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1 Einleitung

1.1 Problemstellung

Seit die Bedeutung der Handehygiene 1847 von Ignaz Philipp Semmelweiss
entdeckt (Rotter u. Skopec 2003) und diese bis zum Ende des 19. Jahrhunderts
etabliert wurde, war sie einer Vielzahl von Anderungen unterworfen. Schon
Ende des 19. Jahrhunderts gaben ahnliche Kritikpunkte, wie sie noch heute
angefuhrt werden, Anlass zur Diskussion. 1894 wurden die Hautschadigung
durch die  eingesetzten Chemikalien und  die uneinheitlichen
Durchfihrungsvorschriften in den verschiedenen Landern kritisiert (Zweifel
1894). Auch wenn auf diesem Gebiet bis heute viel erreicht wurde, ist es doch
auffallig, dass das Hauptanliegen, die oben genannten Kritikpunkte weiter zu
optimieren, im Bereich der Handehygiene bis ins 21. Jahrhundert hinein
Bestand hat. Mit der DIN EN 12791 ,chirurgische Handedesinfektion (2005)
existiert seit 1997 ein europaischer Standard zur Priufung von
Desinfektionsmitteln fur die chirurgische Handedesinfektion, in dem ein sog.
Standard-Einreibeverfahren definiert ist, das die Abfolge der Benetzung der
Hande mit sechs Teilschritten festlegt.

Die chirurgische Handedesinfektion ist immer dann notwendig, wenn maoglichst
aseptisch gearbeitet werden muss, d. h. vor jedem chirurgischen Eingriff wird
eine grundliche chirurgische Handedesinfektion durchgeflihrt um das Risiko
einer Verschleppung potentiell pathogener Erreger insbesondere durch
Vertreter der residenten Flora von den Handen in den Operationssitus zu
vermeiden. Diese wird von einer gruindlichen Antiseptik des zu operierenden
Gebiets (Haut oder Schleimhaut) begleitet. Aber auch bei anderen Arbeiten bei
denen es auf eine keimfreie Umgebung ankommt, z.B. bei der Arbeit in der
Sicherheitswerkbank, ist die chirurgische Handedesinfektion eine
Grundvoraussetzung (Kramer et al. 2008), um das Risiko einer Einschleppung

von Mikroorganismen der transienten und residenten Hautflora zu vermeiden.

Je nach Hautareal variiert die Zahl aerober und anaerober Bakterien der

residenten Flora zwischen 102 und 10°. Eine Ubersicht zeigt Tabelle 1 (Tab.1).



Tab. 1: Koloniezahlen fur aerobe und anaerobe Bakterien auf verschiedenen

Hautarealen (nach Heeg u. Christiansen 1993)

Region aerobe anaerobe vorwiegend gefundene
Koloniezahl | Koloniezahl Spezies
Arme, Beine 102-10° 102-10® |Staphylococcus, Micrococcus,
Coryne- und Propionibacterium
spp., Acinetobacter

Hande 10 -10° 10°-10° |[Staphylococcus, Coryne- und
Propionibacterium spp.

FuRsohle 10° - 10° 10°-10° |Staphylococcus, Coryne-
bacterium spp., gramneg.
Stabchenbakterien, Pilze

Abdomen 10* - 10° 10' - 10° |Staphylococcus, Coryne- und
Propionibacterium spp.

Riicken 10° - 10* 10" —10° |Staphylococcus, Propionibac-
terium spp., andere Spezies

Sternum 10° - 10* 10* - 10°> |Staphylococcus, Coryne- und
Propionibakterium spp.

Leiste 10° - 10* 10°-10* |Staphylococcus, Coryne- und
Propionibacterium spp., wenige
gramneg. Stabchenbakterien und
Pilze

Stirn 10* - 10° 10°-10° |Coryne- und Propionibacterium
spp., Staphylococcus,
Micrococcus spp.

Kopfhaut 10° — 10° 10°-10° |Staphylococcus, Micrococcus,

(Skalp) Coryne- und Propionibacterium
spp.

Axilla 10" - 10° 10° Staphylococcus spp., gramneg.
Stabchen-, Coryne- und
Propionibakterium spp.

Perineum in der Literatur praktisch |Staphylococcus (auch S.

nur qualitative

Untersuchungen zu finden

aureus), Corynebacterium spp.,

gramneg. Stabchenbakterien




Auch wenn der Erregereintrag in den Operationssitus oder in die
Sicherheitswerkbank hauptsachlich Uber die Hande zu erwarten ist, kann es
auch zu einer Erregerabgabe von den Unterarmen kommen, da es einerseits
durch den Ubergang zwischen sterilem Handschuh und Kittel, einschlieRlich der
Moglichkeit des Hochrutschens des Kittels, zu unbedeckten Hautarealen
kommen kann, andererseits je nach Kittelmaterial dieses keine 100%ige
Erregerbarriere bietet. Deshalb werden in der chirurgischen Praxis vor jedem
operativen Eingriff auch die Unterarme in die Desinfektion einbezogen.

Die Rolle der Operationshandschuhe hinsichtlich der madglichen
Materialschwache als Risikofaktor wurde wiederholt untersucht. In der Literatur
lassen sich Perforationsraten zwischen 4 % und 82 % der Handschuhe finden,
wobei bei einem vergleichsweise geringen Prozentsatz der Handschuhe bereits
Perforationen vor dem Gebrauch nachgewiesen werden (Dodds et al. 1988;
Weber et al. 1997; Berger 1999; Laine u. Aarnio 2001; Thomas et al. 2001,
Eklund et al. 2002; Jamal u. Wilkinson 2003; Pitten u. Kramer 2003). Die
Perforationsrate stieg bei langeren Eingriffen im Vergleich zu Standardeingriffen
deutlich an (Eklund et al. 2002, Partecke et al. 2009). Auch wenn in diesen
Studien zum Teil Nadelstiche als einzige Quelle von Perforationen angegeben
werden (Thomas et al. 2001), ist doch davon auszugehen, dass viele dieser
Perforationen vermutlich nicht nur durch akzidentielle Perforation, sondern auch
als Folge der operativen Tatigkeit und des Kontakts mit materialschadigenden
Substanzen wie z.B. Fett entstehen (Hubner et al. 2006a). Das wurde auch
erklaren, warum der groRte Teil der Perforationen von den Operateuren
unbemerkt bleibt (Laine u. Aarnio 2001, Thomas et al. 2001, Eklund et al.
2002). Zur Infektionspravention ergeben sich daraus zwei Mdoglichkeiten: das
Wechseln der Handschuhe nach bemerkter Perforation durch den Operateur
und ein routinemaliger Wechsel nach einer Tragedauer, nach der die
Perforationsrate signifikant ansteigt (Partecke et al. 2009). Die klinische
Relevanz der chirurgischen Handedesinfektion wird aus dem Vergleich der
Infektionsrate nach aseptischen Eingriffen bei intaktem Handschuh mit 1,7 % zu
der von 5,7 % bei postoperativ festgestellter Handschuhperforation deutlich
(Cruse u. Foord 1973). Die chirurgische Handedesinfektion ist eine wichtige
Voraussetzung, um bei Perforation der Handschuhe das Risiko einer

Kontamination der Wunde durch den Operateur zu minimieren und stellt in



Verbindung mit dem Tragen der Handschuhe einen der wichtigsten Pfeiler in
der Pravention postoperativer Wundinfektionen dar.

Fir die Unterarme sind im Gegensatz zu den Handen keine Studien zur
Wirksamkeit der alkoholischen Desinfektion zu finden. Die Richtlinien zur
Einbeziehung der Unterarme in die Desinfektion beruhen zum einen auf
logischen Uberlegungen, als noch keine langarmlige erregerdichte
Operationsschutzkleidung zur Verfligung stand, zum anderen auf der Tradition.
Es herrscht zwar nach wie vor Einvernehmen darlber, dass die Desinfektion
der Unterarme notwendig ist, ihre Wirksamkeit ist aber am Zielobjekt nicht
untersucht. Auch in der Prufnorm DIN 12791 erfolgt die Prufung nicht unter
Einbeziehung der Unterarme. Wenn Bezug auf die Unterarme genommen wird,
wird meist ihre Benetzung fur die volle Zeit der Handedesinfektion empfohlen
(Borneff-Lipp et al. 2008), was in der DurchfiGhrung unrealistisch ist. Im
chirurgischen  Alltag ist es nicht praktikabel, @ wahrend der
Handedesinfektionszeit auch die Unterarme feucht zu halten, weil die Gefahr
einer Rekontamination der Hande durch den Kontakt zur Grenzzone besteht. In
der Praxis wird an vielen Krankenhausern die chirurgische Handedesinfektion
noch mit einer Einwirkzeit von 3 min durchgefuhrt. Praparatabhangig sind aber
auch kurzere Zeiten mit einem vom VAH entsprechend zertifizierten
Handedesinfektionsmittel ausreichend (Borneff-Lipp et al. 2008). Verschiedene
Studien haben diese kurzere Einwirkzeit als gleichwertig in ihrer Wirkung flr
entsprechende Praparate belegt (Kampf et al. 2005b, 2006a). Dagegen konnte
fur die Antiseptik am Oberarm, als Beispiel flr ein Areal mit talgdrisenarmer
Haut, gezeigt werden, dass dort bereits eine Benetzungszeit von 15 s
ausreichend ist, so dass zur Vorbereitung von Injektionen diese Einwirkungszeit
zertifiziert ist (Borneff-Lipp et al. 2008).

FUr den Unterarm gibt es derzeit keine gesondert gepruften und daher keine
empfohlenen Einwirkungszeiten im Rahmen der chirurgischen
Handedesinfektion. Als Areal mit talgdrisenarmer Haut durften die
empfohlenen Zeiten fur die Antiseptik deutlich unter denen liegen, die fur die
chirurgische Handedesinfektion gefordert sind.

Als Prufareal fir talgdrisenarme Areale wird der Oberarm verwendet. Es ist
davon auszugehen, dass Ober- und Unterarm sowohl von der

Hautbeschaffenheit, als auch von der Auspragung der Behaarung, der



Hautfalten und der Talgdriusenverteilung vergleichbar sind. Ferner ist davon
auszugehen, dass eine Reduktion der mikrobiellen Besiedlung, die fur eine
Punktion ausreichend ist, fur die Desinfektion am Unterarm ebenfalls als
ausreichend einzustufen ist.

SchlieBlich ist zu erwahnen, dass es fur die erforderliche Einwirkungszeit der
chirurgischen Handedesinfektion und ebenso der Hautantiseptik keine
epidemiologische Evidenz gibt. Eine randomisierte, Plazebo-kontrollierte,
prospektive Kklinische Studie verbietet sich aus ethischen Grinden. Die
Empfehlungen grunden sich allein auf experimentelle Untersuchungen, in
denen durch das Prufpraparat zumindest eine vergleichbare Effektivitat wie bei
Anwendung des Referenzverfahrens mit 70% Propan-2-ol fir die Hautantiseptik
innerhalb von 15 s bzw. mit 60% Propan-1ol innerhalb von 3 min fur die

chirurgische Handedesinfektion erreicht wird.

1.2 Zielsetzung

Als Konsequenz aus der aktuellen Situation (s. Abschnitt 1.1) soll in der
vorliegenden Arbeit entsprechend den modifizierten Originalmethoden zur
Prufung von Praparaten zur chirurgischen Handedesinfektion bzw. zur
Hautantiseptik der DGHM untersucht werden, ob am Unterarm die zur
chirurgischen Handedesinfektion vorgegebenen 1,5 min und 1 min
Trocknungszeit erforderlich sind oder ob eine Verkurzung in Anlehnung an die
fur den Oberarmbereich zur Antiseptik vorgegebene Einwirkungszeit und
entsprechende Trocknungszeit ausreichend ist. Die Trocknungszeit ist
einerseits klinische Praxis, anderseits wurde in verschiedenen Studien gezeigt,
dass sie auch zu weniger Hautirritationen und Beschadigungen der
Handschuhe (Kramer et al. 2000, Pitten et al. 2000, Warner et al. 2003) und zu
einem besseren Effekt der Desinfektion fuhrt (HUbner et al. 2006b). Ziel der
Studie ist der Nachweis mindestens der Gleichwertigkeit der
keimzahlvermindernden Wirkung auf den verschiedenen Arealen. Damit wird
dieser bisher nicht standardisierte Teil der chirurgischen Handedesinfektion in
praxi berucksichtigt.

Hierbei soll ein gemall DGHM-Priufmethodik zertifiziertes Praparat aus der
aktuellen Desinfektionsmittelliste des VAH auf alkoholischer Basis verwendet

werden, da nichtalkoholische Praparate mit Nachteilen hinsichtlich ihrer
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allergenen und irritativen Potenz und zum Teil dem Risiko moglicher
Resistenzentwicklung behaftet sind und alkoholische Praparate weitere Vorteile
durch ihren vergleichsweise geringen Preis und ihr breites Wirkungsspektrum
bei schnellem Wirkungseintritt besitzen (Krasilnikow u. Adartschenko 1987;
Rehork u. Ruden 1991; Sauermann et al. 1995; Harbarth 2000; Winnefeld et al.
2000; Bryce et al. 2001; Grove et al. 2001; Lubbe et al. 2001; Rotter 2001;
Bissett 2002; Huynh u. Commens 2002; Kramer et al. 2002; Kramer et al. 2003;
Trick et al. 2003; Kampf u. Kramer 2004; Kampf et al. 2006b).

1.3 Hypothesen

Da es sich im chirurgischen Alltag als unpraktisch erweist, fir den Zeitraum der
gesamten Handedesinfektion auch die Unterarme feucht zu halten, weil
dadurch die Gefahr einer Rekontamination der Hande durch den Kontakt zur
Grenzzone besteht, soll in der vorliegenden Arbeit die fur den Oberarm Ubliche
Einwirkungszeit der Hautantiseptik von 15 s auf ihre Wirksamkeit am Unterarm
bei Verkiurzung auf je 10 s (zweimalige Applikation je Unterarm fur je 5 s)
gepruft werden. In einer weiteren unabhangigen Pilotstudie untersuchen wir im
Verlauf eine weitere Verkurzung der Einwirkzeit auf nur noch je 5 s. Dabei wird
von der Hypothese ausgegangen, dass die Verhaltnisse am Unterarm denen
am Oberarm weit ahnlicher sein durften als denen an der Hand, an der bisher
gemal DIN EN 12791 gepruft wird. Auch wird betreffend der Talgdrasendichte,
die ein wichtiges Merkmal fur die geforderte Dauer der Desinfektion darstellt, in
der Literatur nicht zwischen Unter- und Oberarm unterschieden, was einen
weiteren Hinweis auf die Vergleichbarkeit beider Regionen hinsichtlich der
Desinfizierbarkeit gibt.

Die aktuelle DGHM-Prufmethode fur Hautantiseptika sieht zur Testung an
talgdrisenarmer Haut den Oberarm vor (Gebel et al. 2001). Diese Region sollte
einen guten Vergleichswert darstellen, da sich Ober- und Unterarm sowohl in

der Hautbeschaffenheit als auch in der mikrobiellen Besiedelung ahneln.

1.4 Hintergriinde
1.4.1 Postoperative Wundinfektionen (SSl)
Das Infektionsschutzgesetz (IfSG) definiert die ,nosokomiale Infektion als eine

Infektion mit lokalen oder systemischen Infektionszeichen als Reaktion auf das
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Vorhandensein von Erregern oder ihrer Toxine, die im zeitlichen
Zusammenhang mit einer stationaren oder einer ambulanten medizinischen
MaRnahme steht, soweit die Infektion nicht bereits vorher bestand®.
Postoperative Wundinfektionen (SSI) sind eine spezielle Form nosokomialer
Infektionen und ein weltweites Problem. Sie sind aktuell mit etwa 16 % die
dritthaufigste Art nosokomialer Infektionen in deutschen Akutkrankenhausern
(Gastmeier et al. 1998; Astagneau et al. 2001; Steinbrecher et al. 2002; Soleto
et al. 2003). Meist sind sporadische postoperative Infektionen auf bakterielle
Erreger zurtckzufuhren (Hansis u. Jakschik 2001). Gemals CDC werden die
SS| nach ihrem Schweregrad in folgende drei Gruppen unterteilt (Anonym
2001):

A1.  Oberflachliche Infektion des Operationsabschnitts

A2. Tiefe Infektion des Operationsabschnitts

A3. Infektion von Rdumen und Organen im Operationsgebiet.

