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1   Einleitung 

 
Wunden oder Läsionen sind im Allgemeinen Beschädigungen von anatomischen Strukturen 

des menschlichen Körpers. Diese Schädigung kann zum einen durch Gewalteinwirkung oder 

zum anderen durch gezielte Inzision herbeigeführt werden. Seit jeher ist der Mensch bestrebt, 

die Unversehrtheit des menschlichen Körpers wiederherzustellen (Reitz, 2011). Das rudimen-

täre Wissen über pathophysiologische Zusammenhänge führte, in Kombination mit den unhy-

gienischen Operationsbedingungen in früheren Zeiten, zu Wundinfektionen, Sepsis und Tod. 

Erst im 19. Jahrhundert wuchsen die Erkenntnisse über Wundinfektionen, denen durch die 

Anwendung von Karbolsäure im Operationssaal durch den englischen Chirurgen Joseph Lister 

Einhalt geboten werden konnte (Flamm, 2007; Schwabe, 1986). Im Laufe der Zeit setzten sich 

Listers Ansätze durch und ebneten den Weg zur Antisepsis bzw. Infektionsprophylaxe, die 

schlussendlich in der modernen Asepsis kumulierten (Dittrich, 1981). 

Aufgrund der Unverträglichkeit der ersten Desinfektionsmittel ließ der US-amerikanische Chi-

rurg William Stuart Halsted routinemäßig medizinische Gummihandschuhe im Operationssaal 

verwenden und gilt seither als Wegbereiter des modernen Operationshandschuhs (Ellis, 2008; 

Flamm, 2007; Geelhoed, 1991; Rutkow, 1993). Im Rahmen heutiger Wundinfektionspräven-

tion bilden sie eine sichere Barriere zwischen Operateur und Patient1. Moderne Operations-

handschuhe sind sterile Einwegprodukte, die zum großen Teil aus Latex oder synthetischem 

Gummi hergestellt werden (Osman & Jensen, 1999). Neben allergischen Reaktionen stellen 

vor allem intraoperative Perforationen von Operationshandschuhen eine Hauptproblematik in 

der Anwendung dar.  

Perforationen von Operationshandschuhen wurden u. a. in der plastischen Chirurgie (Cole & 

Gault, 1989), in der Geburtshilfe (Serrano et al., 1991), in der Zahnmedizin (Albin et al., 1992), 

in der Fußchirurgie (Maffulli et al., 1991) oder in der abdominalen Chirurgie (T Laine et al., 

2004) untersucht. Ein erhöhtes Perforationsrisiko besteht jedoch bei orthopädischen Eingriffen 

(Laine & Aarnio, 2001) u. a. durch den vermehrten intraoperativen manuellen Umgang mit 

scharfkantigen Implantaten bzw. Explantatbestandteilen, Zementbruchstücken oder scharfen 

Knochenoberflächen.  

Die Perforation begünstigt eine postoperative Wundinfektion (surgical site infections - SSI). 

Um das SSI-Risiko zu minimieren, erfolgt mit dem sogenannten „Double Gloving“ (Tanner & 

Parkinson, 2009) der intraoperative Einsatz von zwei Operationshandschuhen (für einen Über-

blick siehe Hansis et al., 2018). Zwar perforiert der innere Operationshandschuh seltener als 

der äußere, dennoch bleibt die Perforation des inneren Operationshandschuhs intraoperativ 

 
1  Der aus Gründen der besseren Lesbarkeit vornehmlich verwendete generische Maskulin schließt gleichermaßen weibliche und 

männliche Patienten ein. 
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in den meisten Fällen unbemerkt (Carter et al., 2012; Kumar et al., 2016). Obgleich die Infek-

tionsrate bei endoprothetischen Versorgungen in den letzten Jahren konstant blieb (Lindeque 

et al., 2014), geht mit dem demografischen Wandel (Peters et al., 2010) auch ein Anstieg der 

Operationszahlen einher, der zwangläufig auch mit einer erhöhten SSI-Rate einhergeht. Vor 

diesem Hintergrund ist die SSI-Prävention von besonderer Relevanz und ein spezifischer  

Algorithmus zur Nutzung von Operationshandschuhen bei orthopädischen Eingriffen notwen-

dig (Harnoss et al., 2010). 

Die Weiterentwicklung von Operationshandschuhen und deren Qualitätssicherung hat dem-

nach eine große Bedeutung. Grundlegender Prüfstandard für Operationshandschuhe sind die 

vier Teile der DIN EN 455 „Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch“. Die Prüf-

norm ISO EN 455-1:2000 gibt für den Parameter Dichtigkeit von Operationshandschuhen eine 

annehmbare Qualitätsgrenzlage (Acceptable Quality Level - AQL) von 1,5 vor. Dem gegen-

übergestellt werden andere Latexprodukte, wie bspw. Kondome, zur Sicherheit des Benutzers 

wesentlich strenger geprüft und geben einen AQL von 0,25 vor (DIN EN ISO 4074:2017-09). 

Die intraoperativen mechanischen Belastungen an einen Operationshandschuh, wie bspw. 

Scherbeanspruchungen, sich wiederholende Bewegungen sowie der permanente Kontakt mit 

scharfen oder spitzen Oberflächen, finden in der derzeitigen Form der Prüfung von Operati-

onshandschuhen keinerlei Berücksichtigung.  

Aus diesem Kontext heraus liegt der Fokus der vorliegenden Arbeit auf der Untersuchung, ob 

verschiedene orthopädische Eingriffe, mit ihren jeweils spezifischen mechanischen Beanspru-

chungen auch unterschiedlichen Einfluss auf die Art der Perforation haben und dadurch auch 

unterschiedliche Kontaminationsrisiken mit sich bringen. In Anlehnung an die ISO EN 455-

1:2000 sollten die Operationshandschuhe von (1) arthroskopischen Eingriffen, (2) primären 

endoprothetischen Versorgungen sowie (3) endoprothetischen Revisionseingriffen mittels 

Wasserdichtigkeitstest untersucht werden.  
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1.1 Stand der Forschung 

1.1.1 Überblick zur historischen Entwicklung der Chirurgie unter Berücksichtigung 

der Infektionsprävention  

 

Die Chirurgie, als Teilgebiet der Medizin, beinhaltet die operative Behandlung von Krankheiten 

und Wunden bzw. Verletzungen. Der Begriff Chirurgie leitet sich vom griechischen Wort „chei-

rurgía“ – „Handarbeit“ ab (Köffler & Kastl, 2016). 

Bereits in der Steinzeit, lassen sich anhand von Knochenfunden erste chirurgische Eingriffe in 

Form von Amputationen und Trepanationen beim Menschen nachweisen (Reitz, 2011). Aber 

auch zweckmäßige Frakturbehandlungen wurden bereits vor 25.000 Jahren durchgeführt, wie 

sich ebenfalls anhand alter Knochenfunde belegen lässt. Aus überlieferten Papyrusrollen ist 

zu entnehmen, dass die alten Ägypter (3200 - 300 v. Chr.) zur damaligen Zeit bspw. Kennt-

nisse über die Blutstillung durch Glüheisen hatten. Die Texte der Bibel und des Talmuds zeu-

gen heute noch von dem Wissen der altjüdischen Medizin (1200 v. Chr. - 0). Schon für die 

jüdischen Mediziner jener Zeit bestand die Vorgabe, sich sauber zu halten und die Wunde des 

Patienten nicht mit den Händen zu berühren, um eine Kontaktinfektion zu vermeiden. Die ge-

wonnenen medizinischen Erkenntnisse aus dem alten Ägypten und Mesopotamien kumulier-

ten in der Medizin der alten Griechen (700 - 400 v. Chr.). Der griechische Arzt Hippokrates war 

die herausragende Persönlichkeit auf dem Gebiet der Medizin im alten Griechenland. Zu die-

ser Zeit erreichte die griechische Medizin ihren Höhepunkt. Deren Erkenntnisse zur Krank-

heitslehre und der Wundbehandlung wurden im „Corpus Hippocraticum“ zusammengetragen 

(Lippert, 2006).  

Auch Hippokrates wusste bereits um die Verlangsamung des Heilungsprozesses durch die 

Verunreinigung der Wunde (Thöns & Sitte, 2016). Die Verunreinigung geht einher mit einer 

Entzündung als Reaktion auf eine bakterielle Infektion, die im Verlauf zur Bildung von gelbli-

chem Exsudat führt (Danzer, 2012). Bereits Hippokrates postulierte den Leitsatz „ubi pus, ibi 

evacua“ – „wo Eiter ist, dort entleere ihn“ (Thöns & Sitte, 2016). In Anlehnung an Hippokrates 

erfolgt die Verunreinigung bzw. „Miasma“ über Schadstoffe aus dem Boden, die über die Luft 

verbreitet werden (Miasmalehre) (Wegner, 2005).  

Von Griechenland aus verlagerte sich um 300 v. Chr. das Zentrum der Medizin wieder zurück 

nach Alexandria in Ägypten (Lippert, 2006; Michler, 2005). Aufgrund des Expansionsdrangs 

des Römischen Imperiums im Mittelmeerraum gelangten die Erkenntnisse der Medizin nach 

Rom. Das medizinische Wissen der damaligen Zeit wurde erneut von dem Römer Aulus Cor-

nelius Celcus in der Enzyklopädie „de medicina“ zusammengefasst (Lippert, 2006), die Paral-

lelen zu Hippokrates Werk „Corpus Hippocraticum“ aufweist (Spencer, 1935).  

Das Wissen über die Wundbehandlung ging im Laufe der Zeit verloren. Diametral zu Hippo-

krates vertrat Jahrhunderte später der griechische Arzt Galenus den Ansatz „pus bonum et 
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laudabile“ – „der gute und lobenswerte Eiter“, wonach der Eiter für den Heilungsprozess dien-

lich sei. Die fehlenden Kenntnisse über bakterielle Besiedlung, die schweren Folgen von 

Wundinfektionen und Sepsis verhinderten durch Galenus‘ Leitsatz die aseptische Behandlung 

von Patienten für die nächsten Jahrhunderte (Dittrich, 1981; Flamm, 2007; Schwabe, 1986).  

Nach dem Zusammenbruch des Römischen Imperiums, der darauffolgenden Völkerwande-

rung und aufgrund kriegerischer Auseinandersetzungen ging das antike medizinische Wissen 

verloren. Byzanz (das spätere Konstantinopel) blieb weitestgehend von den Wanderungsbe-

wegungen ausgenommen, wodurch Teile der alten Schriften erhalten blieben. Vor diesem Hin-

tergrund etablierte sich eine arabisch geprägte Entwicklung der Medizin in den Jahren 600 - 

1492 n. Chr. (Kolta & Schwarzmann-Schafhauser, 2005; Lippert, 2006).  

Im Gegensatz dazu fristete die Medizin, speziell die Chirurgie, im alten Europa ein bescheide-

nes Dasein mit einem schlechten Ansehen. Das Wissen zur primären Wundheilung geriet in 

Vergessenheit, wohingegen die sekundäre Wundheilung durch Eiterung in den Fokus rückte 

(Lippert, 2006). Die Erkenntnisse zur Wundbehandlung begrenzten sich zu dieser Zeit auf 

spezielle Tinkturen aus Kräutern, Ölen und Honig sowie auf die Behandlung der Wunde mit 

Schweinemist (Schwabe, 1986), die aus heutiger Sicht zwangsläufig mit Infektionen und Pyä-

mien einhergegangen sein müssen.  

Die Behandlung kleiner chirurgischer Eingriffe oblag zur damaligen Zeit in Europa dem Wund-

arzt (Schwabe, 1986). Vorreiter im Europa des 15. Jahrhundert war der päpstliche Leibarzt 

Johann Vigo, der die Wundheilung ohne Eiterbildung durch die Anwendung von sauberen In-

strumenten und Verbandsmaterial anstrebte (Lippert, 2006; Rutkow, 1993; Schwabe, 1986).  

Die neuen Erkenntnisse gelangten zu dem französischen Wundarzt und Reformer der Chirur-

gie Ambrosius Paré, der in seinem Werk „Über die Behandlung der Schusswunden“ (1545) 

ein Umdenken forderte, in dem er postulierte, dass Wunden „Ruhe zur Heilung“ benötigen und 

dies besser sei, als sie mit siedendem Öl auszugießen. Das neue Wissen über die Wundbe-

handlung gelangte auch in den deutschsprachigen Raum. Dort wurde es von Hieronymus 

Brunschwig sowie Hans von Gersdorff aufgegriffen und angewandt. Die Notwendigkeit eines 

gleichwertigen Stellenwerts des Wundarztes erkannte damals schon Theophrastus Bom-

bastus von Hohenheim, genannt Paracelsius, der als einer der berühmtesten europäischen 

Ärzte seiner Zeit galt. In seinen Arbeiten zur Wundbehandlung kritisierte er die unsinnige Tren-

nung der Medizin: „Wo der Physicus nicht ein Chirurgicus dazu ist, so steht er da wie ein 

Ölgötze, der nichts ist als ein gemalter Affe“. Erst mit der Gründung der Pépinière, der späteren 

militärmedizinischen Akademie 1795 in Berlin, erfolgte die Gleichstellung der Chirurgie mit Ab-
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solventen der Medizinischen Fakultät. Vor al-

lem die Erfahrungen aus der Kriegschirurgie 

hatten nachhaltigen Einfluss auf die Versor-

gung komplexer Wunden (Lippert, 2006). Be-

dingt durch das fehlende Wissen um Infekti-

onsgefahren und der unhygienischen Opera-

tionsbedingungen gingen die Eingriffe mit 

Wundinfektionen, Sepsis und Tod einher.  

Der österreichisch-ungarische Chirurg und 

Geburtshelfer Ignaz Philipp Semmelweis er-

kannte als erster den Zusammenhang zwi-

schen der mangelnden Hygiene bei Ärzten 

und dem Auftreten von Kindbettfieber in öf-

fentlichen Klinken (Noakes et al., 2008). Vor diesem Hintergrund führte Semmelweis 1847 die 

Händedesinfektion mit Chlorkalklösung vor gynäkologischen Untersuchungen ein. Durch die-

ses Vorgehen konnte er die Müttersterblichkeit senken (Flamm, 2007). Erst 1863 veröffent-

lichte der französische Chemikers Louis Pasteur seine Erkenntnisse zum Zusammenhang von 

Mikroorganismen und Fermentations- bzw. Fäulnisprozessen (Pasteur, 1863). Wundinfektio-

nen und Septikämien stellten trotz dessen zur damaligen Zeit eine große Problematik dar. In 

Anlehnung an den französischen Chirurgen Joseph François Malgaigne betrug die postope-

rative Mortalität aufgrund von Wundinfektionen in der Chirurgie in Friedenszeiten 60,0 % und 

in der Kriegschirurgie sogar 90,0 % (Gierhake, 1973). 

Durch den englischen Chirurgen Joseph Lister erfolgte 1865 die Einführung der Antisepsis in 

der Chirurgie. Lister wurde von den Schriften des französischen Chemikers Louis Pasteur zu 

Fermentations- und Fäulnisprozessen beeinflusst. Durch dessen Arbeiten schlussfolgerte Lis-

ter, dass Wundinfektionen aus Bakterien in der Luft resultieren (Flamm, 2007; Schwabe, 

1986). Infolgedessen experimentierte er mit Karbolsäure während der Operation. Am 12. Au-

gust 1865 operierte er komplikationsfrei das frakturierte Bein eines elfjährigen Jungen (Ajanki, 

1995). Die gewonnenen Erkenntnisse fanden in England kaum Beachtung. Dennoch postu-

lierte Lister die antiseptische Behandlung mit Karbolsäure zum einen auf der Haut des Patien-

ten und zum anderen mit karbolsäuregetränkten Operationstüchern. Darüber hinaus ver-

sprühte Lister mit einer selbstgebauten Apparatur während des operativen Eingriffs Karbol-

säure im Operationssaal (siehe Abbildung 1), das als Listersche Lehre bzw. Listerismus be-

zeichnet wurde. Durch sein Vorgehen konnte Lister die postoperative Sterblichkeitsrate redu-

zieren (Flamm, 2007; Schwabe, 1986).  

