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Jede Zahnarztpraxis kann auf Grundlage-des In
gesetzes und der Gesundheitsdienstgesetze vmﬁortllcheé

Gesundheitsbehorden sowie zur Kentrolle det %etzung des

Medizinprodukterechtes von der zustand@e@%mksregterung

besichtigt werden. Im Folgenden werden derAblaufeiner Bege-

hungunddie Moglichkeiten dargestellt, sich systérhatlsch VOrzu-

bereiten und beanstandete Mangel kurzfristig zu beheben.

Behordliche Uberwachurig der

Praxishygiene

Autor: Dr. med. Peter Weidenfeller

Die infektionshygienische Uberwachung
durch die Gesundheitshehérden nach §36
Abs. 1 Infektionsschutzgesetz (IfSG) ist eine
amtliche Kontrolle beziiglich der Einhaltung
rechtlich verbindlicher oderfachlich begriin-
deterHygienevorschriften. Sie bedeutetaber
auch eine gezielte Unterstiitzung bei der
Weiterentwicklung der hygienischen Stan-
dards im Sinne von medizinischem Qua-
lititsmanagement. Neben den Kammern
sind auch die KZVen bei der Qualitétssiche-
rungim niedergelassenen Bereich engagiert
und bieten hierzu verschiedene Seminare,
Forthildungen und Infomaterialien an, die
man bei den regionalen Gliederungen erfra-
gen und zum Teil iiber das Internet beziehen
kann.
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Rechtsgrundlagen und
Vorbereitung

Hygienische Anforderungen an die Praxen
leiten sich abaus den Vorgaben des IfSG, des
Medizinproduktegesetzes (MPG), der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung (MPBe-
treibV),der Biostoffverordnung,der Gesund-
heitsdienstgesetze der Lénder,der Vorschrif-
ten der Berufsgenossenschaften, der RKI-
Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (Anl. H 2 Zahnheil-
kunde) und dertechnischen Normen fiir Ste-
rilisation und Desinfektion. Musterhygiene-
plane und Empfehlungen von Referenzgre-
mien oder Hygiene-Instituten werden zur
Beurteilung der hygienischen Qualitatssi-

g
—

cherung hinzugezogen. Bei Neubau einer
Praxis und Umbauten bestehender Raume
wird das Gesundheitsamt durch das Bau-
rechtsamtinformiert, das es bei der Bearbei-
tung der Antrage durch seine fachliche Bera-
tung unterstiitzt. Ma3geblich sind dabei die
Beurteilung der Raumlichkeiten und Wege-
fiihrung (Bauplan) sowie der bauseitigen
Ausstattung von Wanden, Boden, Liftung
und Sanitareinrichtungen, ferner das Tatig-
keitsspektrum, insbesondere der Eingriffs-
katalog beim ambulanten Operieren und die
Darstellung von Betriebsabldufen wie Ge-
rate- und Instrumentenaufbereitung, Vor-
ratshaltung und Entsorgung.

Erfolgt eine amtliche Begehung der Praxis
durch die Behérde anlassbezogen im Rah-
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men einer Beschwerde oder planméafiig auf
der Grundlage des IfSG bzw. landeseigener
0GD-Gesetze, so kann die regulirangekiin-
digte und méglicherweise gebiihrenpflich-
tige Besichtigung vom Praxisinhaber durch
die Bereitstellung von Dokumenten vorbe-
reitetwerden. Er legt Unterlagen zu Logistik
und Betriebsabldufen der Praxis, Tatig-
keitsspektrum und fachlichen Schwerpunk-
ten, Personalschliissel und Qualifikationen
vor. Ferner wird die Organisation des Be-
triebes dargestellt mit Wascheversorgung,
Praxisreinigung, Entsorgung, verwendeten
Desinfektionsmitteln, Sterilisationsverfah-
ren und zugehorigen Priifunterlagen. Zu-
dem sind Angaben zum Hygienemanage-
ment (Berater, Schulungen, Hygieneplan)
und in MKG-/OP-Praxen zur Methode der
statistischen Erfassung moglicher postope-
rativer Infektionen erforderlich. Einige Am-
terversendenauch Checklisten mitstandar-
disierten Fragen zur Betriebsorganisation,
die von der Praxis vorab oder wéhrend der
Begehung ausgefiillt werden.

