1. Einleitung

Die chirurgische Handedesinfektion mit Alkoholen ist vor allem im
mitteleuropaischen, aber auch zunehmend im angloamerikanischen Raum,
eine fest etablierte Methode zur Desinfektion der Hande zur Vorbereitung auf
eine Operation (Boyce u. Pittet 2002, Labadie et al. 2002). Sie dient zum einen
der Eliminierung der transienten Hautflora und zum anderen der Reduktion der
residenten Hautflora (Kramer et al. 2005). Nosokomiale Infektionen, von denen
die dritthaufigste Art postoperative Wundinfektionen sind, stellen heutzutage in
Kliniken ein grof3es Problem dar (Ruden et al. 1997). Es wird geschéatzt, dass
etwa ein Drittel aller nosokomialen Infektionen als vermeidbar gilt (Robert
Koch-Institut 2002). Die Handehygiene spielt in der Verhinderung von
derartigen Infektionen eine sehr wichtige Rolle (Kampf u. Kramer 2004).
Speziell fur die praoperative Vorbereitung ist sie deshalb erforderlich, da OP-
Handschuhe aufgrund von Perforationen wéhrend der Operationen keine
absolut sichere Erregerbarriere darstellen (Kramer et al. 2005). Nach
Operationen mit einer Dauer von 3 Stunden weisen etwa 30% aller
Handschuhe Perforationen auf, bei solchen, die langer als 5 Stunden dauern,
steigt die Perforationsrate auf bis zu 65% an (Eklund et al. 2002). Dabei
verlaufen circa 83% aller Perforationen unbemerkt (Thomas et al. 2001). Somit
kommt der chirurgischen Handedesinfektion eine Schlusselfunktion in der
Verhinderung von Wundinfektionen zu (Kampf et al. 2005).

Neben den Alkoholen existieren noch weitere Substanzen fir die chirurgische
Handedesinfektion. Die so genannten ,scrubs” (in der Regel basierend auf
PVP-lod oder Chlorhexidin), die in Form einer flissigen Tensidzubereitung in
die Haut eingeburstet werden, dominierten bis zum Jahr 2000 vor allem im
angloamerikanischen Raum als Mittel der Wahl zur Handedesinfektion. Es
konnte jedoch gezeigt werden, dass Alkohole gegentber diesen
antimikrobiellen Seifen eine Reihe von Vorteilen besitzen; zum einen sind die
Alkohole besser vertraglich, zum anderen ist ihre Wirksamkeit signifikant héher
als die der ,scrubs” (Kampf et al. 1998, Kampf et al. 1999, Pietsch 2001). Es
konnten sogar Resistenzen von gram-negativen Bakterien gegentber

Chlorhexidin-Losungen beobachtet werden, wohingegen es bei Alkoholen
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bisher nicht zu einer solchen Entwicklung gekommen ist und diese auf Grund
des Wirkungsmechanismus der Alkohole auch nicht zu erwarten ist. Ein
weiterer Vorteil ist, dass aufgrund der besseren Vertraglichkeit eine Steigerung
der Compliance des Personals durch die Verwendung von Alkoholen erreicht
werden kann (Parienti et al. 2002). Darlber hinaus zeigte sich in einer aktuellen
Studie eine mdgliche Kosteneinsparung von 67% durch die Verwendung von
Alkoholen fur die chirurgische Handedesinfektion anstatt der Verwendung von
»Scrubs* (Tavolacci et al. 2006), ganz abgesehen vom ¢kologischen Vorteil der

Wassereinsparung und geringerer Abwasserbelastung.

Die chirurgische Handedesinfektion mit Alkoholen hat im Laufe der Zeit einige
Verdanderungen erfahren. 1993 konnte nachgewiesen werden, dass eine
dreiminitige Handedesinfektion mit einer vorangegangenen einmindtigen
Handewaschung gleichermalien effektiv ist wie dasselbe Verfahren mit einer
funfminttigen Desinfektion (Kappstein et al. 1993). Um die Wirksamkeit bzw.
Effektivitat einer Handedesinfektion vergleichen zu kénnen, wurde im Jahre
1997 erstmals europaweit eine einheitliche Norm fir Anforderungen an
Desinfektionsmittel fir die chirurgische Handedesinfektion eingefuhrt (prEN
12791: ,Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika, Chirurgische
Handedesinfektion und Handewaschung, Prifverfahren und Anforderungen
(Phase 2 / Stufe 2)). Hierbei wird die zu testende Substanz mit einem
Referenzverfahren (1 min Handewaschung mit Kaliseife, anschlielRend
Desinfektion mit 60% v/v Propan-1-ol fiur 3 min) nach einem
Standardeinreibeverfahren verglichen. Dabei darf das zu prufende Praparat
nicht signifikant schlechter abschneiden als das Referenzverfahren. Diese
Norm hat sich als gut reproduzierbar erwiesen (Rotter et al. 1998). 2004 wurde
erstmals ein Desinfektionsmittel getestet, bei dem demonstriert werden konnte,

dass eine 1,5-minutige Desinfektionszeit ausreichend ist (Kampf et al. 2005).

Die vorangehende Handewaschung wird inzwischen kritisch betrachtet, da
belegt werden konnte, dass die Effektivitat der Desinfektion aufgrund der
erhohten Hautfeuchtigkeit nicht verbessert bzw. sogar herabgesetzt werden

kann (Hubner et al. 2006, Kampf et al. 2006). Die Verwendung einer Bulrste



wird inzwischen abgelehnt, weil durch sie die Erregerfreisetzung an den

Handen sogar erhdht wurde (Daschner 1991).

