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V

Vorwort zur dritten Auflage

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

wir haben uns wieder bemüht, für Sie ein stark praxisorientiertes Buch zu schreiben. Die vor-
liegende dritte Auflage wurde vollständig überarbeitet und enthält neben den notwendigen 
 theoretischen Grundlagen zur Krankenhaushygiene viele praktische Hinweise. Im Unterschied zu 
den vorher gehenden Auflagen wurden die Buchkapitel nicht nur von den eigenen Mitarbeitern des 
Instituts für Umweltmedizin und Krankenhaushygiene, sondern auch von namhaften externen 
Krankenhaushygienikern verfasst. Hierdurch wurden die evidenzbasierten Empfehlungen, die in 
den einzelnen Buchkapiteln durch entsprechende wissenschaftliche Literatur belegt sind, um einen 
breiten Erfahrungsschatz ergänzt.

Die dritte Auflage unseres Lehrbuchs soll dazu beitragen, krankenhaushygienische Problem-
lösungen anzubieten und darüber hinaus wichtige Fortbildungsanreize zu geben. Vor allem aber 
möge sie ein Stimulus für junge MedizinstudentInnen sein, sich mit diesem praxisrelevanten und 
modernen Gebiet der Medizin auseinanderzusetzen.

Wir sind sehr daran interessiert, von Ihnen zu erfahren, ob unser Anspruch, ein gleichermaßen 
wissenschaftlich fundiertes wie praktisch orientiertes Buch zu schreiben, erfüllt wurde. Bitte  melden 
Sie sich auch dieses Mal wieder bei uns, wenn Sie Kritik, Anregungen oder Änderungswünsche 
haben.

Herausgeber und Autoren danken dem Springer-Verlag, besonders Frau Zech, Herrn Küster  
und Herrn Zolk, für die gute Zusammenarbeit und die ausgezeichnete Ausstattung des Buches.

Für die Herausgeber und Autoren

F. Daschner

Freiburg, im März 2006
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Allgemeiner Teil



1

1 Rechtliche Grundlagen

 A. Schneider

 Neben der eigentlichen Arbeit bestimmen heute zu-
nehmend fi nanzielle und nicht zuletzt auch rechtliche 
Aspekte den Klinikalltag. Den Beschäftigten im Kran-
kenhaus sind eine Vielzahl von Vorschriften bekannt, 
denen hygienerechtliche Bedeutung zukommt. Einzel-
vorschriften mit hygienerelevantem Bezug fi nden sich 
beispielsweise im Infektionsschutzgesetz, im Lebens-
mittel- und Bedarfs gegenständegesetz, im Medizin-
produktegesetz, in der Gefahrstoff - und Biostoff verord-
nung, in den Ausbildungsverordnungen für die Fachbe-
rufe im Gesundheitswesen, in den Landeskrankenhaus-
gesetzen und – soweit erlassen – in den Hygienever-
ordnungen der Länder sowie in zahlreichen (Unfallver-
hütungs-)Vorschriften der Berufsgenossenschaft, ein-
schließlich sog. Technischer Regeln (TR) wie etwa der-
jenigen über »Biologische Arbeitsstoff e im Gesund-
heitswesen und in der Wohlfahrtspfl ege« (TRBA 250). 
Im weitesten Sinne zählen hierzu auch die Richtlinie für 
Krankenhaushygiene und Infektionsprävention des 
 Robert Koch-Instituts (RKI), europäische Richtlinien und 
Normungswerke.

1.1  Zuordnung hygienerelevanter 
 Vorschriften

Die Aufzählung dieser bei weitem nicht abschließenden hy-
gienerechtlich bedeutsamen Einzelregelungen zeigt, dass 

die deutsche Rechtsordnung kein geschlossenes bundesein-
heitliches Hygienerecht kennt (Schneider 2003). Der Ver-
such einer Zuordnung einzelner aus Teilbereichen der Bun-
des- bzw. Landesgesetzgebung gegriffener Hygienevor-
schriften lässt allenfalls die Feststellung zu, dass derartige 
Regelungen überwiegend dem Recht der Arbeitssicherheit 
oder dem Gesundheitsschutzrecht im weiteren Sinne zuzu-
rechnen sind.

Daneben lässt sich eine weitere Feststellung treff en: In 
der Regel befassen sich die einzelnen Hygienevorschrift en 
nicht mit Rechtsfolgeaussagen im Falle eines schadensstif-
tenden Hygienezwischenfalls, sie besitzen also keinen – 
etwa für die zivilrechtliche Beurteilung eines Haft ungsan-
spruchs – spezifi schen Aussagewert. Dies ist auch nicht 
erforderlich, da die im Bürgerlichen Gesetzbuch (BGB) nie-
dergelegten allgemeinen Haft ungsregeln ausreichen. Mit 
wenigen Ausnahmen, etwa im Medizinprodukterecht und 
Infektionsschutzgesetz, gilt Ähnliches für die strafrecht-
liche Beurteilung von Hygienezwischenfällen, in welchen 
Bereichen des Krankenhauses oder der Arztpraxis sie auch 
immer vorkommen mögen.

1.2 Hygiene und Qualitätssicherung

Um Hygienezwischenfälle mit zivil- und/oder strafrechtli-
chen Folgen möglichst zu vermeiden, sind die Maßnahmen 
der Krankenhaushygiene in zumindest zweierlei Richtun-
gen denkbar: Sie können sich sowohl auf (Medizin-)Pro-
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dukte wie auf (ärztliche/pflegerische) Dienstleistungen be-
ziehen (Schneider 2001a).

> Zudem sind alle infektionsvermeidenden Maßnahmen 
als Teil eines vom Sozialgesetzgeber geforderten Quali-
tätsmanagements im Gesundheitswesen zu verstehen.

Dies gilt in besonderem Maße für die fachübergreifende 
Hygiene als integralem Bestandteil medizinischen Han-
delns. Gesetze, Verordnungen, Richtlinien, aber auch die 
Rechtsprechung sind hier vor allem zu nennen.

1.2.1 Hygiene und Medizinprodukterecht

Einer Minimierung der von Medizinprodukten möglicher-
weise ausgehenden Infektionsrisiken dient das seit dem 
01.01.1995 geltende Medizinproduktegesetz (MPG) in der 
Neufassung vom 07.08.2002 nebst einer Vielzahl von Ver-
ordnungen dazu. Ausgerichtet ist das Gesetz u. a. an dem 
Ziel der Qualitätssicherung von Medizinprodukten und 
ihren medizinischen Anwendungen. Die Produktsicherheit 
soll dabei dem Patienten, dem Anwender und dritten Per-
sonen dienen. Unter Bezugnahme auf die »Grundlegenden 
Anforderungen der europäischen Richtlinie des Rates über 
Medizinprodukte« (93/42/EWG), auf die Richtlinie des 
 Rates über aktive implantierbare medizinische Geräte 
(90/385/EWG) sowie die Richtlinie über In-vitro-Diagnos-
tika (98/79/EG) gilt aufgrund des Medizinproduktegesetzes 
beispielsweise:
4 Produkte und ihre Herstellungsverfahren müssen so 

ausgelegt sein, dass das Infektionsrisiko für Patienten, 
Anwender und Dritte ausgeschlossen oder soweit wie 
möglich verringert wird. Die Auslegung muss eine leich-
te Handhabung erlauben und die Kontamination des 
Produkts durch den Patienten oder umgekehrt während 
der Anwendung so gering wie möglich halten.

4 In sterilem Zustand gelieferte Produkte müssen so aus-
gelegt, hergestellt und in einer nicht wiederverwend-
baren Verpackung und/oder unter Verwendung geeig-
neter Verfahren so verpackt sein, dass die Sterilität beim 
Inverkehrbringen unter den vom Hersteller vorgesehe-
nen Lager- und Transportbedingungen erhalten bleibt, 
bis die Sterilverpackung beschädigt oder geöffnet wird.

4 In sterilem Zustand gelieferte Produkte müssen nach 
einem geeigneten, validierten Verfahren hergestellt und 
sterilisiert worden sein.

4 Produkte, die sterilisiert werden sollen, müssen unter 
angemessenen überwachten Bedingungen (z. B. Umge-
bungsbedingungen) hergestellt sein.

4 Verpackungssysteme für nichtsterile Produkte müssen 
so geschaffen sein, dass die vorgesehene Reinheit des 
Produkts unbeschadet erhalten bleibt und, wenn das 
Produkt vor seiner Anwendung sterilisiert werden soll, 
das Risiko einer mikrobiellen Kontamination soweit 
wie möglich verringert wird; das Verpackungssystem 

muss sich für das vom Hersteller angegebene Sterilisa-
tionsverfahren eignen.

4 Verpackung und/oder Kennzeichnung des Produkts 
müssen eine Unterscheidung von gleichen oder ähn-
lichen Produkten erlauben, die sowohl in steriler als 
auch nichtsteriler Form in Verkehr gebracht werden.

Diese grundlegenden Anforderungen muss der Hersteller 
von Medizinprodukten erfüllen, entweder auf eigenem Weg 
oder wahlweise über die Anwendung von europäischen 
harmonisierten Normen.

Zum Nachweis der Übereinstimmung des Medizinpro-
dukts mit den grundlegenden Anforderungen beispiels-
weise bezüglich einer Infektionsminimierung dient das 
sog. Konformitätsbewertungsverfahren. Ohne die Ein-
haltung eines solchen Verfahrens darf ein Medizinprodukt 
mit CE-Kennzeichnung nicht mehr auf den Markt gebracht 
werden. Eine Überwachung dieser Voraussetzungen erfolgt 
zum einen durch die sog. benannten Stellen, zum anderen 
durch entsprechend zuständige Landesbehörden.

Neben dem Medizinproduktegesetz ist – vornehmlich 
für den Betreiber und Anwender von Medizinprodukten – 
die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 
von Bedeutung. Hier wird u. a. – mit Verweis auf Empfehlun-
gen des RKI – geregelt, unter welchen Voraussetzungen die 
Aufb ereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril 
zur Anwendung kommenden Medizinprodukten durchge-
führt werden kann (§ 4). Verstöße gegen die Vorgaben kön-
nen als Ordnungswidrigkeit geahndet werden (§ 13).

Die Vorschrift en des Gesetz- bzw. Verordnungsgebers 
zu den Maßnahmen der Aufb ereitung von Medizinproduk-
ten unterscheiden nicht nach Mehrfach- oder Einmalpro-
dukten. Allerdings diff erenziert die RKI-Empfehlung zur 
Aufb ereitung zwischen unkritischen, semikritischen und 
kritischen Medizinprodukten (Schneider 2002; 7 Kap. 12).

1.2.2 Hygiene und Infektionsschutzgesetz

So wie das Medizinprodukterecht als Teil des vom Gesetz-
geber geforderten Qualitätsmanagements zu verstehen ist, 
gilt Ähnliches für das seit Juli 2000 geltende Infektions-
schutzgesetz (IfSG). Das Infektionsschutzgesetz konkre-
tisiert aus infektionshygienischer Sicht die sozialgesetzliche 
Qualitätssicherungspflicht (Schneider 2001c).

Ausweislich der Gesetzesmaterialien zielt das Infek-
tionsschutzgesetz auf eine Verbesserung des Schutzes der 
Bevölkerung vor Infektionskrankheiten ab. Diese soll durch 
eine frühzeitige Erkennung bekannter, aber auch neuer 
 Infektionskrankheiten erfolgen. Die verbesserte Infektions-
epidemiologie dient einer schnelleren und zielgerichteteren 
Einleitung von Bekämpfungsmaßnahmen. Zur Erreichung 
dieses Zieles wurden u. a. das Bundesseuchengesetz, das 
Geschlechtskrankheitengesetz, die Laborberichtverord-
nung für positive HIV-Bestätigungstests sowie weitere mel-
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derechtliche Verordnungen zu einem einheitlichen Regel-
werk strukturell zusammengefasst.

> Das Robert Koch-Institut (RKI) wurde als epidemiolo-
gisches Zentrum institutionalisiert.

