
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Rahmen-Hygieneplan 
gemäß § 36 Infektionsschutzgesetz (IfSG) 

 
 
 
 
 

für 
 

Einrichtungen zum ambulanten Operieren 
 
 
 
 
 
 
 
Erarbeitet vom 
 
Länder-Arbeitskreis 
zur Erstellung von Hygieneplänen nach § 36 IfSG 
 
 
Dr. Anke Bühling Landesamt für Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt 
Dr. Ines Hiller Landesgesundheitsamt Brandenburg 
Dr. Axel Hofmann  Landesuntersuchungsanstalt für das Gesundheits- und Veterinärwesen  
  Sachsen 
Dr. Paul Kober Landesgesundheitsamt Mecklenburg-Vorpommern 
Dr. Marika Kubisch Thüringer Landesamt für Lebensmittelsicherheit und Verbraucherschutz 
Dr. Bernhard Schicht Landesamt für Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt 
 
 
 
 
 
 
 
 
Stand: März 2003 



2 

 
 
 
Inhaltsverzeichnis 
 
 

1 Einleitung 3 

2 Hygienemanagement 3 

3 Basishygiene 4 

3.1 Allgemeines 4 

3.2 Baulich-funktionelle Anforderungen 5 

3.2.1 Anforderungen an Räume, Flächen und Ausstattung 5 
3.2.2. Raumlufttechnische Anlagen (RLT-Anlagen) 6 

3.3 Betrieblich-organisatorische Anforderungen (prä-, intra- und postoperativ) 6 

3.3.1 Operationen 6 
3.3.2 Kleinere invasive Eingriffe 7 
3.3.3 Invasive Untersuchungen und vergleichbare Maßnahmen 7 
3.3.4 Maßnahmen vor, bei und nach "septischen" Operationen/Eingriffen (Gruppe IV) 7 

3.4 Händehygiene 8 

3.5 Instrumentenaufbereitung einschließlich Sterilisation und Lagerung 8 

3.6 Reinigung und Desinfektion von Flächen und Gegenständen 10 

3.7 Hygieneanforderung an ausgewählte Maßnahmen in der Einrichtung 10 

3.7.1 Spezielle Behandlungsmaßnahmen 10 
3.7.2 Umgang mit Medikamenten 10 

3.8 Abfallentsorgung 11 

3.9 Wäsche 12 

4 Hygienische Untersuchungen 13 

5 Anforderungen nach Infektionsschutzgesetz (IfSG) 13 

6 Anforderungen nach der Biostoffverordnung 14 

6.1 Gefährdungsbeurteilung 14 

6.2 Arbeitsmedizinische Vorsorge 15 

6.3 Impfungen für das Personal 15 

7 Literaturverzeichnis 16 

 

Anlage 1 Reinigungs- und Desinfektionsplan für  Einrichtungen zum ambulanten 
Operieren (Muster) 20 



3 

1 Einleitung 
 
Das Ziel aller Hygienemaßnahmen beim ambulanten Operieren ist der Schutz der Patienten 
und des Personals vor Infektionen. Ambulant und stationär durchgeführte Eingriffe erfordern 
den gleichen Hygienestandard. Das ambulante Operieren darf für den Patienten nicht mit ei-
nem höheren Infektionsrisiko verbunden sein als operative Eingriffe im Rahmen einer statio-
nären Behandlung. 
 
Nach § 36 (1) des Infektionsschutzgesetzes sind Einrichtungen für ambulantes Operieren ver-
pflichtet, innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene, speziell für die betref-
fende Einrichtung in einem Hygieneplan festzuschreiben. 
 
Der nachfolgende Rahmen-Hygieneplan kann als Muster für die Erarbeitung eines auf die 
speziellen Bedingungen der Einrichtung abgestimmten Hygieneplans dienen. Zu berücksich-
tigen sind neben den fachlichen Empfehlungen des Robert Koch-Institutes (RKI) oder von 
Fachgesellschaften auch Vorschriften des Arbeitsschutzes und Länderempfehlungen (z. B. 
Bauordnungen, Abfallvorschriften) sowie andere fachliche Empfehlungen z. B. zur Raumluft-
technik, zur Sterilisation (DIN, EN, ISO). 
 
 
2 Hygienemanagement 
 
Der Leiter der Einrichtung trägt die Verantwortung für die Sicherung der hygienischen Erfor-
dernisse und nimmt seine Verantwortung durch Anleitung und Kontrolle wahr. Er kann zu 
seiner Unterstützung einen Hygienebeauftragten oder in einer größeren Einrichtung auch ein 
Hygieneteam benennen. 
Eine Fortbildung der Mitarbeiter/-innen nach aktuellen fachlichen Gesichtspunkten ist zu ge-
währleisten. 
Die Sicherung der personellen, materiell-technischen und räumlichen Voraussetzungen liegt 
in der Verantwortlichkeit des ärztlichen Leiters. 
 
Name(n) des Beauftragten bzw. des Teams: 
 
Zu den Aufgaben des Leiters der Einrichtung im Rahmen der Infektionshygiene gehören unter 
anderem: 
− Erstellung und regelmäßige Aktualisierung des Hygieneplanes (Anpassung an aktuelle 

fachliche Standards und an innerbetriebliche Veränderungen z. B. beim OP-Spektrum); 
− Meldung von Infektionserkrankungen und Infektionshäufungen an das Gesundheitsamt 

entsprechend IfSG; 
− Aufzeichnung und Bewertung postoperativer Wundinfektionen und resistenter Erreger; 
− Überwachung der Einhaltung der im Hygieneplan festgelegten Maßnahmen; 
− Veranlassung bzw. Durchführung von hygienisch-mikrobiologischen Untersuchungen 

(ggf. auch in Absprache mit dem Gesundheitsamt); 
− Durchführung und Dokumentation von Hygienebelehrungen. 
 