In der vorliegenden Arbeit wurde der Frage nachgegangen, ob durch ein
Weglassen der H&andewaschung und eine zusatzliche einminltige
Trocknungszeit nach der chirurgischen Handedesinfektion eine verbesserte
Desinfektionswirkung erzielt werden kann. Entsprechend der Testvorgabe der
prEN 12791 erfolgt die Probennahme sofort nach der Handedesinfektion, auch
dann, wenn die Hande noch nicht ganz trocken sind, sodass moglicherweise
davon auszugehen ist, dass die Wirkung von Alkoholen in der Praxis besser ist

als in der Testung.



2. Eigene Untersuchungen
2.1 Methodik

2.1.1 Materialien

2.1.1.1 Medien und Reagenzien

Aqua destillata
Das zur Bereitung der Losungen verwendete Wasser war frisch und steril.
DarUber hinaus war es frei von Substanzen, die toxisch oder hemmend auf

Bakterien wirken.

Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar (CSA) (Trypton-Soj  a-Agar, TSA)

Fur Oberflachenkulturen zur quantitativen Auszahlung.

Industriell gefertigte CSA-Platten der Firma Merck GmbH (Chargennr.: 51677,
51739, 51738) mit folgender Zusammensetzung:

Pepton aus Casein, tryptisch verdaut (Trypton) 150 ¢
Sojapepton, Papain-Aufschluss aus Sojabohnenmehl 50 g
NaCl 50 g
Agar 50 ¢
Aqua destillata auf 1000,0 ml

Caseinpepton-Sojamehlpepton-Lésung (CSL) (Trypton-S  oja-Ldsung, TSL)
Industriell konfektioniertes CSL in Pulverform der Firma Oxoid GmbH wurde mit
Wasser zum gebrauchsfertigen Produkt verdinnt und bei 121T

dampfsterilisiert (LOT-Nr.: 289580) mit folgender Zusammensetzung:

Pepton aus Casein, tryptisch verdaut (Trypton) 150 g
Sojapepton, Papain-Aufschluss aus Sojabohnenmehl 5009
NaCl 5049
Aqua destillata auf 1000,0 ml

Neutralisationsmedium
Zur Neutralisation der Desinfektionsmittelwirkung diente ein zuvor im
Neutralisationstest auf seine Wirksamkeit geprifter und im Labor

standardmafig eingesetzter Enthemmer, bestehend aus:



Tween 80 (Serva GmbH; LOT-Nr.: 27022) 30,0 g

Saponin (Fluke Chemie GmbH; Chargennr: 42892381) 30,0 g
Histidin (Serva GmbH; LOT-Nr.: 13326) 10 g
Cystein (Merck GmbH; LOT-Nr.: K32296038) 10 g
Aqua destillata auf 1000,0 ml
Kaliseife

Es wurde Kaliseife in Pulverform der Firma Caesar & Lorenz GmbH
(Chargennr: 10682101) mit Wasser zum gebrauchsfertigen Produkt verdinnt
(200 g Pulver auf 1 Liter) und anschlielend bei 121 T dampfsterilisiert.

Geprufte alkoholische Desinfektionsmittel

1. Sterillium®

Zusammensetzung (It. Hersteller): 100 g enthalten 45 g Propan-2-ol, 30 g
Propan-1-ol, 0,2 g Mecetroniumetilsulfat . Weitere Bestandteile: Myristylalkohol,
Glycerol 85%, Geruchsstoffe, Farbstoff E 131, gereinigtes Wasser.

Hersteller: BODE Chemie GmbH, Chargennr.: 236466

2. Propan-1-ol

Hersteller: Universitats-Apotheke der Ernst-Moritz-Arndt-Universitéat Greifswald

Propan-1-ol wurde im Labor mit Wasser auf 60% v/v verdunnt.

2.1.1.2 Gerate

Alle Gerate und Gerateteile, die mit den Kulturmedien, Reagenzien oder
Proben in Bertihrung kamen, wurden, sofern nicht steril geliefert, im Autoklaven
bei 121 T dampfsterilisiert.

Handschuhe

Chirurgische Handschuhe, Typ Gammex PF (Hersteller: Ansell; LOT-Nr.:
0503431204 und 0503431904) aus Latexkautschuk, ungepudert und deklariert
als frei von antimikrobieller Wirkung.

Glaspetrischalen

Glaspetrischalen mit 90 mm Durchmesser.
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Kulturschalen

Einweg-Kunststoffschalen, industriell konfektioniert, 90 mm Durchmesser

Sonstiges

Des weiteren wurden Gegenstande der Ublichen mikrobiologischen
Laborausristung wie Laborrittler, Glasstdbe zum Ausspateln, Pipetten,
Kunststoffrohrchen zum Herstellen von Verdinnungen, Stoppuhr etc.

verwendet.

2.1.2 Gewinnung der Hautflora

Als Grundlage fir das Handewasch- bzw. Einreibeverfahren, das Auskneten
der Fingerkuppen und die Bestimmung der Vor- und Nachwerte diente das
Verfahren, wie es in der prEN 12791 (Normenausschuss Medizin im DIN
Deutsches Institut fir Normung e.V 1997) festgelegt ist. Das galt ebenso fir die
Koloniezahlbestimmung. Fur einen Teil der Versuche musste die prEN 12791
fur die Fragestellung dieser Arbeit modifiziert werden. In Abbildung 1 ist der

Prifablauf schematisch zusammengefasst.



60% Propan-1-ol fur 3 min
versus
Testverfahren mit
Sterillium® fur 1.5 min

Desinfektion Handschuh

1 min (nur 3 min (Referenz); 3h
Referenzverfahren 1.5 min (Testverfah-
und Verfahren A) ren A,B,C)
Probe 1 Probe 2 Probe 3
(Vorwert) (Sofortwirkung) (Langzeitwirkung)

Abb. 1: Ablauf zur Prifung der chirurgischen Handed esinfektion

2.1.2.1 Verfahren zur Vorbereitung und Koloniezahlr ~ eduktion der Hande

Handwaschverfahren gemaf prEN 12791
Nach dem Anfeuchten der Hande wuschen die Probanden ihre Hande fir 1 min
mit 5 ml Kaliseife. Nach dem Abspilen unter laufendem Leitungswasser

wurden diese mit Papierhandtiichern getrocknet.

