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Aus der Facharbeit des VDI

hygienisch relevanter Flachen

Autor: H. Scholl

Die Richtlinie VDI 5706 Blatt 1 fiir
medizinische Einrichtungen

Vom Beschluss des VDI, diese Richtlinie
zu entwickeln, bis zur Verabschiedung zum
Weilkdruck lagen genau 5 Jahre und 25 Ar-
beitssitzungen. Von der Idee bis zur Verof-
fentlichung kann man noch ein Jahr dazu-
rechnen. Im Mai 2024 wird diese Richtli-
nienunverdffentlicht. Dazwischenlagendrei
Coronajahre, die die Wahrnehmung der Hy-
gienethematiknocheinmalverschéarfthaben
und in denen wir gelernt haben, in Web-
Meetings zu tagen. Parallel haben auch an-
dere Gruppen, das DIN und die KRINKO, an
neuen Regelwerken gearbeitet. Durch die
Vernetzung mit diesen Gruppen ist es dem
VDI gelungen, eine Richtlinie zu erstellen,
die die letzten wichtigen Entwicklungen un-
mittelbar beriicksichtigt und einen Beitrag
leisten kann zur richtigen Einschétzung des
Hygienerisikos und der Ableitung von MafR-
nahmen.

Einfache Klassifizierung

Die 1957 verdffentlichte und bereits auf das
Jahr 1939 zuriickgehende Risikoklassifizie-
rung des Mikrobiologen Earle Spaulding fir
medizinische Instrumente und Flachen hat
sich international bewahrt und wird auch
heute noch in fast allen Regelwerken ver-
wendet. Der Grund dafir ist, dass es sich
um eine leicht verstandliche und praktika-
ble Methode handelt. Spaulding betrach-
tet, mit welchem Gewebe das Instrument
in Kontakt kommt (kritisch, semikritisch,
nicht kritisch), klassifiziert danach das Ri-
siko und leitet auch das Niveau fiir die Auf-
bereitung ab (Desinfektion oder zusatzlich

>> Fir eilige Leser

Flr Medizinprodukte, die bestim-
mungsgemaRl mit dem menschlichen
Korper in Kontakt kommen, ist die
Risikoeinteilung in unkritisch, semi-
kritisch und kritisch geregelt. Fir
weitere Gegenstande und Flachen
im medizinischen Umfeld hat der VDI
einen einfachen Ansatz zur Risiko-
bewertung gesucht und eine Matrix
entwickelt, mit der der Anwender
mit Hilfe von zwei Parametern eine
schnelle Risikoklassifizierung durch-
flihren kann. In diesem Artikel wer-
den nun die Anwendungsbeispiele
betrachtet, die der VDI im Anhang
der Richtlinie ausflihrlich behandelt.
Mit dieser Matrix kann nun jeder
Anwender Gegenstande und Flachen
in seiner Gesundheitseinrichtung be-
werten und die Anforderungen an
die Aufbereitung (Reinigung, Desin-
fektion) festlegen.

Sterilisation). Spaulding betrachtete Instru-
mente und Flachen, die bestimmungsge-
malk mit dem menschlichen Korper in Kon-
takt kommen. Eine ebenfalls leicht ver-
standliche und praktikable Methode hatte
auch der VDI fiir die Klassifizierung von
Flachen im weiteren Patientenumfeld als

Ziel. Als einfach zu bestimmende Parame-
ter wurden der Umgebungsraum (Hygie-
nebereich) und die Beriihrungshaufigkeit
festgelegt.

Aufbereitungsmalnahmen

Als AufbereitungsmaRnahmen werden Rei-
nigung sowie Reinigung mit zuséatzlicher
Desinfektion festgelegt. An dieser Stelle
sei noch einmal darauf hingewiesen, dass
Desinfektion ohne vorherige griindliche Rei-
nigung nicht zuldssig ist, da hierbei Eiweilke
fixiert werden konnen. Dadurch verbleiben
Keime auf den Oberflachen, die durch das
Desinfektionsmittel nicht mehr inaktiviert
werden kdnnen. Die MalRnahme muss da-
her immer lauten: Reinigung plus Desinfek-
tion. Bei einer desinfizierenden Reinigung
werden beide Arbeitsschritte in einem Ar-
beitsgang durchgefiihrt. Die empfohlenen
Mindestanforderungen an die Aufbereitung
in der VDI-Richtlinie beschreiben bis auf die
unterste Stufe immer Reinigung und Des-
infektion als Manahme, jedoch mit unter-
schiedlicher Haufigkeit abhédngig von der
Risikostufe.