Ein angemessener Zeitrahmen für die regelmäßige innerbetriebliche Überprüfung der durch-
geführten Hygienemaßnahmen sowie ein Schulungsplan für alle Mitarbeiter/-innen zu hygie-
nischen Grundsätzen z. B. zur Händedesinfektion, Aufbereitung von Medizinprodukten sowie 
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zu speziellen Hygienefragen, wie z. B. zum Umgang mit Trägern multiresistenter Erreger sind 
im Hygieneplan festzulegen und zu dokumentieren. 
Die Überwachung der Einhaltung der Hygienemaßnahmen erfolgt u. a. durch Begehungen der 
Einrichtung (routinemäßig mindestens jährlich sowie bei aktuellem Bedarf). Die Ergebnisse 
der Überprüfung werden schriftlich dokumentiert. 
 
Der Hygieneplan muss für alle Beschäftigten jederzeit zugänglich und einsehbar sein. Bei der 
Einweisung der Mitarbeiter/-innen von Fremdfirmen ist die besondere Spezifik der Einrich-
tung zu beachten und in die vertraglichen Vereinbarungen einzuarbeiten. 
 
 
3 Basishygiene 
 
3.1 Allgemeines 
 
Aus infektionshygienischer Sicht werden invasive Eingriffe  eingeteilt /1/ 
 
• in Abhängigkeit vom Kontaminationsgrad der betroffenen Körperregion in Eingriffe in: 

− nicht kontaminierter Region (Gruppe I) 
− sauber kontaminierter Region (Gruppe II) 
− kontaminierter Region (Gruppe III) 
− manifest infizierter Region (Gruppe IV) einschließlich der Eingriffe bei Patienten mit 

multiresistenten Erregern 
 
• nach ihrem Ausmaß und Gefährdungsgrad in: 

− Operationen (OP) 
− kleinere invasive Eingriffe (E) 
− invasive Untersuchungen und vergleichbare Maßnahmen. 

 
Dies gilt auch im ambulanten Bereich. 
 
Die Zuordnung der gemäß § 115 SGB V katalogisierten ambulant durchführbaren Eingriffe 
zu den Operationen (OP = Operationsraum) oder den kleineren invasiven Eingriffen 
(E = Eingriffsraum) wird in der Tabelle zur Anlage zu Ziffern 5.1 und 4.3.3 "Anforderungen 
der Hygiene beim ambulanten Operieren in Krankenhaus und Praxis" /2/ beschrieben. 
 
Zu einem ausreichenden Infektionsschutz tragen betrieblich-organisatorische, funktionell- 
bauliche sowie apparativ-technische Präventionsmaßnahmen bei. Deren wechselseitige Ge-
wichtung wird wesentlich durch die medizinische Aufgabenstellung bzw. die Palette der inva-
siven Eingriffe der jeweiligen Einrichtung bestimmt. 
Von der Art der Eingriffe gemäß o. g. Einteilung sind sowohl die dazu erforderlichen Räum-
lichkeiten als auch die im einrichtungsspezifischen Hygieneplan festzulegenden Verfahrens-
weisen zur Infektionshygiene abhängig. 
 
Diese werden im Folgenden  unter den Punkten 3.2 bis 4. beispielhaft und stichpunktartig 
aufgelistet. 
 
Als wesentliche Grundlage für die detaillierten Festlegungen ist die Mitteilung der Kommis-
sion für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention am Robert Koch-Institut "Anforde-
rungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen" /1/ zu verwenden.  
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Sie beschreibt neben betrieblich-organisatorischen Anforderungen, die prä-, intra- und 
postoperativ zu beachten sind, auch baulich-funktionelle Anforderungen. 
 
Für die Festlegung weiterer Maßnahmen (z. B. zur Händehygiene) sind die Richtlinien, Mit-
teilungen und Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionspräven-
tion beim Robert Koch-Institut und andere Fachempfehlungen zu beachten /3 bis 21/. 
 
Handlungsanweisungen, die in den zitierten Richtlinien und Empfehlungen beschrieben sind, 
werden im vorliegenden Rahmen-Hygieneplan nicht ausführlich behandelt. Sie müssen in 
einem einrichtungsspezifischen Hygieneplan durch detaillierte Arbeitsanweisungen untersetzt 
werden. 
 
 
3.2 Baulich-funktionelle Anforderungen 
 
3.2.1 Anforderungen an Räume, Flächen und Ausstattung 
 
- Die Räume dürfen nicht im übrigen Praxisbereich oder gar im Privatbereich des Arztes 

liegen. 
- Das Prinzip der Trennung von Rein und Unrein, ohne Überschneidungen von Funktionen 

und Wegen, ist bei der Festlegung der Nebenräume/ggf. Flächen und der Wegeführung zu 
berücksichtigen (z. B. bei Umkleideräumen, bei der Materialver- und -entsorgung sowie 
Aufbereitung). 

- Der Wand- und Fußbodenbelag soll fugenfrei und für eine Feuchtreinigung und Desinfek-
tion geeignet sein. Installationen, Einrichtungsgegenstände und möglichst auch Geräte 
sollen feucht zu reinigen und zu desinfizieren sein. 

 
� für Eingriffe mit Operationscharakter (Operationen) 

Eingriffe mit Operationscharakter müssen in einem Operationsraum mit entsprechen-
den Nebenräumen durchgeführt werden. 
Für Operationen sollen folgende Nebenräume  bereitgestellt werden: 
Patientenumkleideraum mit zugeordnetem WC, evtl. gleichzeitig Ruheraum, 
Ein-/Ausleitungsraum, Geräte-/Lagerraum, Aufbereitungsraum für Instrumente mit 
Trennung der unreinen und reinen Funktionen, Personalumkleideraum, Waschraum, 
Entsorgungs- und Putzmittelraum. 

 
� für kleinere invasive Eingriffe 

Außer dem Eingriffsraum werden als Nebenräume ein Raum zum Umkleiden und zur 
Vorbereitung des Patienten und ein Umkleideraum für das Personal (einschließlich der 
Möglichkeit zur Händedesinfektion und zur Entsorgung) benötigt. Das Handwaschbe-
cken kann auch im Eingriffsraum installiert sein. 

