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„Mikro-Organismen können Makro-Probleme 
verursachen. Das richtige Hygienemanagement 
stellt eine wichtige Basis für eine erfolgreiche 

medizinische Behandlung dar. Weder 
Patient*innen noch medizinisches Personal sollten 
sich im Rahmen einer medizinischen Behandlung 

eine vermeidbare Infektion zuziehen.“ 

©freepik

©freepik

https://www.bbraun.de/de/produkte-und-loesungen/therapien/hygienemanagement.html
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Curriculum

• Hygienemanagement im Krankenhaus (Theorie)
• Desinfektionsmittel und Desinfektionsverfahren
• Hygienepläne
• Qualitätsrichtlinien
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Übertragungswege

Direkt
•Infektiöser Mensch: Kontakt oder Partikel 

Aufwirbelung

Indirekt 
•Hände von Mitarbeitenden oder Oberflächen
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Hygienemanagement

Dient der Erhaltung der Hygiene & der 
Infektionsprävention in medizinischen 

Einrichtungen. 

• Umfasst hierfür die notwendige
• Organisation
• Umsetzung
• Kontrolle von Maßnahmen 

Dazu zählen Maßnahmen wie 

• regelmäßige Reinigung und Desinfektion 
von Räumlichkeiten und Geräten 

• korrekte Entsorgung von medizinischen 
Abfällen

• Einhaltung persönlicher 
Hygienevorschriften 

• Schulungen des Personals in Praktiken der 
Hygiene
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Qualität eines Arzneimittels muss produziert werden

• Kontrollen können nur überprüfen, was 
durch die Produktionsart sichergestellt 
werden muss

à GMP-gerechte Produktion
• Es gibt klare Vorgaben für den 

Hygienestatus eines Arzneimittels
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• Rechtlicher Rahmen für die ApothekenbetriebsordnungAMG

• Schutzverordnungen und PandemieplanInfektionsschutzgesetz 

• Vorgaben zur mikrobiologischen ReinheitPh. Eur. 

• Forderungen zur Raum- und PersonalhygieneEU-GMP-Leitfaden*

• Forderungen zur Raum- und PersonalhygienePIC/S Guide**

• HygienemanagementBAK- Leitlinie 

• HygieneleitfadenGesellschaft für Dermopharmazie 

• DesinfektionsmittellisteRKI und VAH
*   für Human- und Tierarzneimittel sowie 
** to Manufactoring Practice for Medical  Products 
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Gesetz, Richtlinie, Leitlinie

Apotheke: nur 
eingeschränkt 

relevant 
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ADKA: keine 
eigene LL



Geeignete 
Hygienemaßnahmen für 

Personal und Räume 

Häufigkeit und Art der 
Reinigung und 
Desinfektion 

Festlegung 
einzusetzender Mittel 

und Geräte

Erstellung eines 
Hygieneplans (schriftlich)

Durchführung des 
Hygieneplans ist zu 

dokumentieren
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Forderung der Gesetzgeber an die Apothekenleitung 
§4a ApBetrO
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Anforderungen der ApBetrO an die Herstellung

Festlegung im QM zu

• Hygienemaßnahmen
• Hygienischem Verhalten des Personals
• Art der Schutzkleidung für die Herstellung
• Art und Weise und Häufigkeit der Umkleidevorgänge
• Eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsmittel

§35 ApBetrO
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„Das Wort Hygiene stammt aus dem Altgriechischen 
und bedeutet "der Gesundheit dienen". Hygiene ist 
also die Lehre und die betriebliche Praxis der 
Gesunderhaltung von Menschen durch eine gezielte 
Reinhaltung des Körpers, der Arbeitskleidung und der 
Arbeitsumgebung sowie ein hygienegerechtes 
Verhalten der Beteiligten.“

https://www.bbraun.de/de/produkte-und-loesungen/therapien/hygienemanagement.html
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Hygiene kann in drei Bereiche eingeteilt werden

• Betriebshygiene
• Personalhygiene
• Produktionshygiene

Der jeweils geforderte Hygienestatus für 
pharmazeutische Zubereitungen ergibt 

sich aus den Bestimmungen der 
Arzneibüchern
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Die Arzneibücher definieren den Hygienestatus 

Ph.Eur. 5.1.1

• Methoden zur Herstellung steriler Zubereitungen

Ph.Eur. 5.1.4

• Mikrobiologische Qualität von nicht sterilen pharmazeutischen Zubereitungen und 
von Substanzen zur pharmazeutischen Verwendung

