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Onskemal pa medel som skall
anvandas inom halso- och sjukvard

o Aktivitet mot alla typer av mikroorganismer

e Shabb effekt

e Skonsamt for huden

e Inga parfymer eller fargamnen (pga allergirisk)

* Ingen toxisk effekt

* Inga negativa miljoeffekter

e Lagar och regler gallande produkten skall vara uppfylida

« Forpackning av standardformat, lasbar, tydlig etikett med
relevant information pa svenska

. Billigt



Man kan inte fa allt

Olika typer av krav kan motverka varandra
Maste kompromissa

Vad ar viktigast?



WHO: How to clean your hands

— Handrubbing with alcohol-based handrub is
the preferred routine method of hand hygiene
If hands are not visibly soiled

— Handwashing with soap and water — essential
when when hands are visibly dirty or visibly
solled (following visible exposure to body
fluids)*

LIf exposure to spore forming organisms e.g. Clostridium difficile is strongly suspected
or proven, including during outbreaks — clean hands using soap and water



| vilken utstrackning elimineras en
kontaminerande bakterie?

Tvatt med tval och vatten, 1 min:
1 000 ganger mindre mangd

Desinfektion med alkoholbaserat
handdesinfektionsmedel, 1 min:

10 000 (- 100 000) ganger mindre mangd

Rotter, ML. Chapter 87 in Hospital
Epidemiology and Infection Control, 2 ed.
Lippincott Williams & Wilkins, 1999



Reduktion av transient hudflora —
effekt efter 0,5, 1 och 4 min

00~
§
g .y
6
i
4
it
EE
=]
g
60 Y 1
05 1 2 &
Behandlungszeit / duration of treatment (min)
Abb, 2. Verlauf der Reduktionskurven. M ittermayer H. Zbl Bakt
Fig. 2. Reduction as function of the time. P
W - Wasser pHH = pHisoHex Hyg-,I.Abt.O”g. B 1975;160:163_
water pHD = pHisoDerm 172
§ == Seife A = Alkohol

s0ap aleohol



Inverkningstid alkoholdesinfektion

Minimum 30 sekunder

Pa kortare tid hinner man inte fordela medlet till alla delar
av handerna

Men 30 sekunder ar suboptimalt
For att fa bast effekt bor inverkningstiden vara = 1 minut

| praktiken ar inverkningstiden = torktiden.

Torktiden ar proportionell till volymen av
desinfektionsmedlet som appliceras pa handerna. For
torktid 1 min behdvs = 3 mL (etanolbaserat medel)



Nya medel for handdesinfektion -
en hygienrevolution?

Nytt medel (1) fér handdesinfektion:
Kraftfullt

Skonsamt
Verkar direkt
Langtidsverkande
D6dar 99,9% av bakterierna
0% alkohol

Nytt medel (2) féor handdesinfektion:
Ingen alkohol

Skonsamt
Skyddande




Handdesinfektionsmedel skall betraktas som
biocider under biociddirektivet

enligt nyhetsbrev fran Lakemedelsverket nr
58, november 2009.

- Tidigare forekom att handdesinfektionsmedel
var registrerade | Sverige som kosmetika



Biociddirektivet (98/8/EG)

FOr att en biocidprodukt ska kunna godkannas i enlighet
med direktivet maste de verksamma @&mnena som ingar i
produkten finnas upptagna i nagon av direktivets
positivlistor

Lista pa verksamma amnen (bilaga | och 1A)

| framtiden: Enskilda produkter skall godkannas av
myndighet (svensk myndighet = Kemikalieinspektionen).

Succesivt inforande. | dagslaget endast
anmalningsforfarande.

Om nagra ar kravs ett godkannande av varje enskild
produkt.