Im Laufe der Zeit setzten sich Listers Ansätze durch und ebneten den Weg zur Antisepsis bzw. 

Infektionsprophylaxe. Die Antisepsis definiert dabei die Maßnahmen zur Inaktivierung von 
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Krankheitserregern im Operationsgebiet durch Desinfektion der Hände der Operateure sowie 

des Operationsbestecks. Die Weiterentwicklung der Antisepsis kumulierte in der Asepsis, die 

sämtliche Maßnahmen beschreibt, die die vollständige Freiheit von Krankheitserregern mittels 

Sterilisation bzw. Desinfektion anstreben (Dittrich, 1981).  

Der deutsche Chirurg Friedrich Trendelenburg, ehemaliger Ordinarius am Lehrstuhl für Chi-

rurgie der Universität Rostock, führte nach seinem Ruf an die Friedrich-Wilhelms-Universität 

Bonn 1882 den ersten Dampfsterilisator ein (Dittrich, 1981). Bereits 1886 postulierte der deut-

sche Chirurg Gustav Adolf Neuber in Kiel das Modell des aseptischen Krankenhauses 

(Neuber, 1886). Im selben Jahr wurde die Asepsis durch den deutschen Chirurgen Ernst von 

Bergmann und seinem Schüler Curt Schimmelbusch an der Berliner Klinik eingeführt (Schulze-

Röbbecke, 2016).  

 

 

1.1.2 Überblick zur historischen Anwendung von Handschuhen bei medizinischen 

Eingriffen 

 

Die Anwendung von Handschuhen zum 

Schutz der Patienten wurde bereits im 18. 

Jahrhundert in Deutschland angewandt.  

Der deutsche Arzt Johann Julius Walbaum 

verwendete vor 262 Jahren zur Geburtshilfe 

Fingerüberzüge aus Schafsdarm. Dieser 

wurde gewässert, um die Flexibilität zu ge-

währleisten. Ziel der Anwendung war jedoch 

nicht die Infektionsprävention, sondern die 

Reduktion von Kratzwunden im Geburtska-

nal der Patientin durch die Fingernägel des 

Arztes (Ellis, 2008; Plenk, 1777; Rutkow, 

1993).  

Erst der österreichische Arzt Joseph Jakob 

Plenk verwies in der ersten Hälfte des 19. 

Jahrhunderts darauf, dass medizinische 

Handschuhe auch zum Schutz des behan-

delnden Arztes prophylaktisch eingesetzt 

werden sollten. Trotz der Unförmigkeit wur-

den die medizinischen Handschuhe teilweise 

von Pathologen angewandt. Zur Herstellung von flüssigkeitsundurchlässigen medizinischen 
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Handschuhen wurde der Milchsaft Guttapercha des Guttaperchabaums genutzt. Zur Produk-

tion der medizinischen Handschuhe wurde der Guttapercha getrocknet und ließ sich anschlie-

ßend bei Temperaturen von 50 °C kneten. Der daraus gewonnene gummiartige, kautschuk-

ähnliche Stoff war jedoch noch nicht elastisch (Ellis, 2008; Geelhoed, 1991; Rutkow, 1993).  

Der US-Amerikaner Charles Nelson Goodyear entwickelte 1844 ein Verfahren, bei dem mit 

Hilfe von Schwefel thermoplastischer Naturkautschuk in elastomere Kunststoffe (Gummis) 

überführt werden konnte (Goodyear, 1844). Diese Vulkanisation eröffnete neue Möglichkeiten 

für die Herstellung medizinischer Gummihandschuhe, die jedoch aufgrund ihrer Dicke sowie 

der damit einhergehenden Unflexibilität von den Chirurgen jener Zeit abgelehnt wurden. Erst 

der Engländer Thomas Forster ließ sich 1878 ein Verfahren zur „Verbesserung bei der Her-

stellung von Handschuhen für chirurgische Eingriffe“ patentieren (siehe Abbildung 2) (Forster, 

1878).  

Verschiedene Autoren konstatieren, dass der US-amerikanische Chirurg William Stuart 

Halsted Wegbereiter für den routinemäßigen Einsatz der medizinischen Gummihandschuhe 

während des operativen Eingriffs war. Da bei seiner assistierenden Krankenschwester Caro-

line Hampton das gängige Händedesinfektionsmittel Karbolsäure Hautentzündungen verur-

sachte, ließ Halsted für seine spätere Ehefrau flexible medizinische Gummihandschuhe anfer-

tigen (Ellis, 2008; Flamm, 2007; Geelhoed, 1991; Rutkow, 1993).  

Erst Halstedts Assistenzarzt Joseph Colt Bloodgood veranlasste 1897, dass das gesamte Per-

sonal des Operationssaals im Johns Hopkins Hospitals in Baltimore mit medizinischen Gum-

mihandschuhen der Firma Goodyear ausgestattet wurde. Dadurch konnte die Wundinfektions-

rate bei den Patienten erheblich reduziert werden (Bloodgood, 1899). Der deutsche Chirurg 

Werner Zoege von Manteuffel postulierte 1897 die Anwendung von medizinischen Gummi-

handschuhen statt der gängigen seidenen bzw. baumwollenen Produkte zur Reduktion von 

Infektionen in der Chirurgie (von Manteuffel, 1897). Zielsetzung der Anwendung war jedoch 

nicht die Reduktion des Infektionsrisikos der Patienten, sondern der Schutz der Hände des 

Operateurs (Ellis, 2008).  

 

 

1.1.3 Überblick zur Materialentwicklung und Sterilität von Operationshandschuhen  

 
Die Materialbeschaffenheit von medizinischen Handschuhen stand im Verlauf der Geschichte 

immer wieder in Abhängigkeit der Epoche und der jeweiligen Zweckbestimmung der Hand-

schuhe. Im Wesentlichen dienten die ersten medizinischen Handschuhe primär dem Schutz 

des Operateurs bzw. des Operationspersonals vor den eitrigen Ausflüssen der Patienten und 

den antiseptischen Lösungen im Zuge des Listerismus (siehe Kapitel 1.1.1 und 1.1.2).  
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Erst sekundär erfolgte im Wesentlichen die Anwendung zum Schutz des Patienten. Vor die-

sem Hintergrund variierte auch die Materialbeschaffenheit. Die ersten medizinischen Hand-

schuhe, die die Hand komplett bedeckten, bestanden aus Baumwolle, Seide oder Leder und 

kennzeichneten sich durch ihre Unflexibilität aus (Geelhoed, 1991). Die Handschuhe wurden 

präoperativ zur Dekontamination abgekocht und anschließend über die gewaschenen Hände 

gezogen. Die verwendeten medizinischen Handschuhe mussten postoperativ repariert, gerei-

nigt und später sterilisiert werden, um einen Wiedereinsatz zu ermöglichen. Die Einführung 

des uns heute bekannten Einweghandschuhs erfolgte erst in den 1970er Jahren (Ellis, 2008).  

Im Zuge der Etablierung der trockenen Hitzesterilisation konnten die Handschuhe auf die  

trockenen Hände anfänglich nur mittels Lykopodium und Talkum gezogen werden. Letztge-

nanntes führte zur Bildung von peritonealen Talkumgranulomen (Ellis, 2008). Alternativ wurde 

ab den 1950er Jahren ein maisstärkehaltiges Gleitmittel zum Überziehen der Handschuh ge-

nutzt, das ebenfalls Granulome und Adhäsionen zur Folge hatte (Ellis, 2008; Geelhoed, 1991; 

Osman & Jensen, 1999; Rutkow, 1993). Durch die Weiterentwicklung der Handschuhe und 

die Verwendung von puderfreien Latex- bzw. synthetischen Gummihandschuhen konnten die 

oben aufgeführten allergischen Reaktionen reduziert werden (Sussmann et al., 2002). Die Ent-

wicklung kumulierte im Biogel Handschuh (Mölnlycke, 2019). Der puderfreie Latexhandschuh 

ist mit einem Hydrogenpolymerfilm beschichtet und ermöglicht so das einfache Überziehen 

und ist darüber hinaus non-reaktiv (Ellis, 2008).  

Operationshandschuhe werden heutzutage zum großen Teil aus Latex oder synthetischem 

Gummi hergestellt. Vor allem der moderne Latexhandschuh weist eine größere Flexibilität auf 

und besitzt die Fähigkeit sich bei kleinsten Perforationen wieder zusammenzuziehen. Sterile 

medizinische Handschuhe sind heute Einwegprodukte, die aus hypoallergenem Latex, Vinyl 

oder Nitril bestehen (Osman & Jensen, 1999). Moderne Operationshandschuhe haben eine 

vollanatomische Passform und weisen bspw. handelsüblich eine variable Fingerwandstärke 

von 0,21 - 0,23 mm (dünn), 0,24 - 0,25 mm (normal) und 0,27 - 0,29 mm (stark) auf, die eine 

große Oberflächensensibilität gewährleisten soll (Mölnlycke, 2019). 

 

 

1.1.4 Gültige Normen bei der Herstellung von Operationshandschuhen 

 

Durch private Gremien erfolgt die Festlegung von Normen, in denen Merkmale, Regeln  

oder Leitlinien definiert werden. Ziel der nicht verbindlichen Normen ist es, die  

gesicherten Ergebnisse von Wissenschaft, Technik und Erfahrung zum optimalen Vorteil für 

die Gesellschaft einzusetzen. Die Festsetzung erfolgt durch anerkannte Institutionen (DIN EN 
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45020:2007-03). Durch die Freiwilligkeit von Normen dokumentiert das produzierende Unter-

nehmen, dass die Waren „sich durch ein gewisses Maß an Qualität, Sicherheit und Zuverläs-

sigkeit auszeichnen“ (Europäische Normen, 2020).  

Maßgebliche Normen für Operationshandschuhe in Europa sind die Medizinprodukte-Richtlinie, 

bzw. die überarbeitete Medical Device Regulation (MDR) (EUV 2017/745), der einstigen Richtlinie 

93/42/EWG sowie die neue EUV 2016/425 der ehemaligen Verordnung für persönliche Schutzaus-

rüstung (PSA) Richtlinie 89/686/EWG. Die EUV 2017/745 beinhaltet den Schutz der  

Patienten und des medizinischen Personals, die EUV 2016/425 hingegen bezieht sich auf den An-

wender.  

Im Sinne der EUV 2017/745 (MDR) müssen sich Medizinprodukte einem Konformitätsbewertungs-

verfahren unterziehen. Durch dieses Verfahren weisen die Hersteller die Konformität ihrer Produkte 

mit den Anforderungen der jeweiligen europäischen Richtlinie nach. Je nach Risikoklasse erfolgt 

die Bewertung durch den Hersteller selbst (Produkte der Risikoklasse I) oder durch eine benannte 

Stelle (Produkte der Risikoklassen IIa, IIb und III). Die Einstufung in die jeweilige Risikoklasse steht 

in Abhängigkeit von der produktspezifischen Gefährdung des Patienten. Nach abgeschlossenem 

Konformitätsbewertungsverfahren erfolgt die CE-Kennzeichnung des Produkts. Damit bestätigt der 

Hersteller ebenfalls die Konformität des Produkts mit der EUV 2017/745 (MDR) und den entspre-

chenden Normen. Die EUV 2016/425 definiert ebenfalls die Regularien für die PSA zum Schutz 

und zur Sicherheit der Anwendergesundheit.  

Grundlegender Prüfstandard für Operationshandschuhe ist die DIN EN 455 „Medizinische Hand-

schuhe zum einmaligen Gebrauch“. Die Norm besteht aus vier Teilen. Dabei legt sie die wesentli-

chen Produkteigenschaften, die den Anwender vor einer Kontamination schützen sollen und die 

entsprechenden Produktinformationen fest.  

Die DIN EN 455-1 spezifiziert die Anforderungen und Prüfung auf die Dichtheit. Dabei werden stich-

probenartig 1000 ml Wasser (15 - 35°) zwei bis drei Minuten in den Operationshandschuh gefüllt, 

um Perforationen festzustellen. Dieser Vorgang wird nach Entleerung ein weiteres Mal durchge-

führt. Des Weiteren wird die AQL festgesetzt. Dabei wird aus einer Gesamtmenge eines Chargen-

prozesses (LOT) an erzeugten Waren eine definierte Menge für eine Stichprobe herausgezogen. 

Diese Stichprobe wird in Anlehnung an die Norm geprüft. Aus dem Ergebnis lässt sich die Qualität 

der Gesamtmenge bestimmen. Dabei gelten je höher die qualitativen Anforderungen, desto kleiner 

ist der ausgewiesene AQL-Wert. Der AQL-Wert von Operationshandschuhen muss sich unter 1,5 

befinden.  

Die DIN EN 455-2 determiniert Prüfungen bzgl. der Maße sowie der Reißfestigkeit. Sie gibt somit 

die physikalischen Eigenschaften von Operationshandschuhen vor. Zur Prüfung werden mindes-

tens 13 Handschuhe einer LOT herangezogen. Die Festlegung der Maße von Operationshandschu-

hen stellt die Sicherstellung eines einheitlichen Größenstandards dar und steht in Abhängigkeit zu 

den jeweiligen Größen. Die Größenangaben von Operationshandschuhe für chirurgische Eingriffe 
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werden dabei numerisch angegeben (Größe 5 - 9,5). Die Länge steht in Abhängigkeit vom Abstand 

der Spitze des Mittelfingers bis zum unteren Rand des Operationshandschuhs. Die Breite steht 

hingegen im Verhältnis zur Mitte des Daumens des Operationshandschuhs. Zur Bestimmung der 

Breite muss der Daumen des Operationshandschuhs jedoch nach oben geklappt sein. Die Reiß-

festigkeit eines Operationshandschuhs beträgt mindestens 9,0 N. Weitere Produktmuster werden 

vorab bei 68 - 72 ° erhitzt. Anschließend wird durch das oben aufgeführte Verfahren die Reißfes-

tigkeit nach simulierter Belastung geprüft. Die Messung erfolgt im ungetragenen Zustand. Darüber 

hinaus definiert die DIN EN 455-2 entsprechende Kennzeichnungen der Produktverpackung (Ver-

packungsdatum). 

Die DIN EN 455-3 beschreibt stichprobenartige Prüfverfahren zur biologischen Bewertung von Ope-

rationshandschuhen. Darunter fallen die Angaben von Grenzwerten zu Endotoxinen, Puder, Che-

mikalien und herauslösbaren Proteinen, um einen medizinischen Einsatz zuzulassen. Bezüglich 

der verwendeten Chemikalien besteht eine Auskunftspflicht des Herstellers. Endotoxine können 

physiologische Reaktionen hervorrufen, die für den Menschen gesundheitsgefährdend sein kön-

nen. Daher müssen Operationshandschuhe einen geringen Endotoxingehalt aufweisen. Demnach 

dürfen pro Operationshandschuhpaar nicht mehr als 20 Endotoxin-Einheiten enthalten sein. Ferner 

ist die Verwendung von Puder bei Operationshandschuhen klar definiert. Grundsätzlich ist festge-

legt, dass Operationshandschuhe nicht mit Talkum gepudert sein dürfen. Ein puderfreier Operati-

onshandschuh darf bis zu 2 mg Puder aufweisen. Dem gegenübergestellt können gepuderte Ope-

rationshandschuhe einen Pudergehalt von 2 - 10 mg Puder enthalten. Die Menge des Puders wird 

gemäß der DIN EN ISO 21171:2 geprüft. Des Weiteren wird dem Hersteller vorgegeben die extra-

hierbare Menge an Proteinen in Operationshandschuhen zu reduzieren. Die Kennzeichnung des 

Latexgehalts von Operationshandschuhen wird zusätzlich durch die DIN EN ISO 15223-1 festge-

legt.  