Ph.Eur. 5.1.8

• Mikrobiologische Qualität von pflanzlichen Arzneimitteln zum Einnehmen und von 
Extrakten zu deren Herstellung
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Was heißt das im Detail?
Definition mikrobiologischer Grenzwerte je nach Darreichungsform und Anwendungsart

geeignete Maßnahmen bei 
• Prüfung der Ausgangsstoffe 
• Herstellung und Verpackung
• Lagerung und Inverkehrbringen 
• zur Gewährleistung der mikrobiologischen Qualität, 
• ggf. vor der Verarbeitung bestimmter Ausgangsstoffe mit potentiell hoher mikrobiologischer Belastung 

Anwendung eines geeigneten Verfahrens zur Verminderung der Keimzahl
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Mögliche Kontaminationsquellen 

Mensch

Herstellungs-
verfahren

Ausgangsstoff

Luft und Raum
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2026 Neufassung 
aktuell im 

Freigabeprozess



ΩΩDesinfektionsverfahren



Aseptisches Arbeiten betrifft den gesamten Prozess

• Die Qualität des Arzneimittels wird durch 
das Herstellungsverfahren sicher gestellt
• Prozess so keimarm wie möglich gestalten
• geeignetes und validiertes Verfahren
• idR keine abschließende Prüfung des Produkts 

zerstörungsfrei möglich 
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Begriffsdefinitionen im Vergleich

Was bedeutet Reinigen?

• Entfernung grober Verunreinigungen ànur gereinigte Flächen können desinfiziert werden 

• mechanisches Abtragen von Keimen
• Tenside und Wasserrückstände sind vor der Desinfektion zu entfernen

• Reinigung ist teilweise erforderlich, um Desinfektionsmittelrückstände zu entfernen
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Desinfektion: 
•Von 1.000.000 KbE dürfen nach 

optimaler Desinfektion max. 10 
überleben

Sterilisation: 
•von 1.000.000 KbE dürfen nach 

optimaler Sterilisation 0 KbE
überleben 

Reinigung: 
• Von 1.000.000 KbE

überleben nach optimaler 
Reinigung  10.000 KbE
(kolonienbildende Einheiten)



Begriffsdefinitionen im Vergleich

Was bedeutet Desinfizieren?
• Bestandteil der aseptischen Arbeitsweise
• soll „totes und lebendes Material in den Zustand versetzen, dass es nicht mehr infizieren 

kann“ (DAB)
• Reduktion krankmachender Keime durch Abtöten oder Inaktivieren
• chemische und physikalische Verfahren zur Reduktion um > log 5
• geprüfte Mittel (Listen)

Desinfektion: 
•Von 1.000.000 KbE dürfen nach 

optimaler Desinfektion max. 10 
überleben

Sterilisation: 
•von 1.000.000 KbE dürfen nach 

optimaler Sterilisation 0 KbE
überleben 
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Reinigung: 
• Von 1.000.000 KbE

überleben nach optimaler 
Reinigung  10.000 KbE
(kolonienbildende Einheiten)
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Begriffsdefinitionen im Vergleich

Was bedeutet Sterilisieren?
• Abtöten sämtlicher Keime
• frei von vermehrungsfähigen Keimen

Desinfektion: 
• Von 1.000.000 KbE dürfen 

nach optimaler Desinfektion 
max. 10 überleben

Reinigung: 
• Von 1.000.000 KbE überleben 

nach optimaler Reinigung  
10.000 KbE (Kolonienbildende
Einheiten)

Sterilisation: 
• von 1.000.000 KbE dürfen 

nach optimaler Sterilisation 0 
KbE überleben 
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Begriffsdefinitionen in der Übersicht

Dekontamination 
• Entfernung oder Reduktion der Zahl von Mikroorganismen, die z.B. einen Gegenstand kontaminieren

Asepsis
• Maßnahmen, die verhindern sollen, dass eine mikrobielle Kontamination z.B. von Materialien, Produkten oder Wunden stattfindet
• Aseptisches Arbeiten: striktes Vermeiden des Einbringens von Keimen während des Herstellungsprozesses

Antiseptik
• antimikrobielle Maßnahmen am Ausgangsort / an einer Eintrittspforte einer möglichen Infektion
• Ziel: unerwünschte Kolonisation / Infektion vorbeugen /zu behandeln, 
• Bekämpfung von Keimen in oder auf lebendem Gewebe mit Desinfektionsmitteln

Desinfektionsmittel
• antimikrobiell wirksame Substanzen, die zur Infektionsprophylaxe dienen

Antiseptika
• Verwendung von Desinfektionsmitteln auf oder im lebenden Gewebe, prophylaktisch (z.B. präoperativ) als auch therapeutisch (z.B. Wundantiseptik)
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Aseptisches Arbeiten senkt die Kontaminationsgefahr