Risikobasierter Ansatz

Die VDI-Richtlinie basiert auf den Grundla-
gen des Risikomanagementprozesses, wie
erin der DIN EN ISO 14971 [1] fir Medizin-
produkte beschrieben wird. Die darin be-
schriebenen Prinzipien werden in der VDI-
Richtlinie auf das Risiko einer Ubertragung
von Infektionserregern {ber Flachen in
medizinischen Bereichen angewendet, mit
dem Ziel, die Flachen nach Hygieneanfor-
derungen zu klassifizieren.
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Einbeziehung der Krankenhausnorm
und der KRINKO-Empfehlung

Die 2021 neu erschienene DIN 13063 [2]
definiert 29 verschiedene Raumgruppen;
die 2022 iberarbeitete KRINKO-Empfeh- ©
lung [3] nennt 6 Risikobereiche. Im Anhang
A der VDI-Richtlinie werden nun zunéchst
die 6 Risikobereiche auf 3 Hygienebereiche
reduziert, anschlieRend den 29 Raumgrup-
penvon OP-Abteilung iiber Patientenzimmer
bis AuRenbereiche zugeordnet. Der Anwen-
der dieser Richtlinie kann schnell entschei-
den, in welchem Raum er sich befindet,
und so den Hygienebereich fiir die Risiko-
einschatzung ermitteln. Die Einteilung der
Hygienebereiche basiert auf der Einschét-
zung des Patientenrisikos. So befinden sich
beispielsweise auf der Intensivstation die
am starksten fiir Infektionen anfélligen Pa-
tienten.

FUJIFILM Healthcare

Einfache Risikomatrix

In der Matrix zur Risikobewertung steigt der
Schweregrad des maglichen gesundheitli-
chen Schadens abhéangig vom Hygienebe-
reich. Der zweite Parameter einer Risiko-
matrix ist die Eintrittswahrscheinlichkeit.
In der VDI-Risikomatrix nimmt die Wahr-
scheinlichkeit einer Infektion mit der Be-
rihrungshaufigkeit zu. Durch diese beiden
Parameter lasst sich jede Flache schnell ei-
ner Risikostufe in der Matrix zuordnen. Ge-
gebenenfalls gibt es zusatzlich zu berick-
sichtigende Kriterien. Der VDI hat im An-
hang der Richtlinie 15 Beispiele anhand der
beiden Parameter zunachst schnell klassi-
fiziert und anschlieBend die zusatzlich zu
beriicksichtigenden Kriterien ausfiihrlich
betrachtet. Es hat sich gezeigt, dass die
schnelle Einschatzung anhand der Risiko-
matrix unter normalen Bedingungen zum
gleichen Ergebnis fiihrt wie die vollstandi-
ge Betrachtung unter Beriicksichtigung al-
ler zusatzlichen Kriterien. In der Richtlinie
selbst verzichtet der VDI auf die grafische
Darstellung einer mit Beispielen gefiillten
Risikomatrix. Diese wollen wirim vorliegen-
den Artikel nun umsetzen.

RO Vernachlassigbares Risiko

Gemal der Risikomatrix werden Flachen,
die taglich weniger als einmal berlhrt wer-
den, inden 3 aus den Raumgruppen abgelei-
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teten Hygienebereichen der Risikostufe RO
(weil}) zugeordnet. Die empfohlene MaRk-
nahme (Mindestanforderung) ist Reinigung
nach Bedarf.