Handedesinfektion geman prEN 12791
In  die hohlen, trockenen Hande wurden 3 ml des jeweiligen
Desinfektionsmittels gegeben und dieses unter Zuhilfenahme einer Anleitung
standardmalliig eingerieben. So konnte sichergestellt werden, dass eine
gleichmafiige und vollstandige Benetzung erreicht wurde.
Das Standardeinreibeverfahren umfasst folgende Schritte (Abb. 2):

- Handflache auf Handflache

- rechte Handflache Uber linken Handricken und umgekehrt

- Handflache auf Handflache mit verschréankten Fingern

- Reiben der Aulenseite der Finger auf der gegeniberliegenden

Handflache mit verschrankten Fingern und umgekehrt
- kreisendes Reiben des rechten Daumens in der geschlossenen linken

Handflache und umgekehrt



- kreisendes Reiben der geschlossenen Finger der rechten Hand in der
Handflache der linken Hand und umgekehrt

1. Schritt;
Handflache auf Handflache

2. Schritt:

Rechte Handflache tber linkem
Handricken und linke Handflache
Uber rechtem Handriicken

3. Schritt:
Handflache auf Handflache mit
verschrankten, gespreizten Fingern

4. Schritt:

AulRenseite der Finger auf
gegenuberliegende Handflachen
mit verschrankten Fingern

5. Schritt:

Kreisendes Reiben des rechten
Daumens in der geschlossenen
linken Handflache und umgekehrt

6. Schritt:

Kreisendes Reiben hin und her
mit geschlossenen Fingerkuppen
der rechten Hand in der linken
Handflache und

umgekehrt

Abb. 2: Teilschritte des Einreibeverfahrens der chi rurgischen
Handedesinfektion



2.1.2.2 Verfahren zur Gewinnung der Hautfloravond en Handen

Das Auskneten der Fingerkuppen (inklusive des Daumens) erfolgte geman
prEN 12791 jeweils 1 min in einer mit 10 ml CSL geflllten Petrischale bzw.
Kulturschale. Die Probanden wurden angewiesen, ihre Finger in der Schale
derart aufzusetzen, dass sowohl die Nagelfalze als auch die Fingerspitzen

ausgeknetet wurden (Abb. 1).
2.1.2.3 Verfahren zur Koloniezahlbestimmung gemaR p  rEN 12791

Bestimmung der Vorwerte

Von den Probefliissigkeiten wurden Verdiinnungen von 10 und 102 in CSL
hergestellt. Von jeder Verdinnung wurden 0,1 ml auf die Oberflache von je 2
CSA-Platten mithilfe steriler Glasspatel ausplattiert. Der Zeitabstand zwischen

Probenahme und Ausplattieren betrug nicht mehr als 5 min.

Bestimmung der Nachwerte — Sofortwirkung

Von den Probefliissigkeiten wurde eine Verdiinnung von 10" in CSL mit
Enthemmer hergestellt. Aus dieser wurde ein Volumen von je 0,1 ml auf die
Oberflache von 2 CSA-Platten ausgespatelt. Von der Probeflissigkeit wurden
direkt 0,5 ml sowie 0,1 ml auf je 2 CSA-Platten ausplattiert. Der Zeitabstand
zwischen Probenahme und Ausplattieren betrug nicht mehr als 5 min.

Bestimmung der Nachwerte — Langzeitwirkung

Von den Probefliissigkeiten wurde eine Verdiinnung von 107 in CSL mit
Enthemmer hergestellt. Aus dieser wurde ein Volumen von je 0,1 ml auf die
Oberflache von 2 CSA-Platten ausgespatelt. Von der Probeflissigkeit wurden
direkt 0,5 ml sowie 0,1 ml auf je 2 CSA-Platten ausplattiert. Der Zeitabstand

zwischen Probenahme und Ausplattieren betrug nicht mehr als 5 min.

Inkubation
Alle Platten wurden 48 h aerob bei 36 + 1C im Bru tschrank bebritet. Danach

wurden die Kolonien ausgezahlt.



2.2 Versuchsdurchfiihrung

Fur unsere Fragestellung wurden drei verschiedene Desinfektionsverfahren zur
chirurgischen Handedesinfektion getestet, die sowohl in ihrer Sofort- als auch
in ihrer Langzeitwirkung mit dem Referenzverfahren gemal prEN 12791
verglichen wurden. Laut dieser Richtlinie gilt ein Produkt bzw. ein Verfahren
dann als geeignet, wenn sowohl in der Sofort- als auch in der Langzeitwirkung
die mittlere Abgabe der Handflora nicht signifikant geringer ist als die der
Referenz-Handedesinfektion mit Propan-1-ol mit einer Volumenkonzentration
von 60%. Folgende Verfahren zur chirurgischen Handedesinfektion wurden

angewendet:

Verfahren A (1 min waschen, nachfolgend 1,5 min Des infektion mit
Sterillium ©)
- Auskneten der Hande wie beschrieben
- Waschung der Hande wie beschrieben
- Einreiben des Handedesinfektionsmittels nach Standardeinreibe-
verfahren
- Auskneten der einen Hand fur die Bestimmung der Sofortwirkung,
Uberziehen eines chirurgischen Handschuhs an der anderen Hand
- Tragen des Handschuhs fur 3 h zur Simulation einer Operation
- nach Ablauf der 3 h Abstreifen des Handschuhs und Auskneten der

Fingerkuppen zur Bestimmung der Langzeitwirkung.

Verfahren B (nur 1,5 min Desinfektion mit Sterilliu ~ m®)
- Auskneten der Hande wie beschrieben
- ohne vorheriges Waschen Einreiben des Handedesinfektionsmittels
nach Standardeinreibeverfahren
- weiteres Vorgehen wie in Verfahren A.