• Keimquellen mindern oder ausschalten
• Ausgangsstoffe und Geräte soweit möglich sterilisiert einsetzen
• sterile Primärpackmittel
• Arbeitsgänge in keimarmer Umgebung
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Flächen-
desinfektion

Hände-
desinfektion

Haut-
desinfektion

Instrumenten
-desinfektion

Wäsche-
desinfektion
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Desinfektionsmittel – und die Anwendungsbereiche

Physikalisch

• Feuchte oder trockene Hitze
• Vernebeln, Bedampfen
• Bestrahlen (UV)
• mechanische Verfahren

Chemische Desinfektion mit 
Desinfektionsmitteln
• Eignung für Zweck
• Wirkspektrum
• Einwirkzeit
• Verträglichkeit
• Umweltbelastung

sicherer wirksam
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verfahren

Desinfektions-
mittel Hände Fläche Qualitäts-

richtlinien Hygienepläne



ΩΩDesinfektionsmittel
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Tab. 1.2 Wirkspektren verschiedener Desinfektionsmittel nach RKI, VAH und DVV

Wirkspektrum Wirksam gegen Beispiel Keime
Ba

kt
er

ie
n

Bakterizid
Wirksam gegen lebende Bakterien, nicht gegen 
Mykobakterien und Sporen

Staphylococcus aureus, 
Pseudomonas aeruginosa

Sporozid
Wirksam gegen die resistenten Dauerformen der 
Bakterien: Sporen

Clostridoides difficile Sporen

Mykobakterizid
Wirksam gegen atypische Mykobakterien (wachsartige 
Zellwand)

Mycobacterium avium oder 
intracellulare

Tuberkulozid
Speziell wirksam gegen das tuberkulose auslösende 
Mykobakterium

Mycobacterium tuberculosis

Vi
re

n

Begrenzt viruzid
Wirksam nur gegen behüllte Viren Influenzavirus, 

SARS-CoV-2, HIV

Begrenzt viruzid plus
Wirksam gegen behüllte Viren und wenige unbehüllte 
Viren

Adeno-, Noro- und Rotaviren

Viruzid
Wirksam gegen behüllte Viren und wenige unbehüllte 
Viren

Polio, HPV, Hepatitis-A-Virus 
(HAV)

Pi
lze Fungizid

Wirksam gegen Schimmelpilze, Hefen (Sprosspilze) und 
deren Sporen

Apergillus fumigatus

Levurozid
Wirksam gegen Hefepilze (Sprosspilze) Candida albicans



Größe

• 0,01 - 1 μm

Aufbau

• Erbinformation 
(DNA oder RNA)

• in Proteinkapsel 
(Kapsid)

• ggf. Virushülle 
(Lipiddoppel-
schicht = behüllt)

Vermehrung 

• nur in 
Wirtstoffwechsel

• zwingt 
Proteinsynthese-
apparat zur 
Produktion neuer 
Viren 

• Freisetzung durch 
Lyse oder 
Ausschleusung

Infektionswege 

• Diverse
• z.B. Tröpfchen-

oder 
Schmierinfektion

Beispiele

• Influenza
• Norovirus
• HIV
• HPV
• SARS-CoV-2 

Steckbrief - Viren
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Risikogruppe 2

•können eine Krankheit beim Menschen hervorrufen 
•Gefahr für Beschäftigte
•Verbreitung in Bevölkerung ist unwahrscheinlich
•Vorbeugung und Behandlung ist möglich
• Influenza, Hepatitis A, Norovirus

Risikogruppe 3

•können eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen 
•ernste Gefahr für Beschäftigte
•Verbreitung in Bevölkerung kann bestehen
•wirksame Vorbeugung und Behandlung ist möglich
•Hepatitis C, SARS-CoV-2 (vorläufig nach Beschluss 1/2020 des ABAS)

Risikogruppe 4

•können eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen 
•ernste Gefahr für Beschäftigte
•Verbreitung in Bevölkerung u. U. groß
•wirksame Vorbeugung und Behandlung ist normalerweise nicht möglich
•Ebola

27© Dr. Julia Potschadel

Viren und ihre Gefahren - Biostoffverordnung
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https://www.spektrum.de/lexikon/biologie/viren/69637
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https://www.spektrum.de/lexikon/biologie/viren/69637
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begrenzt viruzid

