Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH

Stellungnahme der Desinfektions-
mittel-Kommission zur Verkurzung
der Einwirkzeit der hygienischen
Handedesinfektion auf 15 Sekunden!

Stand: 24. September 2024

® Hintergrund

Mit Stand 3. Februar 2023 ist unter Fe-
derfithrung der Deutschen Gesellschaft
fiir Allgemeine und Krankenhaus-Hygi-
ene (DGKH) eine aktualisierte Fassung
der S2k-Leitlinie Handedesinfektion
und Hindehygiene erschienen [1]%. Die
Leitlinie bezieht sich auf MaBnahmen
im medizinischen und pflegerischen
Umfeld, gibt aber auch Hinweise zum
Infektionsschutz der Bevolkerung durch
Héndedesinfektion (Kapitel 13.3).

Die Leitlinie enthilt zehn Empfeh-
lungen mit Begriindungen. Diese wur-
den nach einem dreistufigen Schema
graduiert: starke Empfehlung, Empfeh-
lung, Empfehlung offen. In der Empfeh-
lung 7 wird als starke Empfehlung aus-
gefiihrt:

Es soll eine Einreibetechnik gewdhlt
werden, die sicherstellt, dass beide Hdnde
liber die vom Hersteller deklarierte Ein-
wirkungszeit vollstindig benetzt sind.
Zur ausreichenden Benetzung sollen min-
destens 3 ml Desinfektionslosung aufge-
tragen werden. Die Losung soll durch An-
einanderreiben der Hdnde gleichmdfSig
verteilt werden, so dass die gesamte Ober-
fldche der Hand, d.h. Fingerspitzen, Na-
gelfalze, Daumen, Fingerzwischenrdume,
Innen- und Aufsenfldchen sowie Handge-
lenke, vollstdndig benetzt ist. Dabei soll-
ten Nagelfalze und Fingerkuppen beson-
ders intensiv behandelt werden.

Es wird hier die liickenlose Benetzung
als Voraussetzung der Wirksamkeit des

Hiandedesinfektionsmittels betont. Fiir
eine ausreichende Benetzung wird ein
Mindestvolumen von 3 ml vorausge-
setzt. Diese vollstindige Benetzung soll-
te individuell geschult und im Rahmen
von Adhédrenzbeobachtungen tiberpriift
werden.

In Empfehlung 8, ebenfalls eine star-
ke Empfehlung, heifdt es

Fiir die Dauer der vom Hersteller de-
klarierten Einwirkzeit soll die Oberfldche
der Hand feucht bleiben. Als Mindestein-
wirkzeit sollen 15 s eingehalten werden.
Nach Ablauf der Einwirkungszeit sollen
die Hdinde nicht abgetrocknet werden.

Jlingste Studien ergaben, dass mit der
von der WHO empfohlenen Einreibe-
technik in 15 s die gleiche Flachenbe-
netzung mit alkoholbasierten Hiande-
desinfektionsmitteln auf den Hénden
wie bei 30 s Einreiben erreicht wird [2,
3]. Studien mit Probanden nach experi-
menteller Kontamination mit E. coli [4]
und Beprobungen im Alltag einer neo-
natologischen und gynékologischen
Station haben gezeigt, dass in der sta-
tistischen Auswertung die Wirksamkeit
bei einer Einreibezeit {iber 15 s im Ver-
gleich zu einer Einreibezeit iiber 30 s fiir
die Anwendung von ABHR (alcohol-ba-
sed handrubs) nicht unterlegen, d.h.
nicht schlechter, war [5, 6]. In einer wei-
teren experimentellen Vergleichsstudie
mit Probanden konnte fiir Isopropanol,
nicht jedoch fiir Ethanol gezeigt wer-
den, dass die Wirksamkeit bei einer Ein-

1 Ergdnzung bzw. Aktualisierung der Stellungnahme aus HygMed 2019: Desinfektionsmit-
tel-Kommission im VAH. Mitteilung. Verkilrzung der Einwirkzeit der hygienischen Handedesin-
fektion auf 15 Sekunden. HygMed 2019;44(7/8):121-123.
https://vah-online.de/files/download/vah-mitteilungen/121_123_VAH_HM_7-8_19.pdf

2 Die Bezeichnung S2k bedeutet nach der Klassifikation des AWMF-Regelwerks, dass die Leit-
linie konsensbasiert ist. Die Konsensstarke ist in vier Stufen von starkem Konsens (Zustim-
mung von >95% der Teilnehmenden) bis keiner mehrheitlichen Zustimmung (<50%) unterteilt.
Die Klasse S2k ist von S2e (evidenzbasiert) zu unterscheiden (https://www.awmf.org/regel-

werk/stufenklassifikationen).
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reibezeit von 15 s dem Referenzverfah-
ren statistisch nicht unterlegen war [7].

