Qualitatssicherung// Fachbeitrag

Richtiges RKI-
Hygienemanagement

schutzt vor Haftung
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In den letzten Jahren ist eine deutliche Zunahme der Haftungsvorwiirfe gegen (Zahn-)Arzte und Kranken-
haustrager aufgrund von Hygienemangeln und einer sich daran anschlieBenden Infektion festzustellen.

Um dem entgegenzutreten, mussen hygienische Vorgaben, also ein Hygienemanagement, etabliert sein.

Autor: Dr.Jens Hartmann

Grundlage fr ein solides Hygienemanagement
bildet neben Reinigungs- und Desinfektions-
planen auch der sogenannte Hygieneplan. Er
ist wichtig (und daher auch gesetzliche Vor-
schiift), um Fehler zu vermeiden und im Scha-
densfall nachweisen zu koénnen, dass alle ge-
setzlichen Bestimmungen erftllt wurden. Das
Hygienemanagement sollte nicht nur fachlich,
sondern eben auch wegen der rechtlichen
Folgen als Bestandteil des Qualitatsmanage-
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ments emst genommen werden und nicht
nur auf dem Papier stehen.

Einhalten der Vorschriften schiitzt
Patienten - und Behandler

Hygiene ist zwar unumstéBlich und unbestrit-
ten Bestandteil eines Qualitdttsmanagements
(OM), dessen bloRe Existenz bedeutet jedoch
nicht zwangslaufig, dass die hygienischen Mai-

nahmen und Ablaufe dem aktuellen Stand der
Vorgabe und des Wissens entsprechen. Egal
wie hoch der eigene Wissensstand und
der einrichtungsintere Aufwand ftr entspre-
chende, festgelegte MaBnahmen auch sein
mogen, jeder muss sich dessen bewusst sein,
dass sich trotz aller Bemuhungen tber die Zeit
eine gewisse ,Betriebsblindheit” einschleichen
kann oder essenzielle Dinge aus Unkenntnis
dem Rotstift zum Opfer fallen. Deswegen hat
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der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
als oberstes Gremium in den neuen Vorgaben
2014 ff. auch explizit die Etablierung eines
Fehlermanagements gefordert, d.h. ein Ein-
gehen auf die MaBnahmen beim Auftreten
eines Fehlers und Sicherstellen der zukunfti-
gen Fehlervermeidung durch klare Anweisung,

wie in dem Falle zu verfahren und vor allem
zu dokumentieren ist.

Aus diesem Grund schadet es nie, wenn sich
Betreiber in regelmaBigen Abstanden einer
sogenannten ,Fremdschau” durch Fachkrafte
im Bereich Hygiene unterziehen, um durch
freiwillig auferlegte, externe Betrachtung kiitisch
zu prafen, ggf. doch vorhandene Lucken,
Schwachstellen oder eingeschlichene Fehler
innerhalb des eigenen OMs und der Einrich-
tung zu erkennen und durch die gewonne-
nen Erkenntnisse auch zu beseitigen. Dies gilt
auch oder gerade bei Praxisneugriindungen
und -ubernahmen, wenn eine gewisse Erfah-
rung eben noch fehlt.
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Der (Zahn-)Arzt beziehungsweise die Klinik
hat laut Rechtsprechung ,seinen Praxisbetrieb
S0 zu organisieren, dass ein Patient im Zusam-
menhang mit der Behandlung in der Sprech-
stunde nicht zu Schaden kommt’. Zu den
Dingen, die in medizinischen Einrichtungen
zu organisieren sind und die im Zusammen-
hang mit Behandlungsfehlervorwirfen immer
wieder auftauchen, zéhlt als elementarer Be-

/

reich unter anderem die Hygiene. Der Behand-
lungsvertrag, der als Dienstvertrag definiert
wird, verpflichtet somit (Zahn-)Arztinnen und
(Zahn-)Arzte zu sorgfaltiger Arbeit — nicht zu
einem Erfolg.

Das Auftreten von Komplikationen ist also nicht
per se ein Behandlungsfehler. (Zahn-)Arzte
haften nur dann bei Schaden, wenn Sorg-
faltsmangel zu diesen gefthrt haben. Wer
die Hygienevorschriften einhalt, reduziert das
Risiko von Infektionen und Entziindungen -
und ist gegen Behandlungsfehlervorwirfe ge-
wappnet. Zu der geschuldeten Sorgfalt z&hlt -

neben einer guten Indikationsstellung und
Aufklarung - die Einhaltung der Hygienestan-
dards.