Biocidprodukter
Miljolagstiftning galler (Milj6balken)

Gallande anvisningar fran
kemikalieinspektionen skall foljas,

t ex avseende markning och
sakerhetsdatablad



Alkohollagen (2010:1622)

Etanolhaltiga produkter maste denatureras
(dvs illasmakande tillsatser tillsattas)

Alkoholforordningen (2010:1636)

Folkhalsomyndighetens foreskrifter

om alkoholhaltiga preparat FOHMFS 2014:10

Undantag

16 § Bestammelserna om denaturering i dessa foreskrifter galler inte for preparat
som lagligen tillverkas eller séljs i en annan medlemsstat inom Europeiska unionen
eller i Turkiet, eller som tillverkas lagligen i ett annat land som har undertecknat
avtalet om Europeiska samarbetsomradet (EES-avtalet).



| dagslaget:

Ingen tvingande granskning av antimikrobiell
aktivitet

Krav pa detta bor stéllas vid upphandling



Mikrobiologisk aktivitet

Obligatoriska krav (enligt CEN):
Baktericid och jasticid effekt

Ev. tillaggskrav, :
Virucid effekt
Sporicid effekt

Men vad galler handdesinfektionsmedel, 6vervag noga, och avsta i
de flesta fall fran dessa krav. De innebar att medel maste anvandas
| hOgre koncentration och med langre inverkningstid och/eller mer
toxiska medel maste anvandas. Kan leda till dyrare produkter.



Basal aktivitet

OBS dessa provningar bor inte efterfragas som skall-krav i upphandlingar.

De ar avsedda for foretag som testar hur nya, tidigare oprovade kemikalier
fungerar som desinfektionsmedel. Kan anvandas 1) som ett forsta steg nar nya
biocidprodukter utvecklas eller nar inget anvandningsomrade fér produkten
finns specificerad, och 2) i de fall da Fas 2-metod inte finns utarbetad

EN 1040 Basic bactericidal

Krav: 5 log reduktion (= 99,999%)
EN 1275 Basic fungicial or basic

yeasticidal

Krav: 4 log reduktion (= 99,99%)
EN 14347 Basic sporicidal

Krav: 4 log reduktion (= 99,99%)



EN 13727. Nyutgava 2013.
Baktericid effekt

Tillampbar for handdesinfektion, ytdesinfektion
och instrumentdesinfektion

Suspensionstest i provror

Testbakterier:

1) Escherichia coli (ej for yt- och
Instrumentdesinfektionsmedel)

2) Pseudomonas aeruginosa
3) Enterococcus hirae
4) Staphylococcus aureus

Krav: 5 log reduktion (99,999%) inom 30 — 60
sekunder



EN 13624. Nyutgava 2013.
Jasticid effekt

Tillampbar for handdesinfektion, ytdesinfektion och
Instrumentdesinfektion

Suspensionstest i provror

Testsvamp:
Candida albicans

Krav: 4 log reduktion (99,999%) inom 30 — 60
sekunder



EN 14476. Nyutgava 2013.
Virucid effekt

Tillampbar for handdesinfektion, ytdesinfektion och
Instrumentdesinfektion
Suspensionstest i provror
Testvirus:
1) Icke holjeforsett RNA virus
Picornavirus gruppen — poliovirus typ 1
2) Icke holjeforsett DNA virus
Adenovirus gruppen — adenovirus typ 5
3) Murint norovirus

Krav: 4 log reduktion (99,99%) inom 30 — 120
sekunder



EN 1500, nyutgava 2013
Verklighetsnara test

Testbakterie: E. coli

Testbakterien appliceras pa handerna pa 12 — 15 forsokspersoner

Effekten jamfors med en referens = isopropanol 60 % (v/v), som
appliceras x 2

Testproduken appliceras enligt tillverkarens anvisningar
Max inverkningstid = 60 sek totalt. Sedan skoljs medlet bort.

Provtagning: Fingrarna doppas i en vatska. Bestamd vatskevolym odlas
pa agarplattor. Kontroll skall ske att antibakteriell effekt inte kvarstar i
vatskan fore odling (nytt!)

Godkand produkt: Effekten ej samre an effekten av referensmedlet



Virus kanslighet for
desinfektionsmedel

Least sensitive to microbicides

Adenoviruses

Melaka virus
Papillomaviruses and SV40
Rotaviruses

Highly sensitive to microbicides

Prions

Bacterial spores and protozoan

UULI/StS

Small nonenveloped viruses
(25-35nm)

Mycobacteria

Large nonenveloped viruses
(40-70 nm)