 
� für invasive Untersuchungen und vergleichbare Maßnahmen 

Hier gelten die üblichen Anforderungen für einen Untersuchungs- und Behandlungs-
raum (z. B. Handwaschbecken, Untersuchungsliege, Schreibtisch, Schrank, ggf. medi-
zinische Geräte). 
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3.2.2. Raumlufttechnische Anlagen (RLT-Anlagen) 
 
Operationen zur Implantation größerer alloplastischer Materialien benötigen einen endständi-
gen S-Filter. 
In weiteren Fällen, wo Operationen infektionshygienisch zu schützen sind, ist ein wirksamer, 
endständiger Filter (H10 bis H14) zu empfehlen. 

Für alle übrigen Operationen und wenn eine RLT-Anlage aus überwiegend klimaphysiologi-
schen und arbeitsmedizinischen Gründen installiert wird, ist eine zweistufige Filterung mit 
einem F9-Filter zu empfehlen. 
Bei innenliegenden Operations- bzw. Eingriffsräumen ohne Fenster ist immer eine Zwangsbe- 
und -entlüftung notwendig. 
 

Weitere Informationen dazu: 
"Krankenhaushygienische Leitlinien für die Ausführung und den Betrieb von raumlufttechni-
schen Anlagen (RLT-Anlagen) in Krankenhäusern" /3/ 
 
 
3.3 Betrieblich-organisatorische Anforderungen (prä-, intra- und postoperativ) 
 
3.3.1 Operationen 
 
� Patientenvorbereitung 

− Durchführung der Hautreinigung, ggf. Haarentfernung 
− Transport in den OP 
− Desinfektion/Antiseptik der Haut/der Schleimhaut 
− sterile Abdeckung 

 

� Personalvorbereitung 
− Anlegen der Bereichskleidung, OP-Schuhe 
− Kopf-/Haarschutz, Mund-Nasenschutz, ggf. Schutzbrille 
− Händehygiene: Händewaschen, hygienische und chirurgische Händedesinfektion 
− Anlegen der sterilen OP-Kleidung und der Handschuhe, ggf. doppelt 

 
Hinweis: 
Abzulehnen ist der Einsatz von Perlatoren an den Armaturen der Handwaschbecken (Verkei-
mungsgefahr!). 
 
� Vorbereitung der sterilen Instrumente, Materialien  

− im OP-Raum, Abdecken bis zum OP-Beginn 
 
� Personalverhalten während der Operation 

− Wechsel unsteril gewordener Instrumente, Kleidung, Wäsche 
− Begrenzung der Anwesenden, deren Fluktuation und Sprechen (Mindestmaß) 

� Postoperative Maßnahmen 
− Materialentsorgung aus OP: Instrumente, Wäsche, Abfälle 
− Flächendesinfektions-/Reinigungsmaßnahmen nach jeder Operation 
− (im OP-Raum, in Nebenräumen) 
− Flächendesinfektions-/Reinigungsmaßnahmen nach Schichtende 
− Umkleiden des Personals (Ausschleusen) 



7 

 
Hinweis: 
Die Anwendung von Desinfektionsmitteln ist hausintern entsprechend der jeweils  
aktuellen DGHM-Liste im Reinigungs- und Desinfektionsplan festzulegen. 
 
3.3.2 Kleinere invasive Eingriffe 
 
− Personalvorbereitung 
− Patientenvorbereitung 
− Verhalten während des Eingriffs 
− Entsorgung 
 
3.3.3 Invasive Untersuchungen und vergleichbare Maßnahmen 
 
− Durchführung der Händedesinfektion (Waschbecken mit entsprechender Ausstattung) 
− Anlegen von Schutzkleidung und Handschuhen 
− Vorbereitung und Durchführung der Untersuchung/Maßnahme 
 
3.3.4 Maßnahmen vor, bei und nach "septischen" Operationen/Eingriffen (Gruppe IV) 
 
Gilt prinzipiell auch bei Eingriffen an Carriern und mit multiresistenten Erregern  
kolonisierten Patienten 
 
Grundsätzlich gilt: Die Operationen/Eingriffe aller Kontaminationsklassen müssen unter 
gleichen aseptischen Bedingungen durchgeführt werden. 
 
− Es ist nicht erforderlich, für invasive Eingriffe eines bestimmten Kontaminationsgrades, z. 

B. „septische“ Eingriffe, einen separaten OP-/Eingriffsraum vorzuhalten. 
− Es wird empfohlen, einen „septischen“ Eingriff nach Möglichkeit im Anschluss an die 

„aseptischen“ Eingriffe vorzunehmen. 
 
Zur Vermeidung von Personalkontaminationen gilt bei Operationen und Eingriffen generell: 
 
− Das Tragen von doppelten Handschuhen reduziert die Gefahr einer Blutkontamination der 

Hände durch Schnitt- und Stichverletzungen für das Personal. 
− Das Tragen einer Schutzbrille ist bei Eingriffen mit Gefahr des Verspritzens von Blut und 

anderen Körperflüssigkeiten zu empfehlen. 
− Wenn mit einer Durchfeuchtung der Kleidung zu rechnen ist, sollen flüssigkeits-

undurchlässige OP-Kittel getragen werden. 
− Während des Eingriffs werden kontaminierte Instrumente, Handschuhe, OP-Kittel, Abde-

ckungen beim Übergang von der unreinen zur reinen Phase des Eingriffs ausgewechselt. 
− Nach dem Eingriff werden OP-Kittel und Handschuhe wie üblich im OP-Saal abgelegt. 
− Sichtbar kontaminierte Bereichskleidung (Durchfeuchtung) wird im Umkleideraum ge-

wechselt. 
− Hygienische Händedesinfektion beim Verlassen des OP-/Eingriffsraumes (nach Ablegen 

der Handschuhe) sowie vor dem Anlegen der frischen Bereichskleidung. 
− Nach dem Ende des Eingriffs werden Instrumente wie üblich entsorgt (geschlossene 

Behälter) und aufbereitet. 
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− Wäsche- und Abfallentsorgung erfolgt ebenfalls wie im stationären Bereich üblich. (Eine 
zusätzliche Verpackung in einen weiteren Sack ist nur bei Durchfeuchtung erforderlich.) 