Der Hygieneplan

Die Grundlage fur einen erfolgreichen Nach-
weis, dass die Hygienestandards eingehalten
werden, ist das Vorliegen des zuvor genannten
aktuellen Hygieneplans. Er ist Bestandteil des
Qualitatsmanagements (QM) und in medizi-
nischen Einrichtungen mit invasiven Eingriffen
vorgeschrieben. Der Hygieneplan legt alle hy-
gienischen MalRnahmen fest, von der Hande-
und Oberflachenreinigung/-desinfektion bis zur
Aufbereitung medizinischer Geréte und Medi-
zinprodukte. Gerade der oftmals diskutierte Fall
der Fingernagel oder Nagellacke ist gesetzlich
klar geregelt und muss vom Betreiber peinlichst
genau umgesetzt, im Hygieneplan festgehalten
und von den Mitarbeitern bestatigt werden.
Auch der Umgang mit Medikamenten und der
Abfallentsorgung wird beschrieben und Zustan-
digkeiten festgelegt. Fehlt ein solcher Plan, wird
im Streitfall i.dR. angenommen, dass grund-
legende Regelungen nicht getroffen wurden
und somit Hygieneméngel bestehen. Den Hy-
gieneplan als wesentlichen organisatorischen
Baustein muss das Praxisteam im Alltag mit
Leben erfullen. Eine angemessene Dokumen-
tation der im Einzelfall durchgefuhrten hygie-
nischen Malnahmen ergénzt den Plan.
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Bei Behandlungsfehlervorwiirfen, bei denen die Einhaltung der
Hygieneregeln und -standards strittig ist, werden Hygieneplane
und -protokolle, Sterilisationsdokumentationen und OP-Berichte
herangezogen und genau geprift. Da konnen zum Beispiel die
ausreichende Einwirkzeit eines Antiseptikums und die person-
liche Hygiene, also etwa Handedesinfektion, Mundschutz oder
sterile Handschuhe, im Fokus stehen. Folglich muss dies regel-
maRig (gem. Hygieneplan) unterwiesen, bestatigt und vor allem
dokumentiert, aber auch den aktuellen Bedurfnissen und An-
forderungen angepasst werden.

Achten Sie insbesondere auch auf die Sicherheitsaufklarung:
Sollte trotz aller Hygienevorschriften eine Entzindung/ein Infekt
eintreten, so sollten die Patienten dartber aufgeklart worden
sein, dass dies passieren kann. Wichtig ist der Hinweis, dass
sie bei entsprechenden Symptomen, die zu benennen sind,
sofort einen Arzt aufsuchen.

Als Vorlage kann dazu fur die Individualisierung der Muster- H AI J t S H
hygieneplan des DAHZ in jeweils aktueller Form (derzeit D I e p ro e = e r I e
12. Ausgabe 2018) herangezogen werden (http://dahz.org/

hygieneleifaden). fUr eine zuverlassige
Schutz der Mitarbeiter Re|n|gung, DeSIﬂfektIOn Und
Pflege von Absaugsystemen

Hygiene ist nicht nur im Zusammenhang mit der Patienten-
versorgung ein relevantes Thema. Praxisinhaber sind auch als
Arbeitgeber verpflichtet, Hygienestandards einzuhalten. Die Be-
schéftigten einer Praxis sind tber die Berufsgenossenschaft fur
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) unfallversichert; — pr——
Arbeitgeber respektive Praxisinhaber missen auch nach Vor- r s ’ E—rt Ve - Y
schriften der BGW hygienische Anforderungen erftillen. Daraus . .
resultiert unter anderem die Pflicht, persénliche Schutzkleidung ] L J Alprojetbbe
(PSA) zur Verfuigung zu stellen. Kommt es zu einem Arbeitsunfall,
weil ein Arbeitgeber fahrlassig Vorschriften missachtet hat, so
wird die BGW zwar die Kosten tbernehmen, sich diese aber
vom Arbeitgeber erstatten lassen (Regressanspriiche). AuRer-
dem besteht das Risiko eines Bulgelds in Hohe von bis zu
10.000 EUR bei VerstoBen gegen die Unfallverhtitungsvorschrif-
ten bzw. Berufsgenossenschaftliche Vorschriften fur Arbeits-

sicherheit und Gesundheitsschutz. c € 0123

Eine Frage der Haftung
Vom ,Erfinder” der 2-Phasen

Ein Behandlungs- bzw. Pflegefehler ist immer dann anzuneh- Reinigungstechnologie fur Inre
men, wenn der (Zahn-)Arzt bzw. das sonst tatig gewordene Behandlungseinheit:

Personal gegen anerkannte Regeln, zum Beispiel der Hygiene,

verstofen oder sorgfaltswidrig gehandelt hat. Juristisch inte- _ _

ressanter fur den Betreiber (=Haftenden) und auch den behan- AlprOJet D und AlprOJet W’ bzw.
delnden (Zahn-)Arzt ist aber die Frage, wen die Haftung im AlprOJet-DD Und AlprOJet-W.
Verschuldensfalle trifft.

