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Die „klassische“ Hierarchie klinischer Forschung 

Hypothese
Präklinische

Untersuchungen

Sicherheit

Effektivität

Klinische

Untersuchungen

Phase 1

Basistest EN1040

Phase 2/ Stufe 1

Quant. Suspensionstest 

EN 13727

Phase 2/ Stufe 2

Praxisnahe Prüfung 

EN1500

Phase I

Studie in Praxis

Phase II

„Dosis“-Findung, EWZ

Phase III

Reduktion von Infektionen

Phase IV

Erweiterte Indikationen



1844: 8,2%

1848: 1,3%

I. P. Semmelweis

Im Alter von 42 Jahren

Kupferstich von Jenö Doby, 1860



1844 Wunsch der Ausbildung zum pathologischen Anatomen, allerdings Ablehnung der 

Bewerbung unter Prof. Joseph v. Skoda und Prof. Jakob Kolletschka.

1846 – Prof. Carl v. Rokitansky und Prof. Kolletschka beauftragen Semmelweis, die 

Leichen der an Puerperalsepsis verstorbenen Wöchnerinnen und die Ursache des 

grassierenden Kindbettfiebers zu untersuchen. 
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Semmelweis IP - Die Ätiologie, der Begriff und die Prophylaxis des Kindbettfiebers. C. A. Hertleben‘s Verlags-Expedition; Pest, Wien, Leipzig, 1861

Intervention
Phase III – Prospektive 

Kohortenstudie



Präklinische Untersuchungen zur Händehygiene
erfolgten erst rund 150 Jahre später (1847/1997)!

HÄNDEHYGIENE  Experimentelle und praktische Arbeiten zur Effektivität 

der Händehygiene im klinischen Einsatz 

 Europäische Norm EN 1500 – Phase 2/ Stufe 2 Methode zur Bestimmung 

der Eignung eines Mittels zur alkoholischen Händedesinfektion

 Rotter ML. Semmelweis‘ sesquicentennial: a little-noted anniversary of

handwashing. Curr Opin Infect Dis 1998;11:457-60.

o.Univ.-Prof. Dr. Manfred Rotter

Prüfstoff Einwirkungszeit Log
10

RF

Seifenlösung 1 Min 3 log
10

4% Chlorkalk 5 Min 5,6 log
10

60% (v/v) iso-propanol 1 Min 4,3 log
10

 Semmelweis Methode: 400x 

effektiver als Waschen mit 

Seife!
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Effektivität unterschiedlicher Verfahren zur Desinfektion von 
Händen

0.0

1.0

2.0

3.0
0 60 180 minutes

0.0

90.0

99.0

99.9

log%
B

a
c

te
ri

a
l 
R

e
d

u
c

ti
o

n

Alcohol-based handrub

(70% Isopropanol)

Antimicrobial soap

(4% Chlorhexidine)

Plain soap

Time After Disinfection

Baseline

Rotter ML. Hosp Epidemiol Infect Control, 2nd Edition, 1999.



HH: Effektivität klinisch demonstriert, präklinisch untersucht.
In den vergangenen 15 Jahren: Fokus auf compliance

D Pittet et al. Compliance with handwashing in a teaching hospital.

Ann Intern Med 1999;130:126-30.

The Joint Commission (JCI-A). Measuring Hand Hygiene Adherance. 

Education monograph, 2009. Summary of 96 studies on HH-compliance. 



Launch of the 

1st  Global Patient Safety Challenge
WHO HQ, 13 October 2005

Compliance durch Schulung



Klinische Phase IV Studien
Vergleich unterschiedlicher Rezepturen von Händedesinfektionsmittel





Prüfprodukt A (Kojen 1+3) Profprodukt B (Kojen 2+4)



Vergleich Produktcharakteristika

Prüfprodukt A Prüfprodukt B P-value

Farbe 6,2 6,4 0,71

Geruch 4,9 6,1 0,09

Textur 5,9 5,7 0,70

Irritation 6,2 6,2 0,43

Praxistauglichkeit 6,1 6,7 0,18

Schnelligkeit des Trocknens a) 5,4 5,4 0,94

Austrocknungsgefühl b) 3,4 5,1 0,01*

Zufriedenheit  c) 5,2 5,4 0,64

[Skala von 1 bis 7 (1 = schlecht; 7 = am besten)]

[a)Skala von 1 bis 7 (1 = langsam; 7 = schnell)]

[b) Skala von 1 bis 7 (1 = stark; 7 = schwach)]

[c) Skala von 1 bis 7 (1 = sehr zufrieden; 7 = wenig zufrieden)]



Pires D, Soule H, Bellissimo-Rodrigues F, 

Gayet-Ageron A, Pittet D. Infect Control 

Hosp Epidemiol 2017;38: 547-552.

Untersuchung zur bakteriellen log
10

-Reduktion von 

60% (v/v) isopropanol nach unterschiedlichen EWZ

Präklinische Prüfung – Phase 2/ Stufe 2 (EN 1500)

n.s.



Phase IV klinische Prüfung –
Einfluss der Verkürzung der HH von 30sec auf 15 sec auf compliance

Kramer A et al. Infect Control Hosp Epidemiol 2017;38:1430-4.

 15s: HH 7.9x / Stunde; 30s: HH 5.8x/ Stunde P < 0.05



Erregerabgabe von Händen des Pflegepersonals einer 
neonatologischen Intensivstation während der Tätigkeit

Kramer A et al. Infect Control Hosp Epidemiol 2017;38:1430-4.

Diese Beobachtung 

impliziert die Frage, ob 

die heute üblichen und 

geforderten log
10

RF 

von 3-5 log
10

klinisch 

erforderlich sind!



 Antimikrobielle Wirksamkeit direkter Plasmaeinwirkung 

ohne Zugabe eines mikrobiziden Gases bei 35-40°C

Verwendung von Niedertemperatur-Plasmen zur
Aufbereitung (Desinfektion) von Medizinprodukten

Ehlbeck et al., GMS Krankenhaushyg. Interdiszip. 3 (2008) Doc14Morfill GE et al. New J Physics 2009;115019

E. coli (DSM 1116)

Kulturen von E. coli auf Agarplatte

Behandlungsdauer: 10, 20, 30 sec

Abstand Düse-Oberfläche: 6 mm

Inkubation über 18h (48h) bei 35°C

Bis zu 3 log10 RF bei 30 sec EWZ



Die Zukunft? Automatisierte Händehygiene mittels Plasma und RFID 

bei Annährung an Patienten? 



Bis es so weit ist, gilt:

Weiterhin Motivation zur Händehygiene!

Danke für Ihre Aufmerksamkeit!


