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Neufassung der Kategorien in den Empfehlungen

der Kommission fiir Infektionspravention in medizinischen
Einrichtungen und in Einrichtungen und Unternehmen
der Pflege und Eingliederungshilfe (KRINKO)

Stellungnahme der KRINKO beim Robert Koch-Institut

Die Ausfiihrungen in dieser Stellungnahme dienen
ausschliellich zur Unterrichtung der Offentlich-
keit, von Fachkreisen und der obersten Landes-
gesundheitsbehoérden und stellen keine Empfeh-
lung der KRINKO im Sinne des §23 Absatz 1 Infek-
tionsschutzgesetz (IfSG) dar.

Hintergrund

1999 erschienen erstmals Empfehlungen der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
privention (KRINKO), deren einzelne Empfehlun-
gen mit einer Evidenzkategorie I bis IV belegt wa-
ren.! 2010 wurden diese Kategorien iiberarbeitet

Die Empfehlungen der KRINKO sind keine recht-
lich verbindlichen Regelungen, die zwingend einzu-
halten sind. Mit der Novellierung des IfSG im Jahre
201 wurde jedoch eine gesetzliche Vermutung fiir
die Einhaltung des Standes der Wissenschaft bei
Beachtung der jeweils relevanten Empfehlung im
IfSG verankert. In § 23 Absatz 3 Satz 2 IfSG heifites:
, Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissen-
schaft auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die
verdffentlichten Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprivention und der

Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie
beim Robert Koch-Institut beachtet worden sind. 3

2022 erfolgte eine weitere Anderung des §23 IfSG.
Die ,Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspriavention“ wurde in ,,Kommission fir
Infektionspravention in medizinischen Einrichtun-
gen und in Einrichtungen und Unternehmen der
Pflege und Eingliederungshilfe“ umbenannt und
der Aufgabenbereich wurde deutlich erweitert. Das
Akronym KRINKO wurde beibehalten.

Gemifd §23 Absatz 1 Satz 3 IfSG ist es nunmehr
neben der Erstellung von Empfehlungen zur Pri-
vention nosokomialer Infektionen auch Aufgabe
der KRINKO, Empfehlungen zur Privention ,wei-
terer Infektionen“ zu erstellen. Die Empfehlungen
der KRINKO sind seitdem gemif §35 Absatz1 Satz2
IfSG tiber medizinische Einrichtungen hinaus auch
fur Einrichtungen und Unternehmen der Pflege
und Eingliederungshilfe relevant.

Gegeniiberstellung der Kategorien

von 2010 vs. 2026

Da fiir viele der adressierten Fragestellungen und
Mafinahmen keine wissenschaftliche Evidenz zur

Tab. 1| Bisherige Kategorien in der Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (2010)

Kategorie IA Diese Empfehlung basiert auf gut konzipierten systematischen Reviews oder einzelnen hochwertigen randomisierten
kontrollierten Studien.

Kategorie IB Diese Empfehlung basiert auf klinischen oder hochwertigen epidemiologischen Studien und strengen, plausiblen und
nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.

Kategorie Il Diese Empfehlung basiert auf hinweisenden Studien/Untersuchungen und strengen, plausiblen und nachvollziehbaren
theoretischen Ableitungen.

Kategorie IlI Mafnahmen, iiber deren Wirksamkeit nur unzureichende oder widerspriichliche Hinweise vorliegen, deshalb ist eine
Empfehlung nicht méglich.

Kategorie IV Anforderungen, Mafinahmen und Verfahrensweisen, die durch allgemein geltende Rechtsvorschriften zu beachten sind.
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Verfugung steht, die die Anforderungen an die
Kategorie IA/IB oder II erfiillt, fithrte die Anwen-
dung der Kategorien von 2010 zunehmend zu Emp-
fehlungen ,ohne Kategorie“ und 16st Verunsiche-
rung dahingehend aus, wie diese Empfehlungen
einzuordnen sind.

Die KRINKO hat sich daher entschlossen, die Kate-

gorien von 2010 wie folgt kritisch zu priifen und zu

> Die Abstufung der Kategorien IA, IB und II er-
folgt weiterhin nach wissenschaftlicher Evidenz.

» Die Empfehlungen beschrinken sich nicht auf
einzelne Institutionen wie Krankenhiuser, son-
dern gelten generell fiir den gesamten Zustin-
digkeitsbereich der KRINKO. Einschrinkungen
auf bestimmte Einrichtungen, Organisations-
formen oder Patientenpopulationen werden ent-
sprechend gekennzeichnet.

> Die Kategorisierung dient der Information bzgl.
der den jeweiligen Empfehlungen zugrunde-
liegenden Evidenz.

1. Die Definitionen fiir die Kategorien IA und IB
werden inhaltlich unverindert beibehalten. Es
wurde jedoch eine klarere Formulierung gewihlt.