Haufige Erreger von SSI finden sich sowohl auf der Seite der residenten
Hautflora (Standortflora), z.B. S. aureus, S. epidermidis, CNS oder
Streptococcus spp., die als endogene Infektion von ihren episomatischen
Biotopen in den Patienten eingebracht werden kdnnen, als auch auf der Seite
der transienten Hautflora mit groRer Artenvielfalt, wie Vertreter der Gattungen
Pseudomonas oder Enterobacter (Hansis u. Jakschik 2001). Diese
Krankheitserreger konnen bei einem chirurgischen Eingriff durch
Unachtsamkeit, Unwissenheit, Hygiene- oder Materialfehler, aber auch durch
nicht beeinflussbare Faktoren v. a. auf der Seite des Patienten in dessen
Korper gelangen und zur SSI fuhren. Die Infektion kann sowohl pra- oder intra-,
als auch selten postoperativ entstehen, sich u. U. aber erst nach Wochen oder
Monaten klinisch manifestieren. SSI kdnnen von relativ mildem Verlauf bis hin
zur im schlimmsten Fall todlich verlaufenden Sepsis reichen. Es konnte in
verschiedenen Studien gezeigt werden, dass SSI die Mortalitat erhdhen
(Astagneau et al. 2001; Garcia-Martin et al. 2001). Auch eine unkompliziert
erscheinende Wundinfektion nach einem kleinen Eingriff fihrt nicht selten zu
verlangerter Hospitalisierung des Patienten. In Fall-Kontroll-Studien konnte
gezeigt werden, dass sich fur Patienten mit postoperativen Wundinfektionen die

Mortalitat verdoppelt. Das Risiko, intensivpflichtig zu werden, stieg um 60 %
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und das Risiko, erneut im Krankenhaus behandelt zu werden, war funffach

erhoht. Durchschnittlich verursacht eine postoperative Wundinfektion Kosten

von ca. 3000 Euro und verlangert den Aufenthalt des Patienten in der Klinik um
ca. 6,5 d (Kirkland et al. 1999). Somit haben SSI nicht nur ethisch und juristisch,
sondern auch finanziell gro3e Bedeutung (Boyce et al. 1990, Olaechea et al.

2003).

Welchen Anteil die Infektionsdosis, die systemische Abwehrlage und die lokale

Wirtsschadigung an der Pathogenese der Wundinfektion haben, ist nicht exakt

geklart (Hansis u. Jakschik 2001). Studien zum Ausmal} der Infektionsgefahr

durch das chirurgische Personal gestalten sich schwierig, da eine Infektion
immer ein multifaktorielles Geschehen ist. Es wird davon ausgegangen, dass
meist der Patient selbst die Quelle der Infektion ist. An zweiter Stelle jedoch
steht bereits das Personal (Drake et al. 1977, Dodds et al. 1988, Bitkover et al.

2000). Aus diesen Grunden kann die Prophylaxe von SSI nur mit Hilfe eines

Multibarrierensystems erfolgreich sein (Kramer 2007).

Folgende Befunde unterstreichen die Bedeutung der chirurgischen

Handedesinfektion fur die Pravention von SSI:

« Wahrend der Operation ist eine Erregertranslokation durch Perforationen
nachweisbar (Harnoss et al. 2009).

« Von nicht desinfizierten Handen penetrieren durch Handschuhlasionen 10°-
10* KbE, von desinfizierten Handen dagegen nur <100 KbE (Furuhashi u.
Miyamae 1979).

o Die SSI-Rate betrug nach aseptischen Operationen mit intaktem Handschuh
1,7 %, nach Handschuhperforation dagegen 5,7 % (Cruse u. Foord 1973).

e Bei Ersatz der alkoholischen chirurgischen Handedesinfektion durch
Waschen mit nicht-medizinischer Seife wurde ein SSI-Ausbruch verursacht
(Grinbaum et al. 1995).

Hieraus wird deutlich, dass die optimale chirurgische Handedesinfektion einen

wichtigen Pfeiler im Multibarrieresystem darstellt, um postoperative

Wundinfektionen auf ein Minimum zu reduzieren.
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1.4.2 Mikrobielle Besiedelung der Haut

Bei der infektiologischen Bewertung der mikrobiellen Besiedlung der
Korperoberflache muss nicht zuletzt fir die Bewertung der klinischen Relevanz
zwischen Standortflora (auch als residente Flora bezeichnet), transienter Flora
und Infektionsflora unterschieden werden. Die Unterscheidung zwischen den
beiden Erstgenannten wurde 1938 durch P. B. Price getroffen. Ziel der
hygienischen Handedesinfektion ist vor allem die Beseitigung der transienten
Flora, wahrend die chirurgische Handedesinfektion zusatzlich eine starke
Reduktion der residenten Flora bewirken soll (Rotter 2002, Kampf et al. 2005a).

Standortflora/residente Flora: Sie besiedelt ihren jeweiligen Lebensraum in
relativ konstanter Zahl und Art. Sie besteht vor allem aus verschiedenen
Bakterien, z.B. verschiedenen Vertretern der Gattung Staphylococcus, wie z.B.
S. capitis oder S. hominis (Rotter 2002). S. epidermidis ist als Vertreter der
Standortflora auf den meisten Handen zu finden, wobei auch Oxacillin—
resistente Stdmme nachgewiesen werden kénnen (Lee et al. 1994). Auch
Vertreter der Hefepilze und Dermatophyten werden zur residenten Flora
gerechnet. Viren gehoren nicht dazu.

Hauptsachlich befinden sich die Bakterien auf der Oberflache und unter den
oberflachlichen Zellen des Stratum corneum, lediglich die Propionibakterien als
anaerobe Vertreter kommen in tieferen Bereichen in den Ausfuhrungsgangen
der Talgdrisen vor (Montes u. Wilborn 1969, Beetz 1972). Die
Mikroorganismen der Standortflora sind im Regelfall fur den Wirt nicht pathogen
(Selwyn u. Ellis 1972, Skinner et al. 1978). Weisen jedoch Patienten eine
erhdhte Infektionsdisposition auf oder sind korpereigene Schutzbarrieren z.B.
durch GefalRkatheter oder Intubation gestort, konnen auch Vertreter der
Standortflora eine Infektion hervorrufen. Die intakte Standortflora ist in
Verbindung mit der intakten Haut fahig, die Kolonisation durch die transiente
Flora zu hemmen (Kampf u. Kramer 2004) und spielt somit eine entscheidende
Rolle fur das mikrookologische Gleichgewicht. Der Schutz entsteht einerseits
durch mikrobiellen Antagonismus, andererseits durch den Wettbewerb um die
vorhandenen Nahrstoffe (Allaker u. Noble 1993). Somit stehen die
physiologische Besiedlung und die Abwehr von standig auf die Haut, bzw.

Schleimhaut gelangenden transienten Mikroorganismen im Gleichgewicht.
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Diese Wechselbeziehung zwischen Mensch und Standortflora auf der einen
und der Umwelt auf der anderen Seite hat sich im Laufe der Evolution in
Millionen von Jahren entwickelt und zu einer gegenseitigen Anpassung, also zu
einer Art Symbiose, gefiuhrt, in der wir uns heute befinden.

Um dieses Gleichgewicht so wenig wie moglich zu storen, sollte die residente
Hautflora durch die Handedesinfektion nur fur die Dauer des chirurgischen
Eingriffs auf das erreichbare Minimum reduziert werden, ohne die Haut und ihre
Mikroflora nachhaltig zu schadigen. Im Unterschied dazu richtet sich bei der
therapeutischen Antiseptik das Wirkungsspektrum selektiv gegen den
verursachenden Erreger (Behrens-Baumann 2002, Behrens-Baumann u.
Kramer 2002, Bialasiewicz 2002, Pleyer 2002, Reinhardt 2007).

Transiente Flora: Sie besitzt im Gegensatz zur Standortflora in der Regel nicht
die Fahigkeit, sich auf der Haut zu vermehren (Rotter 2002). Sie wird durch die
Gesamtheit der nicht zur Standortflora gehérenden Organismen gebildet und
kann aulRer Bakterien und Pilzen auch Viren beinhalten. Sie unterliegt einem
standigen Wechsel, weshalb die Abgrenzung zur kurzfristigen Kontamination
schwierig sein kann. Die transiente Flora ist deutlich leichter zu entfernen als
die residente (Rotter 2002). Das ist leicht nachvollziehbar, wenn man sich den
biologischen Hintergrund verdeutlicht.

Die Unterscheidung zwischen residenter und transienter Flora ist nicht immer
einfach, wie am Beispiel einer langfristigen Kolonisierung mit S. aureus deutlich
wird, wie sie z.B. in der Nase, aber auch an den Handen mdglich und
besonders bei im Gesundheitswesen Tatigen vermehrt zu beobachten ist
(Larson et al. 1986). Fir diesen Sachverhalt wird zum Teil als weiterer

Terminus die temporar residente Flora unterschieden (Noble 1981).

Infektionsflora: Hierunter wird die Flora verstanden, die ihr Habitat in
bestehenden Infektionen des Wirtsorganismus hat. Hierbei handelt es sich eher
um eine parasitare Wechselbeziehung. Zu den typischen Infektionen, die eine
derartige Flora beherbergen, zahlen z.B. Abszess, Panaritium, Paronychie oder
das infizierte Ekzem. Klassische Vertreter sind S. aureus oder beta-
hamolysierende Streptokokken, die oft aus entsprechenden pathologischen

Veranderungen isoliert werden konnen (Rotter 2002). Im Unterschied zur
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temporar residenten Flora zeigt der Wirtsorganismus hierbei im Bereich der
Infektion klinische Symptome in Form einer Entziindungsreaktion. Die infektiose
Flora kann sich als problematisch herausstellen, da sie aus pathogenen
Erregern besteht, die aus ihrem Habitat nur schwer entfernbar sind. Somit kann
eine kleine Verletzung an der Hand des Operateurs das chirurgische Arbeiten
unmaoglich machen, da eine ausreichende Desinfektion der Hande nicht mehr
gewahrleistet werden kann. So wurde durch Onycholyse und Onychomykose
eines Fingernagels bei gleichzeitigem subungualem Nachweis von P.
aeruginosa trotz Verwendung chirurgischer Handschuhe ein

Ausbruchgeschehen verursacht (McNeil et al. 2001).

1.4.3 Zur Rolle der Alkohole in der Handedesinfektion und Hautantiseptik
Nachdem sich die Handedesinfektion zum Ende des 19. Jahrhunderts
weitgehend durchgesetzt hatte, war eine Vielzahl von Mitteln im klinischen
Gebrauch (HUbner u. Kramer 2007). Furbringer entdeckte die Alkohole bereits
Ende des 19. Jahrhunderts flr die Desinfektion. Er verwendete damals sog.
Spiritus, das heil3t 80—90%igen Ethanol (Furbringer 1888), doch erst 1958, als
die Richtlinie der DGHM zur Testung von chemischen Desinfektionsmitteln
veroffentlicht wurden, in denen Propanol als Standard festgesetzt wurde,
konnte gezeigt werden, dass viele der bis dahin im Einsatz befindlichen Mittel
eine deutlich geringe Wirkstarke aufwiesen, woraufhin sich in den meisten
Teilen Europas eine Vereinheitlichung in Richtung der Anwendung von
Praparaten auf Basis der Alkohole abzeichnete. Die englischsprachigen Lander
verwendeten wahrenddessen Uberwiegend Seifen mit antiseptischen Zusatzen
(sog. Scrubs) und erst in den letzten Jahren zeichnet sich auch dort eine
Umorientierung auf alkoholische Praparate ab (Boyce u. Pittet 2002; Kampf u.
Kramer 2004; Kramer et al. 2005). Argumente gegen die Verwendung von
Alkoholen wie die Gefahr durch dermale Resorption oder eine erhéhte Inzidenz
von Branden in Krankenhausern konnten in der Zwischenzeit als nicht relevant
belegt werden (Kramer et al. 2007b, Kramer u. Kampf 2007).

Alkohole sind Kohlenwasserstoffderivate, bei denen ein Wasserstoffatom durch
eine Hydroxyl-Gruppe als funktionelle Gruppe ersetzt und fur die
charakteristischen chemischen und physikalischen Eigenschaften des Alkohols

verantwortlich ist. Je nach Anzahl dieser Gruppen unterscheidet man ein-, zwei-

16



oder dreiwertige Alkohole. Fur die Handedesinfektion, wie auch fur die
Hautantiseptik, sind ausschlieRlich die einwertigen Alkohole Ethanol, Propan-1-
ol (n-Propanol) und Propan-2-ol (lsopropanol) von Bedeutung, die stark
hydrophil und somit gut mit Wasser mischbar sind (Rudolf u. Kampf 2003,
Kramer et al.2008). Hierbei bestimmt die Lange der im Molekul vorhandenen
geraden Kohlenstoffkette die Starke der bakteriziden Wirksamkeit mit einem
Maximum bei einer Lange von 6 Kohlenstoffatomen (Kokko 1939, Tanner u.
Wilson 1943). Durch die abnehmende Hydrophilie spielen aber Alkohole, deren
Kette mehr als 3 C-Atome besitzt, in der Handehygiene nur eine untergeordnete
Rolle. lhre Wirksamkeit entfalten alle Alkohole durch unspezifische
Denaturierungsvorgange (Kamm  1921), wobei mdglicherweise auch
spezifischere Vorgange eine Rolle spielen, wie die Beeinflussung der DNA,
RNA und Proteinsynthese, die flr Ethanol bei E. coli nachgewiesen werden
konnte (Russell u. Chopra 1996). Grundsatzlich sind hochprozentige Alkohol-
Wasser-Gemische effektiver als reiner, wasserfreier Alkohol (Rudolf u. Kampf
2003). Insgesamt sind die zur Desinfektion verwendeten Alkohole schnell und
umfassend gegen Bakterien, einschlieflich Mykobakterien und
antibiotikaresistente Bakterien, sowie gegen Pilze und behullte Viren wirksam
(Rudolf u. Kampf 2003). Fiur die Abtétung unbehillter Viren muss hingegen
Ethanol in hdherer Konzentration oder in synergistischen Kombinationen
verwendet werden (Wutzler u. Sauerbrei 2000, Kampf et al. 2002, Kramer et al.
2006).

Seit Januar 1989 sind die Hersteller angehalten, auf den Verpackungen die
quantitative Zusammensetzung der verwendeten Wirkstoffe zu deklarieren
(Borneff-Lipp et al. 2008). Dabei ist zu bertcksichtigen, dass unterschiedliche
Formulierungen zu veranderten Eigenschaften in Wirkstarke und Vertraglichkeit
fuhren konnen. Die in der Liste des Verbunds fur Angewandte Hygiene (VAH)
aufgefluihrten Praparate erfullen zwar die Wirkungsanforderungen, doch wird
durch die Listung keine Aussage bezuglich der Vertraglichkeit fur Mensch und
Umwelt, der Reinigungskraft oder hinsichtlich anderer Eigenschaften getroffen
(Borneff-Lipp et al. 2008).

In der Handedesinfektion und Hautantiseptik werden die Praparate entweder
ausschlie3lich auf Alkoholbasis oder als Kombination von Alkoholen mit

antimikrobiellen Wirkstoffen wie Benzalkoniumchlorid, Chlorhexidindigluconat,
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Octenidindihydrochlorid, Mecetroniumetilsulfat, Polihexanid, Polyvinylpyrrolidon-
lod (PVP-lod) oder Triclosan eingesetzt (Rudolf u. Kampf 2003). Diese
Kombinationen kdénnen verschiedene Ziele verfolgen. So konnte z.B. fur
Mecetroniumetilsulfat, eine quaternare Ammoniumverbindung, gezeigt werden,
dass sie die Hautvertraglichkeit alkoholischer Handedesinfektionsmittel
verbessert, da sie eine hautprotektive Eigenwirkung besitzt, was durch
Herabsetzung der Hautrauigkeit nachgewiesen werden konnte (Proske et al.
1995). In Kombination mit Alkoholen hat Mecetroniumetilsulfat eine umfassende
Wirkung gegenuber Bakterien. Auch antibiotikaresistente Keime wie MRSA
oder VRE werden erreicht (Kampf u. Hollingsworth 2003, Rudolf u. Kampf
2003). Fur systemische Nebenwirkungen gibt es keine Anhaltspunkte.
Chlorhexidindigluconat wird in einigen Landern sowohl als Zusatz zu Seifen als
auch zu alkoholischen Handedesinfektionsmitteln eingesetzt, um eine
Remanenzwirkung zu erzielen, die auf der hohen Schleimhautadsorption des
Wirkstoffs beruht (Garvey et al. 2001). Im Unterschied zu Mecetroniumetilsulfat
ist die dermale Anwendung von Chlorhexidindigluconat mit toxischen und
allergischen Risiken verbunden (Kramer et al. 2008b) und kann nicht
uneingeschrankt empfohlen werden (Kampf 2008).