• behüllte Viren 
(mit Lipidmembran)

begrenzt viruzid 
PLUS 

• behüllte Viren 
sowie zusätzlich 
gegen Adeno-, 
Noro- und 
Rotaviren 
(sind parCell lipophiler)

viruzid

• behüllte und 
unbehüllte Viren 
(schwer zu inakCvieren) 

© Dr. Julia Potschadel

Desinfektionsmittel und was sie können (sollten)

Inaktiviert nur behüllte Viren Inak9viert auch Adeno-, Noro- & Rotaviren Inaktiviert alle Viren
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Oxida]ons
-mi^el

• Wasserstoff-
peroxid

Carbonyl-
verbindungen

• Isopropanol
• Ethanol
• Formaldehyd 

Säuren und 
Basen

• organische 
Säuren

• anorganische 
Säuren

• anorganische 
Basen

Halogene

• Chlor
• Jod
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DesinfekGonsmiHel – eine Typfrage?

Zielstrukturen: 
Proteindenaturierung

Zielstrukturen: 
Proteindenaturierung

Zielstrukturen: Zerstörung 
organischer Moleküle

Zielstrukturen: Hydrolyse, 
Spaltung von Nukleinsäuren, 
Denaturierung von Proteinen
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gutes Spektrum
hohe Verträglichkeit
keine Sporozidie



Desinfektionsmittel finden und bewerten

RKI Liste
• vornehmlich behördlich angeordnete Desinfektion z.B. bei speziellen Erregern, Einteilung:

• A: Abtötung von vegetativen Bakterien einschließlich Mykobakterien sowie von Pilzen einschließlich 
Pilzsporen

• B: Inaktivierung von Viren (= viruzid, wirksam gegen behüllte & unbehüllte Viren)
• C: Abtötung von Sporen des Milzbranderregers
• D: Abtötung von Sporen des Gasbrand- und Tetanuserregers

VAH Liste
• in erster Linie routinemäßige Desinfektion

Unterschiede insbesondere in den Angaben zur Flächen- und Instrumentendesinfektion
• Prüfmethoden, Art der Prüfanschmutzung, Auswahl der Testorganismen, Konzentrationsangaben, 

Einwirkzeiten
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Geprüfte Desinfektionsmittel - VAH Liste

• Die VAH-Liste ist das Verzeichnis der vom VAH geprüften 
Desinfektionsmittel und Verfahren. Anwender finden darin alle vom 
VAH zertifizierten Produkte mit den entsprechenden 
Gebrauchsinformationen, Anwendungshinweisen sowie 
Erläuterungen zur Prüfmethodik.
• hMps://www.vah-liste.de
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https://www.vah-liste.de/


Wirkungsmechanismen: Zielstrukturen häufig mikrobielle 
Proteine (Langfassung)
 Halogene

• → Denaturierung von Proteinen z.B. durch Zerstörung der Struktur von Membranproteinen und Enzymen 
(Halogenierung)

Aldehyde

• → eiweißdenaturierend (Reak]on mit Amino- oder Säureamidgruppen mikrobieller Proteine) →Störung 
der Membranpermeabilität, Zelltod von MO Cave: Eiweißfehler (Wirkungsverlust durch Serum, Eiter u.a. )

Alkohole und Phenole
• → Schädigung von Membranproteinen

Detergenzien

• → Schädigung der Struktur von Membranen durch Oberflächenak]vität
Oxidationsmittel

• → oxidative Zerstörung organischer Moleküle, nachhaltige Störung ihrer Funktion
Säuren und Basen

• →pH-abhängige Hydrolyse, Spaltung von Nukleinsäuren, Eiweißdenaturierung
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Alkohole sind schnell und recht hautfreundlich

Alkohol gegen Ethanol n-Propanol Iso-Propanol

Bakterien +++ +++ ++(+)

Behüllte Viren +++ +++ +++

Unbehüllte Viren ++ -
(Rota: ++)

-
(Rota: ++)

Bakterielle 
Sporen

- - -

Hefen/ 
Aspergillen

++
(Hefen: +++)

++ ++
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Hände: 30 Sec. hygienisch
1,5 - 3 min. chirurgisch

Zielstrukturen: 
Membranproteine

Reizt die Haut und 
trocknet sie aus

Sehr schnelle Wirkung 
und Abtrocknung

Brand- und Explosionsgefahr 
(mengenabhängig)

à Zur Schnelldesinfektion begrenzter Flächen, wenn kurze Einwirkzeit erforderlich
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niemals miteinander 
mischen

nur für den 
angegebenen Zweck 

nutzen

Beim Umfüllen, 
Verdünnen und 

Anwenden geeignete 
Schutzausrüstung 

tragen 
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Desinfektionsmittel können auch Gefahrstoffe sein.

