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Qualititsmanagement und
Praxishygiene

| Dr.Hendrik Schlegel

Die Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung vom 17.11.2006 wurde
am 23.1.2014 durch Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gesndert. Diese
erste, umfangreichere Anderung ist am 8.4.2014 in Kraft getreten (BAnz AT 7.4.2014 B2). Sie
bestimmt in §4 Nr.2.1b: Als Instrumente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements
sollen unter Anwendung der Phasen des Qualititskreislaufs/PDCA-Zyklus insbesondere genutzt
werden: Fiir den Bereich Arbeitsprozesse/Praxisorganisation: Hygienemanagement.

uch wenn die neueinge-
fiihrte Nutzung eines Hy-
gienemanagements hier als

LSoll-Vorschrift" formuliert ist, besteht
doch die gesetzliche Verpflichtung zur
Sicherstellung einer addquaten Praxis-
hygiene.

Die Einfiihrung und Unterhaltung eines
adaquaten Hygienemanagements ist
damit nicht in das Belieben des (Ver-
trags-)Zahnarztes gestellt.

Einfiihrung eines
Hygienemanagements

Fiir die Einflihrung eines Hygienema-
nagements gilt der Qualitdtskreislauf.
Wie stets ist zundchst eine Ist-Analyse
durchzufihren. Vor dem Hintergrund
der einschlagigen Vorschriften (Soll-
Ist-Vergleich) werden bestehende Ver-
besserungspotenziale ermittelt. Das
flhrt zu der Formulierung des Ziels,
diese innerhalb eines festgesetzten
Zeitraums zu realisieren. Das geschieht
liber einen abzuarbeitenden MaBnah-
menplan. Sodann wird gepriift, ob die
einschlagigen und zutreffenden Anfor-
derungen nunmehr erfiillt werden und
das eingeflihrte Hygienemanagement
funktioniert. Noch bestehende Verbes-

serungspotenziale sind in der nachsten
Runde des Qualitédtskreislaufs zu rea-
lisieren.

Konkrete Vorgehensweise
Zu beachtende Vorschriften
(ohne Anspruch auf Vollstdndigkeit)
- Infektionsschutzgesetz (IfSG)
¢ Verordnung lber die Hygiene und
Infektionspravention in medizini-
schen Einrichtungen (HygMedVO0)
- Gesetz iiber den 6ffentlichen
Gesundheitsdienst (0GDG) (z.B.
Zustandigkeit fiir die Uberwachung)
- Sozialgesetzbuch V (SGB V)

Arbeitsschutzvorschriften

- Mutterschutzgesetz (MuSchG)

- Jugendarbeitsschutzgesetz
(JArbSchG)

- Biostoffverordnung (BiostoffV)

- Arbeitsstattenverordnung
(ArbStattV)

— USW.

Vorschriften der Berufsgenossen-

schaften (,Autonomes Recht")

- Unfallverhiitungsvorschrift DGUV
Vorschrift 1,,Grundsitze der
Pravention”

- Technische Regeln fiir Biologische
Arbeitsstoffe (Biologische Arbeits-
stoffe im Gesundheitswesen und
in der Wohlfahrtpflege, TRBA 250)

Richtlinien von Referenzgremien z.B.
- RKI-Empfehlung 4/2006, Infektons-
prévention in der Zahnheilkunde -

Anforderungen an die Hygiene

Hier finden Sie Weiteres:

- www.rki.de
Gesetze, Verordnungen usw.

- www.bzaek.de
2.B. Hygieneplan der BZAK und des
DAHZ

Zentrale Vorschrift

Die zentrale Vorschrift ist §23 Abs.3
Nr.8 IfSG (Vermutenswirkung). Nach
ihr haben die Leiter von Zahnarztpra-
xen sicherzustellen, dass die nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft
erforderlichen MaBnahmen getroffen
werden, um nosokomiale Infektionen
zu verhiiten und die Weiterverbreitung
von Krankheitserregern, insbesondere
solcher mit Resistenzen, zu vermeiden.
Die Einhaltung des Standes der medi-
zinischen Wissenschaft auf diesem

mit wenigen Klicks zum passenden Instrument
winkelstueckeguenstiger.de/StepByStep