Die DIN EN 455-4 legt die Haltbarkeitsdauer von Operationshandschuhen nach Produktionsdatum 

auf fünf Jahre fest. Die Prüfung der Haltbarkeit erfolgt in einem Ofen, wodurch die Alterung nach 

drei Jahren simuliert werden kann. Nach der simulierten Alterung wird der Operationshandschuh 

gemäß DIN EN 455-1 und DIN EN 455-2 getestet. Eine weitere Prüfung nach DIN EN 455-1 und 

DIN EN 455-2 erfolgt nach einer realen Liegezeit von fünf Jahren. Ferner wird geprüft, ob die sterile 

Verpackung nach fünf Jahren noch unversehrt und die Beschriftung auf der Produktverpackung 

noch erkenntlich sind. 

Durch die aufgeführten Prüfungen sollen perioperative Perforationen des Operationshandschuhs 

und damit verbundene Infektionen reduziert werden. 
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1.1.5 Risiko einer surgical site infection bei operativen Eingriffen 

 
Jeder operative Eingriff ist mit einem nosokomialen Infektionsrisiko für den Patienten und dem 

Operationsteam verbunden. Aufgrund der steigenden Zahlen an chirurgischen Eingriffen 

(Hoffmann et al., 2016) gewinnt daher die Prävention von postoperativen Wundinfektionen 

bzw. SSI an Bedeutung. Vor diesem Hintergrund sollte das Einhalten jeglicher Hygienemaß-

nahmen bei operativen Eingriffen oberstes Ziel sein (für einen Überblick siehe Hansis et al., 

2018). In Anlehnung an Behnke et al. ist das Eintreten einer SSI mit 24,0 % die häufigste 

Ursache für nosokomialen Infektionen (Behnke et al., 2013). Es ist belegt, dass eine SSI vor-

rangig aufgrund von bakteriellen Erregern und weniger durch eine Kontamination mit Pilzen 

entsteht. Des Weiteren steht die SSI in Abhängigkeit von der Operationsart und dem Operati-

onsgebiet (Mangram et al., 1999). Darüber hinaus sind z. B. Diabetes mellitus (Malone et al., 

2002), Adipositas (Bonds et al., 2013), Rauchen (Olsen et al., 2002), Anämien (Kulier & 

Gombotz, 2001) oder bereits bestehende Infektionen (Webster et al., 2010) SSI-fördernde 

Faktoren. Die Quelle von SSI-Erregern können jedoch variieren:  

(1) Die mikrobiologische Ansiedelung von Erregern liegt bereits präoperativ im entsprechen-

den Operationsgebiet vor (endogener Keimertrag). Der Kontaminationsgrad des entsprechen-

den Operationsgebiets kann in vier Gruppen determiniert werden (Cruse & Foord, 1973). In 

Abhängigkeit von der Kontamination steigt die Wahrscheinlichkeit einer SSI (Kappstein, 2008). 

(2) Die mikrobiologische Ansiedlung von Erregern liegt bereits in einer anderen Körperregion 

und damit außerhalb des Operationsgebiets vor (endogener Keimeintrag). Da dem endogenen 

Infektionsweg durch die präoperative Antiseptik nicht vollends Einhalt geboten werden kann, 

steigt die Relevanz von sowohl prä- als auch perioperativen Hygienemaßnahmen (Hansis et 

al., 2018). 

(3) Die mikrobiologische Ansiedlung von Erregern erfolgt perioperativ durch das belebte und 

unbelebte Umfeld des Patienten (exogener Keimeintrag). Ein steigendes SSI-Risiko ergibt sich 

u. a. durch perforierte Operationshandschuhe (Cruse & Foord, 1973), einer erhöhten Perso-

nalanzahl und der daraus resultierende erhöhte Bewegungsumfang des Personals im Opera-

tionssaal (Ayliffe, 1991) sowie offener Drainagen (Reiffel et al., 2013).  
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1.1.6 Wesentliche Maßnahmen zur Verhütung von surgical site infections 

 

Von Relevanz für die Vorbeugung von SSI sind sowohl präoperative als auch perioperative 

und postoperative Maßnahmen (für einen Überblick siehe Hansis et al., 2018). 

Die präoperative Entfernung der Haare im Operationsgebiet ist zum einen aus operationstech-

nischen Gründen und zum anderen als Schutz vor Infektionen notwendig. Studien belegen, 

dass die Haarentfernung mittels Rasur, Clippen oder chemischer Depilation gleichermaßen 

das SSI- Risiko reduzieren (Faruquzzaman & Mazumder, 2012; Kramer et al., 2008). 

Einen bedeutenden Einfluss auf die SSI-Rate hat die präoperative stationäre Verweildauer des 

Patienten (Webster et al., 2010; Yoshimura et al., 2003). Dieser Sachverhalt ist nur mit der 

Besiedlung des Patienten mit krankenhausspezifischer Flora zu begründen (Kappstein, 2008).  

Ein weiterer Prädiktor für das Auftreten einer SSI ist die Operationszahl bzw. Operationserfah-

rung des Personals. Der Literatur nach liegt bei einem erfahrenen Operationsteam ein gerin-

ges SSI-Risiko vor (Browne et al., 2009; Gastmeier et al., 2011; Meyer et al., 2011). In diesem 

Kontext belegen weitere Studien, dass die Operationsdauer eine unabhängige Variable für die 

Wahrscheinlichkeit einer SSI ist (Russo et al., 2002; Swenson et al., 2008). Demnach geht die 

SSI-Rate mit einer erhöhten Operationsdauer einher (Kim et al., 2014). Bei der endoprotheti-

schen Versorgung des Hüftgelenks (siehe Kapitel 1.2.4) ist die Operationsdauer ein Prädiktor 

für das Auftreten einer SSI (Matar et al., 2010; Ridgeway et al., 2005). 

Im Fokus perioperativer Maßnahmen zur Verhütung einer SSI liegt die Antiseptik des Opera-

tionsfeldes. In diesem Kontext sind Reinraumlösungen von besonderer Bedeutung. Mittels „la-

minar air flow“ soll die Infektionsgefahr reduziert werden (Ha’eri & Wiley, 1980). Vor allem bei 

der Öffnung des Integuments muss eine Übertragung der residenten Flora in den Bereich des 

Operationsfeldes verhindert werden. Bedingt durch die divergierende Kolonisationsdichte der 

Hautflora zwischen talgdrüsenarmen und talgdrüsenreichen Arealen (Assadian & Kramer, 

2011) sind die verschiedenen Einwirkzeiten des alkoholischen Hautantiseptikums bei der An-

wendung zu berücksichtigen (Dumville et al., 2013). Dabei ist jedoch zu bedenken, dass Alko-

hol nicht per se remanent wirksam ist. Um eine remanente Wirkung des Alkohols sicherzustel-

len, erfolgt der Zusatz von Chlorhexidin (Chx) und Octenidindihydrochlorid (Oct). Dadurch wird 

die Wirksamkeit signifikant erhöht (Reichel et al., 2009). Das 30-sekündige Auftragen erfolgt 

mit einem Applikator (bspw. Tupfer und Kornzange) (Ulmer et al., 2014). Die Abdeckung des 

Operationsfeldes und anderer Bereiche des Patienten (Hansis et al., 2018), aber vor allem die 

anschließende Anwendung einer antiseptisch imprägnierten Inzisionsfolie, tragen zu einer Re-

duktion des SSI-Risikos bei (Webster & Alghamdi, 2013). 
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Des Weiteren verhindert eine einheitliche Abteilungskleidung, dass Bakterienpopulationen 

nicht in die Operationsabteilung hinein- oder herausgetragen werden (AWMF-Leitlinien-

Register 029/012). Das Tragen von steriler Schutzbekleidung (DIN EN 13795-1), eines  

Mund-Nasen-Schutzes (Webster et al., 2010), eines Haarschutzes oder einer Schutzbrille 

(AWMF-Leitlinien-Register 029/012) im Operationssaal verhindern ebenfalls eine potentielle 

SSI.  

Zur Eliminierung der transienten Hautflora und der Reduktion der residenten Flora erfolgt eine 

chirurgische Händedesinfektion mit einem alkoholhaltigen Präparat. Da diese Desinfektion 

nicht aufrechterhalten werden kann, ist das Tragen von sterilen Operationshandschuhen  

unerlässlich (Hansis et al., 2018). Vor allem die intraoperative Perforation des Operations-

handschuhs stellt dabei eine wesentliche Infektionsgefahr für den Anwender und den Patien-

ten dar.  

Eine weitere Maßnahme zur Senkung des SSI-Risikos ist das Tragen von zwei OP-Handschu-

hen übereinander. Bei dem sogenannten „Double Gloving“ ist der innere Handschuh seltener 

von einer intraoperativen Perforation betroffen. Vor diesem Hintergrund ist sowohl für den An-

wender als auch für den Patienten ein Höchstmaß an Sicherheit garantiert (Hansis et al., 

2018). 
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1.2 Gon- und Coxarthrose sowie deren operative Versorgung 

 

Das Krankheitsbild der Gonarthrose umfasst ein breites Spektrum von pathophysiologischen Me-

chanismen, die in ihrer Ganzheit in der vorliegenden Arbeit nicht betrachtet werden können. In den 

folgenden Kapiteln erfolgt daher nur ein kurzer Überblick zum Krankheitsbild der Arthrose, der nach 

Durchführung von konservativen und operativen Maßnehmen in letzter Instanz nur mit einer endop-

rothetischen Versorgung Einhalt geboten werden kann. 

 

 

1.2.1 Krankheitsbild der Arthrose 

 

Paläontologische Befunde belegen, dass das Krankheitsbild der Arthrose bereits in den frühsten 

Zeiten der Menschheitsgeschichte präsent war. Vor diesem Hintergrund belegen wissenschaftliche 

Untersuchungen bei dem vor etwa 5000 Jahren verstorbenen „Ötzi“ in mehreren Gelenken Arthrose 

(Spindler, 2001).  

Diese degenerative Gelenkerkrankung, mit Zerstörung des Gelenkknorpels sowie anderer Ge-

lenkanteile (Debrunner, 2005), zählt heute zu den weltweit am häufigsten vorkommenden Gelen-

kerkrankungen (WHO, 2003; Woolf & Pfleger, 2003). Es ist belegt, dass die Prävalenz und die 

Inzidenz mit jeder Altersdekade steigen. Ferner sind Frauen häufiger betroffen als Männer 

(Cross et al., 2014). In Anlehnung an das Robert-Koch-Institut sind in Deutschland die Hälfte 

der Frauen und ein Drittel der Männer in der Altersgruppe ab 65 Jahre von Arthrose betroffen 

(Robert Koch-Institut, 2010). 

Im Jahr 2016 kam es in Deutschland zu 439.964 vollstationären Behandlungen aufgrund der Haupt-

diagnose Arthrose (ICD-10: M15 - M19) (Statistisches Bundesamt, 2017). Die Arthrose lässt sich 

unterscheiden in drei Stadien: klinisch stumme, aktivierte und die klinisch manifestierte Arthrose 

(Akdä, 2008). Des Weiteren erfolgen Differenzierungen nach primären und sekundären Gründen. 

Eine primäre Arthrose kann als idiopathisch bezeichnet werden, da eine eindeutige Krankheitsur-

sache nicht zu diagnostizieren ist (Greenspan & Beltran, 2017). Sekundäre Arthrosen ergeben sich 

aus angeborenen oder erworbenen Erkrankungen (Altman, 1987). Zu den sekundären Ursachen 

zählen u. a. Adipositas (Coggon et al., 2001), metabolische, endokrinologische Erkrankungen (Suri 

et al., 2012) angeborene Achsenfehlstellungen (Otsuki et al., 2014) aber auch posttraumatische 

Ursachen (Buckwalter und Brown). Bedingt durch die anhaltende Schädigung des Kniegelenks wird 

der Knorpelstoffwechsel gestört und der Knorpel kontinuierlich abgeschliffen (Rice & McNair, 2010). 

In der Folge des Abriebs, die Literatur unterscheidet dabei vier Grade der Knorpelschädigung 

(Cameron et al., 2003), kommt es zu einer Ansammlung von Knorpel- und Knochendetritus bis hin 

zu Geröllzysten in den Vertiefungen. Dabei verliert der Knorpel seine stoßdämpfenden Eigenschaf-

ten, was eine weitere Freilegung des Knorpels fördert (Fassbender, 1980).  
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Durch diese pathologischen Veränderungen wird die neuromuskuläre Funktion beeinträchtigt, die 

in einer arthrogenen Muskelinhibition (Rice & McNair, 2010) kumuliert (Hopkins & Ingersoll, 2000). 

In Folge dieser Veränderungen kommt es zu diversen Beeinträchtigungen. Die periphere Sensibili-

sierung (Coggeshall et al., 1983; Grigg et al., 1986; Schaible & Schmidt, 1988) beeinträchtigt die 

Propriozeption des affizierten Gelenks (Barrett et al., 1991; Jerosch et al., 1997; Knoop et al., 2011; 

Pai et al., 1997). Die erhöhte Erregbarkeit von nozizeptiven Neuronen im zentralen Nervensystem 

führt zu den in der Literatur beschriebenen arthrotischen Schmerzen (Schaible et al., 2002). Infol-

gedessen kumulieren die Veränderungen in einer Reduktion der Muskelaktivität (Brandt et al., 2008; 

Rice & McNair, 2010), die einher geht mit einer Muskelatrophie (O’Reilly et al., 1998; Slemenda et 

al., 1997, 1998).  

Die persistenten Beeinträchtigungen bringen des Weiteren Veränderungen der klinisch-funktiona-

len Parameter mit sich. Studien belegen bei Gonarthrosepatienten einen erhöhten intraartikulären 

Druck, der sich auf den Gangzyklus auswirkt (Torry et al., 2000) und mit einem reduzierten Bewe-

gungsausmaß beim Gehen einhergeht (Messier, 1994). Die Folge ist eine verringerte Gangge-

schwindigkeit (Marcum et al., 2014), die eine erhöhte Mortalität bedingt (Studenski et al., 2011). In 

diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass eine Ganggeschwindigkeit von unter 0,7 m/s 

als Indikator für ein erhöhtes Sturzrisiko gesehen wird (Montero-Odasso et al., 2005). 

Auch biomechanische Untersuchungen mit Coxarthrosepatienten belegen im Vergleich zu alters-

homogenen Gesunden veränderte Gangcharakteristika in Form von reduzierter Ganggeschwindig-

keit (Kiss, 2010), einer reduzierten Schrittlänge (Kyriazis & Rigas, 2002) und einem längeren Über-

gang der Stand- und Schwungphase (Fang et al., 2012).  

Aus diesem Kontext heraus weisen Arthrosepatienten Dysfunktionen auf, die eine verringerte 

Funktionalität mit sich bringen und in Verbindung mit einer reduzierten Lebensqualität 

(Ericsson et al., 2006) stehen. Im Krankheitsverlauf wird das Gelenk fortwährend geschädigt. 

Nach der Durchführung aller konservativer (Diehl et al., 2013) und operativer Maßnahmen 

kann der steten Schädigung des affizierten Gelenks in letzter Instanz derzeit nur mit einer 

endoprothetischen Versorgung Einhalt geboten werden.  
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1.2.2 Gelenkerhaltende-arthroskopische Operationen an Schulter-, Knie- und Hüftgelen-

ken unter Berücksichtigung epidemiologischer Daten 

 

Die in Kapitel 1.2.1 dargelegten sekundären Ursachen einer Arthrose können vor einer endopro-

thetischen Versorgung konservativ und im weiteren Krankheitsverlauf mit minimal-invasiven The-

rapiemöglichkeiten behandelt werden.  