− Die Desinfektion nach „septischen“ Eingriffen erfolgt nach den üblichen Regeln: Alle 
patientennahen Flächen, z. B. OP-Tisch, Instrumentiertisch, Fußboden sind einzubezie-
hen, generell alle (potentiell) kontaminierten Flächen zu desinfizieren und zu reinigen. 

− Flächendesinfektionsmittel ggf. dem Keim anpassen (z. B. unbehüllte Viren wie Norwalk-
, Astro- oder Rota-Viren). 

 
 
3.4 Händehygiene 

 
Die Hände sind das wichtigste Übertragungsvehikel von Krankheitserregern. Deshalb gehört 
die Händehygiene zu den entscheidenden Maßnahmen bei der Verhütung von Infektionen. 
 
Die Anforderungen 
− an das Händewaschen 
− an die Händepflege 
− an das Tragen von Schutzhandschuhen 
− an die hygienische Händedesinfektion 
− an die chirurgische Händedesinfektion 
− an die Ausstattung der Händewaschplätze 
 
sind im Hygieneplan auf der Grundlage der Mitteilung der Kommission für Krankenhaushy-
giene und Infektionsprävention am Robert Koch-Institut zur „Händehygiene“ /4/ festzulegen. 
 
 
3.5 Instrumentenaufbereitung einschließlich Sterilisation und Lagerung 
 
Das Medizinproduktegesetz und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in Verbindung 
mit den „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ /5/ 
sowie Anforderung der Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopi-
schen Zusatzinstrumentariums /6/ bilden die Grundlage für die Anforderungen an die Aufbe-
reitungsmaßnahmen. 
 
Im Folgenden werden die grundsätzlichen Anforderungen an die Praxis beschrieben. Ergän-
zungen z. B. unter dem Aspekt der Risikoeinstufung oder nach anderen Gesichtspunkten sind 
in den Hygieneplan einzufügen. 
 
Bei Auslagerung der Aufbereitung in eine Fremdfirma ist die Einhaltung der unter /5/ gefor-
derten Grundsätze zu prüfen. 
 
Im Folgenden werden die grundsätzlichen Anforderungen an die Praxis beschrieben: 
• Instrumentenaufbereitung und Sterilisation ist nur von sachkundigem Personal auszufüh-

ren. 
• Vor der Aufbereitung sind die Instrumente/Medizinprodukte einer Risikobewertung und 

Einstufung hinsichtlich ihrer Aufbereitung (unkritische, semikritische ohne/mit besonde-
ren Anforderungen an die Aufbereitung und kritische ohne/mit besonderen Anforderun-
gen an die Aufbereitung oder kritische mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbe-
reitung) zu unterziehen /5/. 
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• Die Aufbereitung kritischer Instrumente/Medizinprodukte mit besonders hohen Anforde-
rungen an die Aufbereitung macht eine Zertifizierung der Aufbereitung erforderlich. 

• Die Instrumentenaufbereitung erfolgt in einem separaten Raum (nicht im Eingriffs- bzw. 
OP-Raum). Sie erfolgt getrennt in einem reinen und in einem unreinen Bereich. Wenn ei-
ne räumliche Trennung nicht möglich ist, ist eine strikte organisatorische Trennung der 
Aufbereitung erforderlich. 

• Bei Nutzung eines Reinigungs- und Desinfektionsautomaten und Sterilisators sind die 
Herstellerangaben und Betriebsanweisungen zu berücksichtigen. 

• Einmalinstrumente sind nicht wieder aufzubereiten, da sehr hohe Ansprüche an die Wie-
deraufbereitung gestellt werden. 

• Bei der Desinfektion sind thermische, chemothermische und chemische Verfahren mög-
lich. 
Für die Reinigung und Desinfektion sind vorzugsweise maschinelle thermische Verfahren 
einzusetzen. Dabei ist die aktuelle Mitteilung der Task Force vCJK zu berücksichtigen /7/. 

• Die Verwendung von DGHM-gelisteten Mitteln mit Virus-Wirksamkeit ist notwendig. 
Bei der Tauchdesinfektion wird die Einwirkzeit vom Einlegen des letzten Instruments ge-
rechnet; die Desinfektionslösung ist entsprechend den Herstellerangaben zu wechseln. 

• Alle Schritte der Aufbereitung (Vorbehandeln, Sammeln, ggf. Zerlegen, Reinigen, Desin-
fizieren, Spülen, Trocknen, Prüfung auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionstüchtig-
keit, Pflege, ggf. Zusammensetzen, Verpacken, Kennzeichnen, Sterilisation, Freigabe und 
Lagerung) sind aus Gründen der Qualitätssicherung zu dokumentieren. Standardarbeits-
anweisungen sind dabei zu erstellen. 

• Es müssen validierte Verfahren bei der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einge-
setzt werden. 

• Bei der Aufbereitung sind Standardarbeitsanweisungen für die einzelnen Schritte der Auf-
bereitung zu erstellen und zu dokumentieren. 

 
Lagerfristen für Sterilgut nach DIN 58953 Teil 8 

 Lagerung von Lagerung von 
Verpackung selbst hergestelltem Sterilgut* industriell hergestelltem Sterilgut 

  
ungeschützt 

 
geschützt** 

 
ungeschützt 

 
geschützt** 

     
Einfachverpackung 

oder 
Zweifachverpackung 

alsbaldiger 
Verbrauch 
(48 Std.) 

6 Monate alsbaldiger 
Verbrauch 
(48 Std.) 

6 Monate 

   
Lagerverpackung entfällt nach Herstellerangaben 

* DIN-gerechte Sterilisierverpackung  ** in Schränken oder Schubladen 
 
Für Sterilgutcontainer gilt die DIN 58953 Teil 9. Die Lagerfrist beträgt 6 Monate. 
 
