Evidence-based infection control
— Vom Nachweis der Effektivitat
infektionspraventiver MaRnahmen
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Aus gutem Grunde ist es in der wissenschaftlich
begriindeten Medizin {iblich, vorzugsweise jene the-
rapeutischen oder diagnostischen Malnahmen anzu-
wenden, deren Effektivitdt mittels empirisch gewon-
nener Daten belegt ist. GemaR den Grundsadtzen der
Evidence-based Medicine (EBM) [1] ist der beste em-
pirische Beleg und hochste Erkenntniswert von klini-
schen Studien und deren Metaanalysen zu erwarten.
Den verschiedenen Arten klinischer Studien (z.B. ran-
domisierte, kontrollierte Studien, Fall-Kontroll-Stu-
dien, Interventionsstudien) kommt hierbei eine unter-
schiedliche Aussagekraft zu. Neben klinischen Studien
stehen weitere wissenschaftliche Erkenntnisquellen
zur Verfiigung, die allerdings mit einem hoéheren
Risiko fiir Trugschliisse einhergehen. Zu nennen sind
hier insbesondere Berichte iiber Fallserien oder Ein-
zelfdlle sowie Experimente (z.B. in vitro oder Tier-
experimente). Von niedrigster Aussagekraft ist dage-
gen die reine Expertenmeinung, die allein auf
subjektiver Erfahrung und Einschdtzung beruht und
nicht auf wissenschaftlichen Daten.

Es kursieren Einwdnde, dass die Grundsatze der EBM
und die Vorrangstellung der klinischen Studien zwar
fiir die klinische Medizin gelten, nicht aber fiir die
Hygiene und Infektionspravention.

1. Einwand: In der Primarpravention, also der eigent-
lichen Verhinderung der Krankheitsentstehung, wiir-
den sich klinische Studien verbieten, denn diese liefen
auf die Beobachtung der Haufigkeit von Erkrankungs-
und Todesféllen hinaus, und solche Fille gelte es ja
gerade zu verhindern. Ziel der Primdrprdvention kénne
es nicht sein, Erkrankungen geschehen zu lassen, um
anschlieBend praventive Schlussfolgerungen aus den
Beobachtungen zu ziehen.

2. Einwand: Fiir Studien zum Beleg der Wirksamkeit
hygienischer Manahmen seien solch hohe Fallzahlen
erforderlich, dass sie nicht realisierbar sind.

3. Einwand: Viele hygienische Empfehlungen seien so
evident, dass sie keines empirischen Effektivitdts-
nachweises bediirfen. Auch zum Nachweis der Wirk-
samkeit des Fallschirms beim Absprung aus einem
Flugzeug seien keine randomisierten, kontrollierten
Studien durchgefiihrt worden [2].

Diese und andere Einwdnde halten einer ndheren

Uberpriifung nicht stand:

» Ignaz Semmelweis Untersuchung iiber die Hinde-
desinfektion zur Pravention des Kindbettfiebers in
den 1840er-Jahren zdhlt weltweit zu den ersten kli-
nischen Studien tiberhaupt und hatte die Primdr-
prdvention nosokomialer Infektionen (NI) zum Ge-
genstand. Der Interventionseffekt dieser Studie war
so dramatisch, dass es unethisch wdre, ihn mit einer
randomisierten, kontrollierten Studie zu bestdtigen.
Seitdem wurde eine grof3e Zahl klinischer Studien -
bis hin zu randomisierten, kontrollierten Studien —
publiziert, die sich mit der Primdrprdvention von
Infektionen (einschlieBlich NI) befassen. Zitate fin-
den sich z.B. in den einschldgigen evidenzbasierten
Empfehlungen des Robert Koch-Instituts der letzten
Jahre.

» Im Verlauf der Semmelweis-Studie starben zahlrei-
che Miitter. Entgegen dem ersten Einwand war die
Durchfiihrung aber weder unethisch noch unwis-
senschaftlich, denn ohne die Beobachtung von Mor-
biditats- und Mortalitdtszahlen hatte die Effektivitat
der Hindedesinfektion nicht nachgewiesen werden
koénnen. Der damals vorherrschende Glaube an die
iiberkommene Miasmentheorie oder an einen
»Genius epidemicus* wdre linger aufrechterhalten
worden und es wadren letztlich erheblich mehr
Miitter gestorben.

m Auch der zweite Einwand ist nicht stichhaltig. Die
Semmelweis-Studie und zahlreiche spdtere Studien
zur Pravention von NI wurden mit leicht verfiig-
baren und leicht handhabbaren Fallzahlen realisiert.
Effekte, die sich nur mithilfe extrem hoher Fallzah-
len nachweisen lassen, sind oft so gering, dass sie
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praktisch bedeutungslos sind. Das gilt sowohl fiir die
klinische als auch fiir die Praventivmedizin.