Die beim RKI zusammenlaufenden Fäden erleichtern 
 dessen Aufgabe, Konzeptionen zur Vorbeugung übertrag-
barer Krankheiten sowie zur frühzeitigen Erkennung und 
Verhinderung der Weiterverbreitung von Infektionen zu 
entwickeln und noch intensiver als bisher als Partner zur 
Beratung des öffentlichen Gesundheitsdienstes zur Verfü-
gung zu stehen (Kurth 2000).

Leitgedanken des Gesetzgebers

4 Stärkung der Prävention übertragbarer Krank-
heiten, insbesondere auch Verbesserung der Infek-
tionsepidemiologie

5 Wiederbelebung der klassischen Aufgabenfelder 
des öffentlichen Gesundheitsdienstes

5 Stärkung der Eigenverantwortlichkeit von Per-
sonen in infektionsgefährdeten Bereichen

5 Minimierung nosokomialer Infektionen und von 
(Multi-)Resistenzen (Schneider 2001b)

Der infektionshygienische Regelungsbedarf auf dem Gebiet 
der nosokomialen Infektionen wird u. a. zurückgeführt auf 
die im Jahre 1995 veröffentlichte Prävalenzstudie NIDEP-I 
(Rüden et al. 1995), nach deren Ergebnis bei rund 3,5% aller 
im Krankenhaus behandelten Patienten eine im Kranken-
haus erworbene Infektion zu beobachten war. Da jährlich 
ca. 15 Millionen Menschen in Krankenhäusern behandelt 
werden, wurde hochgerechnet, dass mehr als 525.000 Pa-
tienten pro Jahr von einer nosokomialen Infektion betrof-
fen sein können. Ein Drittel der Infektionen könnte nach 
Ansicht der Wissenschaft vermieden werden. Hinsichtlich 
der Kosten wird geschätzt, dass nosokomiale Infektionen 
jährlich Kosten in Höhe von ca. 1,28–1,53 Mrd. € verur-
sachen, wobei die sozialen Folgekosten, z. B. durch Ver-
dienstausfall infolge verlängerter Liegezeiten, nicht einge-
rechnet sind.

Um der geschilderten Entwicklung vorzubeugen, sind 
Krankenhäuser und Einrichtungen für ambulantes Ope-
rieren seit dem 01.01.2001 verpfl ichtet, dort erworbene 
 nosokomiale Infektionen sowie bestimmte Resistenzen von 
Erregern zu erfassen (§ 23). Diese Vorschrift  richtet sich in 
erster Linie an die Leiter von Krankenhäusern und Einrich-
tungen für ambulantes Operieren.

Da der Begriff  »Leiter« der genannten Einrichtungen 
nicht gesetzlich defi niert ist, muss er von der Einrichtung 
selbst festgelegt werden. Dabei kann es sich – vorzugsweise 
– um den ärztlichen Leiter, aber auch um den Verwaltungs-
leiter handeln. In der Regel wird die Festlegung der Eigen-
schaft  als »Leiter« eine zulässige Delegation der Aufgaben 

nach § 21 Abs. 1 zur Folge haben. Die Delegation darf 
 jedoch nur auf andere qualifi zierte Mitarbeiter (z. B. Kran-
kenhaushygieniker oder Hygienebeauft ragte) erfolgen.

Mit der Delegation geht keine Enthaft ung einher. Es ist 
anerkannt, dass fahrlässig auch der handelt, der das fehler-
haft e Handeln eines anderen nicht verhindert, obwohl ihm 
dies bei Beachtung der von ihm zu verlangenden Sorgfalt 
möglich gewesen wäre. Der organisatorisch festgelegte Lei-
ter im Sinne des § 23 Abs. 1 bleibt letztendlich verantwort-
lich dafür, dass die entsprechenden Aufzeichnungen und 
Bewertungen vorgenommen werden.

Das Gesetz verpfl ichtet den Normadressat (Leiter), be-
stimmte nosokomiale Infektionen und Krankheitserreger 
mit speziellen (Multi-)Resistenzen aufzuzeichnen und zu 
bewerten. Die Aufzeichnungen müssen in einer gesonder-
ten Niederschrift  erfolgen.

> Den Anforderungen an eine gesonderte Niederschrift 
wird nur eine Aufzeichnung als eigenständige Dokumen-
tation gerecht; eine Aufzeichnung nur in den jeweiligen 
Krankenakten des Patienten ist nicht ausreichend!

Wie die gesonderte Niederschrift zu erfolgen hat, schreibt 
das Gesetz nicht ausdrücklich vor. Aus der Art und Weise 
der Niederschrift muss sich jedoch die Entwicklung der 
vom RKI festgelegten nosokomialen Infektionen bzw. das 
Auftreten der vom RKI festgelegten (Multi-)Resistenzen 
herleiten lassen.

Neben der Aufzeichnungspfl icht besteht eine geson-
derte Bewertungspfl icht. Eine Bewertungspfl icht setzt die 
Erfassung relevanter einrichtungsinterner Bezugsdaten so-
wie die Schaff ung einrichtungsübergreifender Referenzda-
ten voraus, z. B. angelehnt an »KISS« (2000) (7 Kap. 11).

Die vom Gesetzgeber geforderte Aufzeichnung und 
 Bewertung wird in den Gesetzesmaterialien als »Erfassung« 
nosokomialer Infektionen und (Multi-)Resistenten be-
zeichnet. Die Infektionserfassung ist Teil eines eigenverant-
wortlichen Qualitätsmanagements, das eine erhöhte Beach-
tung bestehender Hygieneanforderungen ebenso zum Ziel 
hat wie die notwendige Intensivierung der Kommunikation 
hausintern und hausübergreifend, beispielsweise im Falle 
einer Verlegung zwischen verlegender und aufnehmender 
Einrichtung.

Die Erfassung, also das Aufzeichnen und Bewerten, 
führt schließlich zu einer surveillancebasierten Selbstkont-
rolle, dient der Verbesserung des Hygienemanagements, 
hat ggf. eine Änderung des Antibiotikaeinsatzes (Kosten!) 
zur Folge, kann dazu beitragen, arbeitsmedizinische Er-
kenntnisse und Maßnahmen zu verbessern und wird – eine 
entsprechende einrichtungsinterne Organisation voraus-
gesetzt – zur Haft ungsbegrenzung wegen Organisations-
verschuldens bei Infektionsschäden beitragen (Schneider u. 
Bierling 2002).

Die Aufzeichnungs- und Bewertungspfl icht betrifft   
 nosokomiale Infektionen gemäß § 2 Nr. 8. Allerdings sind 
nicht alle nosokomialen Infektionen und Krankheitserre-

1.2 · Hygiene und Qualitätssicherung
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ger mit speziellen (Multi-)Resistenzen zu erfassen, sondern 
nur diejenigen, die das RKI entsprechend den jeweiligen 
epidemiologischen Erfordernissen festgelegt hat und die im 
Bundesgesundheitsblatt veröff entlicht wurden (RKI 2000). 
Hierzu zählen z. B. deviceassoziierte Infektionen und post-
operative Wundinfektionen.

> Die Vorgaben des Robert Koch-Instituts sind für die Auf-
zeichnung und Bewertung verbindlich!

Die organisatorisch festgelegten Leiter der Krankenhäuser 
und Einrichtungen für ambulantes Operieren sind demnach 
verpflichtet, zumindest eine der vorgegebenen nosokomia-
len Infektionen – vorzugsweise unter Berücksich tigung der 
einrichtungsspezifischen Gegebenheiten – zu erfassen. Die 
in gesonderten Niederschriften zu fertigenden Aufzeich-
nungen sind 10 Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen ist 
dem zuständigen Gesundheitsamt jederzeit Einsicht in diese 
Aufzeichnungen zu gewähren (§ 23 Abs. 1). Diese Pflicht 
zur Einsichtsgewährung dient ausschließlich der Kontrolle 
der Aufzeichnungspflicht. Dem Gesundheitsamt wird mit 
dem Einsichtsrecht nicht eine inhaltliche Inter pretation und 
Überprüfung der internen Bewertungen übertragen.

Neben der Erfassung nosokomialer Infektionen und 
(Multi-)Resistenzen bleibt die Meldepfl icht bei gehäuft em 
Auft reten aller (nicht nur der vom RKI festgelegten) noso-
komialen Infektionen im Sinne von § 2 Nr. 8 bestehen, bei 
denen ein epidemiologischer Zusammenhang wahrschein-
lich ist oder vermutet wird. Ein entsprechender Ausbruch 
ist dem Gesundheitsamt unverzüglich zu melden.

Erfolgt eine nach § 23 Abs. 1 geforderte Aufzeichnung 
nicht, nicht richtig oder unvollständig, so handelt es sich um 
eine Ordnungswidrigkeit, ebenso wie bei einem Verstoß ge-
gen die 10-jährige Aufb ewahrungspfl icht (§ 37 Abs. 1 Nr. 9). 
Gleiches gilt bei Nichtgewährung des Einsichtsrechts (§ 73 
Abs. 1 Nr. 10). Die jeweilige Ordnungswidrigkeit kann mit 
einer Geldbuße (bis 25.000 €) belegt werden.

Nicht bußgeldbewehrt ist dagegen ein Verstoß gegen 
die Bewertungspfl icht nach § 23 Abs. 1. Nicht ausschließ-
bar ist jedoch, dass im Falle eines zivilrechtlichen Schadens-
ersatzanspruches eines Patienten einer unterlassenen Be-
wertung besondere Bedeutung zugemessen wird. Die Be-
wertungspfl icht – wenngleich nicht sanktioniert – dürft e 
als vertragliche Nebenpfl icht des Behandlungsvertrages an-
zusehen sein.

Im Zusammenhang mit nosokomialen Infektionen ste-
hen auch arbeitsmedizinische Fragen. Der Personenkreis, 
der eine nosokomiale Infektion erwerben kann, wird in 
§ 2 Nr. 8 nicht defi niert. Sicherlich zählen hierzu in erster 
Linie Patienten im engeren Sinne, d. h. also Kranke. Mit 
erfasst sind nach dem Wortlaut der Vorschrift  aber auch 
Beschäft igte, die sich im Zusammenhang mit stationären 
oder ambulanten Maßnahmen infi ziert haben.

Auch wenn von einer Infektion die Rede ist, »die im 
zeitlichen Zusammenhang mit einer stationären oder am-
bulanten medizinischen Maßnahme steht«, bedeutet dies 

nicht, dass bei dem Infi zierten selbst eine medizinische 
Maßnahme durchgeführt wurde (Bales u. Baumann 2001). 
Eine Erregerübertragung ist möglich von Patient zu Patient, 
von Patient zu Personal, von Personal zu Patient ebenso wie 
über Instrumente oder durch ungenügende Lebensmittel- 
und Wasserhygiene. Damit kommen grundsätzlich alle Per-
sonen für eine nosokomiale Infektion in Betracht, die im 
zeitlichen Zusammenhang mit einer stationären oder einer 
ambulanten medizinischen Maßnahme eine entsprechende 
Infektion im Krankenhaus erwerben können. Schon § 8a 
des früheren Bundesseuchengesetzes erfasste das Kranken-
hauspersonal. Unter Präventionsgedanken wäre deshalb 
eine Eingrenzung nosokomialer Infektionen im Sinne des 
heutigen Infektionsschutzgesetzes ausschließlich auf den 
Patienten nicht sachgerecht, zumal Infektionen beim Kran-
kenhauspersonal auch auf Hygieneprobleme in der jeweili-
gen Gesundheitseinrichtung hinweisen können.

> Zu Recht wird deshalb darauf hingewiesen, dass medizi-
nischer Arbeitsschutz und allgemeiner Infektionsschutz 
untrennbar miteinander verbundene Rechtsbereiche sind 
(Bales u. Baumann 2001; 7 Kap. 16).

Dies wiederum bedeutet eine enge Zusammenarbeit im 
Krankenhaus und in Einrichtungen für ambulantes Ope-
rieren zwischen Hygienebeauftragten und Hygienefach-
kräften einerseits und den betreuenden Arbeitsmedizinern 
andererseits, ggf. unter Einbeziehung der Beschäftigtenver-
tretung (Personalrat/Mitarbeitervertretung) nach den Per-
sonalvertretungsgesetzen der Länder.