2. Kategorie II wird erginzt um die Moglichkeit,
eine Empfehlung auf Basis eines Mehrheits-
votums der KRINKO-Mitglieder auszusprechen.
Diese Option gilt, wenn
a) die Wirksambkeit der empfohlenen Mafdnahme

im gegebenen Setting zwar nicht anhand von
wissenschaftlichen Publikationen belegt wer-

Tab. 2 | Gegentiberstellung der Evidenzkategorien der KRINKO

den kann, die Wirksambkeit aber in vergleich-
baren Settings wissenschaftlich belegt ist, so
dass von der Wirksamkeit der empfohlenen
Mafinahme auszugehen ist

oder

b) die Wirksamkeit der empfohlenen Mafinahme
weder in dem gegebenen Setting noch in ver-
gleichbaren Settings anhand von wissenschaft-
lichen Publikationen belegt werden kann, die
empfohlene Mafinahme aber dem in der
medizinischen und pflegerischen Praxis etab-
lierten Vorgehen entspricht und rationale
Uberlegungen die MaRnahme begriinden.

3. Die Einstufungen ,ohne Kategorie“ und Benen-
nungen wie ,good clinical practice* bzw. ,be-
wihrte klinische Praxis“ entfallen.

4. Die bisherige Kategorie III entfillt. Stattdessen
werden bei Bedarf in einer gesonderten Darstel-
lung offene Fragen und kontroverse Standpunkte
aufgefiihrt und mit Quellen belegt, die den aktu-
ellen Stand der Diskussion zu hygienisch rele-
vanten Fragestellungen wiedergeben. Der Ab-
schnitt wird so gekennzeichnet, dass eindeutig
ersichtlich ist, dass es sich nicht um Empfehlun-
gen der KRINKO handelt.

5. Die Kategorie IV entfillt. Stattdessen wird kiinf-
tig in einer gesonderten Darstellung, und ohne
Gewihr fur Vollstindigkeit, auf im jeweiligen
Zusammenhang zu befolgende geltende Gesetze
und Verordnungen verwiesen. Hinweise auf wei-
tere relevante Regularien wie beispielsweise
Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe
(TRBA) erfolgen im Flief3text.

Kategorie 2010 2026

Kategorie IA Diese Empfehlung basiert auf gut konzipierten systematischen | Diese Empfehlung basiert auf hochwertigen systematischen
Reviews oder einzelnen hochwertigen randomisierten Reviews oder einzelnen gut konzipierten randomisierten
kontrollierten Studien. kontrollierten Studien mit geringem Biasrisiko.

Kategorie 1B Diese Empfehlung basiert auf klinischen oder hochwertigen Diese Empfehlung basiert auf Reviews, die keine Beriicksich-
epidemiologischen Studien und strengen, plausiblen und tigung unter Kategorie IA finden sowie auf klinischen oder
nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen. epidemiologischen Studien und strengen, plausiblen und

nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.

Kategorie Il Diese Empfehlung basiert auf hinweisenden Studien/ Diese Empfehlung basiert auf hinweisenden Studien/
Untersuchungen und strengen, plausiblen und nachvollzieh- Untersuchungen und/oder einem Mehrheitsvotum der
baren theoretischen Ableitungen. Mitglieder der KRINKO.

Kategorie Il MaRnahmen, iiber deren Wirksamkeit nur unzureichende oder | entfillt
widersprichliche Hinweise vorliegen, deshalb ist eine
Empfehlung nicht méglich.

Kategorie IV | Anforderungen, MaBnahmen und Verfahrensweisen, die durch | entfallt
allgemein geltende Rechtsvorschriften zu beachten sind.
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Hinweise zur Vermutungswirkung und
den neugefassten Kategorien

Die neugefassten Kategorien sollen den Adressaten
eine eindeutige Ubersicht der zugrunde gelegten Evi-
ausgesprochenen Empfehlungen lésen gemifs §23
und §35 IfSG eine gesetzliche Vermutungswirkung
hinsichtlich der Einhaltung des Standes der Wissen-
schaft aus. Diese Vermutungswirkung besteht un-

Tab. 3 | Neufassung der Evidenzkategorien der KRINKO (2026)

abhingig von der Kategorie, in die die jeweilige
Empfehlung eingestuft wurde.

Einrichtungen kénnen grundsitzlich von KRINKO-
Empfehlungen abweichen, sofern dies fachlich be-
griindet ist und nachweislich gleichwertige oder
bessere Maflnahmen zum Schutz von Patienten
und Patientinnen sowie Personal ergriffen werden.

Kategorie IA Diese Empfehlung basiert auf hochwertigen systematischen Reviews oder einzelnen gut konzipierten randomisierten
kontrollierten Studien mit geringem Biasrisiko.
Kategorie 1B Diese Empfehlung basiert auf Reviews, die keine Beriicksichtigung unter Kategorie |A finden sowie auf klinischen
oder epidemiologischen Studien und strengen, plausiblen und nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.
Kategorie Il Diese Empfehlung basiert auf hinweisenden Studien/Untersuchungen und/oder einem Mehrheitsvotum der Mitglieder
der KRINKO.
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