Gebiet wird vermutet, wenn jeweils
die veroffentlichten Empfehlungen der
Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert
Koch-Institut und der Kommission Anti-
infektiva, Resistenz und Therapie beim
Robert Koch-Institut beachtet worden
sind (Vermutenswirkung). Diese Rege-
lung entspricht der im Medizinpro-
dukterecht, wo die Vermutung der
ordnungsgeméBen Aufbereitung aus-
gelost wird, wenn der Zahnarzt gemaB
§4 Abs.2 MPBetreibV die einschldgige
KRINKO/BfArM-Empfehlung (in der je-
weils giiltigen Fassung) beachtet.

Wer demnach die RKI-Empfehlung
4/2006 ,Infektionsprivention in der
Zahnheilkunde - Anforderungen an
die Hygiene” beachtet, macht schon
sehr viel richtig!

Ergdanzende Regelungen — HygMedVo
Auf der Grundlage des §23 Abs.5 IfSG
haben die einzelnen Bundesldnder
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Verordnungen Uber die Hygiene und
Infektionspravention in medizinischen
Einrichtungen erlassen. So auch das
Land NRW mit der HygMedVO, die
seit dem 30.3.2012 in Kraft ist.

(Hinweis: Die entsprechenden Linder-
verordnungen kdnnen in ihren Anfor-
derungen voneinander abweichen.)

Was verlangt die HygMedVO NRW
vom Zahnarzt?

Nach §1 Abs.2 der HygMedVO miissen
Leitungen von Zahnarztpraxen, in de-
nen invasive Eingriffe vorgenommen
werden, mindestens sicherstellen, dass
innerbetriebliche Verfahrensweisen zur
Infektionshygiene in Hygieneplanen
festgelegt sind und Hygienebeauf-
tragte benannt werden.

Jede Praxis bendtigt demnach einen
individuellen Hygieneplan, der bei Be-
darf angepasst werden muss. Ferner
ist die Leitung der Einrichtung gemaB
§7 der Verordnung verpflichtet, dass

in der Einrichtung tatige Personal, bei
Beginn des Arbeitsverhaltnisses und
danach in regelmaBigen Abstdnden,
mind. jedoch einmal jahrlich, lUber die
in den Hygienepldnen nach §23 Abs.5
und 8 Infektionsschutzgesetz festge-
legten innerbetrieblichen Verfahrens-
weisen zur Infektionshygiene zu infor-
mieren und dies in entsprechender
Weise zu dokumentieren (Unterwei-
sung und Dokumentation der Unter-
weisung). Wird gegen diese Verpflich-
tung verstoBen, ist dies eine Ordnungs-
widrigkeit im Sinne des §9 Abs.4 der
Verordnung und kann mit einer Geld-
buBe von bis zu 25.000 EUR geahndet
werden.

Ein geeigneter Hygieneplan, der auf
die konkreten Verhdltnisse in der Pra-
xis angepasst werden muss, findet
sich zum Beispiel auf der Homepage
der BZAK (www.bzaek.de > Berufs-
stand > Zahnérztliche Berufsausiibung
> Praxishinweise > Hygieneplan der
BZAK).
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Die ausgezeichneten Einblendeigenschaften zwischen CLEARFIL
MAJESTY™ ES-2 und dem natiirlichen Zahn werden Sie begeistern.

Bei der Verwendung unseres neuen universellen CLEARFIL MAJESTY™ ES-2
Komposite werden Sie erstaunt sein. Das weiterentwickelte Farbkonzept
ermdglicht eine einfache und intuitive Auswahl der Farbe. Wahlen Sie lhre
VITA™  Zahnfarbe aus und beginnen Sie, den natirlichen Zahn nachzu-
bilden. Um eine perfekte Integration mit dem Zahn zu erreichen, haben wir die
Konsistenz weiter optimiert. Bei der Anwendung von CLEARFIL MAJESTY™
ES-2 werden Sie verbliifft sein, iiber die neuen auf den natirlichen Zahn perfekt

Mehr Informationen unter +49 (0) 69-305 35835 oder auf www.kuraray-dental.eu

abgestimmten, Premium Enamel- und Dentinfarben. Der nahtlose Ubergang von
CLEARFIL MAJESTY™ ES-2 zum natiirlichen Zahn wird Sie iiberraschen.