» Dem heutigen Gebrauch von Fallschirmen gingen
zahlreiche Experimente und Fall-Beobachtungen
mit solch klarem Ergebnis voraus, dass randomisier-
te, kontrollierte Studien ethisch nicht vertretbar
sind. Zudem sind die Funktionsweise eines Fall-
schirms und die ihr zugrunde liegenden physikali-
schen Gesetze leicht nachvollziehbar. Die meisten
biologischen Vorgdnge einschlieRlich der Infek-
tionsiibertragung folgen dagegen komplexen, nur
schwer durchschaubaren Gesetzmadfigkeiten. Ent-
scheidende Vorgdnge spielen sich im mikroskopi-
schen und submikroskopischen Bereich ab, der der
direkten Beobachtung nicht zugdnglich ist. So
mussten etliche Hypothesen {iber Transmissions-
mechanismen und Empfehlungen zur Pravention
von NI, die gemal$ dem dritten Einwand zundchst
»evident erschienen, spater revidiert werden, da sie
falschen oder zu grob vereinfachenden Gedanken-
modellen entsprangen und sich durch praktische
Beobachtungen nicht belegen lieRen. Als Beispiele
sind der Einsatz von UV-Strahlen in OPs oder von
Liiftungsanlagen mit Schwebstofffilterung in Inten-
sivstationen zu nennen. Hdtte Semmelweis den
dritten Einwand gelten lassen und die Meinung der
medizinischen Autoritdten seiner Zeit nicht ange-
zweifelt, so hdtte er allenfalls weitere MaSnahmen
gegen Miasmen ergreifen, nicht aber einer neuen
Hypothese nachgehen diirfen.

Besonders der dritte Einwand wurde und wird gerne
dazu herangezogen, Infektionsprdavention und Kran-
kenhaushygiene nicht auf wissenschaftlicher Basis,
sondern auf der Grundlage von Expertenmeinungen
(,eminenzbasiert* [3]) zu praktizieren. Wie das fol-
gende Beispiel zeigt, kann dies erhebliche finanzielle
Folgen haben:
= Im Jahre 1990 wurde von Krankenhaushygiene-
Experten die rein ,,eminenzbasierte* Empfehlung
veroffentlicht [4], jedem Operationsraum als
Nebenrdume jeweils einen Einleitungsraum, einen
Ausleitungsraum und einen Waschraum zuzuord-
nen (ein gemeinsamer Wasch- oder Ausleitungs-
raum fiir jeweils zwei benachbarte Operationsrau-
me war jedoch ,,zuldssig”). Raumlufttechnische
(Klima-) Anlagen waren nach dieser Empfehlung
gemadl8 DIN 1946 auszufiihren, d. h. mit einer auf-
wendigen dreistufigen Filterung der Zuluft aller
Rdume der OP-Abteilung. Nach diesen Vorgaben
wurden vor dem Jahr 2000 zahlreiche OP-Abteilun-
gen konzipiert und gebaut.
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= Zehn Jahre spater revidierte dasselbe Expertengre-
mium diese Empfehlung [5] und stellte fest, dass es
ausreicht, fiir Narkoseeinleitung, Narkoseausleitung
und Hindewaschung in einer OP-Abteilung fiir
mehrere Operationsrdume nur noch jeweils eine
Flache oder einen Raum zur Verfiigung zu stellen.
Sofern eine raumlufttechnische Anlage installiert ist
oder wird, braucht (abweichend von der DIN 1946,
Teil IV) eine dreistufige Luftfilterung nur noch fiir die
Operationsrdume vorgesehen werden.

Dieser Wandel der Expertenmeinung brachte Einspa-
rungen mit sich, die beim Neubau einer OP-Abteilung
mit vier Operationsrdumen bei etwa 344000 Euro lie-
gen. Hinzu kommen deutlich niedrigere Betriebskos-
ten durch den verringerten Beliiftungsaufwand. Der
Meinungswandel beruhte nicht auf neuen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen aus dem Bereich der Infek-
tionspravention, sondern auf einem neuen ,Bauch-
gefiihl“, und fiihrte zu keiner messbaren Erh6hung
des Infektionsrisikos.