Betrachten wir das Beispiel der Gerdteun-
terseite eines Ultraschallgerats im Patien-
tenzimmer. Wegen der unwahrscheinlichen
Bertihrung landet diese Flache in der unters-
ten Stufe (s. Tabelle 1, weiller Bereich).
Wiirde dieses Gerat im OP oder auf der
Intensivstation eingesetzt werden, wiirden
sich trotz des hoheren Hygienebereichs kei-
ne Anderungen der MaRnahmen ergeben.
Ware die Unterseite nicht glatt, sondern
wiirde Vertiefungen oder Spalten aufwei-
sen, hatte das keinen Einfluss auf die Risi-

Bild 1: Komplexes
Medizinprodukt

mit unterschiedli-
chen Flachen, die
verschiedenen Risi-
kostufen zugeordnet
werden. Daraus las-
sen sich verschie-
dene Anforderungen
an die Reinigung
und Desinfektion
ableiten.

kostufe, aber es wiirde eine erhéhte Sorg-
falt bei der Reinigung erfordern.

R1 Geringes Risiko

InderRisikostufe R1 (hellgrau) befindensich
Flachen, die selten, also maximal nur einmal
taglich, beriihrt werden, sowie Flachen im
HygienebereichA1 (dassindBirordume, So-
zialbereiche, Flure, Technikraume und ahnli-
che).Dieempfohlene Mindestmalinahmefir
diese Risikostufe ist eine nutzungstdgliche
Reinigung.

Betrachten wir zunachst das Gehause eines
Ultraschallgerats im Untersuchungsraum
(s.Tabelle 1, hellgrauerBereich). Wiirdesich
das Geratz. B.im OP befinden, sowiirde sich
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Tabelle 1: Matrix zur Risikobewertung gefiillt mit den Beispielen aus VDI 5706 Blatt 1, Anhang B.

Hygienebereich (Hygienic Area A)

A1 ohne Infektionsrisiko

A2 mit mdglichem Infekti-
onsrisiko

A3 mit besonderem Infekti-
onsrisiko

A4 mit sichtbarer oder be-
kannter Kontamination

F3

haufig,
mehr als finfmal

e Tirklinke im Eingangs-
bereich

* Gantry im Untersuchungs-
raum

* Bedienfeld mit Tastatur eines
Ultraschallgerats im Unter-
suchungsraum

* Arbeitsflache im Stations-
bereich (unreiner Arbeitsraum
— Normalpflegestation)

* Liegeflache eines OP-Tischs
im Operationssaal

* Endoskopie-Gerdtewagen im
0P, Handgriffe und \Wagen-
seitenschienen (Seitenwande)

e QOperationsleuchte im OP,
Leuchtenkérper

* Andsthesiegerat im OP,
Handkontaktpunkte (Touch-
screen, Drehknopf, , Alarm-
Aus"-Knopf, Handrader,
Druckbegrenzungsventil,
pneumatische Drehregler und
Schalter fiir Gase, Arbeits-

Téigllliche flache, Griffmulden der Schub-
Beriihrung laden, Handgriffe)
(Touch

Frequency F) | p7

gelegentlich,
zwei- bis fiinfmal

e Lichtschalter im
Aufenthaltsraum

e Endoskopie-Geratewagen
im OP, Traghdden, Haltearme
und Ein-/Ausschalter

e Lagerschranktir im OP

e Operationsleuchte im OP,

e Operationsleuchte im OP.
Handgriff

F1 ..
selten * Gehause des Ultraschallge- Deckenaufhangung

o rats im Untersuchungsraum | e Anasthesiegerat im OP
einmal Riickwand und Seitenfléchen
FO ; i

. * Deckenlampe auf dem . . e Fest installierter Kabelkanal
unwahrschein- Flur  Gerdteunterseite des Ultra- im oP
lich, . . schallgerdts im Patienten- . L
) * Heizkorper im allge- ; * Andasthesiegerat im OP.

weniger als . Zimmer : .