Resistenzentwicklung: Bisher sind keine Resistenzen von Bakterien
gegenuber Alkoholen gefunden worden (Kampf et al. 1997, 1998, 1999). Das ist
auch nicht zu erwarten, da ihre mikrobiozide Wirkung auf unspezifischen
Denaturierungsvorgangen beruht. Zu beachten ist jedoch die natlrliche
Resistenz von Sporen sporenbildender Bakterien, die z. B. im Fall von C.
difficile  klinische Relevanz erlangt. Hierbei kann eine zusatzliche
Handewaschung bei wahrscheinlicher Kontamination die Sporenlast deutlich
reduzieren (Hubner et al. 2006a).

Die Bewertung anderer Desinfektionswirkstoffe bezlglich Resistenzentwicklung
ist zum Teil problematisch. Durch die haufige und langfristige Anwendung
besteht fur Mikroorganismen ein hoher Selektionsdruck, der bei Wirkstoffen mit
mikrobiostatischer Wirkweise zur Resistenzentwicklung fuhren kann.
Resistenzen sind bisher fur Phenole, quaternare Ammoniumverbindungen,
Chlorhexidindigluconat, Triclosan, Silber- und Quecksilberionen nachgewiesen.

Resistenzen gegen Benzalkoniumchlorid sind zwar eine Ausnahme, allerdings
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wurde in diesen Fallen in vitro sogar eine Kreuzresistenz gegenuber Antibiotika
und Chlorhexidindigluconat gefunden, wobei die klinische Relevanz offen ist
(Lambert et al. 2001, Sidhu et al. 2001). Triclosan ist ebenfalls nicht unkritisch.
In vitro konnte eine Kreuzresistenz zu Antibiotika, u. a. gegen Ciprofloxacin, bei
einigen P. aeruginosa-Stammen beobachtet werden (Chuanchuen et al. 2001),
was insbesondere bei der Verwendung auf Intensivstationen eine Gefahrdung
darstellen konnte, da P. aeruginosa dort einer der haufigsten Erreger
nosokomialer Atemwegserkrankungen ist (Kampf et al. 1998b). Auch fur
Chlorhexidindigluconat wurden erworbene Resistenzen, beispielsweise
gegenuber MRSA (Kampf et al. 1998a) wie auch gegenuber verschiedenen
Gram-negativen Bakterien, beobachtet (Strickler et al. 1983, Thomas et al.
2000), wobei sich in vitro eine Kreuzresistenz gegen Antibiotika gezeigt hat
(Kampf u. Kramer 2004). Gegen unspezifisch mikrobiozid wirkende Wirkstoffe
wie PVP-lod und Octenidin sind dagegen keine Resistenzen bekannt (Lebek
1985, Krasilnikow und Adartschenko 1987, Sidhu et al. 2001, Peetz 2003).

Toxikologische Bewertung: Samtliche zur Handedesinfektion und
Hautantiseptik verwendeten einwertigen Alkohole sind aus toxikologischer Sicht
als Mittel der Wahl zu betrachten. Besonders im Vergleich mit anderen zur
Handedesinfektion und Hautantiseptik verwendeten Substanzen sind sie als
gering toxisch einzuordnen (Halle 1985, Kramer et al. 1985, Kramer et al. 2003,
Kampf u. Kramer 2004, Kramer et al. 2007b). Weder systemische
Nebenwirkungen, Langzeitnebenwirkungen noch Allergien sind bei lokaler
Anwendung zu beflrchten. Eine dermale Resorption findet zwar statt, doch wird
selbst bei exzessiver Handedesinfektion keine toxische Menge erreicht. Eine
Anwendung bei Intensivheonaten kommt allerdings wegen der Resorption und
der Hautirritation nicht in Betracht (Kramer et al. 2007b).

Andere Wirkstoffe weisen zum Teil ein hdheres toxisches Potential auf, das
wirkstoffabhangig bei der Antiseptik durch die seltene Anwendung
unproblematisch, fur die dauerhafte Anwendung zur Handedesinfektion aber
nicht zu empfehlen ist, wie z.B. Benzalkoniumchlorid (Kramer et al. 2003).
Chlorhexidindigluconat weist das Risiko der Mutagenitat auf. AuRerdem kann
es in seltenen Fallen zu allergischen Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen

Schock kommen (Kramer et al. 2001). Phenoxyethanol besitzt ein
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neurotoxisches Potential (Kramer et al. 2003). In den angloamerikanischen
Landern werden PVP-lod-haltige Produkte nach wie vor noch zur
Handedesinfektion eingesetzt. Die Hautverfarbung und die Resorptionstoxizitat
fuhren jedoch auch dort dazu, dass die Haufigkeit der Anwendung rucklaufig ist.
Auf Grund der dermalen lodresorbtion sind die Kontraindikationen sorgfaltig zu
beachten (Schmeil® u. Sul® 1987; Kramer et al. 2001, Below et al. 2007). Bei
invasiven Eingriffen ist bei der Hautantiseptik mit Alkoholen eine

.Pfutzenbildung“ wegen mdglicher Hautreizungen zu vermeiden.

Nachteile nichtalkoholischer Formulierungen: Zusatzlich zu den bisher
genannten Nachteilen besitzen nichtalkoholische Formulierungen eine
geringere und langsamere Wirkung. So ist z.B. im Vergleich zu Alkoholen
Chlorhexidindigluconat in der ublicherweise in der Handedesinfektion, wie auch
in der Hautantiseptik verwendeten 4%igen wassrigen LOosung, langsamer und
signifikant geringer wirksam als alkoholische Praparate (Kramer 2001, Kramer
et al. 2008b). AuRerdem kann die Wirkung einiger Desinfektionswirkstoffe durch
Kontakt zu anderen Substanzen herabgesetzt werden, wie z. B. bei
Chlorhexidindigluconat und PVP-lod durch Blut (Kurup et al. 1991a, 1991b).

Fazit: Alkohole sind die sichersten, hautfreundlichsten und gunstigsten
Alternativen zu antimikrobiellen Seifen und werden deshalb von grof3en
Organisationen wie den CDC (Boyce u. Pittet 2002), dem Robert-Koch-Institut
und der WHO zur Handedesinfektion empfohlen (Hibner u. Kramer 2007)

1.5 Begriffsbestimmungen

1.5.1 Desinfektion

Die Zielsetzung der Desinfektion besteht in einer Abtotung von
Krankheitserregern auf kontaminierten, normalerweise unbelebten, bzw. im Fall
der Handedesinfektion auf belebten Oberflachen. Im Unterschied zur Antiseptik
liegt die epidemiologische Zielsetzung der Desinfektion in der Vermeidung bzw.
Unterbrechung von Infektionsketten mittels gezielter oder ungezielter Abt6tung
von Krankheitserregern (Assadian u. Kramer 2006). Friher und zum Teil bis
heute wird die Anwendung von Antiseptika vor Injektionen und Punktionen auf

der Haut terminologisch inkorrekt ebenfalls als Hautdesinfektion bezeichnet.
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Das Ziel der hygienischen Handedesinfektion ist die Elimination der transienten
Flora. Durch die chirurgische Handedesinfektion soll zusatzlich auch die
residente Flora deutlich reduziert werden, um im Falle einer Perforation des
Handschuhs bzw. gegebener Materialfehler die Erregerverschleppung unter
einer infektiosen Dosis zu halten (Gebel et al. 2001; Rotter 2002; Kampf et al.
2005a). Die Elimination der Standortflora ist nicht moglich. Das ist z.B. durch
den Sitz der Bakterien in den Talgdrisen und unter den oberflachlichen Zellen
des Stratum corneum bedingt, an die das Desinfektionsmittel nicht gelangen
kann (Montes u. Wilborn 1969). Des Weiteren wurde eine derart aggressive
Desinfektion zu starken Irritationen der Haut fuhren und ware fur das Personal
nicht zumutbar. Nach moderner Auffassung sind Handedesinfektionsmittel nicht
als Arzneimittel, sondern als Medizinprodukt, wie bereits in Osterreich der Fall,
einzustufen (Kramer et al. 2006, 2008).

1.5.2 Hautantiseptik

Ziel der Antiseptik ist die Abtdtung, Inaktivierung, Hemmung und/oder
Entfernung von Mikroorganismen (Bakterien, Pilze), Parasiten (z.B. Kratzmilbe)
bzw. Viren auf der Korperoberflache des Patienten (Kramer et al. 2004 ). Hierbei
wird nach der Zielsetzung unterschieden, ob es sich um eine prophylaktische
Antiseptik zur Vermeidung oder um eine therapeutische Antiseptik zur
Behandlung einer Infektion oder Kolonisation handelt (Assadian u. Kramer
2006, 2008). Im Unterschied zur Desinfektion besteht die Zielsetzung der
Antiseptik vor operativen Eingriffen, wie auch vor Injektionen und Punktionen,
darin, eine Verschleppung von Krankheitserregern aus ihren physiologischen
Habitaten in normalerweise mikrobiell nicht besiedelte Kdrperbereiche des
Patienten, wie die Blutbahn oder Korperhohlen, zu verhindern, also der Schutz
des Patienten vor seiner eigenen residenten und auf3erdem auch transienten
Hautflora.

Fir die prophylaktische Antiseptik werden mikrobiozide bzw. bei
entsprechender Aufgabenstellung viruzide Wirkstoffe eingesetzt. Die Grunde
hierfur liegen v. a. in der hohen Sofortwirkung mikrobiozider Wirkstoffe im
Vergleich zum langsamen Wirkungseintritt nur vermehrungshemmend

wirkender Wirkstoffe und in der fehlenden Resistenzentwicklung. Fur eine
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therapeutische antiseptische Behandlung koénnen vermehrungshemmende
Wirkstoffe ausreichend sein (Kramer et al. 2001).

Aus den jeweiligen Definitionen wird ersichtlich, dass es sich bei der
chirurgischen Handedesinfektion im Falle der Einbeziehung des Unterarms um
einen Grenzbereich in Bezug auf die Zuordnung handelt. Der Zielsetzung nach
handelt es sich um eine Desinfektion, wahrend aber das Areal an sich zur
Antiseptik gerechnet wird. Das erklart, warum in dieser Studie Elemente aus

beiden Prifmethoden kombiniert werden mussen.

1.6 Standardmethoden zur Prifung von Handedesinfektionsmitteln/
Hautantiseptika

Als Nachschlagewerk fur Desinfektionsmittel mit zertifizierter Wirksamkeit
existiert in Deutschland die Liste des VAH, die jahrlich aktualisiert veroffentlicht
wird. Die Grundlage fur die Listung eines Praparats durch den VAH bildet die in
standardisierten Tests nachgewiesene Wirksamkeit.

Zu Beginn der Prufung muss die Wirksamkeit in vitro nachgewiesen werden.
Orientierend wird zur Konzentrationsabschatzung der erforderlichen
Prifkonzentration die bakterizide und fungizide Wirksamkeit im qualitativen
Suspensionstest ermittelt. Auch die Bestimmung eines geeigneten
Neutralisationsmittels muss vorgenommen werden. Obligat ist im weiteren
Verlauf die Ermittlung der bakteriziden und fungiziden Wirksamkeit im
quantitativen Suspensionstest (EN 12054; Phase2/Stufe1 1995). Das Prinzip
der Prifung besteht darin, dass einer Bakterien- oder Pilzsuspension eine
Probe des Prufprodukts beigemischt wird und nach festgelegten
Einwirkungszeiten eine adaquate Menge des Gemisches mit dem zuvor
ermittelten Neutralisationsmedium vermengt wird. Somit werden mdgliche
Nachwirkungen des Wirkstoffs ausgeschaltet. Von der so gewonnenen Probe
werden Verdunnungen auf Agar ausgespatelt, um nach der entsprechenden
Inkubationszeit die Koloniezahl zu bestimmen. Als Testorganismen wurden S.
aureus, E. hirae, P. aeruginosa und C. albicans festgelegt. Falls sich in den
Vorversuchen E. coli und P. mirabilis als resistenter erweisen als P. aeruginosa,
muissen auch diese Erreger mitgeprift werden. Fur die Bakterien ist

definitionsgemaly eine Koloniezahlverminderung > 5 Ig, fur C. albicans > 4 Ig
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erforderlich. Somit wird sichergestellt, dass jedes der gelisteten Produkte
sowohl bakterizid als auch levurozid wirkt.

Die bisher genannten Tests gelten sowohl fur die hygienische und chirurgische
Handedesinfektion, als auch fir die Antiseptik. Unterschiede finden sich
lediglich in den geforderten Einwirkzeiten, um moglichst nah an der klinischen
Anwendung zu bleiben (Borneff-Lipp et al. 2008). Im nachsten Schritt folgen
sog. ,Praxistests an Probanden®, die flir den jeweiligen Anwendungsbereich

angepasst durchgefliihrt werden.

Far die Hygienische Handedesinfektion erfolgt die Prufung an 15 Probanden,
wobei von mindestens 12 Probanden vollstandige Ergebnisse vorliegen
mussen. Das Prinzip der Prifung besteht darin, dass das Prufprodukt in dem
vorgegebenen Prifablauf der Handedesinfektion die Wirksamkeit des
Referenzverfahrens mit 60% Propan-2-ol mindestens erreichen muss, das heifl3t
es darf nicht signifikant geringer wirksam sein. E. coli K12 wurde als
Testorganismus flir die artifizielle Kontamination in der Phase 2/Stufe 2-
Prifung ausgewahlt, da es sich um einen Erreger handelt, der als nicht
pathogen eingestuft ist. Somit wird sowohl sicherheitstechnischen und
ethischen als auch wissenschaftlichen Aspekten Rechnung getragen (DIN EN
1500 1997). Es sind folgende Anforderungen im Prifablauf zu erfullen:

e Der Gesamtmittelwert der Vorwerte fur das Referenz- und das Prufverfahren

muss mindestens 5 Ig-Stufen betragen.
e Bei keinem der beiden Verfahren (Pruf- und Referenzverfahren) durfen mehr

als 3 einzelne RF < 3 Ig auftreten.

Ist der Mittelwert des Ig-Reduktionsfaktors des gepruften Verfahrens nicht
signifikant geringer als der durch das Referenzverfahren mit Propan-2-ol
erreichte (60 % Anwendung mit 2 x 3 ml fir 2 x 30 s), gelten die Anforderungen
fur das Prufprodukt unter praxisnahen Bedingungen als erflllt. Die Praparate

werden mit einer Einwirkzeit von 30 bzw. 60 s gelistet.

Fiar die chirurgische Handedesinfektion sind 20 Probanden gefordert. Von
mindestens 18 mussen vollstandige Ergebnisse vorliegen. Der Prufablauf
erfolgt gemal der DIN EN 12791 (Phase2/Stufe2). Der Gesamtmittelwert der
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Vorwerte fur das Referenz- und das Prufverfahren muss mindestens 3,5 Ig-
Stufen betragen. Eine artifizielle Kontamination ist nicht gefordert. Als Vorwerte
werden die Werte der normalen Besiedelung verwendet. Sofern der Mittelwert
des Ig-Reduktionsfaktors des zu priufenden Verfahrens in der Sofort- und der
Langzeitwirkung nicht signifikant geringer ist als der des Referenzverfahrens mit
60 % Propan-1-ol, gelten die Anforderungen fur das Prufprodukt unter
praxisnahen Bedingungen als erflllt. Das Referenzverfahren wird mit 60%
Propan-1-ol flir 3 min durchgefthrt, fur das Prufverfahren kdnnen auch kirzere
Einwirkzeiten gewahlt werden, wobei eine minimale Einwirkzeit von 1 min als

notwendig angesehen wird.