Dieses Beispiel zeigt einerseits einen begriiRenswer-
ten Trend auf, andererseits zeigt es, auf welch ténernen
FiiBen rein ,,eminenzbasierte“ Empfehlungen stehen.
Es wirft daher auch die Frage auf, mit welcher Berech-
tigung diese in vorgeblich wissenschaftlich begriinde-
ten Empfehlungen , nachdriicklich empfohlen“ werden
diirfen (z.B. als Kategorie IB in den RKI-Empfehlungen
[5]). Dariiber hinaus stellt sich die Frage, wer fiir den
wirtschaftlichen Schaden aufkommt, wenn Experten-
meinung ohne empirischen Beleg zur verbindlichen
Richtschnur erhoben wird und sich im Nachhinein als
gegenstandslos herausstellt.

Tatsdchlich erscheinen ,,eminenzbasierte* Forderun-
gen teilweise in offiziellen, als ,,wissenschaftlich
begriindet“ deklarierten Empfehlungen der Kranken-
haushygiene und in den Regelwerken des Arbeits-
schutzes. Dort werden sie apodiktisch als ,Stand des
Wissens*“ [6] bzw. als ,,Stand von Wissenschaft, Tech-
nik und Medizin“ [7] bezeichnet. Schlimmer noch:
Wer von einer solch unzureichend begriindeten Emp-
fehlung abweichen will, kann von den Aufsichtsbehor-
den u. U. aufgefordert werden, die Ineffektivitdt der
Empfehlung oder die Gleichwertigkeit eines alternati-
ven Verfahrens nachzuweisen. Aus wissenschaftlicher
und ethischer Sicht ist diese Vorgehensweise inakzep-
tabel. Sie hemmt den wissenschaftlichen Fortschritt
und geht mit dem Risiko einher, Ressourcen fiir inef-
fektive MaBnahmen zu verschwenden.
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Es gibt kein verniinftiges Argument, welches der In-
fektionsprdvention innerhalb der Medizin einen Son-
derstatus hinsichtlich der Notwendigkeit des wissen-
schaftlichen Effektivititsnachweises im Sinne der EBM
einrdumen wiirde. Wie in der klinischen Medizin
haben auch in der Praventivmedizin die Experten und
Fachgremien den Effektivititsnachweis ihrer Empfeh-
lungen zu erbringen. Den Kritikern ,,eminenzbasierter
Empfehlungen gewissermaRen eine ,Beweislastum-
kehr* - also den Nachweis der Ineffektivitdt — aufzu-
biirden, tibertrdgt ihnen eine Aufgabe, die die Autoren
der Empfehlungen nicht erfiillen konnten oder der sie
sich entzogen haben.

Die reine Expertenmeinung ohne Effektivitatsnach-
weis als unumstoéRliches Dogma hinzustellen, hat in
der Hygiene als medizinischem Fachgebiet eine ge-
wisse Tradition und wird durch den Verzicht auf eine
klare Definition des Begriffs ,Hygiene* [8] gefordert.
Die Hygiene lduft dadurch Gefahr, sich aus der wis-
senschaftlich begriindeten Medizin herauszulésen und
Lehrinhalte zu vermitteln, die nur fiir ,Eingeweihte*
nachvollziehbar sind. Fiir ,,Hygieneexperten“ ist die
Versuchung groR, sich dieser Tendenz anzuschlief3en,
wenn weder von wissenschaftlicher noch von behérd-
licher Seite Einspruch erhoben wird. Diejenigen aber,
die Infektionsprdvention ernst nehmen, sind aufgefor-
dert, an krankenhaushygienische Empfehlungen und
Leitlinien die gleichen wissenschaftlichen Qualitats-
anspriiche zu stellen, wie sie in der klinischen Medizin
iblich sind. Die Einforderung des wissenschaftlichen
Effektivitdtsnachweises krankenhaushygienischer
Empfehlungen ist umso zwingender, je teurer und
aufwendiger die empfohlene Manahme ist bzw. je
mehr sie die betroffenen Patienten unerwiinschten
Nebenwirkungen aussetzt. Denn letztendlich ent-
scheidet das Verhaltnis zwischen Effizienz und Kosten
tiber den Erfolg der Empfehlungen und damit {iber die
kiinftig dringend benétigte Akzeptanz der ,,Hygiene*
im praktischen Alltag.
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