Ebenso wie mit der Erfassung nosokomialer Infektio-
nen wird mit der Verpfl ichtung zur Aufstellung von Hygiene-
 plänen zur Infektionshygiene (§ 36) dem Qualitätssiche-
rungsgedanken Rechnung getragen. Zudem dehnt diese 
gesetzliche Vorschrift  die Verpfl ichtung durch die zustän-
dige Berufsgenossenschaft  in den (noch) geltenden Unfall-
verhütungsvorschrift en auf die im § 36 genannten Einrich-
tungen aus.

Als Grundlagen zur Erstellung von Hygieneplänen 
(Hygienestandards; Reinigungs- und Desinfektionspläne) 
bieten sich die Empfehlungen der Kommission für Kranken-
haushygiene und Infektionsprävention des RKI ebenso wie 
Anhang 4 der Technischen Regeln für Biologische Arbeits-
stoff e (TRBA 250) und die Präventionsguidelines der 
 Centers for Disease Control and Prevention (CDC) an.

Hygienepläne sind auf die Gegebenheiten vor Ort abzu-
stellen, sodass sich generelle, allgemeingültige Hygiene-
pläne verbieten. Sie sollten der Analyse von Infektionsge-
fahren dienen, eine Bewertung der Risiken enthalten mit 
dem Ziel einer Risikominimierung, Überwachungsverfah-
ren festlegen, eine regelmäßige Überprüfung zum Inhalt 
haben, Dokumentationen beschreiben und Schulungsmaß-
nahmen vorschreiben.

Aufgrund der infektionshygienischen Überwachungs-
pfl ichten und -rechte des Gesundheitsamts empfi ehlt sich 
hier eine enge Abstimmung und Zusammenarbeit.
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1.3  Weitere hygienerechtlich relevante 
Bestimmungen

Neben den genannten gesetzlichen und damit für den je-
weiligen Adressaten verbindlichen Vorschriften mit Hygie-
nebezug finden sich zahlreiche weitere Regelungen, die auf 
eine Beachtung der Sorgfaltspflichten in der Hygiene hin-
weisen. Sie finden sich z. B. in Richtlinien, Leitlinien, Stan-
dards – etwa von medizinischen Fachgesellschaften –, Nor-
mungswerken u. a. wieder. Ihre rechtliche Beurteilung als 
»verbindlich« oder »empfehlend« ist unterschiedlich.

1.3.1 Standards

Im medizinischen Haftungsrecht umschreibt der Begriff 
Standard das, was der Gesetzgeber mit der »im Verkehr er-
forderlichen Sorgfalt« (§ 276 BGB) bezeichnet. Als Stan-
dard kann in diesem Zusammenhang »die gute, verantwor-
tungsbewusste ärztliche/pflegerische Übung« bezeichnet 
werden, »die auf einem gesicherten Kernbereich wissen-
schaftlicher Erkenntnisse ebenso basiert, wie auf prak-
tischer Erfahrung und der Anerkennung durch Fachange-
hörige als zweifelsfrei richtig und zuverlässig«.

Was »Standard« in diesem Sinne bedeutet, obliegt man-
gels Sachkompetenz nicht der Feststellung durch die Recht-
sprechung, sondern ist das Ergebnis medizinwissenschaft -
licher, ärztlicher, pfl egerischer Auseinandersetzung. Die Ge-
richte prüfen erst in der Folge – sachverständig beraten – ob 
unter Zugrundelegung eines außerrechtlich gefundenen 
»Standards« die abstrakte Gesetzesvorgabe der »verkehrser-
forderlichen Sorgfalt« berufsspezifi sch erfüllt wurde oder 
nicht. Die berufsspezifi sche Sorgfaltspfl icht richtet sich daher 
an medizinischen ärztlichen/pfl egerischen Maßstäben aus.

In diesem Zusammenhang sind die Ausführungen des 
Oberlandesgerichts Hamm (1999) beispielhaft . Es heißt dort:

Die regelgerechte Behandlung wird nicht, jedenfalls nicht allein 
durch Richtlinien bestimmt. Vielmehr beurteilt sich die zu beach-
tende Sorgfalt nach dem Erkenntnisstand der medizinischen 
 Wissenschaft zur Zeit der Behandlung. Die Richtlinien – und für 
die Leitlinien gilt nichts anderes – können diesen Erkenntnisstand 
… nur (deklaratorisch) erklärend wiedergeben, nicht aber kons-
titutiv begründen. Der Arzt muss, um den erforderlichen Erkennt-
nisstand zu erlangen, die einschlägigen Fachzeitschriften des ent-
sprechenden Fachgebiets, in dem er tätig ist, regelmäßig lesen.

Aus dieser Entscheidung ergeben sich möglicherweise we-
sentliche Schlussfolgerungen:
4 Die Selbstregulierungskompetenz der Berufsangehö-

rigen (Profession) bindet nicht Gerichte (Normanwen-
dungsebene).

4 Ein Verstoß gegen Leitlinien begründet nicht zwangs-
läufig eine grobe Verletzung berufsspezifischer Sorg-
faltspflichten (grober Behandlungsfehler).

4 Haftungsrechtlich macht es keinen Unterschied, in 
 feiner Semantik zwischen Standard, Leitlinie und Richt-

linie zu unterscheiden. Inhaltlich wie in ihrer Funktion 
sind sie Orientierungshilfen für den Richter und kon-
kretisieren den gesetzlichen Fachbegriff der »im Ver-
kehr erforderlichen Sorgfalt«.

4 Die Beurteilung der verkehrserforderlichen Sorgfalt ist 
haftungsrechtlich jeweils im konkreten Einzelfall zu 
prüfen.

Zutreffend wird daher höchstrichterlich formuliert, dass 
»in Grenzen … der zu fordernde medizinische Standard je 
nach den personellen und sachlichen Möglichkeiten ver-
schieden ist. Er kann in einem mittleren oder kleineren 
Krankenhaus gewahrt sein, wenn jedenfalls die Grund-
ausstattung modernen medizinischen Anforderungen 
 entspricht. Erst eine deutliche Unterausstattung müsste 
zur Haftung führen, wenn es deswegen zu einer vermeid-
baren Schädigung des Patienten kommt.« Die aufgezeigten 
Schlussfolgerungen schließen jedoch nicht grundsätzlich 
mögliche Verbindlichkeitsgrade von Standards aus, wie sie 
national oder international für Richtlinien (Directives), 
Leitlinien (Guidelines) und Empfehlungen (Recommenda-
tions) angenommen werden.

1.3.2 Richtlinien

Hinsichtlich der Verbindlichkeit von Richtlinien ist eben-
falls zu differenzieren. Die Richtlinie für Krankenhaushy-
giene und Infektionsprävention des Robert Koch-Instituts, 
die durch eine Reihe von Anlagen für besondere Sachge-
biete ergänzt wird, enthält ihrem sachlichen Inhalt nach 
Empfehlungen an private Personen (z. B. Ärzte) und öffent-
liche Einrichtungen (z. B. Krankhausträger). Als solche 
werden sie von den jeweiligen Kommissionen des RKI 
selbst bezeichnet. Gegenüber den verpflichtenden Vorga-
ben zur Aufzeichnung haben Hinweise des RKI zur Präven-
tion nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblichorgani-
satorischen und baulich-funktionellen Maßnahmen der 
Hygiene in Krankenhäusern und anderen medizinischen 
Einrichtungen empfehlenden Charakter (§ 23 Abs. 2).

Auch das Infektionsschutzgesetz spricht im Rahmen der 
gesetzlichen Verankerung der Ständigen Impfk ommission 
(STIKO, § 20 Abs. 2 IfSG) sowie der Kommission für 
Kranken haushygiene und Infektionsprävention (KRINKO, 
§ 23 Abs. 2 IfSG) von Empfehlungen. Ihnen fehlt demnach 
grundsätzlich die rechtliche Verbindlichkeit. Dies gilt auch 
für die neuen Mitteilungen des RKI, wie beispielsweise die 
Empfehlung zur Prävention und Kontrolle katheterassozi-
ierter Harnwegsinfektionen sowie zur Prävention und Kont-
rolle von MRSA, die kategorisiert sind z. B. nach Maß gabe
4 der jeweiligen wissenschaftlich abgesicherten Beweis-

kraft (Evidenz),
4 der theoretischen Begründung, Anwendbarkeit bzw. 

Praktikabilität,
4 der entsprechenden ökonomischen Auswirkungen.

1.3 ·  Weitere hygienerechtlich relevante Bestimmungen
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Da im zivilrechtlichen Haftungsrecht ebenso wie im Straf-
recht die Einzelfallbetrachtung im Vordergrund steht, wird 
deshalb zu Recht die Auffassung vertreten, dass auf der 
Normanwendungsebene – also bei Gericht – wissenschaft-
liche Evidenz in der »Fallanwendung« der »Übersetzung« 
bedarf (Hart 2000). Das heißt, dass etwa Maßstäbe für eine 
»gute Organisation« im Krankenhaus nicht durch die 
Selbstregulierungskompetenz der Berufsangehörigen ge-
deckt ist (Laufs 1999), auch wenn das medizinisch Gebo-
tene in der Regel mit der rechtlich geforderten medizinisch-
ärztlichen/pflegerischen Sorgfalt übereinstimmt.

Anders verhält es sich mit Empfehlungen des RKI, auf die 
durch Gesetz bzw. Rechtsverordnung ausdrücklich  Bezug 
genommen wird, etwa bei der Erfassung von nosokomialen 
Infektionen und (Multi-)Resistenzen (§ 23 Abs. 1 IfSG). 
Durch den gesetzlichen Bezug werden die Maßnahmen ver-
bindlich für den Adressaten. Ähnliches gilt im Rahmen 
des Medizinprodukterechts. Die Verweisung auf die RKI-
Empfehlung etwa zur Aufb ereitung von Medizinprodukten 
(§ 4 Abs. 2 MPBetreibV) führt zu einer Anhebung des Rege-
lungsniveaus über den Empfehlungscharakters hinaus, da 
die Empfehlung sehr stringente Vorgaben zur Aufb ereitung 
enthält.

Und schließlich ist hinzuweisen auf die Verbindlichkeit 
von Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 
dem Sozialrecht (§ 91 SGB V). Bei diesen Richtlinien han-
delt es sich um Regelungen des Handelns oder Unter lassens, 
die von einer rechtlich legitimierten Institution konsensiert, 
schrift lich fi xiert und veröff entlicht werden, für den Rechts-
raum dieser Institution verbindlich sind und deren Nicht-
beachtung defi nierte Sanktionen nach sich zieht.

1.3.3 Leitlinien

Demgegenüber haben Leitlinien keine unmittelbare recht-
liche Wirkung, sind keine Rechtsnormen. Sie werden zum 
einem nicht von gesetzlich legitimierten Institutionen erlas-
sen und ziehen zum anderen keine Sanktionen nach sich.
4 Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungs-

hilfen über die angemessene ärztliche/pflegerische Vor-
gehensweise bei speziellen gesundheitlichen Proble-
men.

4 Leitlinien sind wissenschaftlich begründete und praxis-
orientierte Handlungsempfehlungen.

4 Leitlinien sind Orientierungshilfen im Sinne von 
»Handlungs- und Entscheidungskorridoren, von denen 
in begründeten Fällen abgewichen werden kann oder 
sogar muss«.

Im Regelfall geben Leitlinien den aktuellen Stand der me-
dizinischen (ärztlichen/pflegerischen) Wissenschaft und 
Erkenntnis wieder. Unter dem Aspekt der Qualitätssiche-
rung leisten sie dem Adressaten eine Hilfestellung, um sein 
Handeln sicherer, messbarer und berechenbarer zu  machen. 

Für den Adressaten haben nach derzeitiger Rechtslage ärzt-
liche Leitlinien unbeschadet ihrer wissenschaftlichen Fun-
dierung lediglich Informationscharakter (OLG Naumburg 
2001).

Weitere – nützliche – Nebeneff ekte sind:
4 mehr Transparenz bei der Krankenbehandlung,
4 intensivere Kommunikation zwischen Patient und be-

handelnden Personen,
4 ökonomische Einspareffekte,
4 Erleichterung für den Juristen im »Sachverständigen-

prozess«.