Die Arthrotomie galt Ende des 19. Jahrhunderts als bewährtes diagnostisches und therapeutisches 

Mittel nach Ausschöpfen aller konservativen Maßnahmen. Um einen minimal-invasiven Eingriff 

durchzuführen zu können, bedurfte es jedoch neuer Operationstechniken. Die Inspektion innerer 

Organe war zur damaligen Zeit eine Problematik verschiedener Fachdisziplinen, die erst mit der 

Erfindung des Zystoskops gelöst werden konnte (Zichner et al., 1999). Bereits Anfang des 20. Jahr-

hunderts präsentierte der dänische Chirurg Severin Nordentoft seine Versuche zur Spiegelung des 

humanen Kniegelenks und verwendete dabei bereits die Begrifflichkeit „Arthroscopia genu“ (Nord-

entoft, 1912). Die Weiterentwicklung der Instrumente erfolgte durch den japanischen Chirurgen 

Kenji Takagi, der erstmals intraartikuläre Farbfotos publizierte. Der schweizerische Chirurg Eugen 

Bircher führte nachweislich die erste Arthroskopie am Patienten durch (Kieser & Jackson, 2003). 

Die Hüftarthroskopie an Kadavern wurde hingegen erstmals 1931 von US-amerikanischen Chirur-

gen Michael Burman erwähnt. In den 1970er Jahren wurde die erste Hüftarthroskopie im klinischen 

Umfeld durchgeführt (Bachelier et al., 2006). Durch diese Meilensteine und deren Weiterentwick-

lung können in der modernen Gelenkschirurgie minimal-invasive Eingriffe an den großen Gelenken 

durchgeführt werden. Über einen kleinen Hautschnitt wird das Arthroskop eingeführt. Moderne Arth-

roskope verfügen über eine integrierte Kamera sowie eine Lichtquelle, Spül- und Absaugvorrich-

tungen. Um die Gelenkkapsel vom Knorpel abzuheben und das Einführen mit dem Trokar zu er-

leichtern, erfolgt eine Auffüllung des Gelenks mit Wasser (Henche, 2016).  

Eine sekundäre Gonarthrose hat des Öfteren posttraumatische Ursachen, die mit Läsionen der 

Menisken, des Knorpels oder des Bandapparates einhergehen. Die arthroskopischen Therapie-

möglichkeiten meniskealer Läsionen sind im Wesentlichen bioinduktive Anfrischung, die Resektion 

oder die Refixation des betroffenen Areals. Zu bedenken ist jedoch, dass die lastübertragende 

Funktion sowie die Stabilisierung der Menisken nur gewährleistet werden kann, wenn die Rand-

leiste und Ringstruktur erhalten bleiben. Bei einer Resektion der Menisken, kommt es zu einer Re-

duktion der Kontaktfläche und dadurch zu entsprechenden Belastungsspitzen am Gelenkknorpel 

(Shafizadeh, 2017). Die daraus resultierende oberflächliche Auffaserung des Gelenkknorpels kann 

ebenfalls arthroskopisch durch eine sorgfältige Glättung der Knorpeloberfläche behandelt werden. 

Eine knorpelregenerative Therapie in Form einer Mikrofrakturierung ist ebenso arthroskopisch mög-

lich (Niemeyer & Südkamp, 2017). In Anlehnung an das Statistische Bundesamt kam es im Jahr 

2016 zu 232.298 arthroskopischen Operationen am Gelenkknorpel und an den Menisken (OPS 5-
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812) (Statistisches Bundesamt, 2017). Neben Meniskus- und Knorpelverletzungen gehören Band-

verletzungen, vor allem die Ruptur des vorderen Kreuzbandes, zu den häufigsten Knieverletzun-

gen. So sind Bandrekonstruktionen am Kniegelenk ebenfalls zum Großteil arthroskopisch möglich 

(Henche, 2016).  

Auch eine sekundäre Coxarthrose geht oft mit einem traumatischen Vorereignis einher. Verletzun-

gen der Gelenklippe, des Kopfbandes oder des Gelenkknorpels können ebenfalls arthroskopisch 

behandelt werden (Bachelier et al., 2006).  

Im Bereich des Schultergelenks erfolgt eine arthroskopische Versorgung im Wesentlichen bei der 

Behandlung von Rotatorenmanschettenrupturen, des subacrominalen Impingements, bei Kalkent-

fernung der Schulter, bei der Stabilisierung nach Luxationen oder bei der Therapie von Knorpel-

schäden (für einen Überblick siehe Habermeyer et al., 2017). 

Dem Statistischen Bundesamt zufolge kam es 2016 zu 142.935 arthroskopischen Eingriffen (OPS 

5-810) (Statistisches Bundesamt, 2017). 

 

 

1.2.3 Endoprothetische Versorgung des Kniegelenks unter Berücksichtigung epide-
miologischer Daten 

 
Nach der Durchführung sämtlicher konservativer und operativer Therapiemöglichkeiten erfolgt die 

endoprothetische Versorgung des affizierten Gelenks. Durch eine Endoprothese werden geschä-

digte Gelenkoberflächen des jeweiligen Gelenks durch künstliche Komponenten ersetzt. Im Jahr 

1890 führte der deutsche Chirurg Themistocles Gluck die erste bekannte knieendoprothetische 

Versorgung durch. Dabei implantierte Gluck einem jungen Mädchen eine Knieendoprothese aus 

Elfenbein und befestigte diese mit Kolophonium (Brand et al., 2011). Nach dem Scheitern von 

Glucks Pionierleistung wurde die Knieendoprothetik erst in den 1950er Jahren erneut aufgriffen 

(Campbell, 1940; Jones, 1973; Watson et al., 1976). Aus den Weiterentwicklungen der Knie- 

endoprothetik der letzten Jahre haben sich unterschiedliche Prothesentypen (siehe Abbildung 3) 

ergeben: die unikondyläre Schlittenprothese (1), der bikondyläre Oberflächenersatz mit Erhaltung 

des hinteren Kreuzbandes (2), der geführten bikondylären Oberflächenersatz (3) und der achsge-

führte Gelenkersatz (4). Der bikondyläre Oberflächenersatz zählt zu den am häufigsten implantier-

ten Endoprothesenmodellen. Die DIN ISO 5832 gibt lasttragende metallische Werkstoffe für chirur-

gische Implantate vor. Verschiedene Prüfnormen, wie die DIN ISO 7207-1 und DIN ISO 7207-2, 

klassifizieren die femoralen, tibialen und patellaren Komponenten sowie die Oberflächenanfor-

derungen des Implantats. Des Weiteren wird das Implantat durch weitere Prüfverfahren im 

Vorfeld bzgl. der Verschleißeigenschaften getestet (siehe DIN ISO 14879-1; DIN ISO 21536). 
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Die Gründe für das Auftreten einer Arthrose sind vielfältig (siehe Kapitel 1.2.1). Im Jahr 20162 

kam es in Deutschland zu 439.964 vollstationären Behandlungen aufgrund der Hauptdiagnose 

Arthrose (ICD-10: M 15 - M19) (Statistisches Bundesamt, 2017). Aufgrund einer Gonarthrose 

(ICD-10: M17) wurden im Jahr 2016 in Deutschland 181.215 Patienten vollstationär behandelt 

(Statistisches Bundesamt, 2017). Nach der Durchführung von konservativen und operativen 

Maßnahmen kann in letzter Instanz dem Krankheitsbild der Gonarthrose nur durch die Implan-

tation einer K-TEP Einhalt geboten werden (OPS 5-822). Das Lebenszeitrisiko für eine K-TEP 

liegt bei Frauen bei 9,5 % und bei Männern bei 7,0 % (Weinstein et al., 2013). Im Jahr 2016 

kam es zu 187.319 Primärimplantationen einer K-TEP (117.194 Frauen, 70.123 Männer). Da-

mit zählt dieses Operationsverfahren zu einem der häufigsten in Deutschland (Statistisches 

Bundesamt, 2017). Aufgrund von Qualitätsproblemen (Kurtz et al., 2007) und den in der Kritik 

stehenden hohen Operationszahlen in Deutschland (Ärzte Zeitung, 2013) lässt sich ein Abfall 

der Implantationen erklären. Demnach sank die Zahl der K-TEP-Implantationen von 158.207 

im Jahr 2011 (Statistisches Bundesamt, 2012) auf 143.024 im Jahr 2013 (Statistisches 

Bundesamt, 2014) (-15.183, -9,6 %). Die Einführung des Zertifizierungssyste ms EndoCert® für 

Qualitätssicheung (Haas & Mittelmeier, 2014) und der kommende demografische Wandel 

(Peters et al., 2010) deuten auf einen Anstieg von Primärimplantationen (Leskinen et al., 2012) 

und Knieendoprothesenwechseln in den kommenden Jahren hin (Kurtz et al., 2007).  

  

 
2  Die Zahlen des Statistischen Bundesamtes erscheinen immer im Rücklauf von einem Jahr. Die vorliegenden Zahlen beziehen 

sich auf das Jahr 2016n in dem die Studie durchgeführt wurde.  
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Schäfer et al. belegen regionale Unterschiede 

bei den primären K-TEP-Implantationen. 

Nach der Analyse eines Datensatzes des 

Wissenschaftlichen Instituts der Allgemeinen 

Ortskrankenkassen (WIdO) mit über 25 Mio. 

Versicherten der Allgemeinen Ortskranken-

kassen (AOK) mit 335.022 primären K-TEP-

Implantation en aus den Jahren 2005 - 2009 

wurde ersichtlich, dass die Landkreise in Bay-

ern, Hessen und Thüringen eine hohe Implan-

tationsquote aufwiesen. Im Gegensatz dazu 

ist das Gebiet der ehemaligen Deutschen De-

mokratischen Republik (DDR) gekennzeich-

net durch eine eher geringe Implantations-

quote. Der Landkreis Cottbus erreichte mit 

69,1 die niedrigste, wohingegen Neu-

stadt/Aisch mit 219,5 die höchste Implantati-

onsquote aufwies (siehe Abbildung 4) 

(Schäfer et al., 2013).  

Günther et al. sprechen in diesem Zusammenhang von einer mitteldeutschen Schiene von 

Bayern, über Hessen, Thüringen und Niedersachen. Den Autoren nach verläuft die erhöhte 

Quote von primären K-TEP-Implantationen nicht proportional zur Zahl der niedergelassenen 

Orthopäden. Die geringe Quote auf dem Gebiet der ehemaligen DDR wird untermauert mit 

einem signifikanten Zusammenhang zwischen der Quote von primären K-TEP-Implantationen 

und der sozialen Deprivation. Weitere Rückschlüsse, z. B. auf den Einfluss von stationären 

und ambulanten Leistungsangeboten, verfügbaren Vergütungsstrukturen sowie dem Informa-

tionsstand von Patienten, sind nicht möglich und untermauern die Relevanz weiterer umfang-

reicher Versorgungsstudien (Günther et al., 2013). 
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1.2.4 Endoprothetische Versorgung des Hüftgelenks unter Berücksichtigung epide-

miologischer Daten  

 
Wahrscheinlich wurde der erste endoprotheti-

sche Hüftersatz 1903 von Debet implantiert. 

Dabei wurde der Hüftkopf durch einen entspre-

chenden Kopf aus Elfenbein ersetzt (Bucher, 

2018). Bereits Anfang der 1930er Jahre wurde 

die Hüftendoprothetik erneut aufgegriffen und  

in den folgenden Jahren weiterentwickelt 

(Charnley, 1961; Huggler, 1968; Mittelmeier & 

Singer, 1956).  

Der künstliche Hüftersatz kann in Abhängigkeit 

verschiedenster Faktoren (bspw. Knochensta-

bilität oder Alter des Patienten) vollzementiert, 

teilzementiert oder zementfrei implantiert wer-

den. Moderne Hüftendoprothesen (siehe Abbil-

dung 5) setzen sich ebenfalls aus verschiede-

nen Komponenten zusammen: Hüftpfanne (1) 

mit einem Inlay aus hochvernetztem Polyethy-

len (cross-linked) (2a), oder einem Inlay aus 

Delta-Keramik (2b), Hüftschaft zementiert (3a) 

oder zementfrei (3b) und dem auf dem Hüft-

schaft befestigten Kugelkopf (4). Bedingt durch 

die hohe Gelenkbelastung erfährt die Hüften-

doprothese eine Vielzahl von Prüfverfahren. Die Prüfnormen ISO 7206-1 und ISO 7206-2 bestim-

men vorab die Grenzwerte für Oberflächen und Geometriedaten und geeignete Materialkombinati-

onen. Die DIN EN ISO 21535 definiert den Bewegungsumfang des kompletten Hüftimplantates, 

inklusive Hüftpfanne, Kugelkopf und Hüftstiel. Des Weiteren wird das Implantat durch weitere Prüf-

verfahren im Vorfeld bzgl. Langzeiteigenschaften (ISO 7206-4; ISO 7206-6; ISO 7206-8), Locke-

rung (ISO 7206-4), Ermüdungsverhalten (ISO 7206-6), Festigkeit der Gelenkkugel (ISO 7206-6) 

und Verschleißprüfung der Gleitpaarung (ISO 14242-2) getestet. Die Art der endoprothetischen 

Versorgung steht in Abhängigkeit von der initialen Schädigung des Gelenks. 
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Das Krankheitsbild der Arthrose kann von vie-

len Faktoren begünstigt werden (siehe Kapitel 

1.2.1). Für die Hauptdiagnose Arthrose (ICD-

10: M15 - M19) kam es im Jahr 20163 in 

Deutschland zu 439.964 vollstationären Be-

handlungen (Statistisches Bundesamt, 2017). 

Einen wesentlichen Anteil daran stellt die Co-

xarthrose (ICD-10: M17) mit 172.889 vollstati-

onären Behandlungen (Statistisches Bundes-

amt, 2017). Nach der Durchführung von kon-

servativen und operativen Maßnahmen kann 

in letzter Instanz dem Krankheitsbild der Co-

xarthrose nur mittels Implantation einer H-TEP 

Einhalt geboten werden (OPS 5-820). Das Le-

benszeitrisiko für eine H-TEP liegt bei Frauen 

bei 16.0 % und bei Männern bei 8,3 % (de 

Steiger et al., 2017). 

Die primäre H-TEP-Implantation zählt zu ei-

nem der häufigsten Operationsverfahren in 

Deutschland. Allein im Jahr 2016 wurden 235.422 Primärimplantationen einer H-TEP durch-

geführt (145.533 Frauen, 89.889 Männer) (Statistisches Bundesamt, 2017). Bedingt durch die 

bereits aufgeführten Gründe (siehe Kapitel 1.2.3) lässt sich auch für die primären H-TEP- 

Implantationen ein leichter Rückgang der Operationszahlen erkennen. Vor diesem Hinter-

grund sank die Zahl der H-TEP-Implantationen von 213.935 im Jahr 2011 (Statistisches 

Bundesamt, 2012) auf 210.384 im Jahr 2013 (Statistisches Bundesamt, 2014) (-3.551,  

-1,7 %). Aufgrund der im vorangegangenem Kapitel dargelegten demografischen Veränderun-

gen ist auch ein Anstieg der primären H-TEP-Implantationen und den damit einhergehenden 

Hüftendoprothesenwechseln in den kommenden Jahren zu rechnen (siehe in Kapitel 1.2.3). 

Schäfer et al. belegen auch für H-TEP-Implantationen einen regionalen Unterschied in 

Deutschland. Auf der Basis eines Datensatzes des WIDO wurden in den Jahren 2005 - 2009 

insgesamt 451.108 H-TEP-Implantationen analysiert. Daraus wurde ersichtlich, dass die Land-

kreise in Bayern, Niedersachen und Schleswig-Holstein eine hohe Implantationsquote aufwei-

sen. Im Gegensatz dazu ist das Gebiet der ehemaligen DDR gekennzeichnet durch eine eher 

 
3  Die Zahlen des Statistischen Bundesamtes erscheinen immer im Rücklauf von einem Jahr. Die vorliegenden Zahlen beziehen 

sich auf das Jahr 2016, in dem die Studie durchgeführt wurde.  
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geringe Implantationsquote. Der Landkreis Neustadt/Weinstraße erreichte mit 106.1 die nied-

rigste, wohingegen Neustadt/Aisch mit 215,8 die höchste Implantationsquote aufwies (siehe 

Abbildung 6) (Schäfer et al., 2013).  