Durch die letzte Anderung des Infektionsschutzgesetzes 1fSG Sicher. Sauber. ALPRO.

(28. Juli 2011) sowie das aktuelle Patientenrechtegesetz PatRG
(26. Februar 2013) hat der Gesetzgeber dem Geschadigten (Pa-
tienten) die Beweislast ,abgenommen” und gréRtenteils in die
Hande des Betreibers gelegt. Anhaltspunkte dazu liefert neben
dem IfSG, dem Medizinproduktegesetz MPG und der Medizin-
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produkte-Betreiberverordnung  MPBetreibV in
Deutschland, aber auch weltweit, das Robert
Koch-Institut (RKI) mit seinen Empfehlungen
(KRINKO bzw. ART), die vom Gesetzesgeber mit
dem IfSG im Bereich Deutschlands Gesetzes-
charakter erhalten haben (vgl. dazu § 4 Abs. 2
MPBetreibV, VG Amsberg Az.: 3 L 1444/4).

Grundlagen fur eine
mogliche Haftung

Nicht zuletzt aufgrund der offentlichen Dis-
kussion in den Medien einerseits und der Be-
stimmung des §630a Abs. 1 BGB (PatRG) mit
Beweislastumkehr andererseits sehen sich
Arzte und Kliniken vermehrt dem Vorwurf einer
Haftung aufgrund Hygieneméangeln und einer
dadurch bedingten Infektion ausgesetzt. Hier-
bei steht im Mittelpunkt, ob (Zahn-)Arzt oder
Klinik die ihnen obliegenden Pflichten auf dem
Gebiet der Infektionshygiene verletzt haben.
Wesentlich daftr ist die Frage, zu welchen
Hygienemalnahmen beide aufgrund des Be-
handlungsvertrags verpflichtet sind. Durch die
Anderungen 2011 spricht das IfSG nur noch von
JEinrichtungen” medizinischer Art und differen-
ziert nicht mehr zwischen stationar und ambu-
lant (was allerdings in Fachkreisen berechtigter-
weise umstritten ist).

Den zustandigen Behorden wiederum steht es
zu, alle erforderlichen MaBnahmen zu treffen,
um Gefahren fur Einzelne (Patienten, aber auch
Anwender) oder die Allgemeinheit (Dritte) ab-
zuwenden (§ 28 Abs. 1, 2 MPG und §16 Abs. 1
IfSG), denn nach Artikel 2 GG ist die Gesund-
heit des Menschen eines der hochsten zu
schitzenden Guter.

Im dennoch denkbaren und auch real exis-
tierenden Schadensfalle muss der Patient
zundchst das Vorliegen eines vorwerfbaren
Behandlungsfehlers des (Zahn-)Arztes und an-
schlieBend einen auf diesem Behandlungs-
fehler unmittelbar kausal beruhenden Gesund-
heitsschaden darlegen und beweisen. Fur eine
Haftung fordert §630a Abs. 2 BGB, dass der
zum Zeitpunkt der Behandlung bestehende,
allgemein bekannte fachérztliche Standard ver-
letzt worden sein muss. Hierbei obliegt dem
Patienten grundsétzlich die Beweislast bei
Hygienemangeln, eine solche Verletzung des
allgemein bekannten facharztlichen Standards
darzulegen und zu beweisen. Dies ist natur-
gemal ulerst schwierig, da dem Patienten re-
gelméaRig die medizinischen Fachkenntnisse und
Einblicke in die Behandlungsabléufe fehlen.
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Aus diesem Grund wurde patientenseits ge-
fordert, dass schon allein die Infektion an sich
ein sog. ,voll beherrschbares Risiko” sei und
in §630a Abs. 1 BGB eine Beweislastumkehr
zulasten der Arzteschaft gesetzlich normiert
ist, mit der Folge, dass bereits bei Vorliegen
eines Hygienemangels der behandelnde
(Zahn-)Aizt bzw. der Krankenhaustrager dar-
zulegen und zu beweisen habe, dass ihn
kein Verschulden treffe.