Aus rechtlicher Sicht sind Leitlinien eine Entscheidungs-
hilfe für den Richter, der in eigener Verantwortung über 
das Vorliegen eines Behandlungsfehlers zu urteilen hat. Sie 
fließen in seine Beweiswürdigungen ein, entbinden ihn 
aber nicht von der Verpflichtung, das ganze Meinungs-
spektrum der ärztlichen Wissenschaft in der Prüfung des 
Sorgfaltspflichtverstoßes einzubeziehen.

Leitlinien stellen eine Verlagerung der Entscheidung 
von der individuellen auf die kollektive Ebene dar, sind also 
auf eine »typisierte Problemlage« ausgerichtet. Im Haf-
tungs- bzw. Strafverfahren sind aber die Besonderheiten 
des jeweiligen Einzelfalls, insbesondere auch die Eigenhei-
ten und der Wille, also die Individualität des Patienten zu 
berücksichtigen. Daher bilden Leitlinien nur einen – mehr 
oder weniger gewichtigen – Mosaikstein zur näheren Be-
stimmung dessen, was der Gesetzgeber mit der »im Verkehr 
erforderlichen Sorgfalt« formuliert.

Unter dieser Voraussetzung kann – im Einzelfall – einer 
Leitlinie mittelbare Bindungswirkung nur dann zukom-
men, wenn sie eine gefestigte allgemein anerkannte ärzt-
liche/pfl egerische Überzeugung so wiedergibt, dass eine 
»Behandlungswahlfreiheit auf Null reduziert« ist.

> Unter Zugrundelegung der zur Zeit geltenden Recht-
sprechung bleibt festzuhalten:
4 Die Befolgung der Standards/Leitlinien hat keine 

grundsätzlich haftungsbefreiende Wirkung.
4 Die Abweichung von Standards/Leitlinien führt zu ei-

ner Begründungspflicht.
4 Die Abweichungsbegründung ist dokumentations-

pflichtig.

 Das Abweichen begründet nicht zwangsläufig einen 
 groben Behandlungsfehler.

1.3.4 Normungswerke

Wie den Richtlinien des RKI kommen den nationalen Nor-
men des Deutschen Instituts für Normung (DIN), den euro-
päischen harmonisierten Normen des Comité Européen de 
Normalisation (CEN), aber auch den internationalen Nor-
men der International Organization for Standardization 
(ISO) Bedeutung zu, insbesondere bei der Feststellung des 
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»allgemein anerkannten Standes der medizinischen (medi-
zintechnischen) Erkenntnisse«.

DIN-Normen
Zur Qualität von DIN-Normen vertritt die höchstrichter-
liche Rechtsprechung grundsätzlich die Auffassung, dass sie 
»zunächst den Charakter von Empfehlungen« haben. »Sie 
sollen der Sicherheit von Mensch und Sache sowie der Qua-
litätsverbesserung in allen Lebensbereichen dienen« (BGH 
1991). Generalisierend wird weiter ausgeführt, dass eine 
der Sicherheit eines technischen – demnach wohl auch 
 eines medizintechnischen – Arbeitsmittels dienende DIN-
Norm den Stand der für die betroffenen, bei der Erarbei-
tung der Norm beteiligten Kreise geltenden anerkannten 
Regeln der Technik widerspiegelt, wenn sie unter Beteili-
gung der betroffenen Fachkreise erarbeitet wurde, um ein 
erkanntes Unfallrisiko auszuschließen. »Unter diesen Vo-
raussetzungen« – so der BGH weiter – »ist eine DIN-Sicher-
heitsnorm regelmäßig mit ihrem Inkrafttreten als eine ver-
bindliche, allgemein anerkannte Regel der Technik anzu-
sehen.«

Die BGH-Entscheidung beschränkt sich ausschließlich 
auf Sicherheitsnormen, die – neben weiteren Voraussetzun-
gen – ein anerkanntes Unfallrisiko ausschließen wollen. 
Nur für diesen Fall soll es auf die allgemeine Handhabung 
einer DIN-Norm als Voraussetzung ihrer Qualifi kation als 
allgemein anerkannte Regel der Technik zunächst nicht 
 ankommen. Grundsätzlich gilt also weiter, dass »eine DIN-
Norm für ihre Qualifi kation als allgemein anerkannte Regel 
der Technik in ihrer Handhabung einer Branchenüblichkeit 
und der Durchsetzung bei den beteiligten Verkehrskreisen 
bedarf« (Schneider 1993). Daraus resultiert, dass im Scha-
densfall ein Richter zwar grundsätzlich auch DIN-Normen 
zur Beurteilung des jeweiligen Sorgfaltsmaßstabes heran-
ziehen kann, er jedoch zur eigenen Prüfung und Bewertung 
verpfl ichtet ist (Palandt 2003).

Harmonisierte CEN-Normen
Harmonisierte Normen sind solche, für die die Kommis-
sion der Europäischen Union in der Regel auf der Basis von 
Richtlinien des Rates (z. B. der Richtlinie für Medizinpro-
dukte 93/42/EWG) Normungsaufträge erteilt hat, die ins-
besondere von den europäischen Normungsinstitutionen 
CEN/CENELEC in Zusammenarbeit mit den nationalen 
Normungsgremien erstellt werden und deren Fundstelle 
dann von der Europäischen Kommission im Amtsblatt der 
Europäischen Gemeinschaften als harmonisierte Normen 
bekannt gemacht worden sind. Die harmonisierten Nor-
men werden in deutsche Normen überführt und als harmo-
nisierte Normen gekennzeichnet (z. B. DIN-EN).

Normen dieser Art konkretisieren die gesetzlichen An-
forderungen an Produkte und Verfahren (z. B. klinische 
Prüfung, Überwachung), Institutionen (z. B. sog. benannte 
Stellen) und Personen (z. B. Prüfer). Die Wirkung der Nor-
men ist eine widerlegliche Vermutung, wie beispielsweise 

§ 8 MPG ausweist, in dem es heißt: »Stimmen Medizinpro-
dukte mit harmonisierten Normen überein, wird insoweit 
vermutet, dass sie die Bestimmungen dieses Gesetzes ein-
halten.«

Die harmonisierten Normen sind folglich nicht ver-
bindlich, sie behalten für den Anwender freiwilligen Cha-
rakter und begründen ausschließlich eine Vermutung, die 
widerlegt werden kann. Demnach kann der Hersteller eines 
Produkts von den Vorgaben harmonisierter Normen ab-
weichen, trägt aber das Risiko, nachweisen zu müssen, dass 
das Sicherheitsniveau seines Produkts ebenso hoch ist wie 
bei Zugrundelegung der harmonisierten Normen.

ISO-Normen
ISO-Normen werden von den Gremien der International 
Organisation for Standardization zur weltweiten Beachtung 
erarbeitet. Sie haben für den Anwender ebenfalls freiwilli-
gen Charakter, können aber wie jedes andere Regelwerk 
ebenfalls von den Gerichten zur Beurteilung des Sorgfalts-
maßstabes herangezogen werden.

Der Gesetzes- oder Verordnungsgeber kann seinerseits 
im Rechtstext auf Normungswerke verweisen und auf sie 
ausdrücklich Bezug nehmen, wobei dies entweder »auf 
die jeweils gültige Fassung« (sog. dynamische Verweisung) 
oder »auf die Fassung von« einem bestimmten Datum (sog. 
statische Verweisung) erfolgen kann. Der Gesetzgeber 
übernimmt in diesem Fall das Normungswerk und macht 
sich den Inhalt zu eigen. Er will die Geltung dieser Bestim-
mung. Die rechtliche Bedeutung und Befolgungspfl icht 
folgt dann nicht aus dem Normungswerk, sondern aus der 
höherrangigen Geltungsanordnung der in Bezug nehmen-
den Rechtsvorschrift  (Klindt 2004).

1.3.5  Unfallverhütungsvorschriften 
und technische Regeln

Unfallverhütungsvorschriften werden zum Zwecke der 
Verhütung von Arbeitsunfällen und Berufskrankheiten von 
den Trägern der gesetzlichen Unfallversicherung erlassen. 
In ihnen sind im wesentlichen Bestimmungen über Ein-
richtungen und Verhalten am Arbeitsplatz enthalten. Sie 
wenden sich an den Arbeitgeber einerseits und die Arbeit-
nehmer als Versicherte andererseits (7 Kap. 16).

> Die von den Berufsgenossenschaften erlassenen Unfall-
verhütungsvorschriften haben den Rechtscharakter einer 
Satzung, sind also autonome Rechtsnormen.

Beschlossen werden die Vorschriften von der Vertreterver-
sammlung der einzelnen Berufsgenossenschaften, die sich 
je zur Hälfte aus Vertretern der Arbeitgeber und der Ver-
sicherten zusammensetzt. Bevor eine Unfallverhütungsvor-
schrift wirksam werden kann, bedarf sie der Genehmigung 
durch das zuständige Bundesministerium. Die Vorschriften 
zeigen typische Gefährdungsmöglichkeiten innerhalb eines 

1.3 ·  Weitere hygienerechtlich relevante Bestimmungen
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Betriebes auf und verlangen vom Unternehmer (Arbeit-
geber) und von den Versicherten (Arbeitnehmer), diese 
Gefahren durch die geforderten Sicherheitsmaßnahmen 
auszuschalten. Sie lassen für ein abweichendes Ermessen 
der Arbeitgeber und Arbeitnehmer grundsätzlich keinen 
Raum, vielmehr stellen die Unfallverhütungsvorschriften 
»den von der zuständigen Behörde kraft öffentlicher Ge-
walt festgelegten Niederschlag der in einem Gewerbe ge-
machten Berufserfahrungen dar und sind von dem Unter-
nehmer zu beachten«.

Aber nicht nur für den Arbeitgeber sind die Unfallver-
hütungsvorschrift en bindend. Sie konkretisieren zugleich 
arbeitsvertragliche Nebenpfl ichten des versicherten Arbeit-
nehmers. Nach den Unfallverhütungsvorschrift en (»Allge-
meine Vorschrift en«) hat jeder Versicherte die Pfl icht, die 
Unfallverhütungsvorschrift en zu befolgen und unter gewis-
senhaft er Beachtung der ihm zur Verhütung von Unfällen 
und Berufskrankheiten gegebenen besonderen Anweisun-
gen und Belehrungen für seine und seiner Mitarbeiter 
Sicher heit zu sorgen. Er hat namentlich die vorgeschriebe-
nen Einrichtungen zu benutzen und die vom Arbeitgeber 
getroff enen Anordnungen zu befolgen. Dies gilt vor allem 
auch für die Nutzung der ihm vom Arbeitgeber zur Verfü-
gung gestellten persönlichen Schutzausrüstung.

Die Unfallverhütungsvorschrift  (UVV) »Gesundheits-
dienst« (VBG 103/BGV C8) wurde im Jahre 2004 wie viele 
weitere Regelwerke der Berufsgenossenschaft  für Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspfl ege außer Kraft  gesetzt. An 
deren Stelle ist nunmehr die Unfallverhütungsvorschrift  
»Grundsätze der Prävention« (BGV A1) getreten. In  diesem 
Zusammenhang wurde auch die »Technische Regel Bio-
logische Arbeitsstoff e im Gesundheitswesen und in der 
Wohlfahrtspfl ege« (TRBA 250) veröff entlicht (Schneider 
2004). Sie entstand im Rahmen eines Kooperationsmodells 
zwischen dem Fachausschuss »Gesundheitsdienst und 
Wohlfahrtspfl ege« der Berufsgenossenschaft en und dem 
Ausschuss für biologische Arbeitsstoff e (ABAS).

Die »Technischen Regeln für Biologische Arbeitsstoff e« 
(TRBA) geben den Stand der sicherheitstechnischen, ar-
beitswissenschaft lichen Anforderungen bei Tätigkeiten mit 
Biologischen Arbeitsstoff en wieder. Der zugrunde liegende 
Verordnungstext ist die Biostoff verordnung vom 27.01.1999. 
Auf deren Grundlage beschreibt die Technische Regel für 
Biologische Arbeitsstoff e im Gesundheitswesen und in der 
Wohlfahrtspfl ege (TRBA 250) Schutzmaßnahmen für Be-
schäft igte in diesen Bereichen. Diese Schutzmaßnahmen 
sind in der Regel tätigkeitsbezogen anzuwenden. Ziel der 
TRBA 250 ist es, dem Arbeitgeber (z. B. Krankenhausträ-
ger, Arzt, Laboratorien, Rettungsdiensten etc.) Handlungs-
anweisungen für den Umgang mit biologischen Arbeits-
stoff en an die Hand geben.