' | meinen Aufenthaltsraum Unterseite des Gerats
einma

dadurch der Hygienebereich und die MaR-
nahme nicht d@ndern. Bei einer hoheren Be-
rihrungshaufigkeit, abzweimaltaglich, fihrt
dies zu einer Einstufung in die Risikostufe
R2. Die Malknahme ware dann eine nut-
zungstagliche Reinigung und Desinfektion.
Betrachten wir als weiteres Beispiel den
Lichtschalter im Aufenthaltsraum. Bei der
Betrachtung wird davon ausgegangen,
dass der Lichtschalter bei Bedarf betatigt
wird. Danach bleibt das Licht iiber mehrere
Stunden an. Damit wird die Beriihrungs-
haufigkeit fiir Hand- und Hautkontakt auf
weniger als fiinf Beriihrungen pro Tag ge-
schatzt. Dies entspricht der Einstufung
.gelegentlich” und Zeile F2 der Matrix zur
Risikobewertung. Wiirde diese Flache ,hau-
fig"” stattnur,,gelegentlich” bertihrt, so wiir-
de dies in dieser Raumgruppe nicht zu einer
hoheren Risikoeinstufung fiihren. Dahinge-

gen wiirde ein Lichtschalter im Patienten-
zimmer bei gelegentlicher oder haufiger Be-
rihrung in die Risikostufe R2 eingestuft und
nutzungstaglich zusatzlich desinfiziert bzw.
desinfizierend gereinigt werden miissen.

R2 Moderates Risiko

In der Risikostufe R2 (dunkelgrau) befinden
sich hauptsachlich Flachen, die gelegent-
lich, also zwei- bis fiinfmal taglich beriihrt
werden, sowie Flachen im Hygienebereich
A2.Das sind gewdhnliche Patientenzimmer,
Untersuchungs- und Behandlungsraume
sowie Sanitarraume. Die empfohlene Min-
destmalnahmefiirdiese Risikostufeisteine
nutzungstagliche Reinigung und Desinfek-
tion bzw. desinfizierende Reinigung.

Betrachtenwirauch hierals Beispiel das Ult-
raschallgerat im Untersuchungsraum, dies-
mal das Bedienfeld mit Tastatur (s. Tabelle 1,

dunkelgrauer Bereich). Bei der Bewertung
waurde eine ,haufige” Berlihrung angenom-
men. Wiirde das Bedienfeld wahrend des
gesamten Arbeitstages nur von einer Per-
son berihrt, ohne zwischendurch evtl. mit
kontaminierten Handen zurlickzukehren, so
wiirde dies als nur eine Berlihrung gewertet.
Die Klassifizierung wiirde dann zu R1 fiih-
ren. Im Beispiel wird aber davon ausgegan-
gen, dass mehrere Personenim Laufe eines
Arbeitstages das Bedienfeldberiihren. Beim
Betrachten der Risikomatrix sehen wir, dass
.gelegentliche” oder ,hdufige” Beriihrung
zur gleichen Risikoklassifizierung R2 fiihren.
Die empfohlene Malinahme ist eine nut-
zungstagliche Reinigung und Desinfektion.
Bestimmungsgemall wird bei der Ultra-
schalluntersuchung die Sonde in der einen
Hand gehalten und die Bedieneinheit mit der
anderen Hand betétigt. Somit ist eine indi-
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rekte Berlihrung der Patientin oder des Pati-
enten ausgeschlossen. Anwendende konn-
ten von dieser Praxis abweichen und somit
bewusst die Bedieneinheit kontaminieren.
Eine bekannte Kontamination wiirde zur
Klassifizierung R4 fiihren. Die sofortige und
gezielte Reinigung und Desinfektion wiirden
eine Ubertragung auf eine nachfolgende
Patientin oder einen Patienten verhindern.
Bei einem Einsatz des Ultraschallgerates
in einem interventionellen Bereich wiirde
sich der Hygienebereich von R2 auf R3 erhd-
hen. Die empfohlene Mainahme ware dann
eine desinfizierende Reinigung nach bzw.
vor jeder Nutzung. Eine Tastatur in einem
Biiroraum wiirde auch bei haufiger Beriih-
rung in R1 eingestuft. Somit ware lediglich
eine nutzungstagliche Reinigung die emp-
fohlene Malinahme.