Verfahren C (1,5 min Desinfektion mit Sterillium ©

, hachfolgend 1 min
Trocknungszeit)

- Auskneten der Hande wie beschrieben

-10 -



- ohne vorheriges Waschen Einreiben des Handedesinfektionsmittels
nach Standardeinreibeverfahren

- Abtrocknung des Desinfektionsmittels fir 1 min, erst dann Auskneten
der einen Hand zur Bestimmung der Sofortwirkung

- weiteres Vorgehen wie in Verfahren A.

Referenzverfahren (1 min Waschen, nachfolgend 3 min Desinfektion mit
Propan-1-ol mit einer Volumenkonzentration von 60%; nach prEN 12791)
- Auskneten der Hande wie beschrieben
- Waschung der Hande wie beschrieben
- Einreiben des Handedesinfektionsmittels nach Standardeinreibe-
verfahren

- weiteres Vorgehen wie in Verfahren A.

Probanden

Die Verfahren wurden im Uberkreuzdesign an 20 gesunden Probanden
getestet. Die Fingernagel der Probanden waren kurz geschnitten und sauber,
Entzindungen der Nagelbette oder —falze waren nicht vorhanden; auch sonst
waren die Hande frei von Verletzungen. Die Probanden waren Studenten der
Humanmedizin bzw. der Pharmazie; keiner von ihnen fihrte eine
Handedesinfektion im Zeitraum von einer Woche vor Beginn bis zum Ende der
Versuche durch. Zwischen den einzelnen Versuchen lag jeweils immer eine

Woche, um eine Wiederherstellung der normalen Hautflora zu ermdéglichen.

Berechnungen

Nach der Inkubation wurden die auf den Agarplatten gewachsenen
Koloniebildenden Einheiten (KbE) gezahlt, auf 1 ml bezogen und anschlie3end
in dekadische Logarithmen umgerechnet. Nach Mdéglichkeit wurden die Werte
von Platten mit 15 bis 300 KbE verwendet. Waren die Zahlen von
verschiedenen Verdinnungen geeignet, wurde das gewichtete Mittel
berechnet. Im Anschluss daran erfolgte die Ermittlung der Ig-
Reduktionsfaktoren fur die Sofort- und Langzeitwerte. Das Vorgehen bei den

Berechnungen erfolgte geman prEN 12791:
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logio RF = log1o (KBE)* - log1o (KBE P)?

'KBE: Anzahl der KBE pro ml ohne Einwirkung des Produkts (Wasser standardisierter Harte=Kontrolle)

’KBE P: Anzahl der KBE pro ml nach Einwirkung des Produkts

2.3 Ergebnisse

Im Referenzverfahren (1 min Waschen, nachfolgend 3 min Desinfektion mit
Propan-1-ol) konnte im Durchschnitt eine Reduktion der KbE um 1,79 Ig-Stufen
in der Sofortwirkung und um 1,42 Ig-Stufen in der Langzeitwirkung erzielt
werden (Tab. 1, Abb. 3).

Verfahren A (1 min Waschen, nachfolgend 1,5 min Desinfektion mit
Sterillium®) ergab eine Reduktion der KbE um 1,51 Ig-Stufen (Sofortwirkung)
bzw. 1,62 |g-Stufen (Langzeitwirkung; Tab. 1, Abb. 3).

Eine Reduktion um 2,29 Ig-Stufen im Soforteffekt und um 1,70 Ig-Stufen im
Langzeiteffekt wurde mithilfe von Verfahren B (kein Waschen, nur 1,5 min
Desinfektion mit Sterillium®) erreicht (Tab. 1, Abb. 3).

Mit Verfahren C (1,5 min Desinfektion mit Sterillium®, nachfolgend 1 min
Abtrocknungszeit) konnte eine Reduktion der Koloniezahl um 2,32 Ig-Stufen

(Sofortwirkung) und um 2,03 Ig-Stufen (Langzeitwirkung) erzielt werden.

Ein Vergleich aller vier Verfahren mit Hilfe des Friedman-Tests ergab einen
signifikanten Unterschied fur die Sofortwirkung (p=0,026), jedoch keinen
signifikanten Unterschied fur die Langzeitwirkung (p=0,430).

Ein post-hoc-Test auf paarweise Unterschiede fur die Sofortwirkung wies nach,
dass Verfahren C signifikant effektiver als Verfahren A war (p<0,05; Wilcoxon-
Wilcox-Test).
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Tab.1l: Ergebnistabelle: Vorwerte, Nachwerte und Re  duktionsfaktoren

von Verfahren A

Praparat: Kaliseife/Sterillium®
Anwendung: 1 min Waschen und 1,5 min Einreiben
Proband Sofortwirkung Langzeitwirkung (3h)
Nr. log x log y Log z log x logy log z
1 6,19 4,40 1,79 531 2,77 2,54
2 5,92 4,78 1,14 5,73 3,33 2,40
3 5,13 4,16 0,97 5,45 3,89 1,56
4 4,73 4,56 0,17 5,00 3,68 1,32
5 4,43 2,63 1,80 4,05 3,16 0,89
6 5,47 4,08 1,39 5,16 4,59 0,57
7 4,97 1,53 3,44 5,17 2,83 2,34
8 3,96 3,47 0,49 2,78 1,60 1,18
9 5,18 3,34 1,84 5,39 3,45 1,94
10 5,18 4,16 1,02 5,09 2,35 2,74
11 4,22 3,79 0,43 4,28 4,07 0,21
12 4,76 3,15 1,61 5,24 2,32 2,92
13 5,71 2,57 3,14 4,97 2,26 2,71
14 3,93 1,34 2,59 3,95 3,85 0,10
15 4,15 3,44 0,71 4,37 2,47 1,90
16 5,28 4,37 0,91 5,48 4,27 1,21
17 5,21 3,88 1,33 5,18 3,24 1,94
18 5,01 2,56 2,45 5,27 2,60 2,67
19 5,48 2,70 2,78 5,46 4,51 0,95
20 4,46 4,24 0,22 3,22 2,99 0,23
Summe 99,37 69,15 30,22 96,55 64,23 32,32
M 4,97 3,46 1,51 4,83 3,21 1,62
S 0,64 0,98 0,97 0,80 0,83 0,93
N 20 20 20 20 20 20
log x = log Vorwert M = Gesamtmittelwert von log X, log vy, log z
log y = log Nachwert S = Standardabweichung
log z = log Reduktionsfaktor N = Anzahl der Werte (Probanden) in jeder Spalte
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Tab. 2: Ergebnistabelle: Vorwerte, Nachwerte und R eduktionsfaktoren

