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Kommentar der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention (KRINKO) zu Anforderungen
an Hautantiseptika zur Pravention postoperativer

Wundinfektionen

In ihren Empfehlungen zur Privention postopera-
tiver Wundinfektionen (surgical site infections, SSI)
hat die Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprivention (KRINKO) im Jahr 2018 wie
folgt Stellung genommen:' ,Fiir die Hautantiseptik
gehoren Alkohol-basierte Priparate auf Grund ihrer
raschen und guten Wirksambkeit zur ersten Wahl
[...]. Wihrend fiir eine Injektion und Punktion keine
remanente Wirksamkeit des Hautantiseptikums
bendétigt wird, ist bei prioperativer Antiseptik eine
remanente Wirkung fiir die Dauer der OP-Feld-
Abdeckung bis zum Wundverschluss fiir langdau-
ernde Operationen zu erwigen.”

Die KRINKO hat daher folgende Empfehlung zur
Priavention von SSI gegeben:' ,Die Kommission
empfiehlt, im Operationsraum eine griindliche
Antiseptik der Haut des Operationsgebietes mit ei-
nem Alkohol-basierten Hautantiseptikum durchzu-
fithren (Kat. IA). Durch Zusatz eines remanent wir-
kenden Antiseptikums wird eine tiber die Wirkung
von Alkohol hinaus anhaltende Wirkung erreicht
(Kat. IB). Welchem Wirkstoft der Vorzug zu geben
ist, ist derzeit ungeklart (Kat. III).“*

Seit dem Erscheinen der KRINKO-Empfehlung zur
Privention von SSI im Jahr 2018 sind weitere Stu-
dien zu diesem Thema erschienen, die deutlich da-
rauf hinweisen, dass durch den Zusatz eines rema-
nent wirkenden Antiseptikums zu alkoholischen
Formulierungen die SSI-Rate abhingig von der
Operationsart signifikant reduziert werden kann.*”*
Daher ist im Ergebnis der prioperative Einsatz
remanent wirksamer Hautantiseptika nicht mehr
nur zu erwigen, wie seinerzeitin der KRINKO-Emp-
fehlung formuliert, sondern ist abhingig von der
Operationsart evidenzbasiert indiziert und wird in
aktuellen Richtlinien empfohlen.**

Als remanent wirksamer antiseptischer Zusatz zu
alkoholischen Formulierungen werden derzeit fol-

gende Substanzen eingesetzt: Chlorhexidindigluco-
nat (CHG), Povidon-(PVP-)Iod, Octenidindihydro-
chlorid und Olanexidingluconat. Dabei ist CHG die
in Studien am besten untersuchte Substanz.®*'"

In Deutschland steht derzeit nur ein Alkohol-basier-
tes Hautantiseptikum mit CHG-Zusatz zur priope-
rativen Hautantiseptik in Form eines Produkts zum
einmaligen Gebrauch mit einem Einwegapplikator
zur Verfiigung. Die routinemifiige Anwendung von
Applikatoren fiir die Hautantiseptik beurteilt die
KRINKO im Sinne der Nachhaltigkeit kritisch, zu-
mal keine Uberlegenheit bzgl. der Wirksamkeit
durch den Einsatz eines Applikators nachgewiesen
werden konnte.” Deshalb sind aus Sicht der KRINKO
weitere Produkte mit CHG-Zusatz, die auch unab-
hingig von einem Einwegapplikator angewendet
werden kénnen, fiir die prioperative Hautantiseptik
notwendig.

Beziiglich der Beschaffenheit der Hautantiseptika
fur die prioperative Hautantiseptik sowie zur Haut-
antiseptik vor Injektionen, Punktionen und zur
Hautantiseptik beim zentralen Venenkatheter
(ZVK) ist es nach Auffassung der KRINKO nicht
erforderlich, ein im pharmazeutischen Sinne steri-
les Produkt zur Anwendung zu bringen. Es miissen
jedoch die Ausgangsmaterialien, Prozesse und Um-
gebungsbedingungen zur Herstellung des Haut-
antiseptikums fiir die o.g. Zwecke so beschaffen
sein, dass das Endprodukt frei von Sporen ist. In
diesem Sinne wird eine Sterilfiltration am Ende des
Herstellungsprozesses als ausreichend erachtet. Zu-
gleich miissen die Hersteller durch etablierte und
valide Kontrollmechanismen sicherstellen, dass

*
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eine herstellungsbedingte intrinsische Kontami-
nation von Hautantiseptika ausgeschlossen wird
(current Good Manufacturing Practice, cGMP). Dazu
gehoren insbesondere die mikrobiologische Kon-
trolle der Verpackungsmaterialien, die Filtration der
Losung vor Abfilllung mit 0,22 pm-Filtern (sog.
,Sterilfiltration“) und die abschliefende mikrobio-
logische Endkontrolle.

Auch die Weltgesundheitsorganisation (WHO) und
die US-amerikanische Food and Drug Administra-
tion (FDA) fordern Sterilitit nur fir die zur Appli-
kation benétigten Hilfsmittel, nicht aber fir das
Antiseptikum."»"
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