Fir die Hautantiseptik sind ebenfalls mindestens 18 auswertbare Ergebnisse
von insgesamt 20 Probanden gefordert. Es wird ein Gesamtmittelwert der
Vorwerte fur das Referenz- und das Priufverfahren von mindestens 2 Ig
verlangt. Die Prufung erfolgt ebenfalls ohne kinstliche Kontamination, weil
durch diese Prufmethode die Wirksamkeit des Praparats gegen die residente
Hautflora bestimmt werden soll. Ist der Mittelwert des Ig-Reduktionsfaktors nicht
kleiner als der mit der Referenz erreichten, bzw. ist kein Unterschied statistisch
gesichert, wird das zu prufende Verfahren als geeignet angesehen. Zusatzlich
ist die Prifung von Hautantiseptika im praxisnahen Versuch fur die hygienische
Handedesinfektion gemall DIN EN 1500 Phase2/Stufe 2 (1997) verlangt. Mit
dieser Prufmethode soll die Wirksamkeit gegenuber der transienten Hautflora
dargestellt werden. Eine weitere Besonderheit bei der Listung der Praparate fur
die Hautantiseptik ist, dass nach dem Gefahrdungsgrad des geplanten Eingriffs
in Hinblick auf das Infektionsrisiko unterschieden wird. Somit ist z.B. fur eine
intraartikulare  Injektion  eine  langere  Einwirkzeit des  gleichen
Desinfektionsmittels gefordert als fur eine intramuskulare Injektion in
entsprechenden Arealen. Ein weiteres Kriterium far die Wahl der
Einwirkungszeit ist die Talgdrisendichte. Die Empfehlungen reichen von 15 s
auf talgdriisenarmer Haut (durchschnittlich ca. 100 Talgdriisen/cm?) wie auf
dem Arm bis 10 min auf talgdrusenreicher Haut (durchschnittlich ca. 400 bis
900 Talgdriisen/cm?) wie im Gesicht oder Genitalbereich (Borneff-Lipp et al.
2008). Allerdings belegen erste Studien, dass eine kurzere Einwirkzeit mit den

entsprechenden Praparaten zum Teil sogar zu besseren Werten fuhren kann

24



als die Referenz, weshalb in naherer Zukunft mit einer Anderung dieser
geforderten Zeiten gerechnet werden kann (Kampf et al. 2007, Hubner et al.
2008). Den Arm betreffend wird bezuglich der Einwirkzeit nicht zwischen Unter-

und Oberarm unterschieden.

Da der Unterarm bei der chirurgischen Handedesinfektion mit erfasst werden
muss, bezlglich des Hautzustands aber eher dem Oberarm vergleichbar ist,
haben wir aus beiden Prifstandards Elemente ausgewahlt, um eine geeignete
Prifmethode zu entwickeln (DIN EN 1500 1997; Gebel et al. 2001; DIN EN
12791 2005; Borneff-Lipp et al. 2008).
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2 Eigene Untersuchungen

21 Material und Methoden

2.1.1 Prinzip

Unter Laborbedingungen wurde die Wirksamkeit des zu prufenden Verfahrens
der Hautantiseptik am Unterarm im Vergleich zur in der Desinfektionsmittelliste
des VAH zertifizierten Wirksamkeit der Hautantiseptik am Oberarm an
denselben Teilnehmern unter gleichen Umgebungsbedingungen ermittelt. Die
Verringerung der Abgabe von Mikroorganismen von der Haut des Oberarms
bzw. der Innen- und Aullenseite des Unterarms diente als Maly fur die
Wirksamkeit. Die Grdlke der Reduktion ergibt sich aus dem Verhaltnis der
Anzahl von Mikroorganismen, die jeweils vor und nach Aufbringen des
Desinfektionsmittels unter standardisierten Bedingungen durch
Tupferabstrichmethode von der Haut ermittelt wurde. Die Differenz zwischen
Vor- und Nachwert der ermittelten Werte wird als Reduktionsfaktor bezeichnet.
Dieser ist das Mal} fur die mikrobiozide Wirksamkeit der Substanz auf den
gepruften Arealen.

2.1.2 Studienteilnehmer

Hauptversuch: Als Stichprobe werden gemal® DGHM-Prufrichtlinie zur
Prufung der Hautdesinfektion (Gebel et al. 2001) mindestens 20 Teilnehmer
bendtigt. Die in unserer Studie eingeschlossenen 22 Teilnehmer waren
ausnahmslos gesund und wiesen an den zu untersuchenden Hautarealen keine
Verletzungen, Ekzeme oder andere entzundliche Hauterscheinungen auf. Die
Haut durfte mindestens einen Tag vorher nicht mit Desinfektionsmitteln oder
antiseptischen Losungen behandelt worden sein. Auf3erdem waren Teilnehmer
ausgeschlossen, deren Hautflora mdglicherweise durch die Einnahme von
Antibiotika verandert war. Als Erganzung zu den Prifprotokollen der DGHM war
Duschen oder Baden 24 h vor Durchfuhrung der Versuche untersagt, da es
durch Verwendung von Seife zu einem Anstieg der Koloniezahlen auf der Haut
kommen kann (Holt 1971). Die Haut durfte ferner am Tag der Anwendung nicht
eingecremt werden, um eine Eigenwirkung der Creme z.B. durch
Konservierungsmittel auszuschliefen. Da es Hinweise darauf gibt, dass das
Geschlecht einen Einfluss auf die Besiedelung der Haut und eventuell durch

unterschiedlich starke Talgdriusenverteilung auch auf die Desinfektionsmittel-
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leistung haben kann (Reichel et al. 2008), wurde auf ein ausgewogenes
Geschlechterverhaltnis geachtet. Bei den Teilnehmern handelt es sich um
Studenten der Humanmedizin und der Humanbiologie der Altersgruppe 22-25
Jahre. Somit wurden Teilnehmer gewahlt, die mit der Bedeutung und Technik
der durchgefuhrten Handlung vertraut waren.

Erganzende Pilotstudie: Diese wurde im Rahmen einer hausinternen Studie
des Instituts fur Hygiene und Umweltmedizin der Universitat Greifswald in
Verbindung mit der Hygiene Nord GmbH durchgeflhrt. Hierbei wurden 12
Probanden aus verschieden Bereichen untersucht. Die Probanden waren alle
ebenfalls mit dem Ablauf derartiger Studien und besonders den wie oben
beschriebenen Vorbereitungen vertraut.

Die Studie wurde im Sinne einer Anwendungsbeobachtung von der
Ethikkommission der Universitat Greifswald gepruft und beflrwortet (Reg.-Nr.:
BB 28/08).

2.1.3 Verwendete Medien

AHD 2000: 100 g Losung enthalten 79,9 g Ethanol 96%ig, als sonstige
Bestandteile sind Butan-2-on, Macrogolglycerolcocoat, = Geruchsstoffe,
Milchsaure und gereinigtes Wasser deklariert (Chargen-Nr. 020514 bzw.
Chargen-Nr. 011129; Lysoform GmbH, Berlin).

Dest. Wasser: Bei dem zur Bereitung der Medien verwendeten Wasser
handelte es sich um steriles Wasser standardisierter Harte (WSH) mit einer
Endharte von 300 ppm und einem pH von 7,2 0,2, bestehend aus
Calciumchlorid (198 mg/100 ml), Magnesiumchlorid (46,24 mg/100 ml) und
Natriumhydrogencarbonat (0,5 mg/100 ml) in dest. Wasser.

Caseinpepton-Sojamehlpepton—Agar (CSA): Fur Oberflachenkulturen zur
Auszahlung gewachsener Kolonien wurde industriell konfektionierter CSA
(CASO Agar, Roth GmbH&Co. KG, Karlsruhe, Chargen-Nr. 05893745) in
Pulverform mit dest. Wasser zum gebrauchsfertigen Produkt gemischt und bei
121 °C dampf-sterilisiert. Nach der Sterilisation erfolgt die Kontrolle des pH-
Werts bei 20 °C bei Bedarf mit Korrektur mittels 1 n NaOH auf 7,2 + 0,2.
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Zusammensetzung:

Pepton aus Casein, tryptisch verdaut (Trypton) 15,09
Sojapepton, Papain - Aufschluss aus Sojabohnenmehl 50 ¢
NaCl 50 g
Agar 50 g

Dest. Wasser auf 1000,0 ml

Caseinpepton—-Sojamehlpepton—-Losung (CSL): Industriell konfektionierte
CSL (CASO Bouillon, Roth GmbH&Co. KG, Karlsruhe, Chargen-Nr. 43791159)
in Pulverform wird mit WSH zum gebrauchsfertigen Produkt gemischt und bei
121 °C dampf-sterilisiert. Nach der Sterilisation erfolgt die Kontrolle des pH-
Werts bei 20 °C bei Bedarf mit Korrektur auf 7,2 + 0,2. Die Zusammensetzung

entspricht der des CSA, nur ohne Agarzusatz.

Neutralisationsmedium: Zur Neutralisation der Desinfektionswirkung
(Enthemmer) dient ein standardmafRig im Labor genutzter und auf seine

Wirksamkeit bei Einsatz des entsprechenden Praparates geprufter Enthemmer.

Zusammensetzung:

Tween 80 (SERVA Elektrophoresis GmbH, Heidelberg, LOT: 13492) 30,0g
Saponin (Fluca, Steinheim, Chargen-Nr.: 423308/1 14601) 30,0¢g
Histidin (SERVA Elektrophoresis GmbH, Chargen-Nr.: 13326) 1,0 g
Cystein  (Merck, Darmstadt, Chargen-Nr.: K 29115138 148) 1,0 ¢

Dest. Wasser auf 1000,0 mi
Gerate: Alle Gerate und Gerateteile, die mit den Kulturmedien, Reagenzien
oder Proben in BerUhrung kamen, wurden, sofern nicht steril geliefert, im

Autoklaven bei 121 °C fur mindestens 15 min (Einwirkungszeit) autoklaviert.

Petrischalen: Es wurden Plastikpetrischalen mit 90 mm Durchmesser

verwendet.
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Langarmlige Kittel: Fur die Probanden wurden zertifizierte erregerdichte
Medizinprodukte verwendet, um eine erneute Kontamination des Unterarms vor

Abnahme des Nachwerts zu vermeiden.

Markierung des zu prufenden Areals: An einer definierten Stelle am Oberarm
und je einem Testfeld an der Innen- und Aullenseite des Unterarms wurde je
ein Areal flr den jeweiligen Wert mittels eines dinnen wasserfesten Stifts und
einer Schablone aus antimikrobiell unwirksamen Stahl (1,5mm Starke) in der
GroRe 5x1cm am Oberarm, bzw. 10x1cm am Unterarm markiert. Die
verwendeten Schablonen werden in Abbildung 1 (Abb. 1) gezeigt. Der
verwendete Stift wurde separat auf antimikrobielle Eigenwirkung und auf

mikrobielle Kontamination gepruft, um diese auszuschliel3en.

Abb. 1 Verwendete Stahlschablonen

Sonstiges: Im Ubrigen kamen Gegenstande der Ublichen mikrobiologischen
Laborausristung wie Vortexer, Glasstabe zum Ausspateln, Pipetten etc. zum

Einsatz.

2.2 Versuchsdurchfuhrung und -auswertung

2.2.1 Vergleich der Wirksamkeit am Unterarm und Oberarm

Fir die Durchfihrung des Hauptversuchs wurden 22 Teilnehmer (12 mannlich,
10 weiblich) ausgewahlt. Das Auftragen des Desinfektionsmittels auf die
Unterarme geschah durch die Teilnehmer selbst gemall der gangigen
Vorgehensweise im Rahmen der chirurgischen Handedesinfektion, das heifl3t
Verteilen mit der rechten Hand Uber den linken Unterarm und umgekehrt. Am

Oberarm wurde das entsprechende Areal mittels Wischantiseptik behandelt,
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wie es methodisch zur Prufung der Hautantiseptik vorgeschrieben ist. Bei der
Durchfuhrung wurde unter standardisierten Bedingungen, wie in der DGHM
Prufrichtlinie vorgeschrieben, gearbeitet. Allerdings wurden sowohl die DGHM-
Methode zur Prufung fir die chirurgische Handedesinfektion gemal® DIN EN
12791 als auch die Methode zur Prufung der Hautantiseptik entsprechend
modifiziert, da sich unsere Fragestellung zwischen diesen beiden Verfahren
bewegt.

Gemalk DIN EN 12791 gqilt ein Produkt als fur die chirurgische
Handedesinfektion geeignet, wenn seine mittlere Keimzahlreduktion im Sofort-
und Langzeitwert nicht signifikant kleiner als die des Referenzverfahrens ist.
Ubertragen auf den Vergleich der angewendeten Verfahren I&asst sich
schlussfolgern, dass ein Fehlen signifikanter Unterschiede zwischen der bereits
zertifizierten Antiseptik am Oberarm und der in dieser Studie durchgefuhrten
Desinfektion der Unterarme anzeigt, dass das Verfahren fur die chirurgische
Unterarmdesinfektion als geeignet betrachtet werden kann. Die Wahl eines
Verfahrens der Antiseptik als Referenzverfahren war notwendig, da es bisher
keine Richtlinien zum Unterarm mit entsprechenden Grenzwerten gibt und uns
somit dieser Vergleich als am besten belegt erschien, um die chirurgische
Handedesinfektion besser standardisieren zu kénnen. Dabei wurde von der
Annahme ausgegangen, dass die Keimzahlverminderung, die fir eine Punktion
am Oberarm bereits Standard ist, auch fur die chirurgische Handedesinfektion
am Unterarm ausreichend ist.

Da bisher in der Literatur keine Angaben zum Einfluss des Grads der
Behaarung der Unterarme auf die Desinfektionsleistung zu finden sind, wurden
die Teilnehmer in die Behaarungstypen ,stark behaarter* und ,weniger
behaarter Unterarm® unterteilt, um einen eventuellen Hinweis auf diesen

Einflussfaktor zu finden.

Durchfiihrung am Oberarm: Bei der Versuchsdurchfihrung an der AuRenseite
des Oberarms wird das zuvor markierte Areal in Hohe des M. deltoideus
grundlich mittels eines mit Desinfektionsmittel satt getranktem Tupfer und einer

Pinzette benetzt. Die Einwirkzeit betragt gemaf den Vorgaben der DGHM 15 s.
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Bestimmung der Vorwerte (VW) und der Nachwerte (NW) am Oberarm: Auf
dem Oberarm werden mit einer Schablone vier je 5 cm? grof3e Flachen mit
dunner Linienflhrung markiert. Im ersten Testfeld wurde bei jedem Teilnehmer
der Vorwert bestimmt: Mit dem in CSL angefeuchteten Wattetupfer wurde das
Testareal 10 s lang grundlich abgestrichen. Dabei musste darauf geachtet
werden, dass nicht Uber die Rander hinaus gestrichen wurde. Danach wurde
der Tupfer in 5 ml CSL mit Enthemmer Uberfihrt und 30 s mit hoher Frequenz
auf einem Reagenzglasschuttler ausgeschittelt. Aus dieser Losung und aus der
107- Verdinnung in CSL wurden in Doppelbestimmung Proben von 0,1 ml der
unverdunnten und 0,5 ml der verdinnten Losung auf CSA-Platten ausgespatelt.
Der Zeitabstand zwischen der Entnahme der Probe und dem Ausplattieren
wurde auf maximal 30 min begrenzt.

Nach den vorgesehenen Einwirkzeiten von 15 s, 2,5 min und 30 min wurde das
jeweilige Testfeld abgestrichen und der Tupfer wie bei der Bestimmung der
Vorwerte zur Bestimmung der Nachwerte weiterbehandelt.

Die Felder wurden in randomisierter Reihenfolge abgestrichen, um einen
Querschnitt Uber die jeweilige Region zu gewahrleisten und einen potentiellen
Unterschied in der Besiedlung zwischen den Arealen auszugleichen. Des
Weiteren wurde randomisiert zugeordnet, ob der linke oder rechte Arm

untersucht wurde, wie es von der DGHM empfohlen wird.

Inkubation: Alle Nahrboden wurden fir 48 h aerob bei 36 °C = 1 °C im

Brutschrank bebrutet. Danach wurden die Kolonien ausgezahlt.

Durchfiihrung am Unterarm (Innen- und AuBenseite): Wie am Oberarm
wurde auch am Unterarm eine vorgefertigte Schablone, hier allerdings von 10
cm? aufgelegt. Auch hier wurden je Seite 4 Testfelder markiert. Die Areale am
Unterarm endeten jeweils 2 cm proximal des Handgelenkspalts. Somit wird
sichergestellt, dass ein aussagefahiger Querschnitt Uber die Lange des
Unterarms gewahlt ist, in dem es sich ausschlieB3lich um Felderhaut und nicht
um die dicke Leistenhaut der Hohlhand handelt.