von Verfahren B

Praparat.  Sterillium®
Anwendung: 1,5 min Einreiben
Proband Sofortwirkung Langzeitwirkung (3h)
Nr. log x Logy log z log x log y log z
1 4,15 2,86 1,29 4,48 2,79 1,69
2 4,27 2,43 1,84 4,68 3,32 1,36
3 5,28 1,75 3,53 5,47 3,58 1,89
4 5,72 4,11 1,61 5,46 3,41 2,05
5 511 2,25 2,86 5,36 3,76 1,60
6 4,96 191 3,05 4,98 3,35 1,63
7 4,19 1,96 2,23 4,81 2,87 1,94
8 4,41 1,00 3,41 4,41 3,81 0,60
9 6,11 3,35 2,76 5,78 3,02 2,76
10 5,22 3,45 1,77 5,63 4,10 1,53
11 4,30 3,30 1,00 4,27 4,55 -0,28
12 511 1,41 3,70 4,87 1,64 3,23
13 5,69 4,32 1,37 5,41 4,11 1,30
14 5,86 2,94 2,92 5,38 2,28 3,10
15 511 1,70 3,41 5,13 2,76 2,37
16 5,37 4,04 1,33 5,42 2,26 3,16
17 4,06 3,07 0,99 3,90 3,16 0,74
18 6,06 2,11 3,95 6,06 3,28 2,78
19 4,83 4,02 0,81 5,10 4,93 0,17
20 4,31 2,35 1,96 3,21 2,75 0,46
Summe 100,12 54,33 45,79 99,81 65,73 34,08
M 5,01 2,72 2,29 4,99 3,29 1,70
S 0,67 0,98 1,02 0,69 0,80 1,02
N 20 20 20 20 20 20
log x = log Vorwert M = Gesamtmittelwert von log X, log vy, log z
log y = log Nachwert s =Standardabweichung
log z = log Reduktionsfaktor N = Anzahl der Werte (Probanden) in jeder Spalte
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Tab. 3: Ergebnistabelle: Vorwerte, Nachwerte und R eduktionsfaktoren

von Verfahren C

Praparat.  Sterillium®
Anwendung: 1,5 min Einreiben und 1 min Trocknun
Proband Sofortwirkung Langzeitwirkung (3h)
Nr. log x log y Log z log x log y log z
1 5,82 3,71 2,11 5,82 3,19 2,63
2 3,11 1,51 1,60 4,17 3,17 1,00
3 4,83 4,26 0,57 4,54 4,33 0,21
4 3,59 1,00 2,59 3,76 2,75 1,01
5 5,54 1,08 4,46 5,86 2,63 3,23
6 5,59 3,26 2,33 5,51 2,30 3,21
7 5,15 3,73 1,42 5,53 3,21 2,32
8 5,06 3,95 1,11 4,82 3,05 1,77
9 5,45 3,73 1,72 5,30 2,56 2,74
10 4,37 2,61 1,76 4,41 2,76 1,65
11 4,80 2,41 2,39 4,89 3,14 1,75
12 531 2,11 3,20 5,45 2,13 3,32
13 5,83 3,13 2,70 5,74 3,98 1,76
14 3,18 1,73 1,45 3,45 1,30 2,15
15 5,91 2,30 3,61 6,11 3,13 2,98
16 4,07 1,00 3,07 4,20 3,05 1,15
17 5,08 1,69 3,39 531 2,22 3,09
18 5,85 3,35 2,50 5,95 3,58 2,37
19 5,03 3,09 1,94 5,18 4,03 1,15
20 4,53 2,11 2,42 4,43 3,32 1,11
Summe 98,10 51,76 46,34 100,43 59,83 40,60
M 4,91 2,59 2,32 5,02 2,99 2,03
S 0,86 1,04 0,93 0,77 0,71 0,91
N 20 20 20 20 20 20
log x = log Vorwert M = Gesamtmittelwert von log x, log vy, log z
log y = log Nachwert s = Standardabweichung
log z = log Reduktionsfaktor N = Anzahl der Werte (Probanden) in jeder Spalte
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Tab. 4: Ergebnistabelle: Vorwerte, Nachwerte und R eduktionsfaktoren

vom Referenzverfahren

Praparat: Propan-1-ol mit einer Vol.-konz. von 60%

Anwendung: 1 Min. Waschen und 3 Min. Einreiben

Proband Sofortwirkung Langzeitwirkung (3h)
Nr. log x log y log z log x log y log z
1 4,99 2,01 2,98 5,24 3,49 1,75
2 5,17 2,91 2,26 5,46 4,03 1,43
3 4,98 2,05 2,93 5,27 2,53 2,74
4 2,95 2,13 0,82 4,34 2,61 1,73
5 5,57 3,40 2,17 5,44 2,48 2,96
6 5,48 3,89 1,59 5,48 2,95 2,53
7 5,02 2,35 2,67 5,08 4,04 1,04
8 4,26 3,26 1,00 4,55 4,82 -0,27
9 5,48 1,60 3,88 5,67 2,70 2,97
10 3,34 3,19 0,15 4,27 3,03 1,24
11 5,27 4,65 0,62 5,05 3,92 1,13
12 6,01 3,85 2,16 5,92 4,11 1,81
13 5,63 5,03 0,60 5,65 4,75 0,90
14 5,60 5,06 0,54 5,63 5,18 0,45
15 5,98 3,51 2,47 6,00 5,18 0,82
16 5,70 3,45 2,25 5,45 4,24 1,21
17 5,60 3,90 1,70 5,54 5,23 0,31
18 5,08 3,83 1,25 4,84 4,41 0,43
19 4,99 3,39 1,60 5,13 3,95 1,18
20 5,15 2,90 2,25 4,21 2,24 1,97