Durchfihrung der Begehung

Regulér vereinbart das Amt einige Tage vor
der Besichtigung einen Termin, am besten
aufBerhalb der iiblichen Geschéftszeiten.
Man trifft sich zunéchst zu einer Vorbespre-
chung und sichtet die vorgelegten Unterla-
gen. Der anschlieRende Rundgang durch die

Praxisraume ist meist folgendermafien ge-

gliedert:

— Patientenanmeldung, Biiro, Personalum-
kleide, Wartezimmer, Garderobe, Toilet-
ten fiir Personal und Patienten, Personal-
aufenthaltsraum, Teekiiche.

— Wascheversorgung (Aufbereitung, Be-
reitstellung, Lagerung, Abwurf).

— Arztzimmer und Behandlungsraume:
Dentale Behandlungseinheiten, Wasch-
becken, Spender. Medikamentenschran-
ke, Stichprobe der Verfallsdaten, Arznei-
kiihlschrank mit Kontrollthermometer.

— Sterilgutlagerung. Dokumentation der
Instrumenten-, Gerdte- und Flachenauf-
bereitung. Aushang des Desinfektions-
plans.

— Vorratslager. Putz- und Entsorgungsraum.
Reinigungskonzept und Entsorgung pra-
xisspezifischer Abfalle.

— Ggf. gesonderter Eingriffsbereich (in der
MKG-/OP-Praxis): Patienten- und Be-
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reichsumkleide, Waschelagerung, Wasch-
becken mit Hygieneausstattung, Ausguss,
Materialeinschleusung.

— Vorraum: Funktion, Einleitung, Material-
lager, Ausschleusung.

— Eingriffsraum: Grofe, Wand- und Bo-
denbeschaffenheit, Liftungstechnik, Be-
leuchtung, Heizung, Behandlungseinheit,
Bedarfslagerung.

— Ruheraum fiir Patienten nach dem Ein-
griff: Liegen, Trennwande, medizinischer
Funktionsplatz, Waschbecken.

Beurteilung des Praxisbetriebes

Als Standard der Instrumentenaufbereitung
giltdie maschinelle Reinigungund Desinfek-
tion.Fernersollen Dampfsterilisatorenanei-
nem eigenen Aufbereitungsplatz, bevorzugt
auferhalb des Behandlungs- oder Eingriffs-
raumes untergebracht sein, moglichst mit
Prozesssteuerung und ausgedruckter Char-
gendokumentation, regelméfiiger Durchfiih-
rung von zusétzlichen Helixtests und Leer-
charge zu Wochenbeginn (bei Grofisterilisa-
toren taglich).

In der Regel wird ein B-Autoklav erwartet,
der auch komplexes Sterilisiergut zuverlas-
sig dampfsterilisiert. Die alternative Heif-
luftsterilisation oder der Chemiklav werden
zur Aufbereitung von sterilisationspflichti-
gen kritischen® Instrumenten nach MPBe-
treibV nicht mehr toleriert. Die Anwendung
im Rahmen der Desinfektion semikritischer
Instrumente ist freigestellt.

Die Chargenprotokolle der Sterilisation wer-
den eingesehen, ferner Unterlagen zur War-
tung der Gerédte und Erst-Validierung der
Routineprogramme. Statt einer jahrlichen
externen Revalidierung reicht auch die be-
triebsinterne halbjahrliche Leistungsbeur-
teilung auf der Basis von Chargenprotokoll
mit Freigabe, zusatzlichem Helixtest und
Sporenpriifung. Validierung und periodi-
sche Kontrolle z.B. mit kontaminierten
Schrauben und Schlduchenwirdauch beider
Instrumenten-Desinfektionsspiilmaschine
erwartet. Die Bescheinigung der Sachkunde
zur Freigabe von Sterilgut fiir die Arztpraxis
nach §4 (3) MPBetreibV wird iiberpriift. Falls
bereits das neue Curriculum fiir medizini-
sche Fachangestellte absolviert wurde, sind
nurnoch periodische Auffrischungskurse er-
forderlich. Man muss davon ausgehen, dass
als Stichprobe eine optische Kontrolle von

aufbereiteten Instrumenten auf iibrig geblie-
bene Verschmutzungen und Korrosionsscha-
den stattfindet. Behaltnisse oder Verpackun-
gen mit gebrauchsfertigem Sterilgut sollen
durch aufgeklebten oder -gedruckten Be-
handlungsindikator von noch aufzubereiten-
dem Sterilisierguteindeutigzu unterscheiden
sein. Uberpriift werden vereinzelt auch Ver-
fallsdaten fiir Medikamente und gelagertes
Sterilgut.