Um diesen einzigartigen restaurativen Arbeitsablauf zu erschaffen, haben wir die
neuesten, wegweisenden Technologien genutzt, damit Ihre Restaurationen noch
besser und langlebiger werden.



. . . UNVERBINDLICHES MUSTER
Bestellung einer/eines Hygienebeauftragten
§1Abs.2 HygMedVO NRW

Hiermit bestelle ich die/den Zahnmedizinische(n) Fachangestellte(n)

Frau/Herrn (Name, Vorname)
wohnhaftin (PLZ, Ort, StraBe, Hausnummer)
mitWirkung zum (Datum)

zur Hygienebeauftragten/zum Hygienebeauftragten meiner Praxis.

In direkter Abstimmung mit mir sind seine/ihre Aufgaben:

+ Die Organisation und Uberwachung von HygienemaBnahmen « Die Durchfiihrung von Unterweisungen im Bereich Hygiene - Die Pflege und
Anpassung des Hygieneplans « Die Erfassung von Infektionsgefahren in der Praxis « Die Erkennung von infektionshygienischen Geféhr-
dungen am Arbeitsplatz + DasTragen von Schutzkleidung und sonstiger personlicher Schutzausriistung - Die Handehygiene « Die Uberwa-
chung des korrekten Umgangs mit Desinfektionsmitteln und Gefahrstoffen « Die Uberwachung der Desinfektion und Reinigung von Geréten
und Arbeitsbereichen + Die Uberwachung der ordnungsgemaRen Entsorgung von Praxisabféllen « Die Vermittlung des richtigen Verhaltens
bei Infektionsunfallen

Im Rahmen ihrer/seiner Aufgaben ist Herr/Frau
berechtigt, andere Mitarbeiter/-innen anzuleiten und anzuweisen.

(Ort, Datum) (Unterschrift Praxisinhaber)

Hiermit nehmeich die Bestellung an. Ich habe eine Kopie der Bestellurkunde erhalten.

(Ort, Datum) (Unterschrift Hygiene-Beauftragte/r)

. . . . UNVERBINDLICHES MUSTER
Mitarbeiterunterweisung Hygiene
TRBA/BGR 250

Durch die jeweilige Unterschrift wird bestatigt, dass die bzw. der Unterzeichnende iiber die nachfolgenden Inhalte unterwiesen wurde.

Inhalte der Unterweisung:

« Organisation von HygienemaBnahmen und Hygieneplan insb. im Hinblick auf Infektionsgefahren « Aufbereitung von Medizinprodukten
« Hygienegefahrdungen am Arbeitsplatz « Schutzkleidung « Handehygiene « Umgang mit Desinfektionsmitteln und Gefahrstoffen « MaB-
nahmen zur Desinfektion « Reinigung und Sterilisation von Instrumenten - Desinfektion und Reinigung von Gerédten und Arbeitsbereichen
« Entsorgung von Praxisabfallen - Verhalten bei Hygieneunfllen - ...

Hilfsmittel zur Unterweisung:

+ RKI-Empfehlung 4/2006 - DAHZ-Hygieneleitfaden - Unfallverhiitungsvorschrift DGUV-Vorschrift 1 « TRBA 250 (Technische Regel fiir Bio-
logische Arbeitsstoffe)/BGR 250 « BGR 206 (Desinfektionsarbeiten im Gesundheitsdienst) « ZH1/598 Umgang mit alkoholischen Desinfektions-
mitteln « VAH-Liste Desinfektionsmittel

Name Datum Unterschrift

Praxisinhaberin/Praxisinhaber

58 zwp 12/2014

Wer kann als Hygienebeauftragte(r)
der Praxis benannt werden?