Nach Günther et al. verläuft die erhöhte Quote von primären H-TEP-Implantationen, genau 

wie die der primären K-TEP-Implantationen (siehe in Kapitel 1.2.3), nicht proportional zur Zahl 

der niedergelassenen Orthopäden. Die geringen Operationszahlen auf dem Gebiet der ehe-

maligen DDR lassen sich mit der sozialen Deprivation erklären (Günther et al., 2013). 

 

 

1.2.5 Endoprothetische Wechseloperationen an Knie- und Hüftgelenken unter Berück-

sichtigung epidemiologischer Daten  

 
In Abhängigkeit der jeweiligen Standzeiten erfolgen sowohl bei K-TEP- als auch bei H-TEP Opera-

tionen mit Wechsel der entsprechenden Komponenten.  

Die Standzeiten einer K-TEP beträgt im Durchschnitt zehn bis zwölf Jahre (Scharf & Schulze, 2010). 

Die Gründe, die einen Revisionseingriff erfordern, sind unterschiedlich und reichen u. a. von Mate-

riallockerungen oder Infektionen, bis hin zur Instabilität im Kniegelenk (siehe Abbildung 7). Dem 

gegenübergestellt ist der Wechsel einer H-TEP durchschnittlich erst nach 15 Jahre notwendig 

(Schnabel & Borelli, 2011). In diesem Zusammenhang kann konstatiert werden, dass mehr als 

95,0 % aller H-TEP nach zehn Jahren stabil und funktionstüchtig sind (Rudert et al., 2010). Die 

Ursachen, die den Wechsel einer H-TEP erfordern, sind u. a. die Lockerung der Pfannenkompo-

nente oder der Schaftkomponente, Infektionen oder Luxationen (siehe Abbildung 7).  
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Dennoch ist in Zukunft auch mit einem Anstieg der Revisionsoperationen zu rechnen. Zu dem be-

reits aufgeführten demografischen Wandel und dem damit verbundenen Anstieg der Primärimplan-

tationen (siehe Kapitel 1.2.3 und Kapitel 1.2.4), kommt hinzu, dass die Lebenserwartung aufgrund 

des medizinischen Fortschritts in Deutschland (Frauen 83,2 Jahre; Männer 78,4 Jahre) immer hö-

her wird (Nowossadeck et al., 2019). Darüber hinaus werden immer öfter aktive jüngere Menschen 

mit einer primären K-TEP- oder H-TEP versorgt. Vor diesem Hintergrund werden zukünftig, in Ab-

hängigkeit der Standzeit der entsprechenden Endoprothese, vermehrt Revisionseingriffe durchge-

führt werden müssen (Lenzen-Schulte, 2019). 

In Anlehnung an das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) kam es im Jahr 2016 insgesamt 

zu 10.858 Folgeeingriffen am Kniegelenk und zu 14.334 Folgeeingriffen am Hüftgelenk (Grimberg 

et al., 2016). Aufgrund der steigenden Zahlen nimmt die „Revisionsendoprothetik“ einen immer grö-

ßer werdenden Stellenwert in Deutschland ein. Der Austausch der jeweiligen Komponenten kann 

einhergehen mit diversen Komplikationen, z. B. Infektionen sowie Knochensubstanzverlusten, die 

in einer Versteifung oder Amputation enden (Lenzen-Schulte, 2019).  

 

 

1.3 Darlegung der aktuellen Studienlage über Perforationsgefahr von Operations-

handschuhen bei ausgewählten Operationen 

 

Die beschriebene Perforationsgefahr von Operationshandschuhen bei arthroskopischen Ope-

rationen am Hüft- und Kniegelenk (Kapitel 1.2.2), endoprothetischer Versorgung von Hüft- und 

Kniegelenken (Kapitel 1.2.3 und 1.2.4) sowie endoprothetischen Revisionseingriffen (Kapitel 

1.2.5) geht einher mit einem erhöhten SSI-Risiko (siehe Kapitel 1.1.5).  

Ziel dieses Kapitels ist es, einen kurzen systematischen Literaturüberblick zu geben, um den 

aktuellen Stand der Forschung zu erfassen. Dabei wurden sämtliche Studien zur intraoperati-

ven Perforation von Operationshandschuhen bei den oben genannten operativen Eingriffen 

gesucht.  

Die Datenbanken „ScienceDirect“, „Cochrane Library“ sowie „PubMed“ wurden nach Arbeiten 

durchsucht. Ferner wurden der Vollständigkeit halber die Bibliographien der identifizierten Ar-

beiten bzgl. relevanter Arbeiten gesichtet. Die Fragestellung wurde mittels der PICO-Methode 

festgelegt (Schardt et al., 2007). Die „Participants“ (Population) waren sowohl Männer als auch 

Frauen. Die „Intervention“ umfasste die intraoperative Anwendung von Operationshandschuhen. 

Als „Comparison“ (Vergleichsintervention) wurden 1. arthroskopische Operationen an Schulter-, 

Knie- und Hüftgelenken, 2. endoprothetische Versorgungen von Hüft- und Kniegelenken sowie 3. 
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endoprothetische Revisionseingriffen eingeschlossen. Ausgehend vom beschriebenen Prüfstan-

dard für Operationshandschuhe (DIN EN 455) (siehe Kapitel 1.1.4) wurden als „Outcome“ (Ziel-

größe) folgende Parameter determiniert: 1. Dichtheit, 2. Perforation sowie 3. Reißfestigkeit.  

Die Suchbegriffe für die Datenbankrecherche ergaben sich aus den englischen Wortkombinationen: 

1. arthroscopy, 2. knee replacement, 3. hip replacement, 4. revision, 5. gloves, 6. Perforation und 

7. surgical side infection.  

Die Ausschlusskriterien umfassten Studien, deren Gegenstand nicht die explizite Untersuchung von 

Operationshandschuhen nach den genannten operativen Eingriffen darstellte. Es wurden keine Be-

schränkungen der Sprache oder des Veröffentlichungsdatums festgelegt. Titel und Abstracts wur-

den zuerst analysiert. Für jede ausgewählte Studie wurde der vollständige Artikel zur endgültigen 

Sichtung abgerufen. 

Die Literatursuche4 zur Perforation von Operationshandschuhen bei arthroskopischen Eingriffen 

am Schulter-, Knie- und Hüftgelenk ergab insgesamt 209 Treffer (siehe Abbildung 10). Nach der 

Entfernung der Duplikate und nicht relevanter Titel und Abstracts wurden 17 Arbeiten auf Eignung 

geprüft. Davon wurden eine in vitro sowie zwei in vivo relevante Arbeiten erfasst (siehe Tabelle 1).  

Die darauffolgende Literaturrecherche5 zur Perforation von Operationshandschuhen bei endopro-

thetischer Versorgung des Knie- und Hüftgelenks brachte insgesamt 127 Treffer (siehe Abbil-

dung 10) mit sich. Nach der Entfernung der Duplikate und nicht relevanter Titel und Abstracts wur-

den 25 Arbeiten auf Eignung geprüft. Davon wurden fünf relevante in vivo Arbeiten erfasst (siehe 

Tabelle 2). 

Die abschließende Erfassung der relevanten Literatur6 zur Perforation von Operationshandschuhen 

bei endoprothetischen Revisionseingriffen nach endoprothetischer Versorgung des Knie- und Hüft-

gelenks brachte insgesamt 255 Treffer (siehe Abbildung 10) mit sich. Nach der Entfernung der Dup-

likate und nicht relevanter Titel und Abstracts wurden 81 Arbeiten auf Eignung geprüft. Davon wur-

den fünf in vivo relevante Arbeiten erfasst (siehe Tabelle 3) (Moher et al., 2009). 

 

 

 

 

 

 

 
4  Suchanfrage vom 29.04.2020 zur Perforation von Operationshandschuhen bei arthroskopischen Eingriffen am Schulter-, Knie- 

und Hüftgelenk: "arthroscopy" AND ("glove" OR "surgical side infection" OR "perforation"). 
5  Suchanfrage vom 29.04.2020 zur Perforation von Operationshandschuhen bei endoprothetischer Versorgung des Knie- und Hüft-

gelenks: ("knee replacement" OR "hip replacement") AND ("glove" OR "surgical side infection" OR "perforation"). 
6  Suchanfrage vom 29.04.2020 zur Perforation von Operationshandschuhen bei endoprothetischen Revisionseingriffen nach en-

doprothetischer Versorgung des Knie- und Hüftgelenks: #2 Search: #1 AND ("arthrolasty" OR "replacement"); #1 Search: "revision" 
AND ("glove" OR "surgical side infection" OR "perforation"). 
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Tabelle 1: Übersicht zur Charakteristik der Studien zur Perforation von Operationshandschuhen bei arthroskopischen Eingriffen am Schulter-, Knie- und Hüftgelenk.7 

 

  

 
7  Die im Rahmen der Doktorarbeit entstandene Publikation der eigenen Arbeitsgruppe von Enz et al. (2018) Damages with High Consequences: Analysis of Perforations in Surgical Latex Operation Gloves 

from Orthopedic Surgeries wurde in die Tabelle nicht inkludiert.  

Autor (Jahr), Land 
 

Fragestellung (x) Gruppe,  
Anzahl (Alter) 

Operationshand- 
schuh 

Parameter und  
Messzeitpunkte 

Statistik Ergebnisse bzw.  
Kernaussagen der Autoren 
 

(Martinez et al., 2013), 
CAN 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
in vitro 

Auswirkung unter-
schiedlicher Nahtmate-
rialen auf die Perfora-
tion von Operations-
handschuhen bei simu-
lierten arthroskopischen 
Eingriffen am Schulter-
gelenk 

(1) Hi-Fi (Nahtmaterial) 
ConMed Linvatec, Largo, USA 
(2) Ultrabraid (Nahtmaterial) 
Smith & Nephew, Memphis, USA 
(3) FiberWire (Nahtmaterial) 
Arthrex, Naples, USA 
(4) Orthocord (Nahtmaterial) 
DePuy Mitek, Raynham, USA 

„Double Gloving“ 
 
“orthopaedic glo-
ves“ (Perry Orthopaedic, 
Ansell Healthcare LLC,  
Iselin, USA) 
 
pro Gruppe jeweils: 
24 gepudert, 24 ungepudert 
(Dicke 0.24 mm) 
24 gepudert, 24 ungepudert 
(Dicke 0,32 mm) 
 
n = 384 
 

visuelle Inspektion,  
Prüfung auf die Dichtheit ge-
mäß ISO EN 455- 
1:2000 mit 1.000 ± 50 ml war-
men Wasser,  
Determinierung der elektri-
schen Leitfähigkeit mittels 
Multimeter 
 
 

Fisher-Test Während des Knotens bei arthroskopischen 
Eingriffen gab es keinen Fall indem beide 
Operationshandschuhe gleichzeitig perforier-
ten. Alle Perforationen traten nur bei den di-
ckeren (0,32 mm) gepuderten Operations-
handschuhen auf. Hauptsächlich betroffen 
von einer Perforation war der Zeigefinger. 

(Kaplan et al., 2007), 
USA 
 
 
 
 
 
in vivo 

Auswirkung unter-
schiedlicher Nahtmate-
rialen auf die Perfora-
tion der Finger bei Ope-
rationshandschuhen 
während arthroskopi-
scher Eingriffe am 
Schultergelenk 
 

(1) FiberWire (Nahtmaterial) 
Arthrex, Naples, USA 
21 (keine Patientenangaben) 
(2) Orthocord (Nahtmaterial) 
DePuy Mitek, Raynham, USA 
29 (keine Patientenangaben) 

„Double Gloving“ 
 
ungepuderte Latexhand-
schuhe (Ansell, Dothan, 
USA) 
 
n = 400 

Determinierung der elektri-
schen Leitfähigkeit mittels 
Multimeter 
 

Fisher-Test Operationshandschuhe wiesen bei der An-
wendung von robusten Nahtmaterialien wäh-
rend des arthroskopischen Knotens eine er-
höhte Perforationsgefahr an den Fingern 
auf. 
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Abkürzungen: H-TEP: Hüfttotalendoprothese; K-TEP: Knietotalendoprothese; ISO: International Organization for Standardization; EN: Europäische Norm; ml: Milliliter; mm: Millimeter; n: Anzahl. 

 

  

Autor (Jahr), Land 
Studiendesign 

Fragestellung (x) Gruppe,  
Anzahl (Alter) 

Operationshandschuh Parameter und  
Messzeitpunkte 

Statistik Ergebnisse bzw.  
Kernaussagen der Autoren 
 

(T. Laine & Aarnio, 2004), 
FIN 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
in vivo 
 

Häufigkeit der Perfora-
tion von OP-Handschu-
hen bei orthopädischen 
und chirurgischen Ein-
griffen verglichen mit 
„Single“ oder „Double 
Gloving“ 

1) konventionelle Eingriffe 
(keine Patientenangaben) 
(2) arthroskopische Eingriffe 
(keine Patientenangaben) 

„Double Gloving“ 
 
(1) Single Operations-
handschuh: Gammex ge-
pudert oder ungepuderte 
Latex Operationshand-
schuhe (Ansell Medical, Me-
laka, Malaysia),  
 
n = 224 
 
(2) Kombinierter puder-
freier Operationshand-
schuh: Biogel latex (LRC 
Products, London, UK) 
 
n = 984 
 
(3) Indikator Operations-
handschuh: Double Bio-
gel indicator (LRC Pro-
ducts, London, UK) 
 
n = 512 
 

Prüfung auf die Dichtheit ge-
mäß ISO EN 455- 
1:2000 mit 1.000 ± 50 ml war-
men Wasser (20 °C) 

Chi-Quadrat-
Test 

Perforationen der Operationshandschuhe 
traten bei der konventionellen (18,5 %) und 
arthroskopischen Eingriffen (5,8 %) auf. Das 
Kontaminationsrisiko bei der Verwendung 
von Single Operationshandschuhen war hö-
her, als im Vergleich zu Doppelhandschu-
hen. 
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Tabelle 2: Übersicht zur Charakteristik der Studien zur Perforation von Operationshandschuhen bei endoprothetischer Versorgung des Knie- und Hüftgelenks.8 

 
 

 
8  Die im Rahmen der Doktorarbeit entstandenen Publikationen der eigenen Arbeitsgruppe von Enz et al. (2018) Damages with High Consequences: Analysis of Perforations in Surgical Latex Operation 

Gloves from Orthopedic Surgeries sowie Zaatreh et al. (2017) Prospective data collection and analysis of perforations and tears of latex surgical gloves during primary endoprosthetic surgeries wurden in 
die Tabelle nicht inkludiert. 

Autor (Jahr), Land 
Studiendesign 

Fragestellung (x) Gruppe,  
Anzahl (Alter) 

Operationshandschuh Parameter und  
Messzeitpunkte 

Statistik Ergebnisse bzw.  
Kernaussagen der Autoren 
 

(Tao & Basnet, 2014), 
CHN 
 
 
 
 
in vivo 
 

Untersuchung der Häu-
figkeit, Lokalisation und 
Zeitpunkt der Perfora-
tion von Operations-
handschuhen 

(1) H-TEP-Implantationen 
19 (64 - 83 Jahren) 
 

„Single Gloving“ 
 
Operationshandschuh aus 
Latex (keine weitere Spezifi-
kation) 
 
n = 191 
 

visuelle Inspektion,  
Prüfung auf die Dichtheit ge-
mäß ISO EN 455- 
1:2000 mit 1.000 ± 50 ml war-
men Wasser 

Chi-Quadrat-
Test 

Die Mehrzahl der Perforationen betraf den 
Operateur und seinen Assistenten. Betroffen 
waren im Wesentlichen Daumen, Zeigefin-
ger und Handfläche. Darüber hinaus war 
vermehrt der nicht-dominate Operations-
handschuh betroffen. Die Anwendung eines 
„Double Gloving System“ wird empfohlen.  

