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Interessenkonflikt

■ Niedergelassener Urologe + Belegarzt

■ Berufsverbandsarbeit in BvDU und Hessischer Urologengenossenschaft (HUeG)

■ Studienleitung Versorgungsforschungsstudien
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Handlungsfelder urologische Praxis

■ Urologisch medizinische 
Betreuung

■ Ärztlicher Bereitschaftsdienst

■ Ambulantes Operieren

■ Belegärztliches Operieren

■ Med. Tumortherapie

■ Sonographie

■ Röntgen

■ Labor

■ CME-Fortbildung

■ Zulassungen und Abrechnung – KV-
Spezifika

■ Praxisorganisation & 
Mitarbeiterführung

■ RiLi BÄK

■ QM

■ Datenschutz - DSGV

■ Hygiene & ABS

■ EDV – TI - TSVG

■ …..
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Handlungsfelder Hygiene
■ Gesetztestexte + Richtlinien + Leitlinien

■ Risikoeinschätzung der Einrichtung / med. Maßnahmen

■ Organisatorische Voraussetzungen

– Hygienevorschriften, Hygieneplan, Schulungen, QM, SOP´s

■ Räumliche Voraussetzungen

– OP/Eingriff

– MP-Aufbereitungsraum unsauber/sauber

– sonstige

■ Personelle Voraussetzungen

– Allgemeine Hygiene  

– OP-Betrieb (Hygienebeauftragter Arzt)

– MP-Aufbereitung (Fach-/Sachkunde)
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UroForum 2015

Verunsicherung / Interpretationsrahmen
KRINKO 2012 Tabelle 1: 
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Interpretationsproblematik - Risikoeinschätzung

Mündliche Aussage RKI 

(5/18): 

„dieses schießt über das 

Ziel hinaus“

2013-03 –KVB-Hygiene-Zystoskope(Anlage 9):
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RISIKO-BEURTEILUNG:  
- DER EINRICHTUNG

- DER MED. PROZEDUREN
- DER MEDIZINPRODUKTE
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Risikobewertung 
(ambulanter) „OP´s“ (2000)

Aus infektionshygienischer Sicht werden invasive Eingriffe nach ihrem 
infektionshygienischen Risiko (Ausmaß und Gefährdungsgrad) wie folgt 
eingeteilt: 

o Operationen (OP) 

o kleinere invasive Eingriffe (E) 

o invasive Untersuchungen und vergleichbare Maßnahmen 

In Abhängigkeit vom Kontaminationsgrad der betroffenen Körperregion werden 
sie unterteilt in Eingriffe 

o nicht kontaminierter Region (Gr.I), 

o sauberkontaminierter Region (Gr.II), 

o kontaminierter Region (Gr.III) 

o manifest infizierter Region (Gr.IV) sowie Eingriffe bei Patienten, welche mit multiresistenten 
Erregern [z.B. MRSA, VRE] besiedelt sind.

Quelle: Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 2000 · 43:644–648 © Springer-Verlag 2000  -

„Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen“
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Klassifizierung 
MP-Aufb.                 Operationen

KRINKO 2012
■ Unkritisch

■ Semikritisch

– Gruppe A

– Gruppe B

■ Kritisch 

– Gruppe A

– Gruppe B

– Gruppe C

Definition des MP-Produktes 
und dessen Aufbereitung 
(Risikobewertung)

IfSG §23 -> MedHygVO
■ Operationen (Kategorie A – Bsp.: 

transvesikale P-Adenom-ektomie)

■ Operative Eingriffe (Kat.  B – Bsp.: 
TUR-P )

■ Invasive Eingriffe (Kat. C - Bsp.: UC, 
URS, PNS)

Definition der Anforderungen an 
Hygienefachpersonal, bauliche, 
organisatorische Voraussetzungen



1
7

:1
3

:1
8

www.rki.de
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Prävention postoperativer Wundinfektionen

■ Definition SSI (surgical site infection) – Risiko

■ Definition Begriff OPERATION

■ Keine Unterscheidung ambulant- stationär

■ Berücksichtigung Eingriffsspektrum des OP-Zentrums

■ Berücksichtigung Patienten-eigener Risikofaktoren

➢ Risk Assement
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MP-AUFBEREITUNG
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MP-Aufbereitung

Von einer sachgerechte Aufbereitung wird ausgegangen, wenn 

die Herstelleranleitungen, 

die DIN EN-Normen

die RKI-Empfehlungen zur Aufbereitung von 
Medizinprodukten

beachtet werden. 

➢ Begehungen/Inspektionen werden (rechtzeitig?) angekündigt.
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KRINKO-Empfehlungen
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■ Unkritische Medizinprodukte:

Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in Berührung kommen. 

■ Semikritische Medizinprodukte:

Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in Berührung kommen.