Unter Berücksichtigung auch des Infektionsschutzge-
setzes und der Richtlinien des RKI richtet sich die derzeiti-
ge Zielsetzung der TRBA auf eine signifi kante Reduzierung 
von Infektionsrisiken für Beschäft igte im Gesundheitswe-

sen und in der Wohlfahrtspfl ege aus. Dies erfolgt durch die 
Unterstützung des Sicherheitsmanagements bei der Ein-
richtung von Präventionsstrategien u. a. zur Vermeidung 
von Nadelstichverletzungen, der Optimierung von Strate-
gien zur postexpositionellen Prophylaxe sowie durch Auf-
klärungspfl ichten mit Hilfe von Informationsmaterial für 
Beschäft igte sowie Personal- und Betriebsräte.

Dies gilt insbesondere für Schutzmaßnahmen im Um-
gang mit biologischen Arbeitsstoff en der (Infektions-)Risi-
kogruppen 1–4 nach der Biostoff verordnung (§ 3), aber 
auch für solche für besondere Arbeitsbereiche und Tätig-
keiten wie z. B. Reinigung, Desinfektion, Umgang mit be-
nutzter Wäsche, Abfallentsorgung bis hin zur Gliederung 
eines Hygieneplanes.

Rechtsdogmatisch gilt für technische Regeln, dass auch 
sie keine unmittelbare rechtliche Verbindlichkeit besitzen. 
Eine Rechtsverbindlichkeit ergibt sich allenfalls aus Rechts-
normen, die ihrerseits auf technische Regeln Bezug neh-
men (OVG NRW 1993).

1.3.6 Richterrecht

Neben den Bundes- und Ländergesetzen, Verordnungen, 
Richtlinien, Normen und Unfallverhütungsvorschriften ist 
ebenfalls auf die von der Rechtsprechung – in der Regel 
unter Einbeziehung von Gutachten fachspezifischer Sach-
verständiger – entwickelten Grundsätze im Hygienebereich 
aufmerksam zu machen. Auch sie geben unter forensischem 
Blickwinkel Anhaltspunkte zu dem, was zu den aner kannten 
Anforderungen an die Sorgfaltspflichten im Rahmen der 
(Krankenhaus-)Hygiene gehört (Schneider u. Bierling 
2003).

So sind bei Vornahme von Injektionen Ärzte und nach-
geordnetes nichtärztliches Personal verpfl ichtet, den Anfor-
derungen an die Händedesinfektion mit äußerster Sorgfalt 
nachzukommen, andernfalls ist eine zivilrechtliche Haf-
tung für eingetretene Schäden nicht auszuschließen. Zur 
Beachtung der aseptischen Kautelen gehört aber nicht nur 
die Händedesinfektion, sondern auch die Desinfektion der 
Einstichstelle und je nach Umständen das Tragen von 
Handschuhen und Schutzkleidung. Auch die längere Ab-
lage einer Spritze samt Kanüle auf der nichtsterilen Nieren-
schale entspricht nach der Rechtsprechung nicht den An-
forderungen an die Sterilität.

Zudem darf es in einem Krankenhaus nicht dazu kom-
men, »dass zur Krankenbehandlung bestimmte Chemika-
lien« zufällig »mit anderen sie zersetzenden Stoff en ver-
mischt werden«. Vom Bundesgerichtshof (BGH) anerkannt 
wurde schließlich die Verletzung der gebotenen Sorgfalt im 
Einzelfall »wenn es zu einer Verabreichung unsteriler Infu-
sionsfl üssigkeit deshalb kommt, weil die Lösung nicht, wie 
es den Anforderungen an die Hygiene entspricht, erst kurz 
vor der Applikation, sondern länger als eine Stunde davor 
zubereitet wurde«.
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> Es ist deshalb zu empfehlen, dass der Krankenhausträger 
durch entsprechende Regelungen (vor allem Hygiene-
standards) gewährleistet, dass bakterielle Kontaminatio-
nen der Infusionslösungen ausgeschlossen sind.

Der Organisationsbereich, in dem die Kontamination ent-
steht, wird in der Regel von dem Krankenhaus beherrscht, 
sodass alle erforderlichen Maßnahmen zu treffen sind, um 
derartige Fehler zu vermeiden. Wird dem nicht in aus-
reichendem Maße Rechnung getragen, ist eine Haftung des 
Krankenhausträgers wegen Organisationsverschuldens 
nicht ausgeschlossen.

Kann ein Krankenhausträger aus sachlichen und/oder 
personellen Gründen dem geschuldeten Hygienestandard 
nicht nachkommen, so ist er grundsätzlich verpfl ichtet, 
hierauf hinzuweisen, es sei denn, die hygienischen Defi zite 
werden durch anderweitige hygienische Vorkehrungen 
kompensiert. Besteht die Gefahr einer Tuberkuloseinfek-
tion durch einen Mitpatienten, so darf vom Arzt verlangt 
werden, »dass dieser alle, auch entfernte, Gefahrmöglich-
keiten in den Kreis seiner Erwägungen einbezieht und sein 
Verhalten bei der Behandlung des Patienten hiernach ein-
richtet – vor allem auf einer Tuberkulose-Station«.

Grundsätzlich wird nach der Rechtsprechung zu gelten 
haben, dass den erhöhten Sorgfaltsanforderungen im Hygie-
nebereich nur dann Genüge getan ist, wenn Bedingungen 
vorliegen, »die nach dem Stand der Hygiene in jeder Hin-
sicht befriedigen«. Ist also im Einzelfall strittig, welches Maß 
an Vorsicht nötig ist, um eine Infektion zu vermeiden, so ist 
grundsätzlich die Vorsichtsmaßnahme zu treff en, die nach 
dem Stand der medizinischen Wissenschaft  am ehesten eine 
Infektionsgefahr vermeidet (Schneider u. Bierling 2003).

Anhaltspunkte für das, was Stand der Wissenschaft  ist, 
bieten etwa Richtlinien des RKI, die Guidelines der CDC, 
ggf. auch deutsche, europäische und internationale Nor-
mungswerke, technische Regeln der zuständigen Berufs-
genossenschaft  und Empfehlungen fachspezifi scher Gesell-
schaft en.

Kommt es allerdings trotz Beachtung der gebotenen 
Sorgfalt zu einer Keimübertragung, die aus einem hygie-
nisch nicht beherrschbaren Bereich resultiert, dann ist eine 
vertrags- und rechtswidrige Gesundheitsverletzung zu ver-
neinen. In einem solchen Fall, beispielsweise bei der Infi -
zierung einer Operationswunde durch einen Keimträger 
aus dem Operationsteam, zählt die (Wund-)Infektion zu 
den Krankheitsrisiken des Patienten. Da dem Laien  geläufi g, 
besteht auch keine Aufk lärungspfl icht über ein allgemei-
nes Wundinfektionsrisiko.

1.4 Empfehlungen

Um einer haftungsrechtlichen Inanspruchnahme, sei es des 
Arztes, des nachgeordneten nichtärztlichen Personals, aber 
auch des Krankenhausträgers, oder einem persönlichen 

strafrechtlichen Vorwurf wegen eines hygienerelevanten 
Fehlverhaltens vorzubeugen, ist deshalb zumindest fol-
gendes erforderlich:

> 5  Aufstellung klarer Dienstanweisungen und Kom-
petenzregeln

5 Einhaltung von Hygieneregeln (-standards), die 
 Bestandteil der ärztlichen bzw. gesundheitsfach-
beruflichen Aus- und Weiterbildung sind

5 Einhaltung von Reinigungs- und Desinfektionsplänen 
für Räume und Geräte

5 Beachtung der neuesten gesicherten Erkenntnisse 
von Wissenschaft und Technik

5 Einhaltung der verschiedenen Arten der Desinfektion, 
wie etwa Hände-, Flächen- und Instrumentendesin-
fektion

5 Beachtung der Anweisungen des verantwortlichen 
Arztes bzw. des verantwortlichen Hygienefachper-
sonals

Bei der Umsetzung vorgenannter Empfehlungen bieten 
sich Regelwerke, wie beispielsweise die RKI-Richtlinien, die 
CDC-Guidelines, nationale wie europäische und interna-
tionale Normen, auch Empfehlungen fachspezifischer Ge-
sellschaften und nicht zuletzt die von der Rechtsprechung 
entwickelten Grundsätze zur Hygienebeachtung, an.
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2 Organisation der Krankenhaushygiene

 F. Daschner

 Ohne klare Organisationsstruktur ist eff ektive Kranken-
haushygiene nicht möglich. Wie in einem modernen 
Staat lassen sich auch hier zwei prinzipielle Funktionen, 
nämlich eine Legislative und eine Exekutive unterschei-
den. Die Legislative ist die Hygienekommission, die 
Exekutive sind der Hygienebeauftragte, die Hygiene-
fachkraft und der Krankenhausbetriebsingenieur 
(. Tab. 2.1). Die Organisationsform der Krankenhaus-
hygiene in Deutschland ist im Wesentlichen von der 
Expertenkommission des ehemaligen Bundesgesund-
heitsamts vorgegeben worden.

2.1 Hygienekommission

Die Hygienekommission ist gewissermaßen das »gesetzge-
bende Organ«. Sie dient vor allem der Beratung und Unter-
stützung des Ärztlichen Direktors, der für die Hygiene einer 
Klinik die Verantwortung trägt. Diese Verantwortung sollte 
in großen Kliniken mit den einzelnen Abteilungsleitern ge-
teilt werden. In der Regel ist der Ärztliche Direktor auch der 
Vorsitzende der Hygienekommission. Der Verwaltungslei-
ter muss im Einvernehmen mit der Ärztlichen Direktion 
die personellen und finanziellen Voraussetzungen schaffen, 
damit die notwendigen krankenhaushygienischen Maß-
nahmen überhaupt durchgeführt werden können.

Die Hygienekommission trifft   sich in regelmäßigen Ab-
ständen. In ihr werden sämtliche hygienischen Probleme 

einer Klinik bzw. Abteilung diskutiert; es wird festgelegt, 
welche Maßnahmen zu treff en sind, und auch überwacht 
und überprüft , ob die Maßnahmen durchgeführt wurden 
(. Tab. 2.2).

2.2 Krankenhaushygieniker

Jede Klinik braucht den fachlichen Rat eines Krankenhaus-
hygienikers. Er hat jedoch grundsätzlich nur beratende 
Funktion. In den Bundesländern, die Landeshygienever-
ordnungen verabschiedet haben, sind die Krankenhäuser 
verpflichtet, mit einem Krankenhaushygieniker zusam-
menzuarbeiten. Im bundesweit geltenden Infektionsschutz-
gesetz wird allen Krankenhäusern eine solche Zusammen-
arbeit empfohlen.

Es wäre sinnvoll, wenn für Akutkrankenhäuser mit 
mehr als 450 Betten ein hauptamtlicher Krankenhaus-

. Tab. 2.1. Verantwortlichkeiten und Zuständigkeiten in der Kran-
kenhaushygiene

Verantwortlichkeit, 
Weisungsbefugnis

Beratende Funktion, 
Durchführung der Maßnahmen

Ärztlicher Direktor Krankenhaushygieniker

Abteilungsleiter Hygienefachkraft

Verwaltungsdirektion Hygienebeauftragter

Pflegedienstleitung Krankenhausbetriebsingenieur

2.1 Hygienekommission – 13

2.2 Krankenhaushygieniker – 13

2.3 Hygienefachkraft – 14

2.4 Hygienebeauftragter – 15

2.5 Krankenhausbetriebsingenieur – 15

2.6 Desinfektor – 15

2.7 Mikrobiologisches Labor – 15
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hygieniker bestellt werden könnte. Dies scheitert allerdings 
in der Praxis daran, dass nicht genügend Fachärzte für Hy-
giene und Umweltmedizin zur Verfügung stehen und die 
Krankenhäuser selten bereit sind, die damit verbundenen 
Kosten zu tragen.