(Han et al., 2013),  
KRW 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
in vivo 
 

Vergleich der Perforati-
onsrate eines konventi-
onellen mit einem di-
ckeren Operations-
handschuh 

(1) K-TEP-Implantationen 
70 (43 - 81 Jahren) 
 

„Double Gloving“ 
 
(1) konventionelle Opera-
tionshandschuhe (Ansell 
Gammex gepuderte oder 
puderfreie Latexhand-
schuhe, Ansell Medical, 
Melbourne, Australien) 
 
(2) dicke äußere Operati-
onshandschuhe (Triflex 
Ultrathick Latex surgical glo-
ves, Cardinal Health, Dub-
lin, Ohio, USA) 
 
n gesamt = 1120 
 

Prüfung auf die Dichtheit  
mit 1.000 ± 50 ml warmen 
Wasser gemäß des koreani-
schen KSM 6640 Testverfah-
rens,  
„Two-point discrimination“ zur 
Erfassung der Sensitivität 
 
 

Chi-Quadrat-
Test, Multiple 
logistische Re-
gression 

Die Dicke des Operationshandschuhs redu-
ziert die Tastempfindlichkeit und bietet keine 
verbesserte Schutzwirkung im Vergleich zu 
konventionellen Operationshandschuhen.  

(Beldame et al., 2012), 
FRA 
 
 
 
 
 
 
 
in vivo 
 

Auswirkung eines 
Wechsels des Operati-
onshandschuhs wäh-
rend intraoperativer 
Schlüsselphasen 
(1) Drapieren, (2) Inzi-
sion, (3) Implantation 
des Schafts und der 
Hüftpfanne (4) Ab-
schluss 
 

(1) H-TEP-Implantationen 
29 (43 - 81 Jahren) 
 

„Double Gloving“ 
 
(1) double Gammex PF 
gloves (AnsellTM, Ansell 
Healthcare LLCTM, Red 
Bank, NJ, USA) 
 
n = 782 

Prüfung auf die Dichtheit ge-
mäß ISO EN 455- 
1:2000 mit 1.000 ± 50 ml war-
men Wasser,  
Determinierung der Kontami-
nation mittels Fingerabdruck 

Chi-Quadrat-
Test 

Die erhöhte Perforationsrate betraf im We-
sentlichen den Operateur und dabei ver-
mehrt die dominante Seite. Die meisten Per-
forationen ergaben sich während der Inzi-
sion und der Implantation des Schafts und 
der Hüftpfanne. 
Die belegten Perforationen förderten jedoch 
nicht die bakterielle Kontamination. 
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Abkürzungen: H-TEP: Hüfttotalendoprothese; K-TEP: Knietotalendoprothese; ISO: International Organization for Standardization; EN: Europäische Norm; ml: Milliliter; mm: Millimeter. 

  

Autor (Jahr), Land 
Studiendesign 

Fragestellung (x) Gruppe,  
Anzahl (Alter) 

Operationshandschuh Parameter und  
Messzeitpunkte 

Statistik Ergebnisse bzw.  
Kernaussagen der Autoren 
 

(Aldlyami et al., 2010), 
UK 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
in vivo 

Vergleich der intraope-
rativen Perforationsrate 
zwischen zwei ver-
schiedenen Operations-
handschuhen 

(1) K-TEP-Implantationen 
42 (keine Patientenangaben) 
(2) H-TEP-Implantationen 
98 (keine Patientenangaben) 
 

„Double Gloving“ 
 
(1) Latexhandschuh,  
Biogel and Biogel Indicator 
Underglove (Mölnlycke 
Health Care AB, Göteborg, 
Sweden) 
 
n außen = 310 
n innen = 70 
 
(2) latexfreier Operations-
handschuh, Synthesis Sur-
gical and Synthesis Blue 
Surgical Gloves (BM Polyco 
Ltd, Middlesex, UK) 
 
n außen = 297 
n innen = 70 
 

Prüfung auf die Dichtheit mit-
tels Füllung des Operations-
handschuhs mit einem Liter 
Wasser 

Chi-Quadrat-
Test, Multifak-
torielle Analyse 

Eine erhöhte Perforationsrate wurde bei la-
texfreien Operationshandschuhen nachge-
wiesen, die auf die Materialbeschaffenheit 
und die komplexe manuelle intraoperative 
Handhabung zurückzuführen ist. 
 

(Al-Maiyah et al., 2005), 
UK 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
in vivo 

Auswirkung eines intra-
operativen intervallba-
sierten Wechsels von 
Operationshandschuhs 
auf die Perforation und 
die Kontamination 

(1) H-TEP-Implantation  
50 (keine Patientenangaben) 

„Double Gloving“ 
 
Biogel Reveal (Regent Me-
dical Ltd, Cheshire, UK) 
 
(1) intraoperativer Wechsel 
des Operationshandschuhs 
(20-minütig) 
 
n = 354 
 
(2) Kontrollgruppe ohne 
Wechsel des Operations-
handschuhs 
 
n = 273 
 

Prüfung auf die Dichtheit ge-
mäß ISO EN 455- 
1:2000 mit 1.000 ± 50 ml war-
men Wasser,  
Determinierung der Kontami-
nation mittels Fingerabdruck 
mit anschließender zweigradi-
ger Kategorisierung 

Fisher-Test Anteil an Perforationen und Kontaminationen 
konnte durch den intraoperativen Wechsel 
des Operationshandschuhs verringert wer-
den.  
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Tabelle 3: Übersicht zur Charakteristik der Studien zur Perforation von Operationshandschuhen bei Revisionseingriffen nach endoprothetischer Versorgung des Knie- und Hüftgelenks. 

Autor (Jahr), Land 
Studiendesign 

Fragestellung (x) Gruppe,  
Anzahl (Alter) 

Operationshandschuh Parameter und  
Messzeitpunkte 

Statistik Ergebnisse bzw.  
Kernaussagen der Autoren 
 

(Kumar et al., 2016),  
IND 
 
 
 
 
 
 
in vivo 
 

Quantifizierung von 
Perforationen bei Ope-
rationshandschuhen  

(1) H-TEP-Implantationen 
42 (keine Patientenangaben) 
(2) H-TEP-Revisionen 
13 (keine Patientenangaben) 

„Double Gloving“ 
 
Latex- und ungepuderte 
Operationshandschuhe 
(B.Braun Medical Ltd.) 
 
 
 
n gesamt = 1408 
 

Prüfung auf die Dichtheit mit-
tels Füllung des Operations-
handschuhs mit 1 L Wasser 

Fisher-Test Bei H-TEP-Implantationen und H-TEP-Revi-
sionen traten insgesamt 75,75 % der Perfo-
rationen in Verbindung mit Knochenpräpara-
tionen auf. Während die Perforationen des 
Außenhandschuhs zu 100 % intraoperativ 
erkannt wurden, ließen sich nur 17,0 % der 
Perforationen des inneren Operationshand-
schuhs intraoperativ feststellen. 
 

(Kaya et al., 2012),  
TUR 
 
 
 
 
 
in vivo 
 

Quantifizierung von 
Zeitpunkt und Faktoren 
bei der Perforation von 
Operationshandschu-
hen bei orthopädischen 
Eingriffen 
 

(1) H-TEP-Implantationen 
44 (60,9 ± 14,6 Jahre) 
(2) H-TEP-Revisionen 
13 (69,7 ± 9,7 Jahre) 

„Double Gloving“ 
 
(1) Beybi® (Beybi Plastik, 
Istanbul, Türkiye) 
 
(2) Kontrollgruppe 
 
n gesamt = 979 
 

Prüfung auf die Dichtheit mit-
tels Füllung des Operations-
handschuhs mit Wasser,  
Erfassung der dominanten 
und nicht-dominanten Hand,  
Erfassung der Operationszeit 
 

Mann-Whitney-
U-Test, Chi-
Quadrat-Test, 
Korrelation 

Die Perforationsrate zeigte keinen Unter-
schied in der Operationszeit oder dem domi-
nanten bzw. nicht dominanten Operations-
handschuh.  

(Carter et al., 2012),  
USA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
in vivo 
 

Vergleich der intraope-
rativen Perforationsrate 
von Operationshand-
schuhen bei unter-
schiedlichen orthopädi-
schen Eingriffen 

(1) K-TEP-/ H-TEP- 
Implantationen 
58 (keine Patientenangaben) 
(2) K-TEP-/H-TEP- 
Revisionen 
36 (keine Patientenangaben) 

„Double Gloving“ 
 
1) präoperativer Operati-
onshandschuh, Esteem 
Nonlatex-Handschuhe (Car-
dinal Health Inc., Dublin, O-
hio, USA) 
 
(2) intraoperativer äußerer 
Operationshandschuh, 
Esteem nonlatex- oder Bio-
gel nonlatex- (Mölnlycke 
Health Care, Göteborg, 
Schweden) oder Triflex Or-
thopaedic (Cardinal Health 
Inc.) 
 
(3) intraoperativer innerer 
Operationshandschuh, 
Esteem nonlatex- oder Bio-
gel nonlatex-Handschuhe 
 
n = 3863 

Prüfung auf die Dichtheit mit-
tels Füllung des Operations-
handschuhs mit einem Liter 
Wasser 
 

Chi-Quadrat-
Test 

Die Perforationsrate des Außenhandschuhs 
steigt mit der Komplexität des operativen 
Eingriffs. Vor diesem Hintergrund wiesen 
Revisionseingriffe eine erhöhte Perforations-
rate auf im Vergleich zu primären endopro-
thetischen Versorgungen. Während die Per-
forationen des Außenhandschuhs zu 100 % 
intraoperativ erkannt wurden, ließen sich nur 
19,0 % der Perforationen des inneren Ope-
rationshandschuhs intraoperativ feststellen.  
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Abkürzungen: H-TEP: Hüfttotalendoprothese; K-TEP: Knietotalendoprothese; ISO: International Organization for Standardization; EN: Europäische Norm; ml: Milliliter; mm: Millimeter. 

 

 

 

 

 

 

(Demircay et al., 2010), 
TUR 
 
 
 
 
 
 
 
in vivo 

Vergleich der intraope-
rativen Perforationsrate 
von Operationshand-
schuhen bei unter-
schiedlichen orthopädi-
schen Eingriffen 

(1) K-TEP-Implantationen 
18 (keine Patientenangaben) 
(2) H-TEP-Implantationen 
29 (keine Patientenangaben) 
(3) K-TEP-Revision 
1 (keine Patientenangaben) 
(4) K-TEP-Revision 
6 (keine Patientenangaben) 
(5) Hemiarthroplasty 
10 (keine Patientenangaben) 
 

„Double Gloving“ 
 
(1) Gepuderter Operati-
onshandschuh (Beybi 
Plastic, Istanbul, 
Turkey) 
 
n innen = 511 
 
n außen = 983 

Prüfung auf die Dichtheit ge-
mäß ISO EN 455- 
1:2000 mit 1.000 ± 50 ml war-
men Wasser,  
Erfassung der dominanten 
und nicht-dominanten Hand  
 

Chi-Quadrat-
Test, Fisher-
Test 

Der äußere sowie der nicht-dominante Ope-
rationshandschuh wiesen am Zeigefinger 
und Daumen eine erhöhte Perforationsrate 
auf. Eine vermehrte Perforationsgefahr ließ 
sich in der ersten Hälfte des operativen Ein-
griffs belegen.  
 

(Nicolai et al., 1997),  
UK 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
in vivo 

Vergleich der intraope-
rativen Perforationsrate 
von zwei unterschiedli-
chen Operationshand-
schuhen 
 
  
 

(1) K-TEP- Implantation 
13 (keine Patientenangaben) 
(2) H-TEP-Implantation 
7 (keine Patientenangaben)  
(3) Revision  
1 (keine Patientenangaben) 

„Double Gloving“ 
 
(1) Regent Biogel Reveal 
double-gloving system (Re-
gent Hospital Products, 
Broxbourne, UK) 
 
n = 209 
 
(2) Kontrollgruppe  
 
n = 153 
 

Prüfung auf die Dichtheit mit-
tels Füllung des Operations-
handschuhs mit einem Liter 
Wasser 
 

Chi-Quadrat-
Test 

Mehrfachperforationen im Bereich des Ring-
fingers wurden festgestellt. Im Wesentlichen 
war der nicht-dominante Operationshand-
schuh von Perforationen betroffen. 
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1.4 Potentielle Perforationsgefahr des Operationshandschuhs bei ausgewählten  

orthopädische Eingriffen 

 

Vor dem Hintergrund der vorliegenden Arbeit besteht bei den oben aufgeführten arthroskopischen 

(siehe Kapitel 1.2.2) sowie den endoprothetischen Versorgungen (siehe Kapitel 1.2.3 und 1.2.4) im 

Wesentlichen eine Perforationsgefahr für den Operationshandschuh während des Schließens der 

Wunde durch entsprechendes Nahtmaterial. Beim Knoten sind verschiedene Techniken möglich, 

die sich aus unterschiedlichen Knotenbewegungen ergeben. Dabei führt die eine Hand des Opera-

teurs die Knotenbewegung aus, während die andere Hand den Faden unter leichtem Zug hält. Auf-

grund der Spannung des Fadens kann es an den Fingerspitzen beim Festziehen des Knotens zu 

einer Perforation des Operationshandschuhs kommen, die ein potentielles SSI-Risiko (siehe Kapitel 

1.1.5) mit sich bringt. In Anlehnung an Martinez et al. (2013) ist in diesem Kontext nur der äußere 

Operationshandschuh beim „Double Gloving“ von möglichen Perforationen betroffen. Den Autoren 

nach ist die Perforationsgefahr abhängig von der Dicke des Nahtmaterials und trat im Rahmen der 

Untersuchung lediglich bei dicken 0,32 mm Operationshandschuhen auf. Betroffen von einer Per-

foration war vornehmlich der Zeigerfinger, der durch das Knoten erhöhter Beanspruchung ausge-

setzt ist. Kaplan et al. (2007) kamen im Rahmen einer weiteren Studie ebenfalls zu der Aussage, 

dass robustes Nahtmaterial mit einer erhöhten Perforationsgefahr einhergeht. Eine weitere Perfo-

rationsgefahr besteht vor allem bei den primären endoprothetischen Versorgungen (siehe Kapitel 

1.2.3 und 1.2.4) sowie den endoprothetischen Revisionseingriffen (siehe Kapitel 1.2.5) durch die 

umfangreiche intraoperative manuelle Handhabung von scharfkantigen Implantaten, bzw. Explan-

tatbestandteilen, Zementbruchstücken oder scharfkantigen Knochenoberflächen (Aldlyami et al., 

2010; Kumar et al., 2016). Eine Untersuchung von Carter et al. (2012) belegte, dass aufgrund der 

Komplexität endoprothetische Revisionseingriffe, im Vergleich zu primären endoprothetischen Ver-

sorgungen des Hüftgelenks, vermehrt Perforationen der äußeren Operationshandschuhe aufwie-

sen. Beldame et al. (2012) dokumentierten, dass die meisten Perforationen im Zusammenhang mit 

der Inzision und der Knochenpräparation sowie der Implantation des Schafts und der Hüftpfanne 

stehen. Darüber hinaus belegten die Autoren, dass die erhöhte Perforationsrate im Wesentlichen 

die dominante Seite des Operateurs betraf. Bezüglich der Seitigkeit gehen die Erkenntnisse ausei-

nander. Demircay et al. (2010) zeigten, dass vor allem die nicht-dominante Seite von Perforationen 

betroffen war. Des Weiteren belegten die Autoren, dass die Perforationsgefahr in der ersten Hälfte 

des operativen Eingriffs am häufigsten war. Perforationen können intraoperativ vom betreffenden 

Operationspersonal unbemerkt bleiben und erhöhen somit das SSI-Risiko (siehe Kapitel 1.1.5). 

