
Kommentar der Kommission für Krankenhaushygiene  
und Infektionsprävention (KRINKO) zu Anforderungen  
an Hautantiseptika zur Prävention postoperativer 
Wundinfektionen 

In ihren Empfehlungen zur Prävention postopera
tiver Wundinfektionen (surgical site infections, SSI) 
hat die Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention (KRINKO) im Jahr 2018 wie 
folgt Stellung genommen:1 „Für die Hautantiseptik 
gehören Alkohol-basierte Präparate auf Grund ihrer 
raschen und guten Wirksamkeit zur ersten Wahl 
[…]. Während für eine Injektion und Punktion keine 
remanente Wirksamkeit des Hautantiseptikums 
benötigt wird, ist bei präoperativer Antiseptik eine 
remanente Wirkung für die Dauer der OP-Feld-
Abdeckung bis zum Wundverschluss für langdau-
ernde Operationen zu erwägen.“

Die KRINKO hat daher folgende Empfehlung zur 
Prävention von SSI gegeben:1 „Die Kommission 
empfiehlt, im Operationsraum eine gründliche 
Antiseptik der Haut des Operationsgebietes mit ei-
nem Alkohol-basierten Hautantiseptikum durchzu-
führen (Kat. IA). Durch Zusatz eines remanent wir-
kenden Antiseptikums wird eine über die Wirkung 
von Alkohol hinaus anhaltende Wirkung erreicht 
(Kat. IB). Welchem Wirkstoff der Vorzug zu geben 
ist, ist derzeit ungeklärt (Kat. III).“* 

Seit dem Erscheinen der KRINKO-Empfehlung zur 
Prävention 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 abhängig von der 
Operationsart signifikant reduziert werden kann.2–5 
Daher ist im Ergebnis der präoperative Einsatz 
remanent wirksamer Hautantiseptika nicht mehr 
nur zu erwägen, wie seinerzeit in der KRINKO-Emp-
fehlung formuliert, sondern ist abhängig von der 
Operationsart evidenzbasiert indiziert und wird in 
aktuellen Richtlinien empfohlen.6–9 

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.3,4,10

In Deutschland steht derzeit nur ein Alkohol-basier-
tes Hautantiseptikum mit CHG-Zusatz zur präope-
rativen Hautantiseptik in Form eines Produkts zum 
einmaligen Gebrauch mit einem Einwegapplikator 
zur Verfügung. Die routinemäßige Anwendung von 
Applikatoren für die Hautantiseptik beurteilt die 
KRINKO im Sinne der Nachhaltigkeit kritisch, zu-
mal keine Überlegenheit bzgl. der Wirksamkeit 
durch den Einsatz eines Applikators nachgewiesen 
werden konnte.11 Deshalb sind aus Sicht der KRINKO 
weitere Produkte mit CHG-Zusatz, die auch unab-
hängig von einem Einwegapplikator angewendet 
werden können, für die präoperative Hautantiseptik 
notwendig.  

Bezüglich der Beschaffenheit der Hautantiseptika 
für die präoperative 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 müssen 
jedoch die Ausgangsmaterialien, Prozesse und Um-
gebungsbedingungen zur Herstellung des Haut
antiseptikums für 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 müssen die Hersteller durch etablierte und 
valide Kontrollmechanismen sicherstellen, dass 

*	 Für weitere Information zu den Kategorien in den 
KRINKO-Empfehlungen siehe https://www.rki.de/DE/
Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/
Downloads/Kategor_Rili.pdf?__blob=publicationFile
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eine herstellungsbedingte intrinsische Kontami
nation von Hautantiseptika ausgeschlossen wird 
(current Good Manufacturing Practice, cGMP). Dazu 
gehören insbesondere die mikrobiologische Kon
trolle der Verpackungsmaterialien, die Filtration der 
Lösung vor Abfüllung mit 0,22 µm-Filtern (sog. 
„Sterilfiltration“) und die abschließende mikrobio-
logische Endkontrolle. 

Auch die Weltgesundheitsorganisation (WHO) und 
die US-amerikanische Food and Drug Administra-
tion (FDA) fordern Sterilität nur für die zur Appli-
kation benötigten Hilfsmittel, nicht aber für das 
Antiseptikum.12,13 

Zusammenfassung: Aus Sicht der KRINKO müssen 
Hautantiseptika für o. g. Zwecke eine einwandfreie 
mikrobiologische Qualität haben, um eine hohe 
Patientensicherheit zu gewährleisten. Hierfür ist 
eine Sterilfiltration des Endprodukts sowie die Ein-
haltung von etablierten und validen Kontrollmecha-
nismen des Herstellers zur Vermeidung intrin
sischer Kontamination (cGMP) erforderlich. Die 
Anwendung eines im pharmazeutischen Sinne ste-
rilen Produkts ist aus Sicht der KRINKO nicht erfor-
derlich. Die Applikation des Antiseptikums muss 
mit sterilen Utensilien erfolgen, dies kann auf ver-
schiedenen Wegen erfolgen und erfordert nicht den 
Einsatz eines Einwegapplikators.
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