Die Weiterbildung zum Arzt für Mikrobiologie und In-
fektionsepidemiologie allein ist keine ausreichende Quali-
fi kation für einen hauptamtlichen Krankenhaushygieniker. 
Der entsprechende Arzt muss zumindest eine mehrjährige 
praktische Erfahrung in Krankenhaushygiene unter quali-
fi zierter Anweisung nachweisen können, um diese Aufgabe 
mit zu übernehmen.

Krankenhäuser, die keinen hauptamtlichen Kranken-
haushygieniker haben, müssen sich der fachlichen Bera-
tung durch eine externe Beratungseinrichtung versichern. 
An eine solche Einrichtung sind folgende Voraussetzungen 
zu stellen:
4 qualifizierte fachärztliche Leitung,
4 direkte Verbindung zu einer wissenschaftlichen For-

schungseinrichtung zur Sicherung der Aktualität,
4 umfassende Fortbildungsangebote für die betreuten 

Krankenhäuser;
4 ausreichende personelle Ausstattung in Relation zu den 

Aufgaben:
5 Ärzte für die Krankenhausbegehung und -beratung,
5 Hygienefachkräfte für Umsetzung, Spezialaufgaben 

und Akutinterventionen,
5 Ingenieure und Techniker für Spezialbereich;

4 Erfahrung in allen wichtigen Fragen der Krankenhaus-
hygiene (z. B. auch Baubetreuung, lnfektionserfassung 
etc.),

4 unmittelbare lnterventionsfähigkeit z. B. im Fall eines 
Ausbruchs,

4 leistungsfähige Hotline zur raschen Problemlösung,
4 Schwerpunkt auf pragmatischen, umweltfreundlichen 

und kostengünstigen Hygienekonzepten,
4 keine wirtschaftlichen Interessenkonflikte (z. B. Hy-

gieneberatung durch ein Labor, das hierdurch mikro-
biologische Untersuchungen generiert, oder durch eine 

Firma, die durch entsprechende Beratung ihren Umsatz 
steigert).

Private »Hygieneinstitute« sind meist fachlich nicht aus-
reichend qualifziert. Häufig führen sie unnötige Hygiene-
untersuchungen (z. B. Abklatschuntersuchungen) an Stel-
len durch, von denen nie oder kaum eine Infektionsgefahr 
ausgeht, die aber häufig positive Befunde erbringen. Damit 
werden aufwendige Folgeuntersuchungen und Desinfekti-
onsmaßnahmen gerechtfertigt.

2.3 Hygienefachkraft

Die Hygienefachkraft ist Krankenschwester (Krankenpfle-
ger) mit möglichst langjähriger (mindestens 3-jähriger) 
Praxiserfahrung und spezieller Eignung zu selbständiger 
Tätigkeit. Sie ist die wichtigste Person des Krankenhaus-
hygieneteams. Zu bevorzugen sind Pflegekräfte, die eine 
Zusatzausbildung haben, z. B. als Intensiv- oder Stations-
schwester.

Der Bedarf an Hygienefachkräft en ist vom Infektions-
risiko innerhalb des Krankenhauses bzw. der Abteilung 
abhängig. Es gelten folgende Anhaltszahlen:
4 Eine Verhältniszahl von 300 Betten/Hygienefachkraft 

gilt für Bereiche mit meist hoher lnfektionsgefährdung, 
z. B. Intensivmedizin, Chirurgie, Neurochirurgie, Uro-
logie, Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Neonatolo-
gie, Kinderheilkunde, operative Orthopädie, Dialyse, 
innere Medizin.

4 Eine Verhältniszahl von 600 Betten/Hygienefachkraft 
gilt z. B. für Zahnkliniken, Kliniken für Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde, Augenheilkunde, Nuklearmedizin, 
Strahlentherapie, Neurologie, Akutpsychiatrie und 
 Gerontopsychiatrie.

4 Eine Verhältniszahl von 1000 Betten/Hygienefachkraft 
gilt für die Psychiatrie, Geriatrie, Rehabilitations- und 
Kurkliniken.

Die Hygienefachkraft hat ebenso wie der Krankenhaushygi-
eniker nur beratende Funktion. Sie ist aber ebenso wie dieser 
verantwortlich für die Richtigkeit ihrer Empfehlungen.

Wichtigste Tätigkeiten einer Hygienefachkraft

5 Analyse von Krankenhausinfektionen
5 Veranlassung von Isolierungsmaßnahmen
5 Begehung aller Bereiche des Krankenhauses, insbe-

sondere der Stationen
5 Überwachung von Pflegetechniken
5 Erstellung, Fortschreibung und Überwachung der 

Einhaltung von Hygieneplänen, Desinfektions-
plänen und Arbeitsanleitungen

. Tab. 2.2. Beispiel für eine Hygienekommission

Zusammensetzung Aufgaben

5 Ärztlicher Direktor
5 Krankenhaushygieniker
5 Hygienefachkraft
5  Abteilungsleiter/
 leitende Ärzte
5 Verwaltungsdirektor
5 Pflegedienstleitung
5 Technischer Betriebsleiter
5 Apotheker
5 Infektiologe, 
 Mikrobiologe
5 Krankenhausbetriebs-
 ingenieur

5 Analyse der hygienischen 
 Situation
5 Organisation der Fortbil-
 dung des Personals
5 Festlegung von Verhütungs- 
 und Bekämpfungsmaß-
 nahmen
5 Überwachung der Durch-
 führung der Maßnahmen

6
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5 Mitwirkung bei der Auswahl hygienerelevanter 
 Verfahren und Produkte (z. B. Desinfektionsmittel, 
Einwegartikel, technische Geräte, Versorgungs- und 
Entsorgungsverfahren)

5 Mitwirkung bei der Planung funktioneller und bau-
licher Maßnahmen

5 Durchführung gezielter Umgebungsuntersuchun-
gen bei der Aufklärung von Epidemien

5 Routinemäßige Umgebungsuntersuchung von Ge-
rätschaften (z. B. Endoskope, Dialysegeräte, sterile 
Werkbänke usw.) zur Infektionsprävention

5 Beratung und Überwachung bei Sterilisations- und 
Desinfektionsmaßnahmen

5 Schulung und praktische Anleitung des Personals

Die vollzeitbeschäftigte Hygienefachkraft sollte die Regel 
sein. In Kliniken, in denen eine Hygienefachkraft nicht 
über die volle Zeit beschäftigt werden kann, sind folgende 
Alternativen möglich:
4 Teilzeitbeschäftigung einer hauptamtlichen Hygiene-

fachkraft;
4 Beschäftigung einer hauptamtlichen Hygienefachkraft 

in mehreren Krankenhäusern (z. B. bei einem gemein-
samen Krankenhausträger);

4 Beschäftigung von integrierten Hygienefachkräften (in 
diesem Fall sollte diese zusätzliche Aufgabe jedoch nur 
Schwestern oder Pflegern übertragen werden, die eine 
leitende Funktion innerhalb des Krankenhauses aus-
üben). Die integrierte Hygienefachkraft arbeitet teil-
weise in ihrer Funktion als Hygienefachkraft, teilweise 
in anderen Funktionsbereichen.

Um eine ausreichende Effektivität ihrer Arbeit zu sichern, 
sollte die Hygienefachkraft folgende Zuordnung erhalten: 
Die Hygienefachkraft sollte dem hauptamtlichen Kranken-
haushygieniker unterstellt sein. In Krankenhäusern ohne 
hauptamtlichen Krankenhaushygieniker ist die Hygiene-
fachkraft dem ärztlichen Leiter des Krankenhauses direkt 
unterstellt. Der Ärztliche Leiter kann die Weisungsbefugnis 
auf diesem Gebiet an den Hygienebeauftragten delegie-
ren.

2.4 Hygienebeauftragter

Jedes Krankenhaus hat einen oder mehrere Hygienebeauf-
tragte zu bestimmen. Der Hygienebeauftragte muss ein 
erfahrener Arzt sein, der seiner Tätigkeit entsprechend über 
Kenntnisse in Hygiene oder Mikrobiologie verfügt. Er ist 
für die Verhütung und Bekämpfung von Krankenhaus-
infektionen in dem ihm zugewiesenen Krankenhausbereich 
zuständig und muss der Erfassung und Klärung der Ursa-
che einzelner oder epidemisch auftretender Krankenhaus-

infektionen nachgehen, um gemeinsam mit dem leitenden 
Arzt entsprechende Gegenmaßnahmen einzuleiten. Bei 
größeren Kliniken sollte für jeden Fachbereich ein Hy-
gienebeauftragter bestimmt werden.

Der Hygienebeauft ragte führt seine Aufgaben im Ein-
vernehmen mit dem Krankenhaushygieniker und in Zu-
sammenarbeit mit der Hygienefachkraft  durch. Die Verant-
wortung für die Krankenhaushygiene in seinem Bereich 
trägt jedoch nicht er, sondern der zuständige Leiter der Ab-
teilung bzw. der Ärztliche Direktor der Klinik. Zur Verant-
wortung des Letzteren gehört auch, dass er dem Hygiene-
beauft ragten genügend Freiraum gibt, damit dieser seiner 
Aufgabe nachkommen und vor allem sich weiterbilden 
kann.

In vielen Kliniken haben die Hygienebeauft ragten nur 
Alibifunktion, weil sie nicht genügend Zeit haben und sie 
kein weiteres Personal, z. B. Hygienefachkräft e, unterstützt. 
Die Arbeit eines Hygienebeauft ragten bleibt ineff ektiv, 
wenn ihm nicht der Rat eines Krankenhaushygienikers zur 
Verfügung steht.

2.5 Krankenhausbetriebsingenieur

Einige hygienische Probleme im Krankenhaus stehen im 
Zusammenhang mit technischen Anlagen (z. B. Wasserver-
sorgung, Klimaanlage; 7 Kap: 17). Für die dabei auftreten-
den technischen Fragen ist innerhalb des Klinikhygiene-
teams ein Ingenieur als Ansprechpartner notwendig. Dieser 
sollte nach Möglichkeit ein Krankenhausbetriebsingenieur 
oder Hygiene- und Umwelttechnikingenieur mit einer spe-
ziellen Weiterbildung in Krankenhaushygiene sein. In klei-
neren Kliniken kann diese Aufgabe auch von einem Beauf-
tragten des technischen Betriebs übernommen werden.

2.6 Desinfektor

Spezielle Desinfektionsmaßnahmen, die nur von einem 
Desinfektor durchgeführt werden können, sind äußerst 
 selten geworden. Auf die Beschäftigung eines hauptamt-
lichen Desinfektors kann verzichtet werden; die Funktion 
des Desinfektors kann von Mitarbeitern des Reinigungs-
dienstes nach entsprechender Schulung übernommen wer-
den.

2.7 Mikrobiologisches Labor

Unerlässlich ist eine gute, schnelle und vertrauensvolle Zu-
sammenarbeit mit dem mikrobiologischen Labor. Etwa 
80% aller Krankenhausinfektionsepidemien lassen sich al-
lein aufgrund der Laborergebnisse frühzeitig erkennen. 
Auch das Auftreten multiresistenter Keime oder eine Ver-
änderung des Resistenzspektrums werden meist zuerst im 

2.7 ·  Mikrobiologisches Labor
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mikrobiologischenLabor bemerkt. Viele bakteriologische 
Laboratorien verfügen inzwischen über computergestützte 
Patientendateien, teilweise mit speziellen Epidemiologie-
programmen. Die Hygienefachkraft muss mit den Abfrage-
befehlen dieser Programme vertraut sein und auf diese 
Weise auch selbständig eine Recherche, z. B. nach bestimm-
ten Erregern, durchführen können.

Am wichtigsten ist jedoch der persönliche Kontakt zum 
Laborpersonal. Die Hygienefachkraft  muss bei besonders 
auff älligen Befunden direkt vom Labor telefonisch benach-
richtigt werden – es sollte festgelegt werde, bei welchen Er-
regern dies unbedingt erfolgen muss.