Identifizierung von Kontaktflachen

Am Beispiel einer Tastatur kann man sehr
gut die Schwierigkeit der Identifizierung
von Kontaktflachen erkennen. Eine han-
delsiibliche Tastatur besitzt Vertiefungen,
Spalten und Hohlrdume. Die hygienisch re-
levante Flache ist die Kontaktflache. Somit
sollten bei der Klassifizierung die Flachen
betrachtet werden, die beriihrt werden
kénnen. Bei einer konventionellen Tastatur
werden die Buchstabenfelder und die seitli-
chenTastenflachen als Kontaktflacheniden-
tifiziert. Diesemiissengereinigtundggf. des-
infiziert werden. Das reinigende Wischtuch
inderHandistdabeidickerals derauftragen-
de Finger. Es muss also ein Wattestabchen
benutzt werden, um in die Vertiefungen zu
gelangen, damit alle beriihrten Flachen
auch bei der Reinigung und Desinfektion er-
reicht werden. Ein flaches, glattes Tasten-
feld und ein Tastenkeyboard wiirden in die
gleiche Risikoklasse gelangen, stellen aber
unterschiedliche Anforderungen an die Rei-
nigung und Desinfektion. Blatt 2 dieser VDI-
Richtlinienreihe gibt Hinweise fir das hygie-
negerechte Design von Eingabegeraten und
weiteren hygienisch relevanten Flachen.

R3 Hohes Risiko

In der Risikostufe R3 (hellorange) befinden
sich nur Flachen, die im Hygienebereich A3
(Intensivstation, Isolierbereiche, interventio-
nelleBereiche, OP) liegenunddie haufig, also
mehr als fiinfmal taglich, beriihrt werden.
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Tabelle 2: Bezug von Risikostufen (R) und empfohlenen MaBnahmen (M)

Risikostufe MaRBnahme

(Risk Level R) (Mindestanforderung an die Aufbereitung) (Measure M)
R4 sehr hoch M4 Reinigung und Desinfektion, sofort und gezielt

R3 hoch M3 Reinigung und Desinfektion nach bzw. vor jeder Nutzung
R2 moderat M2 Reinigung und Desinfektion, nutzungstéglich

R1 gering M1 Reinigung, nutzungstaglich

RO vernachlassigbar

MO Reinigung nach Bedarf

Betrachten wir das Beispiel der Liegeflache
eines OP-Tischsim Operationssaal (s. Tabel-
le1,hellorangerBereich). ObwohldieFlache
zumeistmitsterilenTuchernabgedecktwird,
wird davon ausgegangen, dass hier z.B.
durch Verrutschen, Durchtrénken o. A. oder
beiderUmlagerungderPatientinoderdes Pa-
tienten eine Kontamination des Tischs statt-
findet. Die empfohlene MaRRnahme ist Reini-
gung und Desinfektion nach bzw. vor jeder
Nutzung. Eine geringere Einschatzung der
Bertihrungshaufigkeit wiirde dazu fiihren,
dass die Flache nur nutzungstdglich gerei-
nigt und desinfiziert werden misste. Befin-
det sich die Liegeflache in einem anderen
Hygienebereich, z. B. die Liegeflache eines
Patiententisches im Untersuchungsraum,
so wirde auch dies zu einer niedrigeren
Risikostufe und empfohlener Mindestmal-
nahme fiihren.

R4 Sehr hohes Risiko

Einen Sonderfall stellt die Risikostufe R4
(dunkelorange) dar. Sie wurde eingefiihrt,
damitsichtbare oderbekannte Kontaminati-
on, z. B.nach einem Ereignis wie Erbrechen,
Auswurf, Inkontinenz, unmittelbar zu einer
MaRnahmefiihrt, namlich zur sofortigenund
gezielten Reinigung und Desinfektion.