Fungal conidia
Vegetative bacteria, yeast

Enveloped viruses

Anellovirus \

Astroviruses

Bocavirus

Enterovirus 71

Foot and mouth disease virus
Hepatitis A virus
Noroviruses

Parvoviruses B19
Polioviruses

Rhinoviruses /

Avian influenza virus HSm
Bornavirus

Hendra virus

Hantaviruses

Hepatitis B and C viruses
Marburg and Ebola viruses
Lassa fever virus

Monkeypox virus

Nipah virus

Rabies virus

SARS-HCoV /

Ref. Khalid lIjaz M et al Infect Control Hosp Epidemiol 2008;29:192-94



Ny standard pa gang, ej fardig
Verklighetsnara test

Liknar EN 1500 men i stallet for E. coli appliceras murint norovirus pa
handerna

Ett antal forsdkspersoner

Effekten jAmfors med ett referensmedel



Effekt mot norovirus

 Etanol att foredra

o Tillracklig effekt med ca 70%?



Behov av alternativ till
alkoholbaserade medel

 Allergi mot alkohol

» Specialavdelning pa sjukhus for

behandling med hyperbar syrgas (pga
brandrisken).




PHMB

Polyhexametylenbiguanid
(= "polyhexanid”)

En polymer som fungerar som en katjon.
Skadar eller spranger sonder bakteriernas
cellmembran

Har lange anvants | andra lander som
desinfektionsmedel | kontaktlinsvatska och
som antiseptika i sarforband




PHMB som handesinfektionsmedel

Vattenbaserad

Tar relativt lang tid innan handerna blir torra

PHMB stannar kvar pa handerna, dunstar
Inte bort

Neutraliseras av anjontensid (tval)



Exempel: PHMB-baserat handdesinfektionsmedel
pa den svenska marknaden. Tyvarr bristande
dokumentation | nulaget

EN 13727 (baktericid)

Utford men med 1 timmes
Inverkningstid. Borde vara 1 minut

EN 13624 (jasticid)

Utford men med 1 timmes
Inverkningstid. Borde vara 1 minut

EN14476  (virucid)

Utférd, men med fel sorts virus.
Lattavdddade virus har anvants.
Darfor vilseledande information

EN 1500 (verklighetsnara,
E. coli)

Utférd, men utan neutralisation
fore odling. Darfor osékert resultat.
Effekten kan vara overskattad

Testrapporterna ofullstandiga. Innehaller inga testdata, bara konklusioner




Gar det att komma till en samsyn gallande krav pa
antimikrobiell aktivitet for handdesinfektionsmedel?

Alla bor klara:
e EN 13727
e EN 13624
« EN 1500

Ev som separat upphandling ytterligare ett desinfektionsmedel som
forutom ovanstaende aven klarar

« EN 14476 (atminstone adenovirus och norovirus, kanske inte
behdver klara poliovirus)

« Verklighetsnara test, norovirus pa hander, nar denna standard blir
fardig



Nya medel

Verksam substans? Sammansattning?

Sakerhetsdatablad anger bara kemikalier som utgor risk,
annan sammansattning halls hemlig

Endast foretagets egen dokumentation tillganglig
Svartolkad dokumentation

Kommersiellt produktnamn. Olika namn kan forekomma |
reklam och i lab test forsok

Provningar gjorde med e] standardiserade metoder.
Ofullstandigt beskrivha provningsmetoder

Ofta saknas referens till vetenskaplig tidskrift



Langverkande effekt

En fordel?

Behover man inte desinfektera handerna sa
ofta med dessa medel?

Om den langverkande effekten ar otillracklig
uppmanas ett farligt beteende

Det saknas for narvarande studier som
visar att langverkande effekt skulle ha
nagon betydelse i kliniskt arbete



Exempel pa "dokumentation”

Inom X har jag testat produkten med hjalp av ATP matning.

2 anstéllda med delvis skrivbordsjobb samt en del mGten under dagen
testades.

Bagges hander mattes med ATP .

Utgangsvardet person 1 = 100

Utgangsvardet person 2 = 100

Person 1 anvande handsprit och reduktionen var 15%
Person 2 anvande Medel X och reduktionen var 52%.

Vid ny matning efter 1 timme var person 1 tillbaka till utgangslaget och lag
5% over.

Person 2 behodvde 6 timmar innan han kom upp i utgangsvardet.
Summering:

Medel X har ett langvarit skydd mot kontaminering medan handspriten
endast ger ett kortvarit skydd.

Min kommentar: ATP-matning pa handerna gar inte att anvanda for att méta
bakteriemangden pa handerna. Konklusionen &r helt tagen ur luften.
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