■ Kritische Medizinprodukte:

Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen 
Arzneimitteln/sterilen Medizinprodukten, und Medizinprodukte, die bestimmungsgemäß die Haut 
oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, bzw. an inneren Geweben oder 
Organen zur Anwendung kommen, einschließlich Wunden  

➢ Bei Zweifeln an der Einstufung ist das Medizinprodukt der höheren (kritischeren) Risikostufe 
zuzuordnen. 

1.2.1 Risikobewertung
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Konstruktive und materialtechnische Details des Produktdesigns 
können erhöhte Anforderungen an die Aufbereitung stellen. Es ist 
deshalb erforderlich, diese Einstufung zu präzisieren: 

■ Semikritisch/kritisch A:
Aufbereitung ohne besondere Anforderungen  

■ Semikritisch/kritisch B: 
Aufbereitung mit erhöhten Anforderungen 

■ Kritisch C: 
Aufbereitung mit besonders hohe Anforderungen

1.2.1 Risikobewertung Untergruppen
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1.2.1. Risikobewertung - Tabelle 1
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1.2.1 Risikoklassifizierung

MP

Nur Berührung 
mit 

intakter Haut

Unkritisch

Desinfektion

Berührung mit 
Schleimhaut oder

kranker Haut

Semikritisch A/B

Nassdesinfektion
manuell möglich

Penetration von
Haut / 

Schleimhaut

Kritisch A/B

Maschinell -
RDG
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1.3. Validierung 

■ Installationsqualifikation

■ Betriebsqualifikation

■ Leistungsqualifikation

■ Herstellerangaben + 
Anpassen an die örtl. 
Gegebenheiten

■ Arbeitsanweisungen (SOP)

■ Qualitätskontrollen

dokumentiertes Verfahren 

zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der

erforderlichen Ergebnisse, 

die benötigt werden um zu beweisen, dass ein Verfahren

ständig Produkte liefert, die den vorgegebenen

Spezifikationen entsprechen

(DIN EN ISO 17664)

ZLG (Zentralstelle d. Länder f. Gesundheitsschutz) –

Länderarbeitskreis FEG 05: 

Ein geeignetes validiertes Verfahren im Sinne des § 8 

MPBetreibV ist ein Verfahren, welches ein definiertes 

Ergebnis (insbesondere Sauberkeit, Keimarmut/Sterilität 

und Funktionalität) reproduzierbar und nachweisbar 

ständig erbringt. 
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Validierung

Installations-
qualifizierung

■ Spezifikation am 
Aufstellungsort bei 
den gegebenen 
Bedingungen

■ „Hardware“ –
geeigneter 
Arbeitsbereich und 
notwendige 
Sachmittel

Betriebs-
qualifizierung

■ Standardabläufe

■ Verfahrensschritte /-

inhalte

■ Worst case Szenario

Leistungs-
qualifizierung

■ Laufende Erhebung 

und Speicherung von 

Prüfparametern 

■ Dokumentiert den 

korrekten 

Prozessablauf
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DGSV Checklisten zur Validierung
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MPBetreibV  §8
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Leistungs - Qualitätskontrollen Reinigung und Desinfektion

Kommerzieller Proteinnachweis:  

Pyromol-E Test Kit + EndoSwabs

Mikrobiologische Kontrollen: Abstrich- und Spülwasser-Kulturen
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KRINKO Anlage 5 - Räumlichkeiten
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Die Räumlichkeiten für die Aufbereitung von Medizin-

produkten sind so zu gestalten, dass ein logischer Ablauf 

der Tätigkeiten möglich ist. 

Räumlichkeiten für die Aufbereitung
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Aufbereitungsraum Beispiele
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2. Durchführung der Aufbereitung
2.1 Aufbereitung nicht angewendeter MP

2.2 Aufbereitung angewendeter MP

- Vorbereitung

- Reinigung, Desinfektion, Spülung, Trocknung

- optische Kontrolle

- Prüfung der techn. funktionellen Sicherheit

- Verpackung

- Sterilisation

- Kennzeichnung

- Freigabe zur Anwendung

- Chargendokumentation

3. Transport und Lagerung
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Anlagen KRINKO-Empfehlung 2012

1. Zum Begriff „geeignete validierte Verfahren“

2. Prüfung der technisch-funktionellen Sicherheit

3. Inbetriebnahme und Betrieb von Reinigungs-Desinfektionsgeräten (RDG)….

4. Inbetriebnahme und Betrieb von Kleinststerilisatoren…

5. Übersicht über Anforderungen an die Aufbereitungseinheiten für Medizinprodukte

6. Sachkenntnis des Personals

7. Maßnahmen zur Minimierung des Risikos durch CJK…

8. Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und ….
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Anlage 6: Sachkenntnis des Personals

■ Qualifikation wird vermutet…nachgewiesene Ausbildung in…. 