Erreger, bei deren Isolierung das mikrobiologische 
Labor sofort die zuständige Hygienefachkraft/den 
Hygienebeauftragten/Krankenhaushygieniker in-
formieren muss

4 Oxacillinresistenter Staphylococcus aureus (MRSA)
4 Vancomycinresistente Enterokokken (VRE)
4 Polyresistente Erreger (auch ESBL)
4 A-Streptokokken im Rachen- oder Wundabstrich
4 Salmonellen
4 Shigellen
4 Campylobacter spp. und andere Durchfallerreger
4 Rotaviren
4 Clostridium difficile
4 Mycobacterium tuberculosis
4 Legionellen
4 Noroviren
4 Meningokokken

Das mikrobiologische Labor, das auch den krankenhaus-
hygienischen mikrobiologisch-diagnostischen Service bie-
tet, sollte einige Minimalanforderungen erfüllen:
4 mehrmals täglich Hol- und Bringdienst,
4 schriftliche Anleitungen zu Materialentnahme und 

 Materialtransport,
4 Übermittlung wichtiger Befunde per Telefon oder Fax,
4 regelmäßige, mindestens halbjährliche Resistenzstatis-

tik der wichtigsten Erreger von Krankenhausinfektio-
nen ohne Copystrains,

4 keine »Laborgroßfabrik«.

Die Zusammenarbeit mit sog. Laborgroßfabriken ohne 
Krankenhaushygieniker sollte vermieden werden. Sie sind 
meist billig (was nicht notwendigerweise gleichzusetzen ist 
mit preiswert), häufig aber weit von der Klinik entfernt, 
sodass lange Transportzeiten notwendig sind. Mit der 
räumlichen Distanz zur Klinik gehen auch der Kontakt und 
insbesondere das Verständnis für die Probleme vor Ort in 
einer bestimmten Klinik verloren.
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 Eine Vielzahl an Faktoren tragen zu erhöhten nosokomialen 
Infektionsraten bei. Die Lebenserwartung und damit der 
Anteil alter Patienten mit z. T. chronischen Krankheiten 
steigen stetig an. Medizinische Fortschritte in Diagnostik 
und Therapie führen zu einer höheren Anzahl der dafür 
erforderlichen Eingriff e. Es werden immer häufi ger immun-
supprimierte Patienten (Infek tiologie, Rheumatologie, 
Hämatologie/Onkologie, Transplantation von Organen 
usw.) behandelt. Das zunehmende Problem der Antibioti-
karesistenz von Erregern und die Konsequenzen nosoko-
mialer Infektionen erfordern eine verlässliche Epidemiolo-
gie auf diesem Gebiet. Konsequenzen betreff en einerseits 
Patienten, bei denen es zu einer erhöhten Morbidität und 
Letalität durch nosokomiale Infektionen kommt, aber 
andererseits auch das Gesundheitswesen, dem zusätzliche 
– vermeidbare? – fi nanzielle Belastungen entstehen.
 Evidenzbasierte Empfehlungen, bei denen der jewei-
lige Einzelfall und die örtlichen Besonderheiten ebenfalls 

3 Epidemiologische Grundlagen

 R.-P. Vonberg 

Berücksichtigung fi nden, sind Voraussetzung für eine sinn-
volle und kosteneff ektive Vorgehensweise zur Senkung der 
nosokomialen Infektionsrate. In vielen Studien sind Häufi g-
keiten und Folgen verschiedener nosokomialer Infektions-
arten sowie Maßnahmen zu ihrer Prävention untersucht 
worden. Um die Qualität solcher Studien und die darauf 
basierenden Empfehlungen von Experten, die ja oftmals 
ebenfalls mit Kosten verbunden sind, kritisch beurteilen zu 
können, ist epidemiologisches Wissen unverzichtbar. Dies 
beinhaltet selbstverständlich auch die Kenntnis der jeweili-
gen Erreger solcher Infektionen sowie das Wissen um erre-
gerspezifi sche Übertragungswege. Die Epidemiologie 
nosokomialer Infektionen ist daher die Grundlage ihrer 
eigenen Verbesserung.

  »Es gibt nicht Kranke und Gesunde, sondern es gibt nur 
Untersuchte und nicht Untersuchte« (Johannes Rau, ehe-
maliger Bundespräsident).
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I

Definition

3.1 Terminologie

Um die Epidemiologie nosokomialer Infektionen verständ-
lich darstellen zu können, sollen zunächst einige wichtige 
Begriffe erklärt und ggf. durch Beispiele verdeutlicht wer-
den.

3.1.1 Epidemiologie

Die Epidemiologie beschäftigt sich mit dem Vorkommen, 
der Verbreitung und der Verteilung von infektiösen und 
nichtinfektiösen Krankheiten in der Gesamtbevölkerung 
oder einzelnen Bevölkerungsgruppen (Gordis 2001). 
 Davon ausgehend, dass Erkrankungen nicht zufällig ver-
teilt sind, sondern durch angeborene oder erworbene 
 Besonderheiten einzelner Individuen oder Gruppen oder 
durch Besonderheiten in deren Umfeld begünstigt wer-
den, dient die Epidemiologie mit drei verschiedenen 
 Methoden der Ermittlung von Ätiologie (Ursache), Aus-
maß, Verlauf und Prognose von Krankheiten und ermög-
licht auf diese Weise die Ermittlung von Risikofaktoren 
und den gezielten Einsatz von geeigneten Präventions-
maßnahmen.
1. Die deskriptive Epidemiologie (z. B. im Rahmen der 

Surveillance) beschreibt Häufigkeiten von Krankheiten 
in definierten Populationen. Häufigkeiten können so-
wohl in einem zeitlichen als auch örtlichen Zusammen-
hang gesehen werden oder die erkrankten Personen 
weisen bestimmte Besonderheiten auf, die sie von nicht 
Betroffenen unterscheidet. Werden auf diese Weise 
Auffälligkeiten erkannt, kann eine weiterführende 
 Methode angewendet werden.

2. Die analytische Epidemiologie untersucht Hypothe-
sen zur Entstehung von Krankheiten. Sind Häufungen 
von Erkrankungen bekannt geworden, können mit ihr 
retrospektiv Risikofaktoren bestimmt werden, die mit 
einer bestimmten Krankheit vergesellschaftet sind (z. B. 
Fallkontrollstudien), oder es werden in einem prospek-
tiven Ansatz Erkrankungen bei Personengruppen ver-
glichen, die sich in einem bestimmten Merkmal unter-
scheiden (z. B. Kohortenstudien). Diese Untersuchun-
gen geben einen starken Hinweis auf die Ursache oder 
Verbreitung von Erkrankungen, ohne jedoch einen 
kausalen Zusammenhang zu beweisen.

3. In der experimentellen Epidemiologie wird die Expo-
sition gegenüber einem Faktor oder einer Maßnahme, 
die möglicherweise vorteilhaft für den Patienten sein 
könnte, durch den Untersucher gezielt beeinflusst (z. B. 
Interventionsstudie) und prospektiv ein möglicher Un-
terschied der Untersuchungsgruppe gegenüber einer 
Kontrollgruppe bestimmt. Ob die dabei gewonnenen 
Erkenntnisse auch für Personen außerhalb der unter-
suchten Population Gültigkeit haben, muss jedoch zu-
nächst validiert werden.

3.1.2  Nosokomiale Infektion, Kolonisation, 
Kontamination, Transmission

Eine Infektion beschreibt das Eindringen eines Erregers 
(z. B. Bakterien oder Viren) in einen empfänglichen Wirt, 
in dem es dann zur Vermehrung dieses Erregers kommt. 
Infektionserreger können sowohl exogenen (von außen neu 
an den Wirt herangetragen) als auch endogenen (aus der 
eigenen Keimflora des Wirtes stammend) Ursprungs sein. 
In den meisten Fällen folgt auf die Infektion eine Reaktion 
des Wirtes (Immunantwort). Diese kann nach einer Inku-
bationszeit klinisch in Erscheinung treten (Symptome) 
oder aber dauerhaft inapparent verlaufen und nur nach ge-
zielter Diagnostik nachweisbar sein. Dabei ist zu beachten, 
dass auch Personen mit inapparenten Infektionen (z. B. Po-
liomyelitis) symptomatische oder weitere inapparente In-
fektionen bei anderen empfänglichen Personen auslösen 
können.

 Bei einer nosokomialen Infektion handelt es sich um 
eine Infektion, die zum Zeitpunkt der Aufnahme in das 
Krankenhaus noch nicht existierte und sich auch nicht 
in ihrer Inkubationsphase befand. Auch Infektionen, die 
im Krankenhaus erworben wurden, sich aber erst nach 
Entlassung des Patienten manifestieren, gelten als no-
sokomiale Infektion. Unerheblich ist dabei, ob diese 
 Infektion auf mangelhafte Hygiene zurückzuführen ist 
oder ob es sich um ein unvermeidbares Ereignis han-
delte (Geffers et al. 2002).

Exogene nosokomiale Infektionen können oft durch ge-
eignete hygienische Maßnahmen verhindert werden, z. B. 
durch adäquate Händedesinfektion. Die Mehrzahl noso-
komialer Infektionen sind jedoch endogene Infektionen, 
d. h., der Patient ist bereits Träger des Erregers z. B. auf 
Haut oder Schleimhaut im Nasen-Rachen-Raum oder im 
Magen-Darm-Trakt, bevor dieser bei ihm eine Infektion 
hervorruft. Für Infektionen dieser Art ist das Reduktions-
potenzial durch ein verbessertes krankenhaushygieni-
sches Management daher deutlich geringer. Aber es gibt 
auch endogene nosokomiale Infektionen, die durch 
 Hy giene beeinflussbar sind. Ein Beispiel dafür ist die 
 Desinfektion der Haut des Patienten (Reduktion seiner 
physiologischen Besiedelung) vor chirurgischen Eingrif-
fen, um einer Wundinfektion vorzubeugen, oder die 
Oberkörperhochlagerung zur Vermeidung endogener 
Pneumonien.

Bereits Surveillance nosokomialer Infektionen und 
Schulung des Personals tragen deutlich zur Reduktion der 
Infektionsraten bei (7 Kap. 11). Kommt es trotz Einhaltung 
aller Präventionsmaßnahmen zu einer nosokomialen In-
fektion, so gilt diese als unvermeidbar. Eine Liste nosoko-
mialer Infektionen mit den Defi nitionskriterien der CDC 
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zu ihrer Diagnose fi ndet sich in 7 Kap. 11 (s. auch Rüden et 
al. 2003).

Nicht jeder Kontakt mit einem Erreger führt zwangs-
läufi g auch zu einer Infektion. Oft  kommt es nur zu einer 
Kolonisation (Besiedelung, Trägerstatus) des Patienten. 
Diese Besiedelung mit Vermehrung des Erregers kann tran-
sient oder chronisch sein. Zu einem späteren Zeitpunkt 
kann eine Kolonisation in eine Infektion übergehen. Außer-
dem stellt sie eine Infektionsquelle für andere Patienten dar 
(7 Kap. 13).

Eine Kontamination (Verunreinigung) beschreibt das 
zeitweilige Vorkommen von Erregern auf Menschen oder 
Gegenständen. Kontaminationen tragen entscheidend zur 
Verbreitung von Erregern im Krankenhaus bei, wie z. B. 
über kontaminierte Hände des Personals oder dessen kon-
taminierte Arbeitskleidung.

Kommt es zur Übertragung eines Erregers von einem 
Patienten auf einen anderen Patienten, dann hat eine Trans-
mission stattgefunden. Mit molekularbiologischen Metho-
den (Typisierung) lässt sich die gemeinsame Herkunft  von 
Erregern (Klonalität) nachweisen. Oft  ist nachträglich je-
doch nicht zu ermitteln, wer der Spender und wer der Emp-
fänger des Erregers war. Um auch diese Frage beantworten 
zu können, müssen weitere Aspekte (Datum von Aufnahme 
bzw. Entlassung der Patienten und Ergebnisse von Scree-
niguntersuchungen zu Beginn des stationären Aufenthal-
tes) berücksichtigt werden. Transmissionen können auch 
zwischen Patienten erfolgen, deren Aufenthalt im Kranken-
haus gar nicht überlappt, indem der Erreger die Zwischen-
zeit als Kontamination (z. B. auf einem Stethoskop) über-
dauert hat. Transmissionen können von Kolonisationen, 
Kontaminationen oder Infektionen ausgehen.