− Die Entnahme des Sterilgutes hat unter aseptischen Bedingungen unmittelbar vor dem 

Gebrauch zu erfolgen. Entnahme nur mit sterilen Handschuhen. 
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3.6 Reinigung und Desinfektion von Flächen und Gegenständen 
 
Für Festlegungen zur routinemäßigen Reinigung und Desinfektion von Flächen und Gegen-
ständen sind zusätzlich zu den Anforderungen nach /1/ die Empfehlung der Kommission für 
Krankenhaushygiene und Infektionsprävention zu „Anforderungen an die Hygiene bei der 
Reinigung und Desinfektion von Flächen“ /8/ zu berücksichtigen. 
 
 
3.7 Hygieneanforderung an ausgewählte Maßnahmen in der Einrichtung 
 
3.7.1 Spezielle Behandlungsmaßnahmen 
 
� Injektionen/Punktionen 

Erarbeitung entsprechender Festlegungen im Hygieneplan auf der Grundlage von 
− „Anforderungen der Krankenhaushygiene bei Injektionen und Punktionen“ /9/  

und 
− „Hygieneanforderungen für Injektionen“ /10/�

�

�� Infusionen/Transfusionen 
Erarbeitung entsprechender Festlegungen im Hygieneplan auf der Grundlage von 
− „Prävention Gefäßkatheter-assoziierter Infektionen„ /11/ 
− „Hygieneanforderungen bei peripheren intravasalen Verweilkanülen und  

-kathetern und zentralen intravasalen Kathetern“ /12/ 
 

� Harnwegkatheter 
Erarbeitung entsprechender Festlegungen im Hygieneplan auf der Grundlage von 
− „Prävention und Kontrolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen“ /13/ 

 
� Pneumonieprophylaxe 

Erarbeitung entsprechender Festlegungen im Hygieneplan auf der Grundlage von 
− „Prävention der nosokomialen Pneumonie“ /14/ 

 
� Wundverbände/Verbandswechsel 

Erarbeitung entsprechender Festlegungen im Hygieneplan auf der Grundlage von 
− „Anforderungen der Krankenhaushygiene an Wundverband und Verbandwechsel“ 

/15/ 
 
3.7.2 Umgang mit Medikamenten 

 
− Lagerung trocken, staub- und lichtgeschützt. 
− Einhaltung des angegebenen Haltbarkeitsbereiches/Verfallsdatums. 
− Bei Lagerung von Medikamenten, Salben etc. im Kühlschrank muss die Kühlschranktem-

peratur mittels Thermometer regelmäßig kontrolliert und protokolliert werden. 
 

− Eine Kühlschranklagerung zwischen +2 °C und +8 °C ist notwendig für alle Medikamen-
te, bei denen dies vom Hersteller so verlangt wird (Beipackzettel!). 
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Mehrdosenbehältnisse 
− Bei Anbruch mit Datum und Uhrzeit kennzeichnen. 
− Vor der Entnahme Einstichstelle mit einem Hautdesinfektionsmittel desinfizieren. 
− Keine offenen Entnahmekanülen im Behältnis lassen. Bei besonderen Entnahmesystemen 

(Mini-Spikes mit Luft-Bakterienfiltern) muss die Öffnung der Kappe bei der Lagerung 
verschlossen sein. Bei der Verwendung von Spikes sind die Herstellerangaben zur Stand-
zeit der Spikes zu beachten. Behältnisse mit Spikes müssen immer aufrecht stehen. 

− Nach dem Anbruch im Kühlschrank aufbewahren. 
− Die mögliche Lagerzeit richtet sich nach den Herstellerangaben und beträgt i. d. R. 24 

Stunden, bei Heparin und Insulin sind bis zu 28 Tagen möglich (Herstellerangaben zur 
Lagertemperatur beachten). 

 
 
3.8 Abfallentsorgung 
 
Erarbeitung entsprechender Festlegungen im Hygieneplan auf der Grundlage von 
− „Anforderungen der Hygiene an die Abfallentsorgung“ /16/ 
− „Richtlinie über die ordnungsgemäße Entsorgung von Abfällen aus Einrichtungen des 

Gesundheitsdienstes“ /17/ 
 
Folgende Grundsätze sind zu berücksichtigen: 
− Die Abfallverordnungen der Länder sind einzuhalten. 
− Maßnahmen der Abfallvermeidung sind festzulegen. 
− Die Abfälle sollen in gut schließenden Behältnissen gesammelt und mindestens einmal 

täglich in zentrale Abfallsammelbehälter entsorgt werden. 
− Die Abfallentsorgung ist so zu betreiben, dass Belästigungen, insbesondere durch Gerü-

che, Insekten und Nagetiere vermieden werden. 
 

Die Abfallarten werden eingeteilt in: 
 
• Gruppe A /16/ 

Hausmüll und hausmüllähnlicher Abfall; Sammlung und Transport in Mehrweg- oder 
Einwegbehältnissen; Beseitigung mit dem Hausmüll; Recycling möglich. 

• Gruppe B /16/ 
− AS 180101 /17/ Spitze und scharfe Gegenstände sog. "sharps“ (z. B. Skalpelle, Kanü-

len von Spritzen und Infusionssystemen) sind in stich- und bruchfesten Einwegbehält-
nissen ohne Sortieren, Umfüllen oder Vorbehandeln mit  zugriffsicherer Zwischenla-
gerung zu sammeln und können (ggf. mit Abfällen des AS 180104) über den Haus-
müll entsorgt werden. 

− AS 180104 /17/ Mit Blut, Sekreten, Körperausscheidungen verunreinigter Abfall (z. B. 
benutzte Medizinprodukte) sind getrennt in Einwegbehältnissen zu sammeln. Kein 
Sortieren, kein Umschütten. Zugriffsichere Zwischenlagerung. Entsorgung wie oben 
mit dem Hausmüll. 