Summe 102,25 66,36 35,89 104,22 75,89 28,33

M 5,11 3,32 1,79 5,21 3,79 1,42
S 0,79 0,97 0,98 0,53 0,98 0,90
N 20 20 20 20 20 20

log x = log Vorwert M = Gesamtmittelwert von log x, log vy, log z

log y = log Nachwert S = Standardabweichung

log z = log Reduktionsfaktor N = Anzahl der Werte (Probanden) in jeder Spalte
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Tab. 5: Mittelwerte der Koloniezahlen von Vorwert,

Nachwert (Sofort- und

Langzeitwirkung) und  Reduktionsfaktor als  dekadisch e
Logarithmen
Parameter Verfahren A Verfahren B Verfahren C Referenzverfahren
(1 min (1,5 min (1,5 min (1 min
Waschen, Desinfektion) Desinfektion, Waschen,
nachfolgend nachfolgend nachfolgend
1,5 min 1 min 3 min Desinfektion
Desinfektion) Trocknung) mit Propan-1-ol)
Vorwert 4,97 4,83 5,01 4,99 491 5,02 511 521
Nachwert
_ 3,46 2,72 2,59 3,32
Sofortwirkung
Nachwert
o 3,21 3,29 2,99 3,79
Langzeitwirkung
Reduktions- 151 | 162 | 229 | 1,70 | 232 | 203 | 1,79 1,42
faktor
Standard-
) 0,97 0,93 1,02 1,02 0,93 0,91 0,98 0,90
abweichung
Sofortwert
<
Langzeitwert
Sofortwert
m .
c .
& Langzeitwert 0O Reduktionsfaktor
XS m Nachwert
= Sofortwert
@)
> 0 O Vorwert
Langzeitwert
N
5 Sofortwert
2
5 .
o Langzeltwert .;—|
0 2 4 6

Ig-Stufen

Abb. 3: Vorwerte, Nachwerte und Reduktionsfaktoren als dekadische

Logarithmen
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2.4  Diskussion und Schlussfolgerung
2.4.1 Diskussion

Die Versuche fur die Fragestellung dieser Arbeit wurden gemaf prEN 12791 an
einer Gruppe von 20 gesunden Probanden, von denen 18 Medizinstudenten
und zwei Studenten der Pharmazie waren, durchgefihrt. Keiner von ihnen wies
Verletzungen an den Handen auf, die gesunden Fingernagel waren rund und
kurz geschnitten. Um die Anzahl der durch Probanden verursachten Fehler zu
minimieren, wurden diese zum einen uber den Ablauf sowie den Zweck der
Untersuchung und zum anderen Uuber die Wichtigkeit der richtigen
Durchfihrung aufgeklart. Insbesondere die teilnehmenden Medizinstudenten
hatten bereits Erfahrung mit der chirurgischen Handedesinfektion, was die
Versuchsdurchfihrung erleichterte und mdoglicherweise zur Fehlervermeidung
beitrug. Gemal den Vorschriften der prEN 12791 fuhrte keiner von ihnen eine
Woche vor Beginn der Versuchsphase sowie wahrend dieser eine
Handedesinfektion auf3erhalb der Studie durch.

Eine mogliche Fehlerquelle stellen in den durchgefiihrten Untersuchungen die
Handschuhe dar. In Studien ergaben sich nach 3 h OP-Dauer Perforationsraten
von 30%, nach 5 h lagen diese bereits bei 65% (Eklund et al. 2002). Die
Mehrzahl dieser Perforationen entsteht wahrscheinlich nur aufgrund normaler
Tatigkeit und wegen des Kontaktes mit Material schadigenden Substanzen wie
Fett. In den hier durchgefuhrten Versuchen ist somit auch von einigen
perforierten Handschuhen auszugehen, zumal viele Schaden an Handschuhen
nur Mikrolasionen sind, die oft unbemerkt entstehen (Thomas et al. 2001).
Allerdings waren diese Perforationen zufallsabhangig auf alle durchgefiihrten
Verfahren verteilt, sodass sich im gunstigen Fall diese Fehler herausmitteln.
Dartiber hinaus ist zweifelhaft, dass jede dieser L&sionen, soweit sie denn
vorkamen, einen signifikanten Einfluss auf die Koloniezahl der Hand besal3.
Eine Testung der Handschuhe auf Dichtigkeit nach dem jeweils durchgefihrten
Versuch erfolgte nicht, da dieses in den Vorschriften der prEN 12791 nicht
vorgesehen ist und die Ergebnisse bei Elimination andernfalls nicht mit denen
anderer Untersuchungen vergleichbar gewesen waren.

Die in den Versuchen ermittelten Reduktionsfaktoren fir das

Referenzverfahren (1,79 in der Sofortwirkung und 1,42 in der Langzeitwirkung)
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wurden bereits in mehreren Studien von anderen Autoren beschrieben (Kampf
u. Ostermeyer 2004, Kampf et al. 2005), was fur eine gute Reproduzierbarkeit
der prEN 12791 spricht.