Die Teilnehmer benetzten sich wie bei der chirurgischen Handedesinfektion in
praxi selbst die Unterarme mit der jeweils anderen Hand mit je 3 Hiben

Desinfektionsmittel aus einem handelsublichen Desinfektionsmittelspender. Pro
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Seite wurde dafur eine Zeit von 5 s veranschlagt. Die Prozedur wurde einmal
wiederholt, so dass letztendlich jeder Unterarm 2 x 5 s vollstandig benetzt
wurde. Insgesamt wurde folglich fur die Behandlung der Unterarme eine Zeit

von 20 s bendtigt.

Bestimmung der Vorwerte (VW) und der Nachwerte (NW) am Unterarm:
Der Vorwert wurde vor der Behandlung mit dem Desinfektionsmittel
abgenommen.

Die Sofortwerte wurden nach 2,5 min abgenommen, da das der Zeit entspricht,
die fur die Handedesinfektion und die anschlieRende Trocknung bendtigt wird.
Somit ist erst dieser Sofortwert als klinisch relevant einzuschatzen. Die
Bestimmung wurde analog zu der am Oberarm durchgeflhrt.

Die Nachwerte wurden nach 30 min und 3 h abgenommen, um eine Wirkdauer
uber die Zeit einschatzen zu konnen. In der Zwischenzeit trugen die
Teilnehmer, wie fur den OP oder die Sicherheitswerkbank erforderlich, sterile
Kittel, um einerseits besonders nah an den Originalbedingungen zu sein und
anderseits der Gefahr der Kontamination in der Zwischenzeit vorzubeugen. Zur
Auszahlung wurde analog wie oben bei der Versuchsdurchfuhrung am Oberarm
beschrieben verfahren.

Somit wurde sowohl den Vorschriften der DGHM flr die Hautantiseptik als auch
denen fur die chirurgische Handedesinfektion Rechnung getragen. Lediglich die
Zeitpunkte wurden zum Teil modifiziert, um einen besseren klinischen Bezug fur

unsere Fragestellung zu erreichen.

Inkubation: Alle Nahrboden wurden fir 48 h aerob bei 36 °C + 1° C im

Brutschrank bebritet. Danach wurden die Kolonien ausgezahlt.

2.2.2 Erganzende Pilotstudie unter weiterer Verkiirzung der
Applikationszeit

In einem Folgeversuch im Rahmen einer erganzenden Pilotstudie wurde die
Applikationszeit modifiziert und jeder Unterarm nur noch einmalig durch die
Probanden uber 5 s benetzt. Hierbei beschrankten wir uns auf die
Untersuchung der wichtigsten Werte. Verglichen wurde folglich die

antiseptische Wirkung am Oberarm nach 15 s mit der Wirkung am Unterarm
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nach 2,5 min nach einer Applikationzeit von 5 s. Im Weiteren wurde in der

Studie vorgegangen wie fur den Hauptversuch bereits beschrieben.

2.2.3 Auswertung

Es wurden vorrangig Nahrboden ausgezahlt, bei denen die Anzahl der
Koloniebildenden Einheiten (KbE) zwischen 15 und 300 KbE lag. Nachwerte mit
< 15 KbE oder keinem Wachstum, auch wenn 0,5 ml unverdinnter
Schuttelflussigkeit ausgespatelt worden sind, wurden bertcksichtigt, da das ein
Hinweis auf die hohe Wirksamkeit des Produkts ist.

Die Berechnung erfolgte gemal® EN DIN 12791. Nach Auszahlung der Platten
wurden die KbE auf 1 ml bezogen in dekadische Logarithmen umgerechnet. Bei
mehreren verwertbaren Verdlinnungen wurde der gewichtete arithmetische

Mittelwert nach folgender Formel berechnet:

> KbE

T Woxd)+ (Vyxd,)

N = gewichtetes arithmetisches Mittel der KbE der unverdunnten

Probenflussigkeit

2= Summe der gezahlten KbE auf den fir die Auszahlung verwendeten
Platten
V = Menge des Inokulums auf der fur die Auszahlung verwendeten Platte der

jeweiligen Verduinnungsstufe
d = Verdlinnungsfaktor entsprechend der jeweiligen Verdinnungsstufe der

verwendeten Probe.

Anschlieend wurden die Ig-Reduktionsfaktoren fur die Sofort- und
Langzeitwerte ermittelt.
Lagen die Koloniezahlen im o. a. Zahlbereich, wurde die Reduktionswirkung
(RF) nach folgender Formel berechnet:

RF =1g (VW) —Ig (NW)
VW (Vorwert) = Anzahl der KbE pro ml ohne Einwirkung der Prufsubstanz.
NW (Nachwert) = Anzahl der KbE pro ml mit Einwirkung der Prifsubstanz.
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Die Werte aller Teilnehmer wurden dekadisch logarithmiert und in Tabellen
nach Einwirkzeit geordnet aufgefuhrt. Ist ein NW=0, muss er gleich 1 gesetzt
werden (ergibt logarithmiert 0). Da 0-Werte nur bei Nachwerten gefunden
werden und nur bei starker Wirksamkeit des Produkts auftreten, kann diese
Regel im ungunstigsten Fall zu einer tendenziellen Unterbewertung der
antiseptischen Wirksamkeit des Produkts fuhren.

Struktur der Studie

Die Studie wurde als Referenz-kontrolliertes Crossover Design durchgefuhrt.

Statistik

Die Testung auf signifikante Unterschiede zwischen den Arealen erfolgte
zunachst mittels Friedman-Test. Wurden signifikante Unterschiede gefunden,
erfolgte die Einzelprifung mittels Wilcoxon-Test. Ausgegangen wurde von
einem Signifikanzniveau von 5 %, dies entspricht einem p-Wert < 0,05.

Die statistische Auswertung (Mittelwert, Standardabweichung, Referenzwert
und Signifikanzprufung) wurde mit SPSS 17 (SPSS Inc., Chicago) durchgeflnhrt.

2.3 Ergebnisse

2.3.1 Quantitativer Vergleich der mikrobiellen Kolonisation der einzelnen
Areale

Die Mittelwerte der Vorwerte und die dazu gehorigen Standardabweichungen

und Konfidenzintervalle sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Tab. 1: Mittelwerte und Konfidenzintervalle (KI) der Vorwerte der jeweiligen

Areale als dekadische Logarithmen

Vorwert Mittelwert | Standardabweichung | [KI 95%)]

Unterarminnenseite (UAI) 2,85 0,39 2,68 - 3,03
Unterarmaul3enseite (UAA) 2,74 0,39 2,57 -2,92
Oberarm (OA) 3,07 0,57 2,81-3,32
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Im Friedman-Test zeigt sich ein signifikanter Unterschied zwischen den
Vorwerten der drei Areale (p = 0,018). Dieser Unterschied liegt aber deutlich
unter einer Ig-Stufe und ist insofern nicht als relevant fur die Desinfektionspraxis

anzusehen.

In Abbildung 2 ist deutlich zu erkennen, dass sich die Konfidenzintervalle stark
uberschneiden.

4,007

3,007

Mittelwert
N
8
1

1,00

0,00~

UAI Vorwert UAA Vorwert OA Vorwert

Abb. 2: Mittlere Vorwerte der einzelnen Areale als dekadische Logarithmen der
KbE einschlieRlich Konfidenzintervall
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Im Kruskal-Wallis-Test zeigt sich kein Einfluss der Behaarung auf die Keimzahl.
Hierbei haben wir die Probanden in zwei Gruppen eingeteilt (Abb. 3).

B UAI Vorwert
4,00 [E UAA Vorwert
[J oA vorwert

Mittelwert

Weniger behaart Starker behaart

Abb. 3: Mittlere Vorwerte der einzelnen Areale in Abhangigkeit vom
Behaarungstyp als dekadische Logarithmen der KbE einschlie3lich
Konfidenzintervall

2.3.2 Vergleich der Wirksamkeit nach verschiedenen Einwirkzeiten an
Unter- und Oberarm

Im Friedman-Test zeigt sich kein signifikanter Unterschied der Wirksamkeiten
nach den unterschiedlichen Einwirkzeiten am Unterarm zwischen Innenseite
und Aulenseite (p = 0,634) und ebenso =zeigt sich kein signifikanter
Unterschied zwischen den Reduktionsfaktoren an Unterarm und Oberarm (p =
0,867).

Die Mittelwerte der Reduktionsfaktoren im Testareal sind in Tabelle 2

dargestellt.
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Tab. 2: Mittelwerte der Reduktionsfaktoren auf den jeweiligen Arealen

Region |Abstand nach Mittelwert |Standard- Konfidenz-
Antiseptik abweichung intervall
OA 15s 1,79 0,82 1,43 -2,16
UAI 2,5 min 1,89 0,52 1,66 - 2,12
UAA 2,5 min 1,99 0,72 1,67 - 2,31
OA 2,5 min 1,89 0,69 1,58 - 2,19
UAI 30 min 1,83 0,88 1,44 - 2,22
UAA 30 min 1,80 0,54 1,56 - 2,04
OA 30 min 1,91 0,68 1,61-2,22
UAI 3h 1,96 0,79 1,61-2,31
UAA 3h 1,96 0,53 1,72 - 2,20

2,50

2,00

- —

T
o

Mittelwert

1,00

0,50

0,00~ T v 5
UAI2,5 UAI30 UAI3h UAA25 UAA30 UAA3h OA15s OA25 OA30
min min min min min min min min

Abb. 4: Mittlere Reduktionsfaktoren der einzelnen Areale als dekadische

Logarithmen einschlieB3lich Konfidenzintervall
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Auch zwischen den Gruppen mit weniger und starker behaarten Unterarmen

unterscheiden sich die Reduktionsfaktoren nicht signifikant (Abb. 5).

B UAI 2,5 min
4,00 [E UAI 30 min
CuAi3h
CJUAA 2,5 min
[ UAA 30 min
B UAA 3R
HdoA15s
[JoA 2,5 min
3,00 oA 30 min

2,007

Mittelwert

1,007

0,00

Weniger behaart Starker behaart
Abb. 5: Mittlere Reduktionsfaktoren der einzelnen Areale als dekadische
Logarithmen  einschliellich  Konfidenzintervall in  Abhangigkeit vom
Behaarungstyp

Die Reduktionsfaktoren der Koloniezahlen eines jeden Teilnehmers sind in den
Tabellen im Anhang aufgefuhrt und werden aus den logarithmierten Vor- und
Nachwerten (s. Abschnitt 2.2.3) fur jede Einwirkzeit auf dem jeweiligen Areal

ermittelt.

2.3.3 Prifung der Wirksamkeit nach verkiirzter Applikationszeit innerhalb
der erganzenden Pilotstudie

Es zeigt sich ein Unterschied der Wirksamkeiten an den Arealen am Unterarm
zu denen am Oberarm. Der Mittelwert der Reduktionsfaktoren am Unterarm
betragt 1,18 und liegt somit hoher als der am Oberarm von 0,62. Dieser
Unterschied ist jedoch nicht signifikant (p = 0,076).
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2.3.4 Compliance der Probanden

Alle Probanden haben die Versuchsreihen komplett absolviert, das heil3t es
waren keine Ausfalle zu verzeichnen.

Es wurde von keinem Probanden Uber Nebenwirkungen oder

Unvertraglichkeiten des verwendeten Praparats berichtet.
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3 Diskussion

3.1 Methodenkritische Bemerkungen

Studien an lebenden Systemen bieten grundsatzlich eine Vielzahl auf den
ersten Blick oft schwer identifizierbarer Einflussmoglichkeiten und somit
madglicher Stoérfaktoren auf die Ergebnisse. In der vorliegenden Studie handelt
es sich hierbei beispielsweise um die Kooperationsfahigkeit der Teilnehmer, die
mikrobielle Besiedlung der Haut im Testareal bzw. ihre zufallige akzidentelle
Kontamination aus der Umwelt, sowie um den Zustand, die Beschaffenheit oder
auch die Schweil’neigung der Haut im Testareal. Weitere duRere Einfllisse wie
Luftfeuchte und Temperatur oder Faktoren wie Arbeitsbelastung und
Erregerzahl der Umgebung kdnnen sich ebenfalls auf das Ergebnis der Studie
auswirken. Auch die Prufer sowie die die Versuche vorbereitenden und Proben
aufarbeitenden Personen sind aulderen Einflissen unterlegen, die sich z.B. auf
Konzentration und Arbeitsleistung auswirken und somit zu zufalligen Fehlern
fuhren konnen. Daher wurden verschiedene Malnahmen getroffen, um die
Sicherheit der Ergebnisse bestmoglich zu gewahrleisten.

Durch Zugrundelegung etablierter Versuchsprotokolle wurde bei allen
Versuchen eine bestmogliche Standardisierung angestrebt. Im Einzelnen
dienten v. a. die DIN EN 12791 ,Chemische Desinfektionsmittel und
Antiseptika: Chirurgische Handedesinfektion, Prufverfahren und Anforderungen
(Phase2/Stufe2) und die Richtlinie des DGHM fir die Priufmethodik der
Hautantiseptik als Grundlage. Beide Verfahren wurden kombiniert, um eine
bestmogliche Abstimmung auf die gegebene Fragestellung zu erreichen.
Bezuglich des methodischen Vorgehens der Gewinnung der bakteriellen
Hautflora vor und nach Antiseptik wurde nach den Richtlinien des DGHM-
Prufprotokolls (2001) far die Hautantiseptik die Tupferabstrichmethode
herangezogen. Fur die Berechnung des Reduktionsfaktors diente das
Prufprotokoll zur Prufung von Handedesinfektionsmitteln im praxisnahen
Versuch gemal® DIN EN 1500 Phase2/Stufe 2 als Vorlage. Fur die Anteile der
Versuche, fur die keine Testprotokolle existieren, wurde das Vorgehen in
Anlehnung an bekannte Methoden festgelegt. Da fur die Applikation der
Prufsubstanzen bisher keine DIN EN Methodik existiert, wurde die
praxisgemalle Applikation vom Studienleiter vorgegeben und durch die

Teilnehmer der Studie unter Beobachtung und Kontrolle der korrekten und
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grundlichen Ausfuhrung durchgefuhrt. Um Fehler durch unkorrektes Verhalten
der Teilnehmer wahrend der Studie mdglichst minimal zu halten, wurden diese
uber das Protokoll der Durchfuhrung, den Zweck der Anwendung und Uber die
Wichtigkeit der genauen Durchfuhrung im Detail aufgeklart. Alle Personen
waren motiviert und fahig, die Versuche durchzufuhren. Um die Aussagekraft
der Ergebnisse weiter zu erhohen, wurden Teilnehmer gewahlt, die in ihrem
Arbeitsalltag mit den Gegebenheiten und der Bedeutung der Handedesinfektion
bzw. Hautantiseptik vertraut sind. Eine Einverstandniserklarung wurde von
jedem Teilnehmer eingeholt.

Zum Prufpersonal ist zu sagen, dass Untersuchungen zur Hautantiseptik bzw.
zur Handedesinfektion von diesem seit Jahren durchgefuhrt werden und es
somit Uber die notwendige Erfahrung verfugt.

Zur Kennzeichnung der Probenahmeareale wurden Materialien gewahlt, die
selbst weder eine mikrobiozide Wirkung besitzen, noch eine mikrobielle
Kontamination verursachen kdnnen. So wurden die Schablonen aus Edelstahl
vor erneutem Einsatz desinfiziert. Auch durch den zur Markierung der Areale
verwendeten Stift konnte eine Kontamination des Areals ausgeschlossen
werden, was sich mit Ergebnissen anderer Studien deckt (Cronen et al. 2005).
Um mdglichst gleiche Ausgangsvorausetzungen an den zu untersuchenden
Hautarealen zu schaffen, wurden vor Applikationsbeginn schwere korperliche
Tatigkeiten, Sport etc. vermieden. Das Innenraumklima war Uber den
Versuchszeitraum nahezu konstant, soll aber von untergeordneter Bedeutung
fur die residente Hautflora sein (McBride et al. 1977).

Wahrend die Teilnehmer des Hauptversuchs auf die Abnahme des
Langzeitwerts warteten, hielten sie sich in einem Aufenthaltsraum bei
geschlossenem Fenster in Uberwiegend sitzender Position auf. In dieser Zeit
trugen sie einen handelsublichen sterilen Operationskittel, was einerseits vor
akzidenteller Kontamination schutzte, andererseits die Situation des realen
Arbeitens nach der Desinfektion noch besser widerspiegeln sollte.