• Gruppe C /16/ 
− AS 180103/17/ Infektiöse Abfälle (z. B. bei Tuberkulose, Typhus, Paratyphus) sind 

getrennt in für diese Abfälle vorgesehenen, gekennzeichneten Einwegbehältnissen 
(Bauartzulassung) zu sammeln. Kein Sortieren oder Umschütten. Entsorgung als in-
fektiöser Sondermüll. 
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Nach thermischer Desinfektion mit einem vom RKI zugelassenen Verfahren in der 
Einrichtung ist die Entsorgung wie AS 180104 möglich. 
Achtung: Einschränkung bei bestimmten Erkrankungen bzw. Erregern z.B. CJK, TSD 

• Gruppe E /16/ 
− AS 180102 /17/ Körperteile, Organabfälle, gefüllte Behältnisse mit Blut und Blutpro-

dukten sind am Ort der Entstehung gesondert zu sammeln. Sie sind nicht mit Sied-
lungsabfällen zu vermischen, nicht umzufüllen, zu sortieren oder vorzubehandeln und 
in sorgfältig verschlossenen Einwegbehältnissen (zur Verbrennung geeignet) begrenzt 
zu lagern. Sie werden in zugelassenen Verbrennungsanlagen gesondert beseitigt. 
Einzelne Blutbeutel können unter Beachtung hygienischer und infektionspräventiver 
Gesichtspunkte sowie kommunaler Abwassersatzungen in der Kanalisation entsorgt 
werden. 

 
Anforderungen an Einwegbehältnisse: undurchsichtig, verschließbar, transportfest, feuchtig-
keitsbeständig, keimundurchlässig. 

 
Bei Chemikalien, Arzneimitteln, radioaktiven Stoffen sind besondere Vorschriften der Ent-
sorgung zu beachten. Sie unterliegen der Sonderentsorgung als besonders überwachungsbe-
dürftiger Abfall mit Entsorgungsnachweis. 
 
 
3.9 Wäsche 

 
Erarbeitung entsprechender Festlegungen im Hygieneplan auf der Grundlage von 
− „Anforderungen der Hygiene an die Wäsche aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, 

die Wäscherei und den Waschvorgang und Bedingungen für die Vergabe von Wäsche an 
gewerbliche Wäschereien“ /18/ 

 
Der Umgang mit der Wäsche der Einrichtung ist abhängig von der Logistik der Wäschever- 
und - entsorgung. 
Zum Einsatz kommen OP-Wäsche (einschließlich OP-Kittel, OP-Bereichskleidung und Per-
sonaldienstkleidung). 
Die OP-Wäsche und die OP-Bereichskleidung sind einrichtungsintern oder extern mit einem 
Desinfektionswaschverfahren entsprechend der Liste der vom Robert Koch-Institut geprüften 
Mittel und Verfahren zur Desinfektion zu waschen. 
Bei externer Vergabe der Wäscheversorgung ist ein Vertrag mit einer geprüften Wäscherei zu 
empfehlen. Dabei muss gewährleistet sein, dass die Wäscherei ein Zertifikat für das Waschen 
von Krankenhauswäsche hat. 
Die OP-Wäsche und OP-Kleidung ist mit einem geeigneten Dampfsterilisationsverfahren zu 
sterilisieren. 
Die Dienstkleidung (wenn sie nicht die Funktion einer Schutzkleidung hat; z. B. für die Pati-
entenaufnahme) und sonstige Praxiswäsche kann bei mindestens 60 °C in der Einrichtung 
gewaschen und im Trockner getrocknet werden. 
 
Alle Maßnahmen sind im Hygieneplan festzuhalten. 
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4 Hygienische Untersuchungen 
 

Erarbeitung entsprechender Festlegungen im Hygieneplan auf der Grundlage von 
− „Hygienische Untersuchungen in Krankenhäusern und anderen medizinischen Einrichtun-

gen“ /19/ 
 
Zur Qualitätssicherung und Eigenkontrolle gehören objektive Nachweise des vorhandenen 
Hygienestandards mittels gezielter mikrobiologischer Untersuchungen. 
 
Sie sollen: 
− Infektionsrisiken aufdecken und vorbeugen; 
− Reinigung, Desinfektion und Sterilisation und andere hygienische Maßnahmen kontrollie-

ren; 
− Mitarbeiter motivieren. 
 
Folgende Untersuchungen sind erforderlich: 
− hygienische Überprüfung von Desinfektionsgeräten, Geräten, die der Wiederaufbereitung 

von Materialien dienen (Reinigungs- und Desinfektionsautomaten, Waschmaschinen, Ge-
schirrspüler u. a.), dabei Beachtung der Herstellerangaben zu Wartung und Prüfung der 
Sicherheit der Aufbereitung; 

− hygienische Prüfung der Sterilisation nach dem jeweiligen Stand der Technik; 
− Untersuchung des Wassers aus der Hausinstallation, Wasser zur medizinischen Anwen-

dung einschließlich der Untersuchung auf Legionellen und Pseudomonas aeruginosa. 
− Beim Betrieb einer RLT-Anlage sind Wartungs- und Prüfmaßnahmen (z. B. nach DIN 

1946/4) notwendig. 
 
Anlassbezogen können Umgebungsuntersuchungen (z. B. Abklatsch- und Abstrichproben) 
zur Ermittlung von Infektionsquellen bzw. Infektionswegen oder zur Beurteilung des Hygie-
nestatus z. B. an Flächen, Händen, Instrumenten durchgeführt werden. 
Dabei ist eine Abstimmung mit dem Gesundheitsamt sinnvoll.  
 
 
5 Anforderungen nach Infektionsschutzgesetz (IfSG) 
 
• Meldepflicht 

 
Neben der Pflicht der namentlichen Meldung von Erkrankungen (§ 6) und der Meldung 
des Nachweises von Krankheitserregern (§ 7) IfSG  gibt es außerdem spezielle Regelun-
gen für nosokomiale Infektionen. 

 
Dem Gesundheitsamt ist unverzüglich das gehäufte (� 2 Fälle) Auftreten nosokomialer In-
fektionen, bei denen ein epidemischer Zusammenhang wahrscheinlich ist oder vermutet 
wird, als Ausbruch nichtnamentlich gemäß § 6 (3) IfSG zu melden. 