Alle drei Verfahren, bei denen eine 1,5-minitige Desinfektionsphase fir die
chirurgische  Handedesinfektion  durchgefihrt wurde, erfullten die
Anforderungen der prEN 12791, da deren Wirkung nicht signifikant schlechter,
sondern teilweise sogar erheblich besser als die des Referenzverfahrens war.
Von diesen dreien erwies sich Verfahren A (1 min Waschen und nachfolgend
1,5 min Desinfektion mit Sterillium®) als am wenigsten effektiv. Verfahren C
(1,5 min Desinfektion mit Sterillium® und nachfolgend 1 min Abtrocknungszeit)
zeigte hingegen die grofdte Wirkung bezlglich der Reduktionsfaktoren.

Die Ergebnisse der beiden Verfahren, bei denen zunéchst eine
Handewaschung erfolgte (Referenzverfahren und Verfahren A), zeigten eine
schlechtere Wirkung als die Verfahren ohne vorherige Waschphase. Somit ist
davon auszugehen, dass gerade die Waschphase fir eine verminderte
Effektivitat der chirurgischen Handedesinfektion verantwortlich ist. Durch das
Handewaschen kommt es trotz Abtrocknen der H&ande mit einem
Papierhandtuch zu einer etwa 9 min anhaltenden Hyperhydratation des
oberflachlichen Stratum corneum der Haut, was zu einer Verdinnung des
Handedesinfektionsmittels und somit zu einer Herabsetzung der Wirkung fuhrt
(Hubner et al. 2006). Allerdings muss bedacht werden, dass alkoholische
Handedesinfektionsmittel keine abtdtende Wirkung gegenliber Sporen
besitzen. Daher erscheint es in der Praxis sinnvoll, die Hande einmalig zu
Beginn der Arbeit zu waschen, um eventuell an den Handen anhaftende

Sporen zu entfernen (Weber et al. 2003).

Verfahren C (1,5 min Desinfektion mit Sterillium® und nachfolgend 1 min
Abtrocknungszeit) zeigte in der Sofortwirkung im Vergleich aller vier Verfahren
eine signifikant bessere Effektivitat (p=0,026; Friedman-Test), aber es konnte
kein signifikanter Unterschied in der Langzeitwirkung gezeigt werden
(p=0,430). Dartber hinaus bewies der Post-hoc-Test im paarweisen Vergleich
zwischen Verfahren A und Verfahren C eine signifikant bessere Effektivitat fur

das Verfahren der 1,5 minitigen Desinfektion und nachfolgend 1 min
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Abtrocknungszeit  (p<0,05; Wilcoxon-Wilcox-Test). Somit ist davon
auszugehen, dass durch die zusatzliche Abtrocknungszeit bzw. durch die
langere Kontaktzeit zwischen dem alkoholischen Desinfektionsmittel und der
Haut eine verbesserte Einwirkung zugelassen wird und somit ein langer
anhaltender abtdtender Effekt auftritt. Dartber hinaus hat die 1-minttige
Abtrocknungszeit noch zwei weitere Vorteile: zum einen kénnen nicht
getrocknete Reste des alkoholischen Handedesinfektionsmittels die Entstehung
von Hautirritationen begunstigen, zum anderen konnen diese Reste die
Dichtigkeit von Operationshandschuhen beeintrachtigen (Pitten et al. 1999,
Pitten et al. 2000). Das kann wiederum zu postoperativen Wundinfektionen

fuhren.

In der prEN 12791 wird im Unterschied zur Realitat der chirurgischen
Handedesinfektion nicht abgewartet, bis die Hand lufttrocken ist, sondern der
Sofortwert wird unmittelbar nach durchgefiuhrter Desinfektion mit noch
alkoholfeuchter Hand bestimmt, indem direkt nach Abschluss des
Desinfektionsverfahrens die Hand in einer Petrischale mit CSL ausgeknetet
wird. In der Praxis werden die OP-Handschuhe aber erst dann angelegt, wenn
die Hande zumindest einigermalRen abgetrocknet sind. Deshalb wurde in dieser
Studie mithilfe des Verfahrens C (1,5 min Desinfektion und nachfolgend 1 min
Abtrocknungszeit) diese in der Praxis gewahrleistete Trocknungszeit simuliert,
bevor der Handschuh angezogen wurde. Die im Vergleich zu den anderen
Verfahren hoheren Reduktionsfaktoren, insbesondere fir den Sofortwert, legen
den Schluss nahe, dass die Wirkung der chirurgischen Handedesinfektion in

der Praxis besser ist, als in einer Testung anhand der prEN 12791 ermittelt.

2.4.2 Schlussfolgerung

In der vorliegenden Arbeit konnte gezeigt werden, dass alle drei Verfahren, bei
denen fur die chirurgische Handedesinfektion eine 1,5-minttige Desinfektion
durchgefuihrt wurde, die Anforderungen der prEN 12791 erfllten.

Das Referenzverfahren sowie das Verfahren A (1 min Waschen und
nachfolgende 1,5-mindtige Desinfektion) zeigten eine schlechtere Wirkung als

die Desinfektionsverfahren ohne vorherige Waschphase, sodass von einer
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routinemanigen Handewaschung vor jeder chirurgischen Handedesinfektion

abzuraten ist.

Eine 1-minitige Abtrocknungszeit nach der chirurgischen Handedesinfektion
gewahrt eine verbesserte Einwirkung des Desinfektionsmittels in die Haut, was
in einer lAnger anhaltenden abtétenden Wirkung resultiert.

Die Vorgehensweise in der prEN 12791 spiegelt die praktische Situation der
chirurgischen Handedesinfektion nicht vollstandig wieder. Durch die sofortige
Probennahme kommt es nicht zu einer kompletten Entfaltung der abtdtenden
Wirkung. Durch die 1-minitige Abtrocknungszeit konnte eine praxisnahere
Situation simuliert werden, woraus sich insbesondere in der Sofortwirkung eine
bessere Effektivitat der Desinfektion ergibt. Somit wird teilweise in den
Ergebnissen einer Testung mittels der prEn 12791 eine schlechtere Effektivitat
der chirurgischen Handedesinfektion suggeriert, als sie in der Praxis tatsachlich

gegeben ist.