Uber die Qualifikation der/des Hygiene-
beauftragten trifft die HygMedVO keine
Aussage. Grundsatzlich ist die ZFA
dazu befdhigt, als Hygienebeauftragte

zu fungieren, ohne dass es einer
formalen Zusatzqualifikation bedarf.
Jeder Praxisinhaber hat sich jedoch
fortlaufend von den individuellen Fa-
higkeiten seiner ZFA zu liberzeugen.
Notigenfalls muss die ZFA ihre Kennt-

nisse durch den Besuch geeigneter
Fortbildungsveranstaltungen aktuali-
sieren.

Bei Zahnarzthelferinnen ist eine An-
passung an den Ausbildungsstand einer
ZFA geboten. Die Zahnadrztekammern
halten hierfiir ein differenziertes Fort-
bildungsangebot vor.

Verbesserungspotenziale ermitteln

Im Rahmen seiner Ist-Analyse ermittelt
der Zahnarzt durch den Vergleich des
bestehenden Zustands mit den kon-
kreten Vorgaben der RKI-Empfehlung
4/2006 und der HygMedVO0, ob in seiner
Praxis Verbesserungspotenzial besteht
oder nicht. Noch einfacher gestaltet
sich die Ist-Analyse, wenn offizielle Hy-
gienechecklisten erhaltlich sind, wel-
che die konkreten Anforderungen der
zustindigen (liberwachenden) Behor-
den (z.B. Gesundheitsamter) abbilden.
Fragen Sie bei Ihrer Zahnarztekammer
nach. So hélt beispielsweise die Zahn-
arztekammer Westfalen-Lippe eine
entsprechende Checkliste bereit, die
von Praxen angefordert werden kann.

Ziele festsetzen

Haben Sie auf diese Weise Verbesse-
rungspotenziale aufgedeckt, ist das
(SMART-)Ziel zu formulieren, innerhalb
eines Zeitrahmens X, die noch ausste-
henden Vorgaben zu erfiillen.

Mit MaBnahmenplan umsetzen

Um lhr Ziel zu erreichen, wird ein MaB3-
nahmenplan aufgestellt. Dabei ist das
Dringlichste immer zuerst zu erledigen
(siehe Musterabbildung, Seite 59)!
Verbesserungspotenziale, die nicht ,im
ersten Anlauf" erledigt werden konn-
ten, werden Ziel des nachsten Durch-
laufs des Qualitdtskreislaufs.

Ist ein funktionierendes Qualitats-
management wichtig?

Das ist absolut der Fall. Exzellente Hy-
giene ist ein MUSS fiir jede Praxis. Der
Patient erwartet sie zu Recht. Hygiene-
management schiitzt dariiber hinaus
Sie und Ihr Team. Es vermeidet schwer-
wiegende Haftungsrisiken.

Zivilrechtliche Haftung

fiir Hygienemangel

Die Einhaltung von Hygienestandards
ist ein sog. ,voll beherrschbares Risiko"



im Sinne von §630h Abs.1 BGB. Da-
nach wird ein Fehler des Behandeln-
den vermutet, wenn sich ein allge-
meines Behandlungsrisiko verwirklicht
hat, das fiir den Behandelnden voll be-
herrschbar war und das zur Verletzung
des Lebens, des Korpers oder der Ge-
sundheit des Patienten gefiihrt hat.
Die Regelung des §630h Abs.1 BGB
flihrt freilich nicht dazu, dass auto-
matisch samtliche, beim Patienten
eingetretenen  Gesundheitsschdden
dem Arzt zugerechnet werden. Will
der Patient demnach Schadensersatz-
anspriiche wegen erlittener Gesund-
heitsschaden geltend machen, so muss
er im Haftungsprozess beweisen, dass
- einvoll beherrschbares Behand-
lungsrisiko vorlag und
- dieses den konkreten Gesundheits-
schaden des Patienten verursacht
hat.

Die gesetzliche Vermutung kann der
Zahnarzt durch den Beweis des Gegen-
teils (8292 ZP0O) entkraften. Hierzu hat
er zwei Moglichkeiten:

1. Voller Gegenbeweis

Esliegt kein Behandlungsfehler vor,

der fiir den Schaden verantwortlich ist.