 
Meldeinhalt nach § 6 (3) IfSG: 
Untersuchungsbefund; wahrscheinlicher Infektionsweg, wahrscheinliches Infektionsrisi-
ko; Name, Anschrift und Telefonnummer des Meldenden sowie der betroffenen Einrich-
tung. 
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• Erfassung und Bewertung nosokomialer Infektionen und Erregerresistenzen 
 

Entsprechend § 23 IfSG sind die Leiter von Einrichtungen für das ambulante Operieren 
verpflichtet, nosokomiale Infektionen zu erfassen (bzw. in einer gesonderten Niederschrift 
aufzuzeichnen) und zu bewerten. 
Schwerpunkt beim ambulanten Operieren sind die postoperativen Wundinfektionen. Die 
Erfassung und Bewertung kann sich ggf. auf Indikator-Operationen beschränken. 
 
Auch das Auftreten von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen und Multiresisten-
zen ist gemäß § 23 IfSG fortlaufend in einer gesonderten Niederschrift aufzuzeichnen und 
zu bewerten. 
 
Der Amtsarzt ist zur Einsicht in die Unterlagen berechtigt. 
 
Zur Erfassung und Bewertung der postoperativen Wundinfektionen müssen einrichtungs-
bezogen Festlegungen im Hygieneplan (möglichst in Zusammenarbeit mit einem Hygie-
niker) getroffen werden. 
 
Informationen dazu: 
− „Surveillance (Erfassung und Bewertung) von nosokomialen Infektionen“ /20/ 
− „Surveillance nosokomialer Infektionen sowie die Erfassung von Erregern mit speziel-

len Resistenzen und Multiresistenzen“ /21/ 
 
 
6 Anforderungen nach der Biostoffverordnung 
 
6.1 Gefährdungsbeurteilung 
 
In Einrichtungen für das ambulante Operieren können durch die berufliche Tätigkeit biologi-
sche Arbeitsstoffe (Mikroorganismen wie Viren, Bakterien, Pilze) freigesetzt und der Be-
schäftigte über Blut oder andere Körpersekrete mit diesen direkt in Kontakt kommen.  
 
Gemäß § 5 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) ist der Arbeitgeber verpflichtet, durch eine Beur-
teilung der arbeitsplatzbedingten Gefährdungen die notwendigen Schutzmaßnahmen zu ermit-
teln. Diese allgemein gültige Vorschrift wird für Tätigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen 
in der Biostoffverordnung (BioStoffV) und in der „Technischen Regel für Biologische 
Arbeitsstoffe“ (TRBA) 400 "Handlungsanleitung zur Gefährdungsbeurteilung bei Tätigkeiten 
mit biologischen Arbeitsstoffen" konkretisiert. Auch in Einrichtungen und Praxen mit weni-
ger als 10 Beschäftigten muss die Gefährdungsbeurteilung dokumentiert werden. 
 
In Einrichtungen zum ambulanten Operieren werden nicht gezielte Tätigkeiten mit Mikroor-
ganismen der Risikogruppe RG 2 und/oder 3 durchgeführt. Eine Schutzstufenzuordnung ein-
zelner Tätigkeiten oder Tätigkeitsbereiche erfolgt entsprechend der Infektionsgefährdung. Bei 
Tätigkeiten mit erhöhter Infektionsgefahr (z. B. Operation, invasive Eingriffe und Untersu-
chungen) erfolgt eine Schutzstufenzuordnung entsprechend der Gefährdung durch die vor-
handenen bzw. zu erwartenden Mikroorganismen, mindestens zu Schutzstufe 2. Eine Einzel-
fallprüfung ist notwendig. 
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6.2 Arbeitsmedizinische Vorsorge 
 
Nach § 15 (1) BioStoffV i. V. m. Anhang IV sind Beschäftigte in der Humanmedizin gegen-
über Hepatitis B-Virus, Hepatitis C-Virus exponiert und arbeitsmedizinisch zu untersuchen 
und zu beraten. Wenn im Ergebnis der Gefährdungsbeurteilung darüber hinaus eine tätigkeits-
spezifische Infektionsgefährdung durch weitere biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 
oder 3 festgestellt wird, hat der Arbeitgeber arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen 
gemäß § 15 (2) BioStoffV anzubieten. 
 
Mit der Durchführung der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen ist der an der Ge-
fährdungsbeurteilung beteiligte Arzt – in der Regel der Betriebsarzt – zu beauftragen. Im An-
hang zur TRBA 300 “Arbeitsmedizinische Vorsorge” sind beispielhaft Tätigkeiten und biolo-
gische Arbeitsstoffe aufgelistet, für die der Arbeitgeber arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersu-
chungen anbieten muss. Bis zur Veröffentlichung der TRBA 300 können diese Informationen 
auch aus dem BG-Grundsatz 42 „Infektionsgefährdung“ – Spezieller Teil (BGG 904-42) ent-
nommen werden. 
 
 
6.3 Impfungen für das Personal 
 
Wenn im Ergebnis der Gefährdungsbeurteilung eine tätigkeitsspezifische Infektionsgefähr-
dung durch biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 oder 3 festgestellt wird und ein 
wirksamer Impfstoff zur Verfügung steht, hat der Arbeitgeber den Beschäftigten gemäß § 15 
(4) BioStoffV eine Impfung anzubieten. Die Kosten sind vom Arbeitgeber zu tragen. Speziel-
le Hinweise  zu den Impfmöglichkeiten sind in den Impfempfehlungen der Ständigen Impf-
kommission (STIKO) veröffentlicht, die regelmäßig den neuen wissenschaftlichen Erkennt-
nissen angepasst werden. 
 