Die Verkiirzung der Einreibezeit
fiihrte zudem zu einer haufigeren Ver-
wendung des Héndedesinfektionsmit-
tels und zur verbesserten Einhaltung
der Indikationen der Handedesinfektion
[5, 6] und ist dariiber hinaus fiir die Be-
schéftigten im Gesundheitswesen prak-
tisch und zeitsparend. Bei der Beobach-
tung der Einhaltung der Einreibetech-
nik in einem koreanischen Krankenhaus
erreichten allerdings nur 7% der Be-
schéftigten eine vollstdndige Benetzung
aller Handoberflachen, wobei Daumen
und Fingerspitzen die am hé&ufigsten
ausgelassenen Bereiche waren [8].

Bei einer geplanten Umstellung von
30 s auf 15 s muss das Erreichen der voll-
stdndigen Benetzung der Handoberfla-
chen in die Bewertung der Qualitit der
Durchfithrung der Handedesinfektion
einbezogen werden.

Auch die , Aktion Saubere Hénde“
hat, basierend auf der o.g. Studienlage
und untermauert durch Beobachtun-
gen bei Schulungen, dass in 15 s eine
vergleichbar gute Benetzung wie in 30 s
erreicht werden kann, eine Einwirkzeit
von 15 s als Mindesteinwirkzeit empfoh-
len. Zugleich wurde in einem Positions-
papier des wissenschaftlichen Beirats
der Aktion Saubere Hiande von 2020 [9]
darauf hingewiesen, dass die Vorgabe
der Einwirkzeit von {iblicherweise 30 s
im Rahmen des allgemeinen Zeitdrucks
héufig als demotivierend empfunden
wird.

B Zur standardisierten Wirksamkeits-
testung von hygienischen Hinde-
desinfektionsmitteln: Vorgaben zu
Volumen und Einwirkzeit

Im Ringversuch 2022-2 [10] des VAH
zur Validierung der Testung nach EN
1500, bei dem 17 Testlaboratorien teil-
nahmen, wurden mit dem in der Norm
festgelegten Referenzverfahren — 60%
Isopropanol mit 2 X 3 ml Volumen {iber
eine Einwirkzeit von 60 s — im Mittel
Reduktionen von 4,16 + 1,08 lg-Stufen
erreicht. Nach EN 1500 ist ein Hande-
desinfektionsverfahren wirksam, wenn
es gegeniiber dem Referenzverfahren
nicht unterlegen ist. Die von Pires et al.
[4] ermittelten Werte fiir 60% Isopropa-
nol mit 3 ml Volumen und 15 bzw. 30 s
Einwirkzeit liegen mit Reduktionen um
2,85 bzw. 2,96 lg-Stufen also deutlich
unterhalb der im Ringversuch erziel-
ten Reduktionen fiir das Referenzver-
fahren. Legt man die im VAH-Ringver-
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such ermittelten Reduktionen fiir das
Referenzverfahren zugrunde, sind sie
demnach nach der Standardtestmetho-
de (geméald EN 1500 oder VAH-Methode
11) als unzureichend bzw. unwirksam
zu bewerten.

Neben der EN 1500 [11] ist die EN
14885 [12] fiir die Testung von chemi-
schen Desinfektionsverfahren mafR-
geblich. In beiden Normen (siehe Kapi-
tel 5.5.1.1 EN 1500 und 4.3.3, Tabelle
2 der EN 14855) ist fiir die Priifung ei-
nes Produkts zur hygienischen Hande-
desinfektion eine Mindesteinwirkzeit
von 30 s (maximal 60 s) gemaf des in
Anhang A zur EN 1500 beschriebenen
Standard-Einreibeverfahrens vorgege-
ben. In der EN 1500 wird die zu priifen-
de Einwirkzeit als gesamte Einreibezeit
beschrieben.