Jedes Verfahren wurde zur gleichen Zeit an den verschiedenen Arealen
durchgefuhrt, um Veranderungen zu verschiedenen Zeitpunkten zu vermeiden,
die hierbei die Vergleichbarkeit beeinflussen kdnnten. Keine Person war vorher
mit einem Hautantiseptikum in Kontakt gekommen, und es fand im Laufe der

vorhergehenden Woche keine Antibiotikatherapie statt. Ebenfalls waren
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Verletzungen, Ekzeme oder andere Hauterscheinungen, die das Ergebnis
hatten verfalschen konnen, im Voraus als Ausschlusskriterium festgelegt
worden.

Da die Verwendung von Seife moglicherweise zu einem Anstieg der
Koloniezahlen auf der Haut fuhrt (Holt 1971), wurde 24 h vor Beginn der
Untersuchungen von den Teilnehmern weder geduscht noch gebadet. Der
Anstieg der Koloniezahlen durch Baden bzw. Duschen wird teilweise durch die
Entfernung des Hautfetts mit nachfolgender Erregerfreisetzung aus dem
Stratum corneum und den Haarfollikeln verursacht, hat aber auch physikalische
Grinde. Beispielsweise werden durch die Entfernung von Hautschuppen in
tieferen Schichten liegende Mikroorganismen an die Oberflache verlagert.
Durch die Desaggregierung von Bakterienagglomeraten auf der Haut in sog.
Mikrokolonien kann eine hohere Koloniezahl resultieren.

Ein offenes Problem des DGHM Prufprotokolls besteht darin, dass bei der
Zahlung der Kolonien nicht zwischen Sporenbildnern und Nichtsporenbildnern
unterschieden wird. Die Testung auf Sporenwirksamkeit ist in keinem
internationalen Testprotokoll vorgesehen, da bakterielle Sporenbildner in der
Regel keine chirurgischen Wundinfektionen verursachen (WHO). Allerdings gibt
es einzelne Fallberichte, die auf die Ubertragung verschiedener Clostridien spp.
mit schweren klinischen Folgen hinweisen (CDC 2001; Carlier et al. 2004).
Sporenbildende und nichtsporenbildende Bakterien unterscheiden sich
prinzipiell in ihrer Vulnerabilitat gegenuber Alkoholen, da diese gegenuber
Sporen unwirksam sind. Das kdnnte zu einer tendenziellen Unterbewertung der
Desinfektionsleistung von Alkoholen gegenuber vegetativen Bakterien fuhren.
Eine Moglichkeit fur kunftige Versuche ist zusatzlich zu den ohnehin
angefertigten Verdinnungen von Vorwert, Sofortwert und Langzeitwert eine
weitere Verdunnung in 70% Propan-2-ol anzufertigen und auszuplattieren. Die
auf diese Weise selektiv ermittelte Anzahl an Sporenbildnern kann dann
getrennt bewertet und vom Gesamtergebnis abgezogen werden. Fur den
klinischen Alltag wird eine Seifenwaschung vor der eigentlichen chirurgischen
Handedesinfektion nicht mehr generell empfohlen, da es durch die erhdhte
Wasseraufnahme der Haut zu einer Verminderung der Effektivitat der
alkoholischen Desinfektion fur ungefahr 10 min kommt (HUbner et al. 2006c¢).

Um einer moglichen Kontamination mit Sporen Rechung zu tragen, sollte aber

42



vor Beginn des Operationstags bzw. auch nach Tatigkeiten die mit einer
erhohten Gefahr der Kontamination mit Sporen einhergehen, wie
Toilettenbenutzung oder Koloskopie, eine Handewaschung mit einem
hautvertraglichen Tensidpraparat durchgeflhrt werden (Kramer et al. 2007a).
Als Prufsubstanz in dieser Studie wurde AHD 2000 verwendet. Dieses Mittel
besitzt einerseits toxikologisch gunstige Eigenschaften und verfugt andererseits
Uber eine Zulassung sowohl fur die hygienische und chirurgische
Handedesinfektion als auch flr die Hautantiseptik. Da es besonders flur die
chirurgische Handedesinfektion schon fur eine Einwirkzeit von 1,5 min und far
die Antiseptik am Oberarm von 15 s zugelassen ist (Borneff-Lipp et al. 2008),
erscheint es als geeigneter Vertreter, um mit diesem Mittel die chirurgische
Handedesinfektion weiter zu standardisieren und zu vereinfachen.

Beim Errechnen der Reduktionsfaktoren wird dem Wert 0, gleichbedeutend mit
0 KbE, durch Logarithmieren der Wert 1 zugeordnet. Damit ist es moglich, dass
nach durchgefihrter Hautantiseptik mehr KbE vorhanden zu sein scheinen als
vorher. Das ist mit der vorgegebenen Versuchsdurchfuhrung zu erklaren (s.
Abschnitt 2.2.3).

Verglichen werden die Ergebnisse mittels Friedman-, bzw. Wilcoxon-Test.
Beide verwendeten Tests sind nicht parametrisch und geeignet fur die Analyse
von verbundenen Stichproben. Nicht parametrische Tests werden wie in diesem
Fall gewahlt, wenn davon auszugehen ist, dass es sich bei den erhobenen
Daten nicht um eine Normalverteilung handelt. Das ist z. B. bei kleinem
Stichprobenumfang der Fall. Der Friedman-Test dient dem Vergleich von drei
oder mehr gepaarten Stichproben. Es handelt sich um einen allgemeinen Test,
der auf das Vorhandensein von Unterschieden pruft, ohne die Art der
Unterschiede aufzudecken. Der Wilcoxon-Test ist fur den Vergleich der
Mediane zweier verbundener Stichproben anwendbar. Mit diesem Testtyp lasst
sich die Wirksamkeit einer Malinahme uberprifen. Der Wilcoxon-Test wird auch
in den DIN 12791 und 1500 vorgeschrieben. Der Vergleich der verschiedenen
Behaarungstypen wird mittels Kruskal-Wallis-Test durchgefuhrt. Hierbei handelt
es sich um einen weiteren parameterfreien Test. Da die entsprechenden Areale
hier zwischen verschiedenen Probanden verglichen werden, wird ein Test fur

unverbundene Stichproben gewahlt (Janssen u. Laatz 2005).
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3.2 Ergebnisse

Es wurden die einzelnen Versuchsareale nach den Einwirkungszeiten 2,5 min,
30 min und 3 h im Vergleich zum Referenzareal am Oberarm nach 15 s, 2,5
min und 30 min verglichen. Bei dem 15 s Wert am Oberarm handelt es sich um
den bereits zugelassenen und klinisch verwendeten Standard zur Vorbereitung
des Areals fur eine intramuskulare Injektion, beispielsweise bei einer Impfung.
Nach 2,5 min wurde ein Wert fur den direkten Vergleich zum Unterarm
gewonnen, da es sich hierbei um die klinisch relevante Einwirkungszeit am
Unterarm handelt. Sie setzt sich zusammen aus der Zeit der Handedesinfektion
von 1,5 min und der Trocknungszeit von 1 min.

Der 3 h Wert des Unterarms stellt die Kinetik Uber eine langere Zeit in
Anlehnung an die DIN 12791 dar. Am Oberarm wurde hierfur der Wert nach 30
min gewahlt, weil es keine Referenzwerte fur 3 h Werte gibt bzw. auch keine
klinische Relevanz daraus resultiert.

Eine minimale Koloniezahl im Vorwert, wie in der DIN 1500 beschrieben, ist fur
diese Studie nicht verwendbar, da hier nicht mit artifizieller Kontamination
gearbeitet wurde. In den Richtlinien zur Prafung der Wirksamkeit der Antiseptik
des VAH, in denen ebenfalls von keiner artifiziellen Kontamination
ausgegangen wird, werden nur Vorwerte der Hautflora Uber 2 Ig-Stufen
zugelassen. Diese Vorgabe wird bei allen verwerteten Daten im Hauptversuch
der vorliegenden Studie erfullt.

Eine gewisse Streuung unter den Vorwerten war zu erwarten. Das steht mit
anderen Studien zur chirurgischen Handedesinfektion ohne kinstliche
Kontamination in Ubereinstimmung (Kampf u. Ostermeyer 2004). Bei
kinstlicher Kontamination sind die Schwankungen erheblich kleiner, was durch
die standardisierte GroRe des Inokulums erklart werden kann (Kampf u.
Ostermeyer 2002; 2003). Die bakterielle Flora der gesunden Hautoberflache ist
insgesamt sehr variabel (Gao et al. 2007). Speziell die Flora des Unterarms ist
stadndigen Veradnderungen unterworfen (Fleurette u. Transy 1976). Altere
Ergebnisse zeigen zum Teil sehr grof3e quantitative Unterschiede der Flora von
fast 4 Ig-Stufen (Reverdy et al. 1982). Das hat unterschiedliche Grunde: die
Arme sind massiv auleren Umwelteinflissen ausgesetzt, v. a. im Fruhjahr und
Sommer, wenn kurzarmlige Kleidung bevorzugt wird, ist dieser Einfluss zu

verzeichnen. Im Vergleich zu den bisherigen Studien ist die Streuung in
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unseren Versuchen jedoch gering, so dass es keinen signifikanten Unterschied
zwischen den verschiedenen Arealen gibt. Die Vorwerte am Oberarm, der
bisher besser untersucht ist, sind tendenziell héher als am Unterarm. Dieser
Unterschied ist allerdings vergleichsweise gering und somit nicht von
praktischer Relevanz. Aufgrund der Strukturahnlichkeiten der Haut an Unterarm
und Oberarm und der zu den Handen vergleichsweise geringen bakteriellen
Dichte auf der Haut waren groRere Unterschiede auch nicht zu erwarten.

Die Probanden wurden nach dem Grad der Behaarung der Unterarme in zwei
Gruppen geteilt. Auch hier lasst sich zwischen beiden Gruppen statistisch kein
Unterschied sichern, und zwar weder bezuglich der Vorwerte noch bezuglich
der Reduktionsfaktoren.

SchlieBlich stellt sich die Frage, ob an den zu prifenden Arealen der VW, also
der Wert, der die Ausgangskoloniezahl auf dem jeweiligen zu untersuchenden
Hautareal darstellt, signifikant reduziert wird. Hier kann nach statistischer
Untersuchung mittels oben genannten Tests gezeigt werden, dass in jedem Fall
eine signifikante Reduktion erreicht wird.

Auf Grund der positiven Ergebnisse entschieden wir uns, einen Folgeversuch
durchzufihren, in dem wir die Einwirkzeit im Rahmen einer Pilotstudie weiter
verkurzten. Eine Einwirkzeit von 5 s je Unterarm ist einfacher in die zum
jetzigen Zeitpunkt gangigen 1,5 min der chirurgischen Handedesinfektion zu
integrieren, ohne dabei die Befurchtung haben zu mussen, dass nicht genug
Zeit zur grundlichen Benetzung der Hande verbleibt. Da sich weder zwischen
den im Einzelnen untersuchten Arealen noch zwischen den verschiedenen
Zeitpunkten oder dem Grad der Behaarung relevante Unterschiede gezeigt
haben, beschranken wir uns im Folgeversuch auf die Untersuchung zwischen
Unterarminnenseite und Oberarm. Hierbei vergleichen wir nur den fur die
chirurgische Handedesinfektion relevanten Zeitpunkt von 2,5 min am Unterarm
mit dem fur die Antiseptik zertifizierten Wert nach 15 s am Oberarm. Eine
weitere Unterteilung erscheint hierbei auf Grund der Ergebnisse aus unserem
Hauptversuch nicht sinnvoll.

Es zeigt sich auch in der Pilotstudie eine ausreichende Koloniezahlreduktion

bereits nach einer Einwirkzeit von nur 5 s je Unterarm.
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Zusammenfassend zeigte sich:

e Oberarm und Unterarm sind hinsichtlich ihrer mikrobiellen Besiedelung und
hinsichtlich der Wirksamkeit des verwendeten Desinfektionsmittels
vergleichbar.

e Zu keinem Zeitpunkt ist die Wirksamkeit des verwendeten Produkts am
Unterarm statistisch signifikant schlechter als am Oberarm.

e Somit ist eine Koloniezahlreduktion, wie sie vor einer Injektionen am
Oberarm verlangt wird, am Unterarm in entsprechender Zeit erreichbar.

e Der Grad der Armbehaarung hat keinen signifikanten Einfluss auf die
mikrobielle Besiedelung oder auf die Wirksamkeit des verwendeten
Produkts.

e Auch 3 h nach der Antiseptik ist noch eine signifikante Koloniezahlreduktion

nachweisbar.

3.3 Praparatauswahl und Vertraglichkeit

Ziel ist es, ein Mittel mit rasch einsetzender und hoher Wirksamkeit bei einem
breiten Wirkungsspektrum, guter Vertraglichkeit und einfacher Handhabung zu
einem gunstigen Preis zu verwenden. Auch sein Image, also seine Bewertung
von Seiten des Anwenders, spielt eine Rolle. Sowohl im Bereich der
Handedesinfektion, als auch im Bereich der Hautantiseptik besitzen die
Alkohole Ethanol, Propan-1-ol und Propan-2-ol die dominierende Bedeutung.
Die Vorteile der Alkohole als Wirkstoffe liegen v. a. in ihrem breiten
Wirkspektrum, der raschen Wirksamkeit, der guten Vertraglichkeit und der
einfachen Handhabung (s. Abschnitt 1.4). Einen weiteren Vorteil besitzen die
alkoholischen Praparate gegenuber antimikrobiellen Seifen in der spezifischen
Compliance. Das bedeutet, dass sie nicht nur ,angewendet®, sondern auch
Jrichtig angewendet” werden (Kampf u. Widmer 2006). Toxische, teratogene
oder genotoxische Wirkungen sind bei den auch durch haufigere
Handedesinfektion erreichten niedrigen Blutspiegeln nicht zu beflrchten
(Kramer et al. 2008). Alkohole zahlen zu den sichersten verfigbaren
Antiseptika. Bei wiederholter Exposition, also bei haufiger Handedesinfektion,
wie sie im klinischen Alltag notwendig ist, und unzureichender Hautpflege
kénnen dennoch durch die alkoholische Handedesinfektion Trockenheit,

Rissigkeit und Irritationen der Haut verursacht werden (Rotter 2002). Als
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amphiphile Stoffe durchdringen sie die Hornschicht und stéren deren Struktur.
Die entfettende Wirkung ist somit allen Alkoholen gemeinsam (Kramer et al.
2003). Ein hautschonendes Mittel ist aber nicht nur, wie durch mehrere Studien
bewiesen, forderlich fur die Compliance des Personals (Rotter et al. 1991;
Sauermann et al. 1995; Grove et al. 2001), sondern die unversehrte Haut der
Hande mit ihrer Erregerbarriere und Standortflora ist auch wichtig fur die
erfolgreiche chirurgische Handedesinfektion. Eine trockene, rissige Haut wird
anfallig fur die Besiedelung durch potentiell pathogene Erreger und lasst sich
schwerer desinfizieren (Lammers 1978; Forrester u. Roth 1998). Daher sollte
die Moglichkeit bei alkoholischen Handedesinfektionsmitteln genutzt werden,
durch Zugabe von Emollentia oder anderen Hautpflegemitteln die
austrocknende Wirkung durch rlckfettende Zusatze zu reduzieren oder
komplett auszugleichen (Rotter et al. 1991). Bei Hautantiseptika ist der Zusatz
solcher Mittel im Allgemeinen nicht notwendig, da bei der einmaligen
Anwendung derartige Nebenwirkungen nicht zu beflrchten sind (Kampf u.
Hollingsworth ~ 2003).  AuRerdem sollte eine  moglichst geringe
Alkoholkonzentration bei maximaler Wirkleistung angestrebt werden, da die
Hautirritation in direktem Zusammenhang mit dieser steht. Eine weitere
Madglichkeit, die Vertraglichkeit und somit auch die Compliance zu verbessern,
ist die Verklrzung der Einwirkzeit bei gleicher oder sogar besserer Wirkleistung
und somit die Reduktion der Exposition.