2.5 Zusammenfassung und Abstract

2.5.1 Zusammenfassung

Vor kurzem wurde bekannt, dass ein alkoholisches Handedesinfektionsmittel
mit einer Anwendungszeit von nur 1,5 min zum ersten Mal den Anforderungen
des européischen Standards EN 12791 nicht nur entsprach, sondern diese
sogar signifikant Ubertraf. Allerdings wurde der Effekt einer vorangehenden 1-
minutigen H&andewaschung und der sich anschlieBenden 1-minitigen
Trocknungszeit des Alkohols nach der Anwendung beziglich der Wirksamkeit
der Desinfektion noch nicht untersucht.

Um dieser Frage nachzugehen, wurden drei verschiedene Verfahren zur
chirurgischen Handedesinfektion getestet: Verfahren A: 1 min Waschung + 1,5
min Desinfektion mit Sterilium® Verfahren B: 1,5 min Desinfektion mit
Sterillium® und Verfahren C: 1,5 min Desinfektion mit Sterillium® + 1 min
Abtrocknungszeit. Diese wurden mit dem in der prEN 12791 festgelegten

Referenzverfahren (1 min Handewaschung und 3 min Desinfektion mit Propan-
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1-ol) verglichen. Vor, direkt nach und 3 h nach der jeweiligen Anwendung
eines Verfahrens wurde die Bestimmung der Koloniezahl an den Handen
vorgenommen. Nach Bebritung und Auszéhlung erfolgte aus diesen Werten

die Berechnung der Sofort- und der Langzeitreduktion.

Die Ergebnisse zeigten, dass alle drei aufgefuhrten Verfahren die
Anforderungen der prEN 12791 fir die chirurgische Handedesinfektion erfillten
bzw. zum Teil signifikant besser waren. Die Verfahren, in denen die Hande vor
der Desinfektion gewaschen wurden, zeigten geringere Reduktionen der
Koloniezahlen. Das Verfahren, dem sich nach der Desinfektion eine 1-minutige
Trocknungszeit der Hande anschloss, zeigte eine signifikant bessere
Effektivitat in der Sofortwirkung. Die Reduktionsfaktoren in der Langzeitwirkung
waren zwar auch absolut betrachtet hoher als bei allen anderen Verfahren,
jedoch war dieser Unterschied nicht signifikant.

Somit lasst sich nach diesen Untersuchungen feststellen, dass die praoperative
Handewaschung die Effektivitat der alkoholischen Handedesinfektion nicht
verbessert, sondern aufgrund eines Verdiunnungseffekts des applizierten
Alkohols durch den erhéhten Wassergehalt der Haut nach Seifenwaschung die
Wirksamkeit sogar herabgesetzt wird. Durch eine 1-minitige Abtrocknungszeit
kann hingegen die Effektivitat der chirurgischen Handedesinfektion wegen der
langeren Einwirkdauer verbessert werden, was der Realitdt entspricht.
Allerdings wird in der prEN 12791 gefordert, die noch nasse Hand sofort nach
der Desinfektion fur die Probennahme zu verwenden. Daraus kann abgeleitet
werden, dass die Wirkung der chirurgischen Handedesinfektion mit Alkoholen
in der Realitdt besser ist, als in der Testung gemafd prEN 12791 suggeriert

wird.

2.5.2 Abstract

Background: Recently, a propanol-based hand rub has been described to

exceed the efficacy requirements of the European standard EN 12791 in only

1.5 min significantly. But the effect of a 1 min preceding hand wash and the
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effect of one additional minute for evaporation and the effect of the alcohol after
its application time has never been studied.

Methods: We have investigated a propanol-based hand rub (Sterillium®, based
on 45% propan-2-ol, 30% propan-1-ol and 0.2 % mecetronium etilsulfate) in
three variations: with (A) and without (B) a 1 min hand wash before the
disinfection of 1.5 min with the immediate sampling after disinfection; and (C)
without a hand wash before the disinfection but with sampling 1 min after the
disinfection. The efficacy of the three variations was compared to the reference
treatment of EN 12791. All experiments were performed in a Latin-square
design with 20 volunteers. Pre- and post-values (immediate and after 3 hr)

were obtained according to EN 12791.

Results: The 3 min reference disinfection reduced resident hand bacteria on
average by 1.8 logio steps (immediate effect) and 1.4 logio steps (sustained
effect), respectively. Method A was equally effective as the reference
(immediate efficacy: 1.5 logio steps; sustained efficacy: 1.6 logio steps).
Method B seemed to be more effective (immediate efficacy: 2.3 logio steps;
sustained effect: 1.7 logip steps). Method C revealed the best efficacy
(immediate efficacy: 2.3 logip steps; sustained efficacy: 2.0 logip steps). A
comparison of all three treatment variations and the reference treatment
revealed a significant difference for the immediate efficacy (p=0,026; Friedman
test), but not for the sustained efficacy (p=0.430). A post-hoc-test for the
immediate efficacy indicated a significant difference between method A and C
(p<0.05; Wilcoxon-Wilcox test). Hence, none of the treatments was significantly

less effective than the reference treatment.

Conclusions: An application of the propanol-based hand rub for 1.5 min after 1
min hand wash fulfills the efficacy requirements of EN 12791. The efficacy can
be improved to some extent by omitting the preceding hand wash and by
awaiting the evaporation of the alcohol which is clinical practice anyway. The
preceding hand wash has the most negative effect on the immediate effect.
Based on our data hands should not be routinely washed before the

disinfection period unless there is a good reason for it such as visible soiling.
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