Am besten gilt das first in-/first out-Prinzip.
Arzneikiihlschranke miissen mit Tempera-
turkontrolle ausgestattet sein. Auch nicht
kiihlpflichtige Medikamente sollen nicht
liber 26 °C sowie trocken, staub- und licht-
geschiitzt gelagert werden. Im Arzneikiihl-
schrank diirfen keine Lebensmittel liegen.
Beanstandet werden ferner aufgezogene
Spritzen, die nach Dienstschluss schon fiir
denndchstenTagvorbereitetsind,sowiean-
gebrochene Mehrdosisbehéltnisse mit ein-
gestochener Kaniile und/oder fehlendem
Vermerk des Anbruchszeitpunktes.
Waschbecken werden aufler in Sanitarréu-
men in jedem Untersuchungs- und Behand-
lungszimmer verlangt. Sie miissen mit Fliis-
sigseifen-, Handedesinfektionsmittel- und
gefiilltem Einmalhandtuchspender ausge-
stattet sein. Seifenstiicke, Gemeinschafts-
handtiicher und Warmlufttrockner werden
beanstandet. Als Standard fiir die Praxisrei-
nigunggiltdas Zwei-Wischmopp-System mit
Logistik (Fahreimer, Mopp- und Putzmittel-
lager) im eigenen Putzraum.

Vorausgesetzt wird die Verwendung mog-
lichst VAH-(DGHM-)gelisteter Desinfek-
tionsmittel, am besten in Originalgebinden.
Zwecks Herstellung der Gebrauchsverdiin-
nungen zur Flachen- und Instrumentendes-
infektion sollten Dosierhilfen vorhanden
sein. Unbeschriftete Flaschen mit Desinfek-
tionsmitteln fallen negativ auf. Fiir alle ver-
wendeten Gefahrstoffe miissen Sicherheits-
datenblatter Gibersichtlichim Ordner gesam-
melt verflighar sein.

Nachgefragt wird die Aufbereitung des Was-
sers in der Dentaleinheit mit den entspre-
chenden Priifunterlagen (jahrliche Bestim-
mung von Gesamtkeimzahl und Untersu-
chung auf Legionellen sowie auf den im
Wasser verbreiteten Hospitalismuskeim
Pseudomonas aeruginosa). Bei der Wésche-
lagerung und allgemeinen Vorratshaltung
erwartet man lberschaubar sortierte, tro-
ckene und saubere, nicht iiberfiillte Regale



bzw. Schranke. Fensterbanke sind als Lager-
statten besonders fiir Medizinprodukte un-
geeignet. Bodenlagerung von Kartons mit
Medizinprodukten ist wegen des Risikos von
Verschmutzung und Né&sse unerwiinscht.
Gefahrstoffbehélter wie Desinfektionsmit-
telkanister diirfen aus Unfallschutzgriinden
nicht iiber Kopfhohe aufbewahrt werden.
Das offene Umfiillen von Handedesinfek-
tionsmitteln in kleinere Gebinde ist wegen
Kontaminationsgefahr  (Bakteriensporen)
nicht zuldssig.

Gefordert wird die separate Entsorgung der
Praxisabfdlle in eigenen feuchtigkeitsdich-
ten Behaltnissen, von spitzen und scharfen
Gegenstande gesondert in verschliefbaren,
durchstichfesten Plastikboxen, ohne Umfiil-
len, Wertstoffsortieren und desinfizierende
Behandlung. AuRerhalb der Praxis konnen
sie in den allgemeinen Miillcontainer ent-
sorgt werden, da sie generell nicht als Infek-
tionsmiill eingestuft sind.

Inder Personalumkleide sollten Arbeits- und
Straflenkleidung nicht im gleichen Spind
nebeneinander hdngen oder zumindest
durch mobile Trennbiigel separiert sein. Ins-
gesamt ist ein sauberer und geordneter Ein-
druck des Umkleideraums wichtig. Herum-
liegende Waschehaufen, gemischte Rein-
Unrein-Lagerung, kreuzund querabgestellte
Schuhe, Flaschen, Kartons und sonstige Un-
ordnungfallenungiinstigauf. Die Behdrden-
vertreter diirfen Missstande nach eigenem
Ermessen fotografisch dokumentieren. Be-
sondersunzureichende Instrumentenaufbe-
reitungwird ausforensischen Griindenoftim
Bild festgehalten.