Die Erfahrungen mit Testungen
nach der EN 1500 bzw. der vergleichba-
ren VAH-Methode zur Testung der Han-
dedesinfektion (VAH-Methode 11 [13])
der vergangenen Jahre haben gezeigt,
dass viele Hindedesinfektionsverfah-
ren die erforderlichen Reduktionen mit
3 ml bei einer Einwirkzeit von 30 s nicht
schaffen, sondern grofere Volumina
im Test eingesetzt werden miissen [14],
um eine gesicherte Wirksamkeit zu er-
reichen.

Die Desinfektionsmittel-Kommis-
sion im VAH halt eine Modifikation
der standardisierten Testmethode fiir
erforderlich, mit der die Wirksamkeit
bei 15 s bei einer ausreichenden Be-
netzung unter Beriicksichtigung der
in den Anwendungsbedingungen
festgelegten Volumina bestatigt wer-
den kann. Erst dann kann vom VAH
eine Einwirkzeit von 15 s zertifiziert
werden.

B Aspekte der Anwendungspraxis
Wird die Einwirkzeit des Desinfekti-
onsmittels auf 15 s verkiirzt, ist dies fiir
die Anwendungspraxis und die Arbeits-
ablaufe zudem nur dann zeitsparend,
wenn die Hinde nach den 15 s auch tro-
cken sind. Denn die anschlieRenden Ta-
tigkeiten diirfen nur mit trockenen Han-
den verrichtet werden. Wenn die Ein-
wirkzeit auf 15 s reduziert wird und die
Hénde auch bereits nach 15 s wieder tro-
cken und einsatzbereit sein sollen, darf
das Volumen jedoch schitzungsweise
nur etwa 1,1 — 1,5 ml betragen [15].

Es steht daher zu befiirchten, dass
in der Praxis die entnommenen Volumi-
na aus den Spendern, haufig auf 1,5 ml/
Hub eingestellt, reduziert werden, um
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eine schnellere Trocknung der Hande zu
erreichen. Eine Reduktion der Volumina
hat jedoch einen hochsignifikant negati-
ven Effekt auf den Desinfektionserfolg
[16, 17].

B Stand der Normentwicklung

Eine neue standardisierte Testmethode,
die in Ringversuchen validiert wurde,
oder eine Anderung der EN 1500, der
VAH-Methode 11 bzw. der EN 14885 fiir
die Testung von hygienischen Hénde-
desinfektionsmitteln bei einer Einwirk-
zeit von 15 s sind derzeit auf Européi-
scher Ebene nicht vorgesehen.

Vom VAH werden zurzeit keine Han-
dedesinfektionsmittel mit einer Ein-
wirkzeit von 15 s zertifiziert und gelis-
tet. Auch von der Biozidprodukte-Ver-
ordnung wird gemél} den EN-Normen
fir die hygienische Héndedesinfekti-
on als kiirzeste Einwirkzeit 30 s — fiir
alle Wirkspektren — vorgegeben [18],
so dass die Zulassung von Handedesin-
fektionsmitteln als Biozide mit kiirzeren
Einwirkzeiten nicht moglich ist.

B Fazit
Dem Anwender stehen momentan kei-
ne durch ein VAH-Zertifikat oder die be-
hordliche Zulassung abgesicherten Han-
dedesinfektionsmittel fiir eine Einwirk-
zeit mit 15 s zur Verfiigung. Der VAH
empfiehlt, dass vor einer Anderung der
Vorgaben fiir die Anwendungspraxis ei-
ner so wichtigen HygienemaBnahme die
von Tartari et al. [3] vorgeschlagenen
klinischen Studien abgewartet werden.
Ebenso muss die in Ringversuchen
validierte methodische sowie forma-
le Grundlage fiir die Einfiihrung die-
ser Einwirkzeit gegeben sein.
Selbstverstdndlich ist es wichtig,
eine gute Compliance sicherzustellen
und die Sichtweise und das Verhalten
der Anwenderinnen und Anwender bei
der Hiandedesinfektion mit einzube-
ziehen. Das Wissen um die vielfaltigen
Voraussetzungen fiir eine gesicherte
Wirksamkeit der Hindedesinfektion vor
Ort ist dafiir eine Grundvoraussetzung,
genauso wie die zielgruppengerechte
Kommunikation und Schulung des Ver-
fahrens.
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