Ein aktueller Impfschutz soll in Abhängigkeit von Tätigkeit und Expositionsmöglichkeit vor-
liegen z. B. gegen Hepatitis B (ggf. als Kombinationsimpfung mit Hepatitis A-Impfstoff). 
Generell sollte auch ein Schutz gegen Tetanus, Diphtherie, Poliomyelitis gegeben sein. 
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Reinigungs- oder  
Desinfektionsbereich 

Reinigung/ 
Desinfektion/ 
Sterilisation 

Wann? Womit? 
Einwirkzeit/ 

Konzentration/ 
Zubereitung 

Wie? Wer? 

 
Hände pflegen 

  
nach dem Waschen 

 
Hautcreme aus Tuben oder 
Spendern 

  
auf  trockenen Händen gut  
verreiben 
 

 
Personal 

 
Hautdesinfektion des Patienten  
 

 
D 
 

 
vor operativen Eingriffen 
 

 
Hautdesinfektionsmittel 
 

 
Empfehlung der 
DGHM/ 
Herstellerangaben 
 

 
mit desinfektionsmittel-
getränkten, sterilen Tupfern  
auf die Haut  von innen  nach 
außen auftragen 
Dauer 3 – 5  min 
 

 
Personal 
 

 
Geräte, Mobiliar im Eingriffs-
raum-Raum 

 
D 

 
sofort nach Kontamination 
 
einmal täglich 

 
viruswirksames 
Flächendesinfektionsmittel 

 
Empfehlung der 
DGHM/ 
Herstellerangaben 

 
zur Entfernung grober Verun-
reinigungen gezielte Desinfek-
tion 
 
Wischdesinfektion 
 

 
Personal 

 
OP-Tisch 

 
D 

 
nach jedem Eingriff 

 
viruswirksames 
Flächendesinfektionsmittel 

 
Empfehlung der 
DGHM / 
Herstellerangaben 
 

 
Wischdesinfektion 
nach jedem Patienten 

 
Personal 

 
OP-Leuchte 

 
D 

 
sofort nach Kontamination 
 
einmal täglich 

 
viruswirksames 
Flächendesinfektionsmittel 

 
Empfehlung der 
DGHM / 
Herstellerangaben 

 
zur Entfernung grober Verun-
reinigungen gezielte Desinfek-
tion 
 
Wischdesinfektion 
 

 
Personal 

 
Fußboden im OP / Eingriffs-
raum 
 
 

 
D 

 
nach jedem Eingriff patientennahe 
Fläche 
 
nach Beendigung des OP-
Programms 
 

 
viruswirksames 
Flächendesinfektionsmittel 
 

 
Empfehlung der 
DGHM / 
Herstellerangaben 
 

 
zur Entfernung grober Verun-
reinigungen gezielte Desinfek-
tion 
 
Wischdesinfektion 
 

 
Personal 
 

 
Außenflächen von Schränken, 
Türen im Eingriffsraum 
 

 
R 

 
wöchentlich 

 
Reinigungslösung 

 
Herstellerangaben 

 
Wischen 
 

 
Reinigungskräfte 
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Reinigungs- oder  
Desinfektionsbereich 

Reinigung/ 
Desinfektion/ 
Sterilisation 

Wann? Womit? 
Einwirkzeit/ 

Konzentration/ 
Zubereitung 

Wie? Wer? 

 
Türen und Türklinken im Sani-
tärbereich 

 
R 

 
täglich, 
bei Verschmutzung 

 
Reinigungslösung, 
Wasser 
 

  
feucht reinigen 

 
Personal oder 
Reinigungskräfte 
 

 
Steckbecken, Urinflaschen 
 

 
R / D 

 
nach Benutzung 

 
Automat 
oder Tauchdesinfektion 
 

 
Herstellerangaben 

 
thermisch oder chemisch 

 
Personal 

 
Nackenrollen, Knierollen 

 
D 

 
bei Nutzerwechsel 

 
Desinfektionsreiniger/ 
Flächendesinfektionsmittel 

 
Empfehlung der 
DGHM/  
Herstellerangaben 
 

 
Wischdesinfektion 

 
Personal 

 
Fieberthermometer 

 
R 
 

D 

 
nach jeder Benutzung 
 
nach rektaler Benutzung 

 
Reinigungslösung 
 
Desinfektionsmittel oder 
-tuch 

 
 
Nach Herstelleran-
gaben 
 

 
feucht abwischen 
 
Wischdesinfektion 

 
 
Personal 

 
Fußböden 
in Aufwachräumen und 
Gemeinschaftssanitäranlagen, 
Schmutzarbeitsräumen 
 

 
R / D 

 

 
wöchentlich –  
in Abhängigkeit  vom Verschmut-
zungsgrad 
 
 
täglich 
 

 
Fußbodenreiniger 
 
 
 
 
Desinfektionsreiniger / 
Flächendesinfektionsmittel 
 

 
Empfehlung der 
DGHM/ 
Herstellerangaben 

 
Nassreinigung 
 
  
 
 
 
Wischdesinfektion 

 
Reinigungspersonal 

 
Reinigungsgeräte, Reinigungs-
tücher und Wischbezüge 
 

 
R 

 
wöchentlich 
arbeitstäglich 

 
Desinfektionsmittel 
Waschmittel 

 
gelistetes Verfahren 

 
Waschmaschine (mind. 60°C),  
anschließend trocknen 
 

 
Reinigungspersonal 

 
Hinweise: 
Beim Umgang mit Desinfektionsmitteln immer mit Haushaltshandschuhen arbeiten (Allergisierung durch Desinfektionsmittel vermeiden) 
Ansetzen von Desinfektionsmittellösungen nur mit  kaltem Wasser (Vermeiden von schleimhautreizenden Dämpfen) 
Standzeiten von Instrumentendesinfektionsmittel nach Herstellerangaben (beim Ansetzen von Desinfektionsmittel mit Reiniger mindestens täglicher Wechsel) 
Bei der Flächendesinfektion nicht sprühen sondern wischen 
Nach Flächendesinfektion erst nach Trocknung Fläche wieder benutzen (bzw. nachwischen) 
 
* devices =   invasive diagnostische und therapeutische Hilfsmittel, z.B. Harnwegkatheter, Zentrale Gefäßkatheter, Beatmungsgeräte 
 