Als praktisches Beispiel wurde in die Matrix
der Handgriff einer Operationsleuchte im OP
eingetragen (s. Tabelle 1,dunkelorangerBe-
reich). Die Positionierung des Leuchtenkor-
pers erfolgt iiber den sterilisierbaren Hand-
griff durch das Personal wahrend der OP Ei-
ne Kontamination mit Blut ist anzunehmen
und wahrscheinlich auch sichtbar, was

eine gezielte Reinigung und Desinfektion er-
fordert.

Beispiele mit vollstandiger Risiko-
bewertung

Die Beantwortung von zwei Fragen fiihrt zur
einfachen Hygieneklassifizierung: In wel-
chem Hygienebereich befindet sich das Ob-
jekt? Wie oft wird es im Tagesverlauf be-
rihrt? Dennoch gibt es in bestimmten Situ-
ationen eventuell zuséatzlich zu beriicksich-
tigende Kriterien, die eine hohere oder
auch niedrigere Klassifizierung erfordern. In
Kapitel 9 der VDI-Richtlinie werden 8 wei-
tere Kriterien ausfiihrlich beschrieben und
spaterbeijedemder 15 Beispieleim Anhang
ausfihrlich diskutiert. Zu diesen Kriterien
gehéren unter anderem der Ubertragungs-
weg, die Art der Flache, die Art der Be-
riihrung, der physische Zustand der Patien-
tin oder des Patienten, die (ibertragenden
Personen und die Art der Kontamination.

Gebrauchsanweisung beachten

Die hier beschriebene Hygieneklassifizie-
rung wurde fiir Fldichen in medizinischen
Einrichtungen entwickelt. Dabei handelt es
sich teilweise um Medizinprodukte, aber
auch um Maobelstiicke und andere Objekte
im medizinischen Umfeld. Bei Medizinpro-
dukten ist grundséatzlich die Gebrauchsan-
weisungzuberiicksichtigen. HierhatderHer-
steller im Zuge seiner Risikoanalyse schon
Angaben zu Reinigungs- und Desinfekti-
onsmalinahmen gemacht. Auch bei Nicht-
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Bild 2: Bisweilen ist es schwierig, die Kontaktflachen zu identifizieren.

Medizinprodukten ist dies gut maglich. Der
Hersteller sollte hier vorgeben, was grund-
satzlichmaglichist. Die Haufigkeit der MaR-
nahme sollte der Anwender aufgrund sei-
ner Risikoklassifizierung festlegen.

Fazit

Es gibt Flachen, die bestimmungsgemal
gar nicht berlihrt werden sollen, dennochim
taglichen Arbeitsablauf doch immer wieder
beriihrt werden und so einen Beitrag zur In-
fektionsubertragungleistenkdnnen. Ein Bei-
spiel hierfiir ist der Bildschirm eines reinen
Betrachtungsmonitors, der in der Praxis oft
mehr Fingerabdriicke aufweist, als man bei
bestimmungsgeméaler Benutzung erwarten
kénnte. Andererseits gibt es Flachen, die
zwar eine bestimmungsgemafe Beriihrung
erfordern, aber nicht taglich beriihrt wer-
den. Dazu gehdrt der Netzstecker eines Ge-

rdtes. Es gibt viele Gerate, die (iber Wochen
oder Monate am gleichen Ort verbleiben.
In diesem Fall wird der Netzstecker nicht
taglich beriihrt. Die Hygienematrix des VDI
soll dazu beitragen, Flachen im medizini-
schen Umfeld schnell einzuschatzen, um
die richtigen Hygienemalinahmen abzulei-
ten. Dabei kann jede Gesundheitseinrich-
tung die Matrix auch individuell anpassen.
Soist es beispielsweise diskutabel, ob Feld
A1/F3 dem hell- oder dunkelgrauen Bereich
zugeordnet wird. Der VDI empfiehlt bei sei-
nen Malinahmen Mindestanforderungen.
Die Gesundheitseinrichtung kann allerdings
hohere Hygienemalinahmen festlegen. In
der Praxis sollte die Hygienematrix dazu die-
nen, in jeder Gesundheitseinrichtung hygi-
enerelevante Flachen zu identifizieren und
abgestufte Malinahmen festzulegen.
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