm-Drape.
www.nordiska.de/aktionen/lateral-c-arm-drape
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