Grundsatzder einhelligen
Rechtsprechung bis heute

Dieser Forderung schliefit sich der Bundes-
gerichtshof zundchst nicht uneingeschrankt
an. In seiner Grundsatzentscheidung vom
20.3.2007 der die Instanzgerichte folgen, hat
der Senat herausgearbeitet, dass dem Patien-
ten im Hygienebereich grundsatzlich keine
Beweiserleichterung zugutekommen soll, weil
eine ,absolute Keimfreiheit im Operations-
bereich” nicht existiert. Die Wege, auf denen
sich die Keime verbreiten, entziehen sich um-
fassender Kontrolle. Ein Behandlungsfehler ist
mithin nicht schon deshalb anzunehmen,
wenn die Infektion auf Keimen beruht, die
von einem Mitglied des Operationsteams aus-
gegangen sind. Die Rechtsprechung ordnet
Keimubertragungen mithin generell als ein ,ent-
schadigungslos  bleibendes  Krankheitsrisiko
des Patienten” ein, wenn sie sich unter nicht
beherrschbaren Umstanden vollziehen und
wenn sie sich trotz Einhaltung aller hygieni-
schen Gebote ereignen. Grundséatzlich haftet
der (Zahn-)Arzt also nicht, wenn es anlasslich
seiner Behandlung zu einer Infektion kommt.

Fazit

Um die Beweislage fur Patienten im Hy-
gienebereich steht es also gar nicht so schlecht,
denn es hat sich viel zugunsten der Beweis-
fuhrung fur Patienten getan. Die Rechtspre-
chung neigt zunehmend dazu, dem Patienten
die eine oder andere Beweiserleichterung zu-
zubilligen, wie beispielsweise tiber den ,voll
beherrschbaren Risikobereich’, aufgrund Fehler
bei der Hygienedokumentation, tber Befund-
erhebungsfehler sowie den groben Behand-
lungsfehler. Fuhrt auch das nicht zu einer
Haftung, bleiben noch die Gesichtspunkte der
Haftung aus nicht indiziertem Eingriff, unzurei-
chender Aufklarung und fehlerhafter Behand-
lung der eingetretenen Infektion.

Sobald jedoch der Infektionsfall dem hygie-
nisch beherrschbaren Bereich zuzuordnen ist
und sich damit ein Risiko verwirklicht hat, das
durch den Kiinikbetrieb oder den (Zahn-)Arzt
gesetzt wurde und durch sachgerechte Orga-
nisationen objektiv vermeidbar war, kommt
dem Patienten eine enorme Beweiserleichte-
rung zugute, die faktisch einem gewonnenen
Prozess gleichkommt. Der Entlastungsbeweis,
dass alle organisatorischen und technischen
Vorkehrungen gegen vom Personal, der Klinik
oder Praxis ausgehende vermeidbare Keim-
Ubertragungen getroffen waren, durfte kaum je
gelingen. Deshalb ist nach einem eingeftihrten
OM mit den entsprechenden Anweisungen
(SAA/SOP) und regelmaBigen Mitarbeiter-
schulungen (mindestens einmal jahrlich) eine
luckenlose Dokumentation aller Verfahrens-
schritte auch bei der Aufbereitung unumgéang-
lich. Personaltechnisch ist dies allerdings ohne
entsprechende, computerbasierte Unterstiit-
zung einer gerichtsanerkannten, manipulati-
onsgeschutzten Echtzeitdokumentation kaum
mehr moglich. Leider mangelt es den zustan-
digen Behorden in diesem Falle an der Ein-
sicht, dass gesteigerte Anforderungen in der
Umsetzung auch betriebswirtschaftliche Aus-
wirkungen haben, was in Vertragsverhand-
lungen entsprechende Bertcksichtigung fin-
den sollte.

KONTAKT

Dr.Jens Hartmann
Zahnarzt
Dr_Jens.Hartmann@KabelMail.de
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Stirb an keinem anderen Tag:
System-Hygiene gegen Viren, Bakterien
und Pilze. |
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Ein Profi arbeitet mit System. Denn ein wirksames und umfangreiches Produkt- D U R R
portfolio fiir alle Bereiche der Praxishygiene erhdht sowohl die Effizienz als auch D E N TA L
breites Wirkungsspektrum, schnelle Einwirkzeiten und vor allem einen sicheren

Infektionsschutz fir das Praxisteam. Mehr unter www.duerrdental.com DAS BESTE HAT SYSTEM

die Sicherheit. Die Profi-Préparate der Dijrr System-Hygiene bieten allesamt ein