Medizinalfachberufen… Inhalte in den Rahmenlehrplänen verankert sind… 

■ Sachkenntnis umfasst folgende Inhalte: 

– Instrumentenkunde

– Kenntnisse in Hygiene /Mikrobiologie

– Risikobewertung und Einstufung von MP

– Schwerpunkte der Aufbereitung

– Räumlich und organisatorische Aspekte

– …….
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ARBEITSPAPIER ZUR MP 
AUFBEREITUNG 

CYSTOSKOP
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IST DIE CYSTOSKOPIE 
UNTER 

WIRTSCHAFTLICHEN 
GESICHTSPUNKTEN NOCH 

ZU ERBRINGEN?
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Anforderungen Hygiene:

▪ QM
▪ QM-Hygiene

▪ Handbuch
▪ Arbeitsanweisungen
▪ Dokumentation 
▪ Kontrollen
▪ Qualifikationen von Arzt 

und MFA´s
▪ Ausstattung der Praxen

▪ Räumlich
▪ Personell
▪ Arbeitsmaterialien

Begehungen durch Aufsichtsbehörden 
(Gesundheitsamt, RP):

➢ Kein einheitliches Verwaltungshandeln
➢ Externe Beratung / Kontrollen

➢ Unabhängiges Labor: Resteiweiß
➢ Unabhängiges Labor: 

Mikrobiologie
➢ Validierer
➢ Hygieniker
➢ …..
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Wirtschaftliche Betrachtung

EBM: 
Cystoskopie Mann: 47,31€
Cystoskopie Frau: 28,00€

Berechnung:

Untersuchungsbezogene Kosten
Durchführung Cystoskopie
• Zeitaufwand (Arzt/MFA)
• Materialaufwand

Aufbereitung Cystoskopie
• Zeitaufwand MFA
• Materialaufwand

Untersuchungsunabhängige Kosten
• Organisatorischer Zeitaufwand QM
• Fortbildung Arzt / MFA
• Tgl. Routine-Checks
• Begehung Aufsichtsbehörden
• Anschaffungskosten

• Cystoskope
• Untersuchungsstuhl
• …
• Aufbereitungsraum
• Ultraschallreiniger
• RDG; Steri

• Validierung
• Wartung und STK

IST Situation (09.03.2019)

Vergütung 26310 (Zystoskopie Mann) 47,31 € 

Vergütung 26311 (Zystoskopie Frau) 28,00 € 

Arztleistung (AL) 57,87 €

Technische Leistung (TL): 

TL für flexible UC - manuelle Aufbereitung 121,26 €

TL für flexibel UC - maschinelle Aufbereitung 123,70 €

TL für starre UC - manuelle Aufbereitung 126,26 €

TL für starre UC - maschinelle Aufbereitung 128,70 €
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Finanzierungsdefizit Cystoskopie Deutschland 
2018

Hessen: 

GOP 26310: 26.624

GOP 26311: 28.424

Gesamt: 55.048

Hessen: 

Unterdeckung: 8.08 Mio €

Unterdeckung bundesweit im Jahr 2018: 

674.639 Cystoskopien

100 Mio €
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Situation Urologie 4/18 – KVH- Angaben
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Situation Urologie 4/18 – KVH- Angaben

Hessen:  Cystoskopie

Unterdeckung: 8.08 Mio €
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Warum DGSV?

Hygiene 

….. ist wichtig -> zukünftig noch wesentlich mehr

….. bedarf der risikoadaptierten Umsetzung (Augenmaß)

Wir UROLOGEN wollen

….. mit allen wichtigen „Playern“ ins Gespräch kommen

….. Diskussion und Mitarbeit anbieten – Konzepte erarbeiten

Wir UROLOGEN werden

….. uns einsetzen eine adäquate Gegenfinanzierung der hygienischen

Erforderlichkeiten

….. ein bundesweites Aussetzen der Cystoskopie noch dieses Jahr      

anregen
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VIELEN DANK FÜR DIE 
AUFMERKSAMKEIT
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BACK UP
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Sterile Körperhöhle

sterile Körperhöhle = sterile Körperhöhle? 

Der Unterschied:

■ natürlichen, häufig physiologisch besiedelter Zugang

■ physiologisches Drainagesystem

■ Immunkompetenz

? 

=

Journal of translational

medicine 2012, 10:174
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KRINKO-Empfehlungen 4/18
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KRINKO-Empfehlungen 4/18
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KRINKO-Empfehlungen 4/18
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KRINKO-Empfehlungen 4/18
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Nationales Referenz Zentrum
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BDU-Arbeitspapier Cystoskop-
Aufbereitung 2019

– Für die Praxen

– Für EBM-Verhandlungen 

(BDU)

– Abstimmung mit RKI und GA 

Frankfurt erfolgt