2. Eingeschrinkter Gegenbeweis
Esliegt kein voll beherrschbares
Behandlungsrisiko vor.

Im konkreten Fall kénnte der Zahnarzt
den Beweis, dass kein Behandlungsfeh-
ler vorliegt, fiihren, indem er nachweist,
dass er die einschldgigen Vorschriften
zur Hygiene (RKI-Empfehlung 4/2006,
HygMedVO, s.0.) beachtet hat.

Uberwachung der
Infektionshygiene

In einigen Bundeslandern wird die Ein-
haltung der Vorgaben zur Infektions-
hygiene durch Begehungen von Pra-
xen tberwacht. In NRW ist hierzu die
untere Gesundheitsbehdrde, sprich das
Gesundheitsamt, zustandig.

Nach dem Infektionsschutzgesetz kon-
nen Gesundheitsdmter Zahnarztpra-
xen, die auch invasive Eingriffe durch-
flihren, infektionshygienisch lberwa-
chen. Grundlage ist §23 Abs.6 i.V.m.
Abs.5 Satz2 IfSG (,Kann-Uberwa-
chung"). Bei sogenannten Kann-Uber-
wachungen miissen die Behdrden so-
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Maf3nahmenplan

wohl ihr Auswahlermessen (soll liber-
haupt begangen werden?) als auch ihr
EntschlieBungsermessen (wie, in wel-
cher Tiefe und welcher Frequenz soll
iberwacht werden?) pflichtgemaB und
rechtsfehlerfrei ausiiben.

Wenn demnach Kann-Uberwachungen
(nach Auswahl- und EntschlieBungs-
ermessen) wie Muss—Uberwachungen
gehandhabt werden, so ist dies rechts-
widrig und wegen der Grundrechtsbe-
troffenheit auch verfassungswidrig.

In NRW wurden in 2014 bislang von
einem Gesundheitsamt circa 20 Praxen
(zehn Prozent der Praxen im Zustin-
digkeitsbereich des Gesundheitsamtes)
iberwacht. Die MaBnahme dauerte
durchschnittlich circa zwei Stunden.
Kosten wurden hierfiir nicht erhoben.
Im Rahmen der Begehung fand auch
eine Beratung statt.

Das durchfiihrende Gesundheitsamt
wird nun anhand einer internen Aus-
wertung entscheiden, ob zukiinftig
weitere Praxen begangen werden sol-
len. Dabei steht auch die Erhebung
von Gebiihren fiir die MaBnahme im
Raum.

Tendenzen

Seit der letzten Novellierung des In-
fektionsschutzgesetzes fiihlen sich die
zustdndigen Gesundheitsbehdrden in
einigen Bundeslandern verpflichtet, die
Infektionshygiene in Zahnarztpraxen
vermehrt zu iberwachen.

Fiir Vertragszahnirzte hat die Ande-
rung der QM-Richtlinie (8.4.2014) die
Verpflichtung mit sich gebracht, ein
Hygienemanagement einzufiihren und
weiterzuentwickeln. Im Patienten-
rechtegesetz vom 26.3.2013 ist die
Einhaltung von Hygienestandards im
Rahmen des Behandlungsvertrages

(88 630a-h BGB) als eine sog. voll
beherrschbare  Nebenverpflichtung
(widerlegliche Behandlungsfehlerver-
mutung) ausgestaltet.

Aus allem ergibt sich die eindeutige
Tendenz der Gesundheitspolitik, die
Anforderungen an die allgemeine Hy-
giene zu verstirken und die Uberwa-
chung zu intensivieren. Dies geschieht,
obwohl im zahndrztlichen Bereich
(anders als im Krankenhausbereich)
keine nachgewiesene infektionshygie-
nische Problematik vorliegt. So weit
so schlecht, konnte man meinen. Tat-
sache aber ist: Ein funktionierendes
Hygienemanagement gehort zum
Standard jeder gut gefiihrten Praxis.

Dr. Hendrik Schlegel
» Infos zum Autor
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