©freepik
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Formaldehyde sollten vermieden werden
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Kennzeichnung
FF = formaldehydfrei

Allgemeines Desinfektions-
verfahren

Desinfektions-
mittel Hände Fläche Qualitäts-

richtlinien Hygienepläne



Quartäre Ammoniumverbindungen

Oberflächenakbve quartäre Ammoniumverbindungen (QAV, Quats) 
mit Tensideigenschaeen → Invertseifen

• Beispiele: Benzalkoniumchlorid, Dequaliniumchlorid, Didecyldimethylammoniumchlorid, 
Mecetroniumetilsulfat

• Wirkungsspektrum: Bakterien, aber nicht Mykobakterien und Sporen, gegen unbehüllte Viren nur wenig 
wirksam à Inaktivierung durch Eiweiß, Eiter und Serum

• Einsatz: Zusatz zur Händedesinfektion, Mund- und Rachendesinfizienz, Wund- und Vaginalspülungen

Hinterlassen widerstandsfähige 
Rückstände auf Oberflächen
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OxidaQonsmiRel

Wirkungsmechanismus: Freisetzung von reaktiven Sauerstoffspezies

• Stark oxidierende Wirkung 
→ breites Wirkungsspektrum inkl. Viruzidie, Fungizidie, Sporizidie

insbesondere Wasserstoffperoxid & organische Persäuren wie Peressigsäure

• Korrosiv à für viele Oberflächen ungeeignet
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Halogene

Chlor
• Trinkwasserentkeimung

Hypochlorite (Salze der hypochlorigen Säure wie NaOCl):
• billige und gut wirksame Flächendesinfektionsmittel z.B. sporozid wirksam gegen Clostridium difficile, daneben 

Wundspüllösung

Tosylchloramid (Chloramin T, Clorina®):
• langsamere Freisetzung von hypochloriger Säure bzw. Chlor als Hypochlorit → bessere Haut- und 

Gewebeverträglichkeit →WundanPsepPkum, desinfizierende Spülung von Körperhöhlen

Iod und Iod-Komplexe (Iodophore)
• z.B. mit Polyvinylpyrrolidon (PVP-Iod): 

wichtige Haut- und Schleimhaut- und Wunddesinfektionsmittel, antiseptische Spülungen, Waschungen und 
Bäder, teilweise Händedesinfektion

43© Dr. Julia Potschadel Allgemeines Desinfektions-
verfahren

Desinfektions-
mittel Hände Fläche Qualitäts-

richtlinien Hygienepläne



ΩΩHanddesinfektion



„Hände sind nachgewiesen einer der 
wesentlichen Übertragungswege von 
InfekJonserregern. Zu den wirksamsten 
Vorbeugungsmaßnahmen gehören die 
richJg und regelmäßig durchgeführte 
Händehygiene.“

https://www.bbraun.de/de/produkte-und-loesungen/therapien/hygienemanagement.html
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Hygienische vs. chirurgische Handdesinfektion 
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Von Guido4 - Eigenes Werk http://www.hegasy.de/, CC BY-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=63766789

Wichcge Basishygiene

Allgemeines Desinfektions-
verfahren

DesinfekLons-
miMel Hände Fläche Qualitäts-

richtlinien Hygienepläne



HandesinfekQon als wichQge Basismaßnahme 

Vermeidung der Übertragung von Mikroorganismen durch direkten Kontakt
• à Übertragung hauteigener (residenter) Keimflora u./o. hautfremder (transienter) Flora 

(Anflug-), Kontaktkeime, Infektionsflora in infizierten Läsionen der Haut)
• indirekt durch Keimverschleppung à Überträgermedium Haut z.B. auf Wunden, 

Gerätschaften etc.

Indikabonen 
• der hygienischen und chirurgischen Händedesinfektion
• für nicht sterile und sterile Einmalhandschuhe

Erforderliche flankierende Maßnahmen wie Hautschutz und -pflege

Wirksamste Einzelmaßnahme 
zur Unterbrechung von 

Infektionsketten/Verhinderung 
der Weiterverbreitung von 
Erregern, Prophylaxe von 
nosokomialen Infektionen
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Alkoholische HanddesinfekQon – wichQge Fakten

Je höher konzentriert desto wirksamer
• Bei gleicher Konzentration Propan-1-ol am wirksamsten, Ethanol am wenigsten wirksam
• Bei Viren: Ethanol wirksamer als Propanole
• Keine Verstärkung der Wirkung durchweitere Zusätze 
• Keine sporozide Aktivität