Zwar wurden die Perforationen des äußeren Operationshandschuhs intraoperativ zu 100 % er-

kannt. Die Perforationen des inneren Operationshandschuhs hingegen blieben in der Mehrzahl der 

betrachteten operativen Eingriffe unbemerkt (Carter et al., 2012; Kumar et al., 2016). 
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1.5 Zielstellung der Arbeit 

 

Die Anwendung von Operationshandschuhen erfolgt, um das Eintreten einer SSI beim Patien-

ten zu verhindern. Somit sollen durch den Operationshandschuh sowohl Patienten als auch 

Anwender geschützt werden.  

Die aktuelle Studienlage zeigt, dass es derzeit kein standardisiertes Wechselsystem für chi-

rurgische Operationshandschuhe während orthopädischer Eingriffe gibt. Im Rahmen der  

vorliegenden Arbeit wurde die Perforation von Operationshandschuhen während ausgewähl-

ter orthopädischer Eingriffe untersucht.  

Im Fokus der Betrachtung stand dabei die Beschädigung der Operationshandschuhe in Form 

von Perforationen, die während arthroskopischer Eingriffe am Schulter-, Knie- und Hüftgelenk 

sowie endoprothetischer Primär- und Revisionseingriffe an Hüft-und Kniegelenk entstehen 

können.  

In Kombination mit einer Literaturrecherche sowie einer Sichtung der aktuell geltenden Nor-

men zur Herstellung von Operationshandschuhen sollen gegebenenfalls die Schwächen in der 

Anwendung von Operationshandschuhen in der orthopädischen Chirurgie aufgezeigt werden.  

 

 

1.6 Hypothesen 

 

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurde die Wirksamkeit von Operationshandschuhen wäh-

rend ausgewählter orthopädischer Eingriffe untersucht. Nach Sichtung der aktuellen Literatur 

ergeben sich folgende Arbeitshypothesen: 

 

1. Eine erhöhte Perforationsrate des Operationshandschuhs geht einher mit der Komple-

xität und dem Umfang des operativen Eingriffs. 

 

2. Die Anwendung von Zement bei der K-TEP- und H-TEP-Implantation sowie die Entfer-

nung von Zementresten bei endoprothetischen Revisionseingriffen erhöht die Perfora-

tionsgefahr.  
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2   Material und Methoden 

 

Vom 01.05.2016 bis zum 01.12.2017 wurde die prospektive, experimentelle, monozentrische 

Studie im Parallelgruppen-Design an der Orthopädischen Klinik und Poliklinik der Universitäts-

medizin Rostock durchgeführt. Die Zustimmung der Ethikkommission der Universitätsmedizin 

Rostock (siehe Anhang I) erfolgte am 05.07.2016 (A 2016-0112).  

 

 

2.1  Durchgeführte operative Eingriffe 

 

Ausgehend von der Zielstellung (siehe Kapitel 1.5) wurden drei operative Eingriffe ausgewählt. 

Die (1) arthroskopischen Eingriffe am Schulter-, Knie- und Hüftgelenk wurden mit einem Arth-

roskopieset der Firma Arthrex (Arthrex GmbH, München, Deutschland) durchgeführt. Bei den 

(2) primären endoprothetischen Versorgungen am Kniegelenk wurde das Knieendoprothesen-

model e.motion® (Aesculap AG, Melsungen, Deutschland) verwendet. Die primären endopro-

thetischen Versorgungen am Hüftgelenk wurden mit einem modularen kinematischen Hüften-

doprothesenmodel (Link GmbH & Co. KG, Hamburg, Deutschland) durchgeführt. Die Versor-

gung der (3) endoprothetischen Revisionseingriffe erfolgte ebenfalls mit den oben genannten 

Herstellern.  

Von den 15 orthopädischen Chirurgen, die an der Studie teilnahmen, waren 14 rechtshändig 

und einer linkshändig. Davon waren sieben Hauptoperateure und acht Operateure in Ausbil-

dung. 

 

 

2.2 Operationshandschuh 

 

Die bei den operativen Eingriffen verwendeten Operationshandschuhe waren sterile, puder-

freie Einweg-Latexhandschuhe (ProtexisTM, Cardinal Health, Dublin, Ohio, USA). Handelsüb-

liche Größen der Operationshandschuhe wurden verwendet. Die Größe der Operationshand-

schuhe ergab sich aus dem Handumfang über den Handflächen und wurde in Zentimetern 

angegeben.  

Während der operativen Eingriffe wurde zur Reduktion des SSI-Risikos das sogenannte „Dou-

ble Gloving“ angewandt. Vor diesem Hintergrund wurde ein Paar über dem anderen getragen. 

Der Operationshandschuh, der über dem ersten Paar getragen wurde, wird im weiteren Ver-

lauf der vorliegenden Arbeit als „äußerer“ Operationshandschuh definiert. 
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In der Orthopädischen Klinik und Poliklinik der Universitätsmedizin Rostock wurde ein stan-

dardisiertes Wechselschema für Operationshandschuhe bei operativen Eingriffen festgelegt. 

Bei der primären Hüftendoprothetik oder den endoprothetischen Revisionseingriffen erfolgten 

zwei Handschuhwechsel. Der erste Wechsel des äußeren Operationshandschuhs wurde vor 

dem Einbau der Hüftpfanne durchgeführt. Ein zweiter Wechsel erfolgte vor der Implantation 

der Schaftkomponente sowie bei sichtbaren Perforationen des Operationshandschuhs. Bei 

der primären Knieendoprothetik wurden die Operateure hingegen aufgefordert vor dem Ein-

setzen der Implantate und bei sichtbaren Perforationen einen Wechsel der äußeren Operati-

onshandschuhe durchzuführen. Im Rahmen der arthroskopischen Eingriffe wurde kein intrao-

perativer Wechsel des Operationshandschuhs vorgeschrieben, sodass dieser lediglich bei 

sichtbarer Perforation erfolgte. 

Die benutzten Operationshandschuhe wurden wie üblich durch Abstreifen ausgezogen. Der 

Wechselprozess beinhaltete demnach das Ausziehen des Operationshandschuhs und das 

Drehen von innen nach außen.  

 

 

2.3 Gewinnung der chirurgischen Operationshandschuhe 

 

Die Ein- und Ausschlusskriterien umfassten sämtliche Operationshandschuhe aus den oben 

genannten operativen Eingriffen. Die verwendeten Operationshandschuhe wurden intra- bzw. 

postoperativ eingesammelt. Dabei wurden sowohl die inneren als auch die äußeren Operati-

onshandschuhe sichergestellt. Die Proben wurden in einem versiegelten Plastikbeutel gesam-

melt und gekennzeichnet. Die Dokumentation beinhaltete (1) den Namen des Patienten, (2) 

Geburtsdatum des Patienten, (3) Name des Operateurs sowie (4) Art und Datum der Opera-

tion. Alle Operateure gaben ihre Zustimmung zur Untersuchung der Operationshandschuhe. 

Von allen Patienten lag präoperativ eine unterzeichnete allgemeine Einwilligung zur Verwen-

dung personenbezogener Daten vor.  

Neben der oben aufgeführten Dokumentation wurden zusätzlich patientenbezogene pseudo-

randomisierte Basisdaten zum Körpermasseindex (Body Mass Index; BMI), Alter, Voroperati-

onen am affizierten Gelenk sowie Beschreibung des operativen Eingriffs (Implantatein- bzw. 

ausbau) in tabellarischer Darstellung in Microsoft Excel (Microsoft Corporation, Redmond, 

Washington, USA) erfasst. 
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2.4 Ermittlung von Mikroperforationen 

2.4.1  Wasserdichtigkeitstest gemäß ISO EN 455-1:2000 

 

Zur Quantifizierung von Perforationen einzelner Operationshandschuhe hat sich das Testver-

fahren der ISO DIN EN 455-1:2000 etabliert (Laine & Aarnio, 2004; Beldame et al., 2012; 

Martinez et al., 2013; Tao & Basnet, 2014). 

Die zeitnahe Analyse der Operationshandschuhe auf Mikroperforationen wurde innerhalb von 

24 Stunden durchgeführt. Blutreste wurden sorgfältig entfernt. In Anlehnung an den Wasser-

dichtigkeitstests der ISO DIN EN 455-1:2000 wurden die gesammelten Operationshand-

schuhe auf mögliche Perforationen analysiert. Dazu diente eine speziell angefertigte Appara-

tur mit zwei Plastikzylindern gemäß der technischen Zeichnung der ISO EN 455-1:2000, die  

6 cm im Außendurchmesser aufwiesen. Jeweils ein Operationshandschuh wurde auf je einen 

Plastikzylinder aufgespannt und maximal 4 cm über den Zylinder gestülpt und mit einem Dich-

tungsgummi befestig. Dadurch wurde das Abrutschen während der Füllungsphase verhindert. 

Im Anschluss erfolgte die Füllung des Operationshandschuhs mit 1000 ml (± 50 ml) warmen 

Wasser (15 - 25 °C). Nach zwei bis drei Minuten erfolgte die Entleerung des Operationshand-

schuhs und der beschriebene Vorgang wurde erneut durchgeführt.  
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Die gedehnten Handschuhe wurden unverzüglich sowie nach 3 min untersucht, ob sich an 

einer Stelle des Operationshandschuhs Wassertropfen oder ein Wasserstrahl zeigte. Um auch 

kleine Perforationen zu erfassen, wurde zusätzlich an jedem Finger des Operationshand-

schuhs gezogen. Ergänzend wurden die Fingerkuppen mit dem im Handschuh befindlichen 

Wasser balloniert. Die Lokalisationen und Größe (in mm) der gefundenen Perforationen wur-

den auf einem Untersuchungsprotokoll exakt dokumentiert. Die Größenbestimmung der Per-

forationen erfolgte mittels Plastikgoniometer (Kirchner & Wilhelm GmbH & Co. KG, Asperg, 

Deutschland). 

 

 

2.4.2 Untersuchung mittels 3D-Laserscanning-Mikroskopie 

 

Im Anschluss an die durchgeführte Untersu-

chung der Wasserdichtigkeit (siehe Kapitel 

2.4.1) erfolgte eine zweitägige Trocknung 

der Operationshandschuhe. Zur weiteren 

Dokumentation operationsspezifischer Per-

forationen wurden ausgewählte Operations-

handschuhe mittels 3D-Laserscanning-Mik-

roskopie (VK-X260, Keyence Corporation, 

Osaka, Japan) erfasst.  

Das Keyence 3D-Laser-Scanning-Mikros-

kop VK-X260 ermöglicht berührungslos eine 

Auswertung von Oberflächentopographien 

verschiedener Materialien. In Kombination 

mit einem hochempfindlichen Lichtemp-

fangselement (16-Bit-Photomultiplier) kann die Reflexionsinformation des violetten Lasers ge-

nau ausgewertet werden, dass mit einer Vergrößerung von bis zu 28.000-fach eine Auflösung 

von 100 nm möglich wird (eigene Angaben FORBIOMIT). 
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2.5 Statistische Analyse 

 

Mittels SPSS Version 22.0 (IBM Corp., New York, USA) erfolgte die Datenauswertung. Die 

deskriptive Statistik umfasste kontinuierliche und kategoriale Variablen. Die Darstellung der 

kontinuierlichen Variablen erfolgte als Mittelwerte und Standardabweichungen (standard devi-

ation; SD). Die kategorialen Variablen hingegen wurden als Anzahl (n) mit Prozentsätzen (%) 

angeben. Die Testauswahl basierte auf der Auswertung der Variablen für die Normalverteilung 

unter Verwendung des Kolmogorov-Smirnov-Tests. 

Für kategoriale Variablen wurden Vergleiche zwischen Patienten mit und ohne Handschuhbe-

schädigung mit dem exakten Fisher-Test (zwei Kategorien) oder mit dem Chi-Quadrat-Test 

nach Pearson (mehr als zwei Kategorien) durchgeführt. Das Testen auf Unterschiede der kon-

tinuierlichen Variablen zwischen den Studiengruppen wurde bei unabhängigen Stichproben 

durch den t-Test (zwei Stichproben) oder durch den Mann-Whitney-U-Test durchgeführt. Des 

Weiteren wurde der Kruskal-Wallis-Test für unabhängige Stichproben hinsichtlich ordinalska-

lierter Variablen berechnet. Der Zusammenhang zwischen den verschiedene Variablen wurde 

in Form einer Abhängigkeitsanalyse durch die Spearman-Korrelation überprüft. 

Alle p-Werte ergaben sich aus zweiseitigen statistischen Tests, dabei wurde ein Signifikants-

niveau von p ≤ 0.050 festgelegt. 
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3 Ergebnisse 

3.1 Allgemeine Patientendaten und Operationsverfahren 

 
Innerhalb des Rekrutierungszeitraumes konnten 305 operative Eingriffe durchgeführt und da-

mit in die Studie eingeschlossen werden. Die entsprechenden patientenbezogenen demogra-

phischen Daten sind in Tabelle 4 dargestellt. Insgesamt wurden 1460 Operationshandschuhe 

erfasst. Davon resultieren 540 Operationshandschuhe aus 104 primären endoprothetischen 

Versorgungen (K-TEP- und H-TEP-Implantationen), 669 aus 100 endoprothetischen Revisi-

onseingriffen an Knie- und Hüftgelenken und 251 aus 101 arthroskopischen Operationen an 

Schulter-, Knie- und Hüftgelenk. 

 
 
Tabelle 4: Statistische Analyse der spezifischen Patientencharakteristika. 

Patientendaten Primär- 
endoprothetik 

Wechsel- 
endoprothetik 
 

Arthroskopien 
 

p-value 

Anzahl der rekrutier-
ten Patienten (n) 
 

104 100 101  

Männlich (%) 
 

49 49 47 0,935a 

Weiblich (%) 
 

55 51 54  

Alter in Jahren (Mit-
telwert ± SD) 
 

68,1 ± 11,4 68,9 ± 10,4 47,6 ± 16,3 <0,0001b 

Body Mass index 
(Mittelwert ± SD)  
 

29,9 ± 5,5 29,2 ± 5,4 27,9 ± 4,9 0,024 

Abkürzungen: p: Wahrscheinlichkeitswert; n: Anzahl; %: Prozent; SD: standard deviation (Standardabweichung); a: Chi-Quadrat 
Test; b: Kruskal-Wallis Test. 

 

 
3.2  Zusammenhang zwischen Patientendaten, operationsspezifischen Daten und 

Schäden an Operationshandschuhen 

 
Verglichen wurden die Arthroskopien, die primäre Endoprothetik und die endoprothetischen 

Revisionseingriffe in Bezug auf bestimmte operationsabhängige Faktoren. Im Endergebnis 

wurde die höchste Anzahl der beschädigten Operationshandschuhe für endoprothetische Re-

visionseingriffe festgestellt, die ebenfalls die längste Operationszeit aufwiesen (p = 0,001) 

(siehe Tabelle 10). Die durchgeführte Spearman-Korrelation zeigte eine signifikante positive 

Korrelation zwischen der Zahl der geschädigten Operationshandschuhe und Operationszeit 

(r = 0,520 und p < 0,0001).  

Darüber hinaus ließen sich keine signifikanten Unterschiede für die Anzahl der beschädigten 

Operationshandschuhe im Vergleich von endoprothetischen Revisionseingriffen mit und ohne 

Zemententfernung (p = 0,507) und dem Vergleich von zementfreien und zementierten Primä-

rimplantationen (p = 0,262) belegen. 
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Tabelle 5: Ergebnisse des globalen Vergleichs von unbeschädigten und beschädigten Operationshandschuhen. 
operationsspezifische 
Daten 

Primärendoprothetik 
n = 540 
 

Wechselendoprothetik 
n = 669 

Arthroskopien 
n = 251 

p-Wert 

unbeschädigt  
[n, (%)] 
 

481 (89,1) 
 

502 (75,0) 
 

244 (97,2) 
 

<0,0001a 

beschädigt  
[n, (%)] 
 

59 (10,9) 167 (25,0) 7 (2,8)  

Abkürzungen: n: Anzahl; p: Wahrscheinlichkeitswert; %: Prozent; a: Chi-Quadrat. 