3.1.3 Prävalenz, Inzidenz, Inzidenzdichte

Die Prävalenz beschreibt das Vorkommen einer Erkran-
kung (z. B. einer Infektion) innerhalb einer Bevölkerung in 
einem definierten Zeitraum und wird im Allgemeinen mit 
Hilfe von Querschnittsuntersuchungen erfasst (7 3.2.1). Sie 
ist definitionsgemäß der Anteil Erkrankter an der Gesamt-
zahl der Personen. Die Prävalenz berücksichtigt nicht den 
Beginn einer Erkrankung, aber steigt mit der Erkrankungs-
dauer an.

Mit der Inzidenz wird die Anzahl neuer Erkrankungs-
fälle in einem bestimmten Zeitraum oder pro Anzahl stati-
onärer Aufnahmen beschrieben (Longitudinalstudie, 
7 3.2.2). Sie wird bezogen auf die Anzahl aller Personen, die 
in diesem Zeitraum an dieser Erkrankung hätten erkranken 
können. Sie ist so eine Maßzahl für das Erkrankungsrisiko 
gefährdeter Personen. Wie groß die Anzahl der Erkrankten 
zu Beginn der Untersuchung ist, spielt dabei keine Rolle, 
ebenso wenig wie die Dauer der Erkrankung bei Betroff e-
nen. Durch die Erfassung der beobachteten Gefährdungs-
tage (z. B. Patiententage im Krankenhaus) tragen Patienten 

mit einer kurzen Liegedauer weniger zur Bezugsgröße im 
Nenner bei als »Langlieger«, die ein höheres Erkrankungs-
risiko z. B. für eine nosokomiale Infektion haben, da sie 
länger exponiert sind.

 Prävalenz: Anzahl der Patienten mit nosokomialer In-
fektion zu einem bestimmten Zeitpunkt bezogen auf 
die Anzahl untersuchter Patienten.

 Inzidenz: Anzahl neu aufgetretener nosokomialer In-
fektionen in einem definiertem Zeitraum oder Neuer-
krankungen pro Anzahl an Aufnahmen.

3.1.4 Endemie, Epidemie, Pandemie

Ein endemisches Niveau beschreibt die durchschnittliche 
Häufigkeit, mit der eine bestimmte Infektion auftritt. Die-
ses Niveau ist abhängig sowohl von regionalen Gegeben-
heiten (z. B. Malariarisiko in Abhängigkeit vom Reiseland) 
als auch von Merkmalen einer definierten Population, z. B. 
HIV-Infektion bei Drogenabhängigen. Bestimmt wird die 
endemische Situation durch fortlaufende Überwachung 
(Surveillance).

Treten örtlich und zeitlich begrenzt unerwartet häufi g 
spezifi sche Infektionen auf, spricht man von einer Epide-
mie (Ausbruch). Beeinfl ussende Faktoren sind die Art des 
Erregers und sein Übertragungsweg, die Zusammenset-
zung und Häufi gkeit von Kontakten der exponierten Per-
sonen sowie Ort und Zeit des Geschehens. Oft  ist für einen 
solchen Ausbruch eine gemeinsame Quelle verantwortlich, 
z. B. Legionelleninfektionen aus dem Trinkwassernetz ei-
nes Krankenhauses. Der Anteil nosokomialer Infektionen, 
die in Ausbrüchen auft reten, beträgt 2‒10% (Haley et al. 
1985b; Wenzel et al. 1983).

Abzugrenzen von der Epidemie ist die Pandemie. 
Hierbei handelt sich um eine Epidemie, die nicht örtlich 
begrenzt bleibt, sondern sich weltweit ausbreitet. Bei-
spielsweise sind Infektionen mit dem Infl uenzavirus 
 pandemisch aufgetreten. Im Zusammenhang mit noso-
komialen Infek tionen zeigen z. B. einige klonale MRSA-
Linien (Chung et al. 2004) sowie die Übertragungen  
von SARS-Coronaviren (Varia et al. 2003) pandemischen 
 Charakter.

3.2 Studientypen

Epidemiologie hat nicht nur deskriptiven Charakter, son-
dern bietet darüber hinaus wichtige Untersuchungsme-
thoden, um Risikofaktoren für bestimmte Erkrankungen 
zu finden oder Hypothesen zu Infektionen und deren Ur-
sachen zu entwickeln und mitunter zu prüfen. Abhängig 
von der Fragestellung ist ein bestimmtes Studiendesign zu 
wählen. Es ist dabei u. a. zu entscheiden, ob eine punk-

Definition

3.2 ·  Terminologie
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tuelle oder kontinuierliche Datenerfassung erfolgen soll 
und ob eine rein beschreibende oder gezielt verändernde 
Studie, ggf. durch Intervention des Untersuchers selbst, 
sinnvoll ist. Sollen die Auswirkungen von Veränderun-
gen, z. B. des Umfeldes, auf zukünftige Situationen un-
tersucht werden, so kann ein prospektiver Versuchsansatz 
gewählt werden. Für abgeschlossene Ereignisse bleibt 
 nur eine  retrospektive Beurteilung (Gastmeier u. Rüden 
2001;  Gastmeier u. Kramer 2004; Wenzel u. Nettleman 
1999).

3.2.1 Querschnittsstudien

Querschnittsstudien sind Momentaufnahmen, mit denen 
die Prävalenz von nosokomialen Infektionen ermittelt wer-
den kann. Am Tag der Untersuchung bereits kurierte Infek-
tionen werden nicht erfasst, ebenso wenig alle Infektionen, 
die in der Zukunft evtl. noch erfolgen werden. Die Erfas-
sungswahrscheinlichkeit einer nosokomialen Infektion in 
Prävalenzstudien ist also stark abhängig von der Infektions-
dauer. Erst eine wiederholte Durchführung dieser Studie 
kann durch Veränderungen in der Prävalenz Rückschlüsse 
auf Trends ermöglichen.

Vorteile von Prävalenzuntersuchungen sind ihr gerin-
ger Zeit- und Kostenaufwand. Sie werden daher gerne als 
orientierende Untersuchung zur Häufi gkeit nosokomialer 
Infektionen angewendet und steigern die Aufmerksamkeit 
beim behandelnden und pfl egenden Personal für die 
 Th ematik.

Im dargestellten Beispiel (. Abb. 3.1) beschreibt jede 
Linie die Aufenthaltsdauer eines Patienten mit einer noso-
komialer Infektion. An dem markierten Zeitpunkt werden 
in einer Querschnittsstudie zwei nosokomiale Infektionen 
erfasst. Die Häufung von Infektionen zuvor bleibt uner-
kannt. In einer Messung kurz danach wären hingegen gar 
keine Infektionen gefunden worden. Erst eine engmaschige 
Surveillance bildet das Infektionsgeschehen verlässlich ab. 
Die Prävalenz beschreibt nur eine aktuelle Situation und 
keinen Verlauf.

3.2.2  Kohortenstudien und relatives Risiko 
(RR)

Kohortenstudien gehören zu den Longitudinalstudien, da 
sie eine definierte Gruppe meistens prospektiv über einen 
längeren Zeitraum hin verfolgen (Exposition bekannt, 
Outcome untersucht). In der Regel wird eine kontrollierte 
 Kohortenstudie durchgeführt, in der zusätzlich zur Unter-
suchungsgruppe mit Exposition zeitgleich eine Kontroll-
gruppe ohne Exposition beobachtet wird. Es werden dann 
in der Untersuchungsgruppe und einer Kontrollgruppe 
 die Anzahl neuer nosokomialer Infektionen ermittelt 
 (Inzidenz), und aus dem Verhältnis dieser Infektionsraten 
zueinander wird das relative Risiko (RR) bestimmt. Das 
 RR besagt also, um wie viel häufiger eine Infektion in 
einer exponierten Gruppe gegenüber einer nicht ex-
ponierten Gruppe aufgetreten ist. Tritt nun in einer 
exponierten Gruppe eine Infektion ein Vielfaches häufi-
ger auf als  in  einer nicht exponierten Gruppe, dann 
scheint die Ex po sition als Risikofaktor für den Erwerb 
der Infektion in  Frage zu kommen. Berechnet wird das 
RR nach der  Formel RR=(a/a+b)/(c/c+d). Die Variablen 
werden der Vierfeldertafel entnommen, die in . Tab. 3.1 
dargestellt ist.

Ein RR>1 beschreibt ein erhöhtes Risiko bei Expo-
sition, bei RR<1 ist das Risiko einer Infektion bei Exposi-
tion geringer. Werden bei dem Vergleich der Gruppen 
mehrere verschiedene Gruppeneigenschaft en bemerkt, 
kann durch eine multivariate Regressionsanalyse ggf. die 
Assoziation eines Gruppenunterschiedes mit bzw. Ab-
hängigkeit von einem anderen Unterschied gefunden 
 werden.

. Abb. 3.1. Prävalenz einer 
nosokomialen Infektion

. Tab. 3.1. Vierfeldertafel zur Berechnung des relativen Risikos 
und der Odds-Ratio

Infektion Keine Infektion

Exposition a b

Keine Exposition c d

Zeit
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In dem hierzu aufgeführten Beispiel wird eine Stich-
probe von 61 Patienten aus 2 Stationen prospektiv unter-
sucht (. Abb. 3.2). Eine Gruppe von 27 Personen wird auf 
der Station A versorgt. Bei 4 dieser Patienten kommt es  
zu einer Infektion. Die Gruppe mit 34 Personen wird auf 
der Station B behandelt. In dieser Gruppe werden 22 Per-
sonen infi ziert. Das RR eine Infektion zu erleiden beträgt 
bei einer Behandlung auf Station A in dieser Stichprobe 
daher (4/27)/(12/34)=0,42, oder anders gesagt: Patienten, 
die  auf der Station B aufgenommen sind, haben ein 
(12/34)/ (4/27)=2,38-mal größeres RR, infi ziert zu 
 werden.

Eventuelle Inhomogenitäten zwischen den zu verglei-
chenden Gruppen lassen sich durch Stratifi zierung, Aus-
schluss, Matching oder logistische Regressionsanalyse aus-
gleichen. Die Cross-over-Studie, bei der nach der halben 
Studiendauer Untersuchungs- und Kontrollgruppe die 
 Rollen tauschen und daher gleichermaßen zu beiden Grup-
pen beitragen, unterstützt den Kausalitätsanspruch der un-
tersuchten Intervention.

3.2.3  Fallkontrollstudien und Odds-Ratio 
(OR)

Fallkontrollstudien haben in der Regel einen retrospektiven 
Ansatz. Es ist zu nosokomialen Infektionen gekommen 
(Outcome bekannt), aber nicht alle Personen sind betrof-
fen. Rückblickend sollen jetzt Risikofaktoren ermittelt wer-
den, die betroffene Personen kennzeichnen (Exposition 
untersucht). Diese Studienform ist daher geeignet zur Un-
tersuchung eines Ausbruchs (. Abb. 3.3).

Jedem betroff enen Patienten (»Fälle«) mit einer ein-
deutigen Falldefi nition – z. B. »Patienten mit nosokomialer 
Sepsis durch MRSA auf der Station 7 zwischen dem 14. 
und 29. April« werden ein oder mehrere nicht betroff ene 
Patienten gegenübergestellt (»Kontrollen«). Die »Kontrol-
len« sollten idealerweise Individuen sein, die potenziell 
demselben Risiko ausgesetzt waren exponiert zu sein und 
da mit selbst zu Fällen hätten werden können, aber es nicht 
wurden.

Eine besondere Form der Kontrolle ist die angepasste 
Kontrolle (matched case control design), bei der die »Kont-
rollen« den »Fällen« weitestgehend gleichen, abgesehen 
von den Variablen oder Merkmalen, die untersucht werden 

. Abb. 3.3. Fallkontrollstudien

. Abb. 3.2. Beispiel einer Kohortenstudie
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