Deutlich besser hautverträglich als Händewaschung (Hydro-Lipid-Mantel der Haut)
• Vermeidung einer Irritationsdermatose bei adäquater Anwendung von Hautschutz und -pflege
• Keine sensibilisierende Potenz
• Ethanol 80% bessere Gewebeverträglichkeit als Propan-2-ol 60%
• Keine inhalative Toxizität durch Inhalation, Resorption der Alkohole nur im Spurenbereich à keine 

Gesundheitsgefährdung

Nur saubere und erreichbare 
Flächen können desinfiziert 

werden
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Desinfizieren ist schonender als Waschen

• Hauteigene Bakterienflora wird kaum beeinträchRgt
• EnSernt hauptsächlich aufsitzende hauSremde Bakterien und Viren

Voraussetzung: 
• Keine Schmuckstücke an Händen und 

Unterarmen
• Bei Läsionen erreger- und flüssigkeits-

dichte Abdeckung

https://www.cos-ohlsen.de/files/cde_lde_Haendedesinfektionsbroschuere_borch.pdf
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https://www.cos-ohlsen.de/files/cde_lde_Haendedesinfektionsbroschuere_borch.pdf


HanddesinfekQon

• Kurze Nägel erhöhen den Reinigungseffekt und reduzieren die Gefahr 
der Handschuhperforation
• Ohne Nagellack ist die Sichtbeurteilung besser und die 

Kolonisationsgefahr geringer
• Ohne künstliche Nägel sind die Bakteriendichte, die Infektionsgefahr 

und Gefahr der Handschuhperforation geringer
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Produktübersicht in der Praxis
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Quelle: Schuhmacher

Quelle: Schülke

Allgemeines Desinfektions-
verfahren

Desinfektions-
mittel Hände Fläche Qualitäts-

richtlinien Hygienepläne



Handschuhe AStM Norm – alkoholrestistent?
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Norm EN 374 - Desinfektionsmöglichkeit von Handschuhen 
https://www.medic-star.de/service/ratgeber/darf-ich-handschuhe-desinfizieren/
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Dennoch regelmäßig wechseln

Nitrilhandschuhe

Geeignetes Desinfektionsmittel
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ΩΩFlächendesinfektion



„Jeder Kontakt ist ein Austausch: So übernehmen 
wir nicht nur Keime von Gegenständen, 
Arbeitsflächen und anderen Menschen, sondern 
lassen sie auch selbst zurück. Entsprechend hoch 
kann das Präventionspotenzial einer 
professionellen Flächendesinfektion sein.“

https://www.bbraun.de/de/produkte-und-loesungen/therapien/hygienemanagement.html
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Hygienethemen

Reinigung

• En2ernung von 
Verunreinigung

• Mechanisches 
Abtragen von 
Keimen

• Im Krankenhaus 
nicht ausreichend

Desinfektion

• Reduktion der 
Keimzahl

• Keine Reinigung
• Fläche muss sauber 

sein
• Einhalten der 

Konzentration und 
Zeit!

Desinfizierende 
Reinigung

• Reinigung und 
Desinfektion in 
einem Arbeitsgang

• Einteilung der 
Räume in 
Risikobereiche
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Nicht abtrocknen oder mit 
Wasser nachwischen

Auch bei längerer 
Einwirkzeit: Betreten 

möglich sobald trocken
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Maßnahmen vs. InfekQonsrisiko

62© Dr. Julia Potschadel

Routine oder 
situativ?

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen_10-2022.pdf?__blob=publicationFile Seite 186
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen_10-2022.pdf?__blob=publicationFile


Gezielte Desinfektion

hMps://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen_10-2022.pdf?__blob=publicaLonFile Seite 15
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Wirkspektrum von Substanzen für die Flächendesinfektion

64© Dr. Julia Potschadel

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen_10-2022.pdf?__blob=publicationFile Seite 18

Festlegung in einem Reinigungs- 
und Desinfektionsplan: wann, 

womit und wie!

Auswahl der Mittel durch KH-
Hygieniker 

Berücksich]gung von 
Wirkspektrum, Wirksamkeit, 
Materialverträglichkeit und 

Risiken für Mensch und Umwelt
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen_10-2022.pdf?__blob=publicationFile


Bei der Anwendung zu beachtende Grundsätze

sachgerechter 
Umgang

Einhaltung der 
Verwendungsdauer

Einwirkzeit 
berücksichbgen

Konzentration 
einhalten

vor Kontamination 
schützen 

frische, sauberere 
Tücher/Mops

KEIN 
Wiedereintauchen
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Wischen bevorzugen
Sprühen nur wenn nicht anders machbar
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Wirksamkeit nur bei 
direktem Kontakt