Abschlieflend wird der Eindruck der Praxis-
begehung erértert und die Erstellung des
Besichtigungsprotokolls angekiindigt, das
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dem Betriebzeitnah zugesandtwerden soll.
Hierinistdie Beschreibungder besichtigten
Funktionsbereiche zusammengefasst, im
Fallvon Beanstandungen mitListe und Zeit-
vorgaben zur Behebungder Mangel.

Konsequenzen fur die Praxis

Wenn Priifunterlagen fiir Gerate und Desin-
fektions- oder Sterilisationsverfahren feh-
len, so lasst sich das meist kurzfristig nach-
holen. Sollten indes schwerwiegende, nicht
gleich zu beseitigende und die Funktionsfa-
higkeit der Praxis akut beeintréchtigende
Misssténde vorliegen, welche unmittelba-
ren Schaden fiir die Patienten befiirchten
lassen, z.B. grobe technische Defizite in der
Gerate- und Instrumentenaufbereitung, so
kanndaszustandige Ordnungsamtauf Initi-
ative des Gesundheitsamtes direkte Ein-
schrankungen der Praxistatigkeitbis hinzur
kompletten vorlaufigen Schliefung des Be-
triebes verfiigen. Zum Teil werden nur par-
tielle Verbote ausgesprochen, die z.B. das
ambulante Operieren betreffen. Rechts-
grundlage ist §16 (1) IfSG: ,Werden Tatsa-
chen festgestellt, die zum Auftreten einer
tibertragharen Krankheit fiihren kdnnen,
oderistanzunehmen,dasssolche Tatsachen
vorliegen, so trifft die zustandige Behorde
die notwendigen MaRnahmen zur Abwen-
dung der dem Einzelnen oder der Allge-
meinheit hierdurch drohenden Gefahren.”

Gleichzeitig werden Vorschldge unterbrei-
tet, wie sich die hygienische Strukturqua-
litat der Praxis so verbessern ldsst, dass die
Verfiigung schnellstmdglich wieder aufge-
hoben werden kann. Basis einer solchen
Neuorganisation sind z.B. das Einbeziehen
externer Dienstleister, Sterilgutaufbereiter
und Waschereien, die nachgewiesene Hilfe
von Hygieneberatern, fachlich qualifizierte
und dokumentierte Schulungen des Praxis-
personals,die Nutzungvon Raumlichkeiten
und Logistik benachbarter Einrichtungen
und die Umsetzung konkreter Vorschlage
zurVerbesserungeinzelner Mafnahmenim
Betriebsablauf bzw. zum Raumkonzept. Die
Praxis kann beim zustdndigen Verwal-
tungsgericht Beschwerde gegen die Verfii-
gung einlegen. Wird die Maftnahme indes
akzeptiert beziehungsweise gerichtlich be-
stétigt, so wird die Behdrde vor der Aufhe-
bungzundchstdie Umsetzungdergeforder-
ten Standards im Rahmen einer erneuten
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Besichtigung iiberpriifen. Grundsatzlich
liegt die Aufgabe der amtlichen Begehung
nicht vordergriindig in einer externen Uber-
wachungder Praxis und des Verhaltensihres
PersonalsoderinderakribischenSuchenach
Fehlern und deren Kritik, sondern in einer
kurzgefassten Statuserhebungbeziiglich hy-
gienischer Standards, im Austausch von In-
formationen, Beratung, Betreuung und Hil-
festellung bei der Umsetzung notwendiger
Mafinahmen zur Qualitatssicherung im Be-
trieb. Schon aufgrund der engen zeitlichen
Begrenzungistdie Behorde aufdie Mitarbeit
der Praxisangewiesen,um hygienerelevante
Funktionsablaufe im Betrieb besser verste-
hen und beurteilen zu kénnen. Interne und
externe Qualitatskontrollen sind somit kein
Gegensatz, sondern sollen sich sinnvoll er-
ganzen. Der gesetzlich fixierte Grundsatz der
Eigenverantwortlichkeit der Praxen wird
hier nochmals nachdriicklich betont. <
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