Im Rahmen der kurzen Exposition dieser Studie klagte keiner der Teilnehmer
uber anschliefiende Hauttrockenheit oder Rissigkeit. Das deckt sich mit
Ergebnissen zur guten Hautvertraglichkeit der alkoholischen Handedesinfektion
(Kampf u. Hollingsworth 2003). Der in dieser Studie verwendete Alkohol
Ethanol gehort zu den am haufigsten in der Praxis eingesetzten Vertretern
dieser Gruppe. Ethanol wird in der Regel in einer Konzentration von 70-80 Vol%
zur Hautantiseptik angewendet. In ihrer Wirksamkeit entsprechen sich etwa 80
Vol% Ethanol, 70 Vol% Propan-2-ol und 60 Vol% Propan-1-ol (Rotter et al.
1998). Die bendtigte hohere Konzentration wird dadurch kompensiert, dass
Ethanol unter den genannten Alkoholen die geringste systemische Toxizitat

besitzt.
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3.4 Rechtlicher Hintergrund

Aus ethischer und juristischer Sicht ist die chirurgische Handedesinfektion vor
jedem operativen Eingriff durchzufihren. Sie ist im Interesse des Patienten in
standardisierter Abfolge zu realisieren, um Benetzungslicken zu vermeiden und
die geforderte Wirksamkeit des Praparates zu erreichen. Krankenhauser sind
verpflichtet, die nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft
erforderlichen Mallhahmen zur Erkennung, Verhitung und Bekampfung von
Krankenhausinfektionen zu treffen (LKHG M-V 1993). Die Einhaltung der
chirurgischen Handedesinfektion gemaf aktuellem Wissensstand ist somit auch
aus haftungsrechtlicher Sicht notwendig, deren Bedeutung klar wird, wenn man
einen Blick auf die Zahl der Haftungsprozesse wirft (Schneider u. Bierling
2006).

Die vorliegende Arbeit leistet einen Beitrag dazu, die chirurgische
Handedesinfektion in jeglicher Hinsicht weiter sinnvoll zu standardisieren. Das
ist nicht nur im Sinn des Arztes, sondern v. a. auch im Sinn des zu
behandelnden Patienten. Der Anspruch des Patienten auf optimale Behandlung
nach aktuellem Wissensstand mit jeder moglichen Vorkehrung zur Vermeidung
unerwunschter Komplikationen ist seit jeher einer der wichtigsten Bestandteile

der ausgefuhrten Medizin.

3.5 Schlussfolgerungen und weiterfiihrende Gedanken

Die chirurgische Handedesinfektion ist nur einer der Grundpfeiler zur Verhutung
postoperativer Wundinfektionen. Eine Vielzahl weiterer Faktoren, die patienten-,
operateur-, pflege- und krankenhausabhangig sind, wirkt auf den
Heilungsprozess ein. Dabei sind folgende Zusammenhange zu beachten:
Haupteintragsquellen fur Krankheitserreger sind der besiedelte Patient (Haut,
Schleimhaute, offenes Trauma, Infektion anderer Lokalisation) (Oldhafer et al.
2007) und das Operationsteam (Wong 2004). Interventionsmoglichkeiten auf
der Seite des Patienten sind gegeben durch pra- und eventuell intra- sowie
postoperative  Antiseptik, durch  Operationsabdeckung (erregerdicht,
gegebenenfalls flussigkeitsundurchlassig) und durch die abschlieRende
Wundabdeckung. Fir das Operationsteam dienen die chirurgische
Handedesinfektion (Kramer et al. 2008a), das eingriffsabhangige Tragen von 2

Paar Operationshandschuhen (sog. double gloving) mit Wechsel bei
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intraoperativer Handschuhbeschadigung oder bei langerer Operationsdauer
(Partecke et al. 2009), sowie das Tragen des erregerdichten und
gegebenenfalls flissigkeitsdichten sterilen Operationsmantels (Rutala u. Weber
2001) und von Haarschutz, Mund-Nasen-Schutz (Tunevall 1991) und
Augenschutz dem Schutz vor Erregerfreisetzung sowie auch dem
Personalschutz. Vergleichsweise von geringerer Bedeutung als Infektionsquelle
sind schwer aufbereitbares Instrumentarium, insbesondere kritische
Medizinprodukte B und C (Roth et al. 1999) und kontaminierte Spulmedien
einzuordnen. Die infektionspraventive Bedeutung von RLT-Anlagen ist bisher
nur bei Implantation von Huftendoprothesen nachgewiesen (Charnley 1964,
Lidwell et al. 1983, Nelson 2004, Assadian et al. 2009, Kramer et al. 2009).
Flachen im Operationssaal (FuBRboden, Wande) sind als Kontaminationsquelle
von nachgeordneter Bedeutung (Oldhafer et al. 2007). Auf Grund der
unterschiedlichen Moglichkeiten fur einen intraoperativen Erregereintrag in den
Operationssitus mussen die sich als wirksam erwiesenen
PraventionsmalRnahmen in Form der sog. Multibarrierenstrategie (Kramer 2007)
aufeinander abgestimmt eingesetzt werden. Der Wissensstand hierzu ist in der
aktuellen Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KrinKo) (Oldhafer et al. 2007) zusammenfassend
bewertet.

Die Handedesinfektion ist essentieller Bestandteil der modernen Chirurgie bzw.
der invasiven Medizin. Nachdem Untersuchungen mehrfach gezeigt haben,
dass Operationshandschuhe keine sichere Erregerbarriere darstellen, bleibt die
chirurgische Handedesinfektion nach wie vor ein wichtiger Grundpfeiler der
Infektionsverhutung bei invasiven Eingriffen (Harnoss et al. 2009). Mehr als 150
Jahre Forschung und klinische Anwendung haben gezeigt, dass die erregerfreie
Hand mit einem vernunftigen materiellen, personellen und zeitlichen Aufwand
nicht erreichbar und auch nicht notwendig ist, sondern vielmehr zur Zerstérung
der Hautbarriere und damit zur Moglichkeit dadurch bedingter Erkrankungen
fuhren warde. Ziel ist es, moglichst komplett die transiente und den grofRten
Teil der residenten Flora fur die Dauer der Operation zu entfernen und somit
das Einbringen mdglicherweise pathogener Erreger in den Operationssitus zu

verhindern. Dabei sollen die Mittel und Methoden aber weder auf die
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Gesundheit der Operateure noch auf die Ablaufe im OP oder die Wundheilung
schadigend einwirken.

Es ist zu berlcksichtigen, dass die Wirksamkeit der Handedesinfektion von
einer Reihe von Faktoren abhangig ist. Ihre Effektivitat hangt nicht allein von
den verwendeten Mitteln und Methoden ab. So beeinflussen die Ausbildung und
Motivation der Anwender, die Verfugbarkeit der Handedesinfektionsmittel sowie
die standardisierten Ablaufe sich untereinander und den Erfolg der
Desinfektion. Nur mit einer mdglichst einfachen, zeitlich erreichbaren
Standardisierung und Verwendung hautschonender Praparate wird auf Dauer
der notwendige Qualitatsstandard eingehalten werden. Die Klinik muss dafur
sorgen, dass die baulichen Voraussetzungen zur Handehygiene geschaffen
werden und die Versorgung gewahrleistet ist. Entsprechende Vorschriften
mussen sinnvoll verfasst und bekannt gegeben werden und das Personal muss
speziell trainiert werden, z.B. durch Schulungen, was die Qualitat der
Handedesinfektion deutlich verbessern kann (Pittet et al. 2000; Kinzl et al.
2003; Pittet 2003). Gegebenenfalls sind auch Kontrollen und Evaluationen
durch fachspezifisches Personal durchzufuhren.

Speziell der Compliance muss Rechnung getragen werden. Moglichkeit hierfur
bietet z.B. die Ersparnis von Zeit und, wie bereits besprochen, das
Gewahrleisten einer bestmdglichen Vertraglichkeit. Im Gegensatz zur
hygienischen Handedesinfektion zeigen Studien zwar fur die chirurgische
Handedesinfektion eine Compliance-Rate von 100 %, jedoch zeigt sich bei der
eingehaltenen Dauer ein gemischtes Bild (Kampf u. Widmer 2006). Durch eine
weitere Verkilrzung und Vereinfachung der Richtlinien kann man also auch hier
die Compliance weiter verbessern. Zwar kdnnen Richtlinien eine inkorrekte
Anwendung nicht kompensieren, ihre Glaubwurdigkeit ist jedoch groer, wenn
sie die aktuelle wissenschaftliche Evidenz widerspiegeln. In der chirurgischen
Handedesinfektion ist es Gegenstand aktueller Bemuhungen, die Einwirkzeiten
fur die antiseptischen Praparate zu begriinden, die tatsachlich erforderlich sind,
um die bestehenden Wirksamkeitsanforderungen zu erfullen (Kampf et al.
2005b, 2006a). Die relevanten Fachgesellschaften fur Hygiene in Deutschland
unterstitzen dieses Bestreben (Kramer 2005; VAH 2006), denn in der
Krankenhaushygiene setzt sich wie in der gesamten Medizin mehr und mehr

die Wichtigkeit evidenzbasierter Empfehlungen durch (Lipp 2005).
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Im Jahr 2005 konnte erstmals gezeigt werden, dass die Anwendung eines
Praparats uber 1,5 min zu gleich guten Ergebnissen fuhrt wie Uber 3 bzw. 2
min. Erst ab 1 min fielen die Ergebnisse schlechter aus (Kampf et al. 2005b).
Inzwischen sind Einwirkzeiten von 1,5 min fur verschiedene Praparate in die
Richtlinien aufgenommen. Das war in der jungsten Vergangenheit ein grol3er
Schritt in der Vereinfachung der chirurgischen Handedesinfektion. Eine Dauer
von 3 min war bis zu diesem Zeitpunkt seit dem Jahr 1992 Ublich. Damals
wurde diese flr genauso effizient wie die bis dahin gangigen 5 min befunden
(Hingst et al. 1992). Trotz der angestrebten minimalen Dauer stand und steht
das Erreichen der optimalen Desinfektionsleistung immer im Vordergrund.
Gemalk Empfehlung der Kommission flr Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am RKI soll eine Behandlung der Hande und Unterarme
erfolgen (Kramer et al. 2000). Die Unterarme wurden aber in bisherigen
Richtlinien nicht gesondert beachtet. Zwar existiert in den USA eine
Prifmethode, die die Unterarme mit bericksichtigt, aber durch niedrigere
verwendete Grenzwerte bleibt diese nicht aussagekraftig genug (Anonym
1994). Damit wird derzeit die Wirkung an den Handen stillschweigend auch fur
die Unterarme angenommen, ohne das Prozedere vorzugeben, das heil3t die
Einordnung in den Ablauf der Handedesinfektion und die erforderliche Dauer
der Einwirkung. Aktuelle Arbeiten zeigen, dass Benetzungslicken mit
steigender Anzahl der Wiederholung der einzelnen Schritte der
Handedesinfektion deutlich abnehmen (Kampf et al. 2008b). Deshalb ist es
erstrebenswert, eine klare Strukturierung fur den Gesamtprozess zu erreichen,
d. h. die Abfolge der Teilschritte festzulegen, um die optimale Benetzung der
Hande und Unterarme innerhalb der Einwirkungszeit zu gewahrleisten, ohne in
der Zwischenzeit Kontakt zu kontaminierten Flachen zu haben.

Nach unserem Kenntnisstand ist das die erste Studie, die sich mit der
antiseptischen Wirksamkeit an den Unterarmen im Rahmen der chirurgischen
Handedesinfektion beschaftigt. Aus den Ergebnissen unserer Pilotstudie ergibt
sich die vorlaufige Schlussfolgerung, dass die Einwirkzeit bei Verwendung
eines entsprechenden Praparats am Unterarm von je 5 s ausreichend ist. Zur
weiteren Abklarung muss der Stichprobenumfang auf die vorgeschriebene
Probandenzahl von mindestens 18 erhoht werden. Die Dauer zur Behandlung

der Unterarme insgesamt betragt somit 10 s. Auf Grund der genannten Studie,
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die besagt, dass wiederholte Zyklen die Benetzungslicken reduzieren, haben
wir uns im Hauptversuch fur ein zweimaliges Benetzen der Unterarme
entschieden. Die Pilotstudie jedoch zeigte im weiteren Verlauf, dass bei der
einfachen Struktur der Unterarme eine einmalige grundliche Behandlung
ebenso effektiv ist. Es ist auch durchaus denkbar, das bei weiteren
Desinfektionen, die an einem Operationstag stattfinden, die erforderliche Zeit
weiter verkiurzt werden kann, da auch im 3 h Wert immer noch eine deutliche
Reduktion messbar ist. Es kann sogar bereits gezeigt werden, dass auch 6 h
nach alkoholischer Desinfektion noch eine Einfluss nachweisbar ist (Rotter et al.
2007). Es gibt analog hierzu bereits erste Studien fur die Hande, die fur
aufeinanderfolgende chirurgische Handedesinfektionen bereits eine verklrzte

Einwirkzeit flr ausreichend belegen (Kampf et al. 2008a).

Als Schlussfolgerungen aus der vorliegenden Studie lassen sich folgende
Vorgehensweisen flr die chirurgische Handedesinfektion einschliel3lich der
Antiseptik der Unterarme ableiten, die allerdings noch der endgultigen

Bestatigung an einer groReren Stichprobe bedurfen (Abb. 6):

1. Zu Anfang der vom VAH vorgeschriebenen Einwirkzeit von 1,5 min bei
geeigneter Praparatwahl zur chirurgischen Handedesinfektion sollen
zunachst die Hande grundlich benetzt werden. Daflr wird etwa eine Zeit von
10 s veranschlagt. Als zweiter Arbeitsschritt sollten im Anschluss die
Unterarme je ca. 5 s behandelt werden, um hier eine grindliche und
lickenlose Benetzung zu erreichen. In dieser Zeit wirkt das
Desinfektionsmittel bereits an den Handen. Die restliche Zeit (70 s) kann
darauf verwendet werden, die fur die chirurgische H&andedesinfektion
bekannten Zyklen der Hande zu durchlaufen, um eine grundliche und
tiefenwirksame Desinfektion zu erreichen. Hierbei ist es nicht mehr
notwenig, die Gefahr des Kontaktes zu kontaminierten Grenzbereichen am
Unterarm einzugehen. Das Desinfektionsmittel wirkt somit von Anfang an an
den zunachst benetzten Handen und die Behandlung der Unterarme ist in
den ersten 20 s abgeschlossen. Somit ist eine wesentlich praxisnahere und
Ubersichtlichere Standardisierung mdglich, die erstmals die Unterarme mit

einbezieht.
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2. Der Grad der Behaarung der Unterarme ist zu vernachlassigen und bedarf

keiner speziellen Regelung. Wichtig ist die ausreichende Menge an
Desinfektionsmittel, damit die Unterarme vollstandig und grindlich benetzt
sind.

. Auch nach 3 h ist noch kein signifikanter Anstieg der Hautflora zu
verzeichnen. In der Zukunft sind also verkurzte Einwirkzeiten fur aufeinander
folgende Operationen denkbar.

. Grundsatzlich lassen sich aus Versuchen an den Unterarmen im Vergleich
zum etablierten Prafmodell am Oberarm die gleichen Schlussfolgerungen
ableiten. So lange aber fur die Unterarme keine standardisierten Werte zur
Verfligung stehen, sollte im Interesse einer hohen Sicherheit der Aussage
zur Einwirkzeit die Prifung auch kunftig parallel an beiden Arealen
durchgefihrt und nur bei Ubereinstimmung der Aussagen die Einwirkzeit

entsprechend festgelegt werden.

Neue Technik der Chirurgischen
Hindedesinfektion

» Zunachst Benetzung beider Hande (10 s)
» AnschlieBend beider Unterarme je ein Mal (10 s)

Dann fiir die restliche Zeit die Hinde mittels der entsprechenden bekannten
Schritte behandeln (70 s)

Insgesamt betragt die Zeit der Desinfektion 1.5 min

+ Die Hande miissen wéhrend der vom Hersteller angegebenen Zeit benetzt
sein

« N KW Py

90 s

Abb. 6: Empfehlung zur neuen Technik der chirurgischen Handedesinfektion
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4 Zusammenfassung

Ausgehend von der Hypothese, dass die praoperative Vorbereitung der
Unterarme der Hautantiseptik an den Oberarmen durch die vergleichbare
Beschaffenheit der Haut deutlich ahnlicher ist als der Desinfektion der Hande,
werden diese beiden Areale mit einem modifizierten Verfahren nach
standardisierten Prifmethoden miteinander verglichen. Es soll untersucht
werden, ob es mdglich ist, unter Reduktion der Applikationszeit an den
Unterarmen entsprechend der Richtlinien der Antiseptik die gleiche Wirkstarke
wie zur Vorbereitung vor Injektionen am Oberarm zu erreichen. Diese
Wirkstarke wird als zur praoperativen Vorbereitung an den Unterarmen
ausreichend postuliert. Zur Prafung wird ein sowohl fur die chirurgische
Handedesinfektion als auch fur die Hautantiseptik zertifiziertes Praparat auf
Ethanolbasis ausgewahit.