Verschmutzungen 
vorher besei]gen

vollständige 
Benetzung sichern

Wischdesinfektion 
idR bevorzugen

Einwirkzeit ist von 
Produkt zu Produkt 

unterschiedlich

Angaben des 
Herstellers 
beachten

richUge Dosierung ist 
essenUell

Konzentrate 
müssen verdünnt 

werden

nur trockene 
Flächen bzw. Haut 

desinfizieren
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Das 1x1 der Desinfektion 
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Anforderungen an Tücher im Reinraum

• fusselfrei
• ausreichend lang benetzt
• ausreichend groß

https://www.dastex.de/fileadmin/_processed_/5/3/csm_Tuecherkreis_633a990a5f.png
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Wichtige Fragen für die richtige Tuchauswahl

Welche Reinheitsanforderungen stellt der jeweilige Fertigungsprozess 

Handelt es sich um einen nassen oder trockenen Reinigungsprozess?

Welches Desinfektionsmittel oder Reinigungsmittel wird eingesetzt?

Ist eine bestimmte Chemikalienbeständigkeit gefordert?

Welche Chemikalien?

Sterile oder nicht sterile Umgebung?

Welche Beschaffenheit haben die zu behandelnden  Oberflächen?

Übliche Materialien: Polyester-Zellulose-Gemisch, 
Polyester, Polypropylen, Polyamid, Polyurethanschaum
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DesinfekUonsmiVel für 
die Fläche müssen nach 

Biozid Verordnung 
zugelassen sein. 

Erkennbar an der 
Zulassungsnummer

Isopropanol 
Ausgangsstoff ist nicht 

zugelassen!

Eigenherstellung 
entfällt daher in der 

Regel

Aktuell viele 
Änderungen

Biozid Verordnung  

72© Dr. Julia Potschadel

Fläche = Pflicht
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Der Arbeitsablauf 
muss ausschließen:
• Erhöhung der Keimzahl
• Verbreiten (fakulta>v-) 

pathogener Keime 
• erneutes Eintauchen von 

Tüchern etc. in 
Desinfek>onsmiGellösung 

73

klare Tuch- / Moppverwendungen vorgegeben

Anzahl, der Tücher pro Fläche

Wechselzeitpunkte schriftlich

Neuer Raum gleich neue Tücher

Anwendungsart mit Farbcodierung

© Dr. Julia Potschadel

Partypeople Keime
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möglichst Einmalprodukte verwenden

Lagerungshinweise beachten (Brandgefahr?)

kühl und frostfrei lagern

Haltbarkeit beachten

Mehrfachtücher: nach jeder Anwendung desinfizierend waschen (60°C) und maschinell trocknen 

Eimer, Behälter und Wischgeräte nach jedem Gebrauch reinigen und desinfizieren

alle Materialien nach Reinigung: trocken, sauber und staubfrei lagern
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Staub- und keimarm lagern
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ΩΩQualitätsrichtlinien



Ziel der Qualitätsstandards

GMP GLP ISO 9001 Guidelines Standards

Qualität muss produziert werden

Prüfungen dienen nur der Kontrolle

Prozess muss entsprechend gestaltet werden
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https://mpl.loesungsfabrik.de/blog/ueber-den-tellerrand/was-ist-gmp; https://mpl.loesungsfabrik.de/images/gmp-uebersicht.jpg
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ΩΩHygienepläne



Ziele

Reduktion des Infektionsrisikos

Aufrechterhaltung des Betriebs

Vermeidung nosokomialer Infektionen 
Durch betrieblich-organisatorische, 
baulich-funktionelle Maßnahmen 
der Hygiene, Hygiene-Management 
und Methoden zur Erkennung, 
Erfassung, Bewertung sowie 
gezielten Kontrolle von Infektionen
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Personal Raum
Geräte zur 

Herstellung und 
Prüfung

Leihgeräte

Blutuntersuchungen
Entsorgung von 

allgemeinen und 
speziellem Abfall

Wäscheversorgung Impfung
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QM goes Hygiene
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Vorschriften des EG-GMP-Leitfadens 
zur Gesundheitsüberwachung des 
Personals und zur Personalhygiene
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Reinraumklassen mit Vorgaben und 
Empfehlungen
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Gegenüberstellung zweier Reinraumbereiche

Klasse D

• Haar und ggf. Bart bedeckt
• allgemein übliche Schutzkleidung
• geeignete Schuhe oder Überschuhe
• geeignete Maßnahmen zur 

Vermeidung
• jeglicher Kontamination von außen
• Straßenkleidung außerhalb der RR 

ablegen spätestens in D

Klasse A/B:

•vollständige Bedeckung des Haares und ggf. 
Bart, Kopfbedeckung in den Kragen des 
Anzugs stecken

•Gesichtsmaske
•sterilisierte, nichtgepuderte Gummi- oder 

Plastikhandschuhe
•sterilisiertes oder desinfiziertes Schuhwerk
•Hosenbeine sollten in das Schuhwerk, Ärmel 

in die Handschuhe gesteckt werden
•keine Abgabe von Fasern oder Partikeln durch 

die Schutzkleidung, Zurückhalten der vom 
Körper abgegebenen Teilchen

•Keine Straßenkleidung in Umkleideräume zu 
Räumen der Reinraumklasse B, C

Klasse B: Mind. 1x täglich Kleidungswechsel, Regelmäßig 
Handschuhe desinfizieren
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Verfahrensanweisung - Richtig Einkleiden

• Maske korrekt anlegen
• RR Kleidung von oben nach unten
• Sterile Außenseite nicht berühren
• Boden nicht berühren

• https://www.youtube.com/watch?v=qPjB2kbzkVk
• https://www.youtube.com/watch?v=K8fFsrx9Qcw
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Prozessbeschreibung, 
Training und Validierung
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Wo?      

•Geltungsbereich

Wer?     

•Zuständigkeit

Was?     

•Maßnahmen

Wann?  

•Zeitpunkt und/ 
oder Häufigkeit 
der Maßnahme

Womit?

•zu verwendende 
Mittel und 
Konzentrationen 
etc. 

Wie?      

•Anweisungen für 
Durchführung 
der Desinfektion 
/ Reinigung
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Hygieneplan
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Ein guter Plan ist die halbe Miete Zuständigkeiten 
und Vertretung 

festlegen
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Wo?      

•Geltungsbereich

Wer?     

•Zuständigkeit

Was?     

•Maßnahmen

Wann?  

•Zeitpunkt und/ 
oder Häufigkeit 
der Maßnahme

Womit?

•zu verwendende 
Mittel und 
Konzentrationen 
etc. 

Wie?      

•Anweisungen für 
Durchführung 
der Desinfektion 
/ Reinigung
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Hygieneplan

Beispiel 
Herstellung 

Hygieneplan

Produktname
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Beispiel 
Herstellung 

Hygieneplan

Zuständigkeiten 
und Vertretung 

festlegen

Produktname

Produktname

Produktname
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ΩΩRaum für Ihre Fragen



Bitte für den Präsenzteil vorbereiten

Welche Verbrauchsgüter zur Einhaltung der 
Hygienevorgaben verwenden Sie in Ihrem Reinraum?

Bringen Sie für den Praxistag gerne Muster (keine 
Gefahrstoffe!), Fotos, Flyer, leere Verpackungen oder 
Kopien davon mit!
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• https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/GMP-Leitfaden/Anhang-1-GMP-Leitfaden.pdf
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Ehrenämter, Tätigkeiten und Interessenskonflikte       Dr. Julia Potschadel
        Fachapothekerin für Klinische Pharmazie
Keine Interessenskonflikte
Tätigkeiten
• Leitende Apothekerin Kliniken der Stadt Köln gGmbH
• Produktbereichsleiterin Pharmaboard EKK Plus GmbH, Köln
• Freiberufliche Coach für Kommunikation sowie für die Herstellung von Arzneimitteln

• Referentin und Trainerin für Apothekerkammern, Pharma4U, ADKA, EKK plus GmbH
• Rezepturcoach der Apothekerkammer Nordrhein

• Autorinnentätigkeit für Avoxa und DAV
• Speaker und Referentin für die ExpoPharm, Avoxa
Ehrenämter
• Leitlinienkommission, Leitlinien Herstellung und Hygiene, ABDA
• Vorstand (stellv.), Fortbildungsausschuss und Digitalisierungsausschuss (stellv.) der 

Apothekerkammer Nordrhein
• Kammerversammlung Nordrhein und Delegierte des DAT (Initiative Nordrhein)
• AG Rezepturqualität, Apothekerkammer Nordrhein 
• Ehrenamtliche Richterin
Qualifikationen und weitere Mitgliedschaften
• M.A. Speech Communication and Rhetoric; Sprecherzieherin DGSS (univ.)
• Deutsche Gesellschaft für Sprechwissenschaften und Sprecherziehung (DGSS)
• NLP Master (DVNLP), NLP Coach i.W. (DVNLP)
• Certified Laughter Yoga Teacher (CLYT, Dr. M. Kataria, Mumbai), Lachyoga Business Trainerin