Das Prufpraparat wird auf seine Koloniezahlreduktion am Unterarm nach 2,5
min, 30 min und. 3 h, bzw. am Oberarm nach 15 s, 2,5 min und 30 min
Einwirkzeit in Anlehnung an die DIN 12791 und die Richtlinien zur Prafmethodik
des VAH flur die Hautantiseptik gepruft, um durch den Vergleich der Wirkstarke
auf beiden Arealen ein schlissiges Konzept fur die chirurgische
Handedesinfektion ableiten zu konnen. Im Folgeversuch beschranken wir uns
im Rahmen einer Pilotstudie auf den Vergleich der Wirkung am Unterarm nach
2,5 min mit der am Oberarm nach 15 s an 12 Probanden.

Im Ergebnis ist eine der zertifizierten Wirkung am Oberarm entsprechende
Wirkung am Unterarm durch 2 x 5 s andauerndes Benetzen erreichbar. In der
erganzenden Pilotstudie wird am Unterarm nach nur 5 s Applikationszeit im
Nachwert nach 2,5 min eine entsprechende Keimzahlreduktion erreicht. Diese
bedarf allerdings durch Erhéhung der Stichprobenzahl der Verifizierung. Die
Behaarung zeigt keinen Einfluss auf die Desinfizierbarkeit am Unterarm.

Als Resultat der Untersuchungen kann eine Anderung der Durchfilhrung der
chirurgischen Handedesinfektion empfohlen werden. Die von der DGHM
vorgeschriebenen 1,5 min flr die Desinfektion der Hande sind an den
Unterarmen nicht notwendig. Hier scheint durch 5 s andauerndes Benetzen
bereits eine ausreichende Desinfektionswirkung erreichbar. Damit ist eine
deutliche Vereinfachung und sichere Standardisierung im Ablauf der

chirurgischen Handedesinfektion moglich.
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5 Summary
Objective: This study was performed to investigate if the time of 1,5 min of pre-

surgical hand disinfection with an alcoholic disinfectant is necessary on the
forearm, or if the exposure time can be shortened according to the 15 s that are
mandatory for the upper arm disinfection prior to an injection. This seems to be
likely because the forearm’s skin structure is much more similar to the upper
arm than to the hand. Furthermore the effectiveness required for an
intramuscular injection is supposed to be sufficient for the pre-surgical
preparation of the forearm.

Method: Both areas were compared assessed by a modified test method
according to DIN prEN 12791 and the standardized test method for skin
antisepsis prior to injections and punctures on the upper arm of the VAH. To
evaluate the effectiveness, an ethanol-based preparation was chosen, which is
accredited to skin antisepsis as well as to pre-surgical hand disinfection.
Effectiveness was assessed measuring the CFU reduction 15 s, 2,5 min, 30 min
and 3 h after disinfection. In an additional pilot study we limited ourselves to the
survey after 2,5 min.

Results: The number of CFUs of the upper arm was significantly higher than
that of the areas of the forearm, this difference however has no clinical
relevance. There was no statistically significant difference between the CFU
reduction of the forearm and the upper arm. Hair-growth on the forearm has no
influence on the effectiveness of the disinfection.

As a result the upper arm’s equivalent effectiveness is achievable on the
forearm with an application time of 2 x 5 s. In the additional pilot study an
application time of 5 s proved to be equivalent.

Conclusion: According to this survey a change of the application time
respectively the procedure of the pre-surgical hand disinfection can be
approved. The at present recommended 1,5 min are exclusively reviewed on
the hand and are not necessary on the forearm. On the forearm a sufficient
effect seems to be achievable by an application time of 5 s. This should be
accredited by further studies.

Therefore a simplification and safe standardization in the procedure of pre-

surgical hand disinfection is possible.
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7 Anhang

Ergebnisaufstellung 1:

Vorwerte aller getesteten Areale als dekadische Logarithmen

Proband | Haare” | UAI Vorwert | UAA Vorwert | Mittelwert | OA Vorwert
1 2 2,18 2,45 2,31 4,08
2 1 3,07 2,98 3,03 3,32
3 1 3,26 2,59 2,93 2,41
4 2 3,06 3,04 3,05 3,41
5 2 2,61 2,55 2,58 2,52
6 1 2,05 2,16 2,11 2,84
7 1 2,69 2,53 2,61 2,63
8 1 2,64 2,09 2,36 2,49
9 1 2,23 2,30 2,27 2,68
10 2 2,98 3,07 3,02 3,50
11 1 2,80 2,89 2,85 3,28
12 2 2,75 3,28 3,02 4,05
13 1 3,52 3,46 3,49 3,89
14 2 3,22 2,63 2,92 2,81
15 1 2,97 2,52 2,75 2,08
16 1 3,21 3,12 3,16 3,12
17 1 2,85 3,11 2,98 3,56
18 2 3,41 2,77 3,09 2,24
19 2 3,07 2,81 2,94 3,23
20 1 2,97 2,47 2,72 2,58
21 1 2,37 2,31 2,34 3,32
22 2 3,01 3,34 3,18 3,53

Mittelwert 2,86 2,75 2,80 3,07

Standardabweichung 0,08 0,08 0,12

YHaare: 1 - stérker behaart; 2 - weniger behaart
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Ergebnisaufstellung 2:

Reduktionsfaktoren einschlief3lich Mittelwert fir die Unterarminnenseite

Proband | Haare” | UAI 2,5 min RF UAI 30 min RF UAI 3 h RF
1 2 0,57 0,16 0,88
2 1 1,85 2,07 1,40
3 1 2,00 1,36 2,72
4 2 0,90 1,84 1,94
5 2 1,48 1,24 1,31
6 1 2,05 2,05 0,83
7 1 1,32 1,32 0,75
8 1 1,51 1,51 1,81
9 1 1,41 1,41 1,23
10 2 1,85 2,15 2,45
11 1 1,76 2,54 1,67
12 2 1,95 1,89 2,19
13 1 2,22 3,26 2,30
14 2 2,78 2,26 2,41
15 1 2,32 2,71 3,01
16 1 2,48 2,65 2,95
17 1 2,11 2,04 2,59
18 2 2,04 2,61 3,16
19 2 2,21 1,46 1,77
20 1 2,31 217 2,97
21 1 2,11 -0,78 0,73
22 2 2,35 2,23 2,10

Mittelwert 1,89 1,83 1,96

Standardabweichung 0,52 0,88 0,79

YHaare: 1 - stérker behaart; 2 - weniger behaart
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Ergebnisaufstellung 3:
Reduktionsfaktoren einschlief3lich Mittelwert fir die Unterarmaul3enseite

Proband Haare"” UAA 2,5 min RF UAA 30 min RF UAA 3 hRF
1 2 1,32 1,15 1,02
2 1 1,98 1,76 1,85
3 1 1,76 1,93 1,85
4 2 1,82 2,04 2,21
5 2 1,55 2,55 2,03
6 1 1,16 1,33 1,33
7 1 1,23 1,40 1,53
8 1 1,09 0,87 1,09
9 1 0,93 1,00 1,18
10 2 1,94 1,94 2,07
11 1 2,46 1,86 2,24
12 2 3,02 1,53 2,72
13 1 3,03 2,16 2,81
14 2 2,67 1,83 1,90
15 1 1,96 1,96 1,96
16 1 2,68 2,46 2,38
17 1 2,55 2,45 3,11
18 2 2,77 2,51 1,91
19 2 1,94 0,69 1,89
20 1 1,26 2,21 2,21
21 1 1,31 2,05 2,05
22 2 3,34 1,86 1,78

Mittelwert 1,99 1,80 1,96

Standardabweichung 0,72 0,54 0,53

YHaare: 1 - stérker behaart; 2 - weniger behaart
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Ergebnisaufstellung 4:
Reduktionsfaktoren einschlief3lich Mittelwert fir den Oberarm

Proband | Haare” | OA15sRF | OA 2,5 minRF OA 30 min RF
1 2 2,18 1,71 1,59
2 1 1,12 0,89 1,65
3 1 0,99 1,29 0,99
4 2 1,99 1,99 1,63
5 2 1,10 1,22 1,22
6 1 1,01 2,01 1,31
7 1 0,96 1,33 1,51
8 1 -0,10 1,66 1,66
9 1 0,95 1,16 0,86
10 2 2,67 1,35 2,37
11 1 2,11 2,02 2,54
12 2 2,54 2,84 2,47
13 1 2,72 3,15 3,63
14 2 2,07 0,74 1,55
15 1 1,52 2,08 1,35
16 1 1,91 2,39 2,39
17 1 2,60 3,30 2,83
18 2 1,28 1,98 1,68
19 2 3,23 2,66 2,19
20 1 1,42 1,48 1,62
21 1 2,58 1,98 2,76
22 2 2,57 2,27 2,32

Mittelwert 1,79 1,89 1,91

Standardabweichung 0,82 0,69 0,68

YHaare: 1 - stérker behaart; 2 - weniger behaart
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Ergebnisaufstellung 5:

Vorwerte und Reduktionsfaktoren einschliellich Mittelwert flir den Unterarm

und den Oberarm im Folgeversuch

Proband UAVW UA RF OA VW OARF
1 1,37 1,11 1,64 -0,48

2 2,94 1,94 1,00 0,00

3 2,22 1,36 0,74 -0,52

4 1,30 1,04 1,54 0,54

5 1,74 1,48 1,74 0,74

6 1,26 0,52 2,21 1,21

7 1,37 0,27 1,88 1,02

8 2,19 1,63 0,96 -0,04

9 1,67 1,11 2,69 2,43

10 1,34 0,78 1,34 0,34

11 2,44 1,34 1,82 0,82

12 1,85 1,59 2,34 1,34
Mittelwert 1,81 1,18 1,66 0,62
Standardabweichung 0,52 0,46 0,56 0,81
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Probandeninformation fiir die Anwendungsbeobachtung
»,Untersuchungen zur Verkiirzung der Einwirkzeit der Desinfektion der

Unterarme bei der chirurgischen Handedesinfektion*

Sehr geehrte Probandin, sehr geehrter Proband,

alle Menschen sind auf der Haut mit verschiedenen Bakterien besiedelt, die in
der Regel keine Erkrankung verursachen, weil der Koérper Abwehrstoffe gegen
diese Bakterien gebildet hat. Wenn aber z.B. bei einer Operation die Haut als
natlrliche Barriere durchbrochen wird und die Bakterien in den Korper
gelangen, kann dies zu einer Infektion fuhren. Deshalb und da eine Perforation
der chirurgischen Handschuhe nicht auszuschlieRen ist, ist eine grindliche
chirurgische Handedesinfektion vor einem Eingriff von elementarer Bedeutung.
Derzeitige Studien belegen eine Einwirkzeit des Desinfektionsmittels von 15
Sekunden als ausreichend fur den Oberarm. In dieser vergleichenden Studie
soll nun festgestellt werden, ob es sich am Unterarm genauso verhalt.

Um dieses feststellen zu kdnnen, werden auf lnrem Oberarm und auf der Innen-
und AuBenseite lhres Unterarms jeweils 3 Areale mit wasserfestem Stift
markiert. Von diesen Arealen werden nun vor Desinfektion, und jeweils 2,5 min
und 30 min nach Desinfektion Abstriche gewonnen, um die Reduktion der
Keime zu messen.

Die Abstriche sind vollig schmerzfrei. Auch das verwendete Desinfektionsmittel
auf alkoholischer Basis ist schon lange in klinischer Nutzung und somit gut
erprobt.

Sie sollten zum Zeitpunkt der Studie gesund sein und an den zu
untersuchenden Hautarealen keine Verletzungen, Ekzeme oder andere
entzundliche Hauterscheinungen haben. Die Haut darf mindestens einen Tag
nicht mit Desinfektionsmitteln oder antiseptischen Losungen behandelt worden
sein. Auferdem sollten sie mindestens eine Woche vor Priufbeginn keine
Antibiotikatherapie genommen haben. Das Mindestalter der Probanden zur
Teilnahme an der Testung wurde auf 18 Jahre festgesetzt.

Als Teilnehmer an dieser klinischen Prufung besteht fur Sie der gesetzlich
vorgeschriebene Versicherungsschutz (Personenschadenversicherung gemaf
§ 32 Arzneimittelgesetz), der alle Schaden abdeckt, die durch die an |hnen

durchgefuhrten MaRnahmen der klinischen Prufung verursacht werden konnen.
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Die Versicherung wird durch die Allianz-Haftpflichtversicherung des Institutes
fur Hygiene und Umweltmedizin gewahrleistet.

Im Zusammenhang mit der Studie werden auch personliche Daten
aufgezeichnet, z. B. Geburtstag und Geschlecht. Alle Daten unterliegen dem
Datenschutz. Die Anzahl der Personen, die Zugang zu diesen Daten haben, ist
eng begrenzt. Diese Personen unterliegen der Schweigepflicht.
Selbstverstandlich ist lhre Teilnahme an unserer Studie freiwillig. Sie kénnen
jederzeit, auch wahrend der bereits laufenden Studie, die WeiterfUhrung ohne

Angabe von Grunden ablehnen. Es entstehen lhnen dadurch keine Nachteile.
Als Aufwandsentschadigung erhalten Sie einmalig 20€.
Bei Fragen konnen Sie sich jederzeit an Prof. Kramer wenden (Telefon:

03834/515540, Sekretariat, Institut fur Hygiene und Umweltmedizin).

Mit freundlichen GrilRen

Nils Kellner Prof. Dr. med. Axel Kramer
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Einverstandniserklarung fiir die Teilnahme an der Anwendungs-
beobachtung ,,Untersuchungen zur Verkiirzung der Einwirkzeit der

Desinfektion der Unterarme bei der chirurgischen Handedesinfektion*

Name, Vorname des Probanden:

Geburtsdatum:

Studiennummer:

Ich wurde von dem unterzeichnenden Arzt Uber Art, Ziel und Ablauf der Studie
und die zu erwartenden Risiken aufgeklart und habe die Probandeninformation
gelesen und verstanden. Ich hatte ausreichend Gelegenheit, Fragen zu stellen
und habe im Moment keine weiteren Fragen.

Meine Teilnahme an der Studie ist freiwillig und ich kann jederzeit, auch ohne
Angabe von Grunden, die Teilnahme an der Studie beenden, ohne dass mir
dadurch Nachteile entstehen.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
Daten auf Fragebogen und elektronischen Datentragern aufgezeichnet und
ohne Namensnennung zur wissenschaftlichen Auswertung an das Institut far
Hygiene und Umweltmedizin der Universitat Greifswald weitergegeben werden.

Ich erklare mich bereit, zu den oben genannten Bedingungen an dieser Studie
teilzunehmen.

Greifswald, den: Unterschrift des Probanden:

Greifswald, den: Unterschrift des aufklarenden Arztes:
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Eidesstattliche Erklarung

Hiermit erklare ich, dass ich die vorliegende Dissertation selbstandig verfasst
und keine anderen als die angegebenen Hilfsmittel benutzt habe.

Die Dissertation ist bisher keiner anderen Fakultat vorgelegt worden.

Ich erklare, dass ich bisher kein Promotionsverfahren erfolglos beendet habe

und dass eine Aberkennung eines bereits erworbenen Doktorgrades nicht

vorliegt.

Nils Benjamin Kellner Greifswald, den
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Lebenslauf

Personliche Daten

Name:
Vorname:
Anschrift:

Geburtsdatum:

Geburtsort

Familienstand

Bildungsweg
1988 - 1992
1992 - 1994
1994 - 2001

1997 - 1998

Berufsausbildung

2002 - 2009

Sprachen
Deutsch
Englisch
Spanisch

Interessen

Kellner

Nils Benjamin

Lauchstadter Strale 7, 04229 Leipzig
10.07.1982

Braunschweig

ledig

Grundschule Braunschweig - Broitzem
Orientierungsstufe Leonhardstr., Braunschweig
Humanistisches Wilhelm - Gymnasium
Braunschweig

Auslands - Schuljahr in Argentinien

Medizinische Fakultat, Universitat Greifswald

Muttersprache
flieRend
flieRend

Reisen, Sport, Natur
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