 
 
Tabelle 6: Ergebnisse des Vergleichs von unbeschädigten und beschädigten Operationshandschuhen nach verschiedenen 
operativen Eingriffen. 

operationsspezifische 
Daten 

Primärendoprothetik 
n = 104 

Wechselendoprothetik 
n = 100 

Arthroskopien 
n = 101 
 

p-Wert 

unbeschädigte Opera-
tionshandschuhe  
[n, (%)]  
 

70 (67,3) 
 

23 (23,0) 
 

94 (93,1) <0,0001a 

beschädigte Operati-
onshandschuhen  
[n, (%)] 
 

34 (32,7) 77 (77,0) 7 (6,9)  

Anzahl chirurgischer 
Handschuhe pro Ope-
ration [Mittelwert ± 
SD] 
 

5,2 ± 2,1 6,7 ± 3,0 2,5 ± 0,9 <0,0001b 

Anzahl beschädigter 
OP-Handschuhe pro 
Operation [Mittelwert ± 
SD] 
 

0,6 ± 0,9 1,7 ± 1,6 0,1 ± 0,3 <0,0001b 

Abkürzungen: n: Anzahl; p: Wahrscheinlichkeitswert; %: Prozent; SD: standard deviation (Standardabweichung); a: Chi-Quadrat; 
b: Kruskal-Wallis Test. 

 
 
Tabelle 7: Ergebnisse des Vergleichs nach affizierten Gelenken.  

operationsspezifische 
Daten 

Primärendoprothetik 
n = 104 

Wechselendoprothetik 
n = 100 

Arthroskopien 
n = 101 
 

p-Wert 

Schulter  
[n, (%)] 
 

- - 20 (19,8) <0,0001a 

Hüfte  
[n, (%)] 
 

77 (74,1) 34 (34,0) 6 (5,9)  

Knie 
[n, (%)] 
 

27 (25,9) 66 (66,0) 75 (74,3)  

Abkürzungen: n: Anzahl; p: Wahrscheinlichkeitswert; %: Prozent; a: Chi-Quadrat. 

 
 
Tabelle 8: Ergebnisse des Vergleichs nach Hauptoperateuren und Operateuren in Ausbildung. 

operationsspezifische 
Daten 

Primärendoprothetik 
n = 104 

Wechselendoprothetik 
n = 100 

Arthroskopien 
n = 101 
 

p-Wert 

Hauptoperateur 
[n, (%)] 
 

72 (69,2) 94 (94,0) 84 (86,1) <0,0001a 

Operateur  
in Ausbildung 
[n, (%)] 
 

32 (30,8) 6 (6,0) 17 (13,9)  

Abkürzungen: n: Anzahl; p: Wahrscheinlichkeitswert; %: Prozent; a: Chi-Quadrat. 
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Tabelle 9: Ergebnisse des Vergleich von operativen Eingriffen mit Verwendung von Knochenzement. 
operationsspezifische 
Daten 

Primärendoprothetik 
n = 104 

Wechselendoprothetik 
n = 100 

Arthroskopien 
n = 101 
 

p-Wert 

Zementiert  
[n, (%)] 
 

73 (70,2) 52 (52,0) - 0,0096c 

Nicht zementiert  
[n, (%)] 
 

31 (29,8) 48 (48,0) -  

Abkürzungen: n: Anzahl; p: Wahrscheinlichkeitswert; %: Prozent; c: Fisher-Test. 
 
 
Tabelle 10: Ergebnisse des Vergleich von operativen Eingriffen mit und ohne Entfernung von Knochenzement sowie Darstel-
lung der Operationszeit. 

operationsspezifische 
Daten 

Primärendoprothetik 
n = 104 

Wechselendoprothetik 
n = 100 

Arthroskopien 
n = 101 
 

p-Wert 

ja [n, (%)] 
 

- 49 (49,0) -  

Nein [n, (%)]  
 

- 51 (51,0) -  

Operationszeit in min 
[Mittelwert ± SD] 
 

79,3 ± 23,3 116,8 ± 48,4 40,7 ± 20,5 <0,0001b 

Abkürzungen: n: Anzahl; p: Wahrscheinlichkeitswert; %: Prozent; SD: standard deviation (Standardabweichung); min: Minuten; 
b: Kruskal-Wallis Test. 

 
 

3.3  Lokalisation der Perforationen am Operationshandschuh 

 

Es gab einen signifikanten Unterschied zwischen den operativen Eingriffen in der Lokalisation 

der Perforationen. Vor diesem Hintergrund unterschieden sich die Verteilungen der Perforati-

onen zwischen Arthroskopien im Einzelvergleich, zwischen primärer Endoprothetik 

(p = 0,0012) und den endoprothetischen Revisionseingriffen (p = 0,0065).  

Die Lokalisation der Perforationen des Operationshandschuhs betraf im Wesentlichen den 

Zeigefinger und den Daumen. Der Zeigefinger war bei der primären Endoprothetik (62,7 %) 

und den endoprothetischen Revisionseingriffen (58,6 %) am häufigsten perforiert. Dem ge-

genübergestellt wiesen die Arthroskopien keine Schäden am Zeigefinger auf. Die Schädigung 

des Operationshandschuhs bei den Arthroskopien (42,9 %) erfolgte hauptsächlich am Dau-

men. Bei der primären Endoprothetik (18,6 %) und den endoprothetischen Revisionseingriffen 

(19,2 %) war die Beschädigung des Daumens geringer. Weiterhin zeigten sich Perforation am 

Mittelfinger bei den arthroskopischen Eingriffen (42,9 %), der primären Endoprothetik (13,5 %) 

und den endoprothetischen Revisionseingriffen (12,6 %) (für die Lokalisation der Perforationen 

siehe Tabelle 11 und Abbildung 13).  
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Tabelle 11: Ergebnisse der Positionen von Perforation am Operationshandschuh.  
Position  Primärendoprothetik 

n = 540 
Wechselendoprothetik 
n = 669 

Arthroskopien 
n = 251 

Daumen [n, (%)] 
 

11 (18,6) 32 (19,2) 3 (42,9) 

Zeigefinger [n, (%)] 
 

37 (62,7) 98 (58,6) 0 (0) 

Mittelfinger [n, (%)] 
 

8 (13,5) 21 (12,6) 3 (42,9) 

Ringfinger [n, (%)] 
 

0 (0) 4 (2,4) 1 (14,2) 

Kleinfinger [n, (%)] 
 

0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Handfläche [n, (%)] 
 

3 (5,1) 12 (7,2) 0 (0) 

p-Wert 
 

  0,0241a 

Total [n, (%)] 
 

59 (100) 167 (100) 7 (100) 

Abkürzungen: n: Anzahl; %: Prozent; p: Wahrscheinlichkeitswert; a: Chi-Quadrat. 
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Abbildung 13: Ergebnisdarstellung bzgl. der Positionen von Perforation am Operationshandschuh. 
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3.4  Größe der Perforationen am Operationshandschuh 

 

Die Größe der entsprechenden Perforationen lag zwischen ≤ 1 mm und mehr als 5 mm. Die 

Läsionen der Operationshandschuhe unterschieden sich signifikant zwischen den Arthrosko-

pien, der primären Endoprothetik und den endoprothetischen Wechseleingriffen (p = 0,001) 

(für die Größe der Perforationen siehe Tabelle 12 und Abbildung 14).  

 

Tabelle 12: Ergebnisse der Größe von Perforation am Operationshandschuh. 
Größe (mm) Primärendoprothetik 

n = 540 
Wechselendoprothetik 
n = 669 

Arthroskopien 
n = 251 
 

≤ 1 [n, (%)] 8 (13,6) 76 (45,5) 6 (85,7) 

2 [n, (%)] 21 (35,6) 54 (32,3) 1 (14,3) 

3 [n, (%)] 15 (25,4) 13 (7,8) 0 (0) 

4 [n, (%)] 11 (18,6) 12 (7,2) 0 (0) 

≥ 5 [n, (%)] 4 (6,8) 12 (7,2) 0 (0) 

p-Wert 
 

  <0,0001 

Total [n, (%)] 
 

59 (100) 167 (100) 7 (100) 

Abkürzungen: n: Anzahl; %: Prozent; p: Wahrscheinlichkeitswert; a: Chi-Quadrat. 

 

 

 

Abbildung 14: Ergebnisdarstellung bzgl. der Größe von Perforation am Operationshandschuh. 
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3.4  Schädigungsarten 

 

Die Arten von Schäden, die während der Untersuchung der entsprechenden Operationshand-

schuhe identifizieren konnten, lassen nach (1) Perforationen, (2) Rissen und (3) Abrieb kate-

gorisieren (siehe 

Abbildung 15). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Abbildung 15: Aufnahmen mittels 3D-Laserscanningmikroskopie mit unterschiedlichen Schädigungsarten der Operations-
handschuhe A) 0,5 mm Perforation am rechten Daumen. B) 3 mm Riss am rechten Zeigefinger. C) 0,5 mm Abrieb am rechten 
Mittelfinger. Bilder wurden bei 20-facher Vergrößerung aufgenommen. 
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4 Diskussion 

 

Zielsetzung der vorliegenden Arbeit war es, das Perforationsrisiko von Operationshandschu-

hen nach (1) arthroskopischen Eingriffen am Schulter-, Knie- und Hüftgelenk, (2) K-TEP- sowie 

H-TEP-Implantationen und (3) endoprothetischen Revisionseingriffen am Knie- und Hüftge-

lenk zu untersuchen. Die Prüfung erfolgte in Anlehnung an den Wasserdichtigkeitstest gemäß 

ISO EN 455-1:2000 mittels einer selbstgebauten Testvorrichtung zur Determinierung der Per-

forationen. Vor allem K-TEP- sowie H-TEP-Implantationen und endoprothetische Revisions-

eingriffe gehen einher mit einer erhöhten intraoperativen mechanischen Belastung. Daraus 

ergab sich u. a. die Arbeitshypothese, dass die Perforationsrate bei diesen operativen Eingrif-

fen am höchsten ist.  

Durch die Ergebnisse konnte belegt werden, dass bei endoprothetischen Revisionseingriffen 

die Anwendungszeit der Operationshandschuhe die längste war. Die durchgeführte Abhängig-

keitsanalyse zeigte eine positive Korrelation in der Zahl der geschädigten Operationshand-

schuhe und der Operationszeit. Unterschiede zwischen den Perforationen der Operations-

handschuhe bei Operationen mit und ohne Zemententfernung bzw. zementfreien und zemen-

tierten Implantationen konnten nicht nachgewiesen werden. Die meisten Perforationen wurden 

im Wesentlichen in Abhängigkeit von den operativen Eingriffen am Daumen, Zeigefinger (K-

TEP- sowie H-TEP-Implantationen und endoprothetischen Revisionseingriffen) und Mittelfin-

ger (Arthroskopien) dokumentiert. Die größten Perforationen ließen sich bei den endoprothe-

tischen Revisionseingriffen belegen. Ferner konnten drei verschieden Perforationsarten klas-

sifiziert werden.  

 

 

4.1 Die Perforationsrate von Operationshandschuhen steht in Abhängigkeit von 

der Komplexität und dem Umfang des operativen Eingriffs 

 

Bei jedem operativen Eingriff wirken Operationshandschuhe als physikalische Barriere zwi-

schen dem Operationspersonal und den Patienten zum Schutz vor einer SSI (Misteli et al., 

2009; Tanner & Parkinson, 2009). Ausgehend von der ersten Arbeitshypothese wurde ange-

nommen, dass eine erhöhte Perforationsrate mit der Komplexität und einem erhöhten Umfang 

des operativen Eingriffs einhergeht. 

Im Rahmen der Arbeit konnte gezeigt werden, dass 97,2 % der Operationshandschuhe nach 

den arthroskopischen Eingriffen unbeschädigt waren. Dem gegenübergestellt sind bei den pri-

mären Endoprothesenimplantation lediglich 89,0 % der Operationshandschuhe nicht perforiert 
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gewesen. Im Gegensatz dazu wiesen die endoprothetischen Revisionseingriffe nur noch 

75,0 % intakte Operationshandschuhe auf. 

Demnach konnte im Rahmen der Arbeit gezeigt werden, dass die erhöhte Perforationsrate mit 

einer längeren Anwendungszeit des Operationshandschuhs bei den endoprothetischen Revi-

sionseingriffen einhergeht. Die erhöhte Perforationsrate lässt sich zurückführen auf den intra-

operativen Umgang mit scharfkantigen Implantaten bzw. Explantatbestandteilen, Zement-

bruchstücken oder scharfen Knochenoberflächen. In Verbindung mit einer erhöhten physikali-

schen Krafteinwirkung bei orthopädischen Operationen und der längeren Anwendungszeit 

führt dies zu einer Perforation des Operationshandschuhs.  

Die daraus vermehrt resultierenden Perforationen bedingen den Verlust der physikalischen 

Barrierefunktion der Operationshandschuhe. Dadurch kann es zur Migration von Krankheits-

erregern kommen, die zu einer SSI führen kann. Die dokumentierte erhöhte Perforationsrate 

bietet eine Erklärung für die von Lindeque et al. (2014) beschriebene konstant erhöhte Infek-

tionsrate bei endoprothetischen Revisionseingriffen. Dem gegenübergestellt scheint die in der 

vorliegenden Arbeit erfasste kürzere Operationszeit in Kombination mit einem standardisierten 

Handschuhwechsel bei den K-TEP- und H-TEP-Implantationen, die ebenfalls größere Perfo-

rationen aufwiesen, Grund für die niedrigere infektionsrate bei den primären Implantationen zu 

sein.  

Der dargestellte Erklärungsansatz für die erhöhte Perforationsrate bei endoprothetischen Re-

visionseingriffen im Knie- und Hüftgelenk durch die längere Anwendungszeit der Operations-

handschuhe sollte jedoch nicht unabhängig von der jeweiligen Erfahrung des Operateurs be-

trachtete werden. Zwar wurden im Rahmen der Arbeit die durchgeführten Operationen nach 

Hauptoperateuren und Operateuren in Ausbildung aufgeführt, ein Vergleich der operativen Er-

fahrung des Operateurs (bspw. durch Anzahl durchgeführter Operationen) zu den jeweiligen 

Perforationen erfolgte jedoch nicht.  

Kumar et al. (2016) zeigten in einer vergleichenden Querschnittsstudie, dass vor allem der 

erste Assistent bei endoprothetischen Revisionseingriffen am Hüftgelenk im Vergleich zu H-

TEP-Implantation eine erhöhte Perforationsrate der Operationshandschuhe aufwies. Die Au-

toren begründen den Sachverhalt ebenso mit der längeren Operationszeit und dem vermehr-

ten Umgang mit scharfkantigen Kochen- und Metallresten. Auch Carter et al. (2012) belegten 

in diesem Kontext eine statistische Tendenz hinsichtlich einer erhöhten Perforationsgefahr 

beim ersten Assistenten. Dem entgegengesetzt belegte eine weitere Arbeit mit dem Vergleich 

von endoprothetischen Revisionseingriffen am Hüftgelenk und H-TEP-Implantation keinen Zu-

sammenhang zwischen Perforationsrate und der Operationszeit (Kaya et al., 2012).  

Um für den Patienten ein Höchstmaß an Sicherheit zu gewährleisten und das SSI-Risiko zu 

reduzieren, wurde in der vorliegenden Arbeit das sogenannte „Double Gloving“ angewandt 

(Hansis et al., 2018). Dieses Verfahren hat sich in der Praxis etabliert (Laine & Aarnio, 2001; 
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Tanner & Parkinson, 2009). Daher wurde im Vorfeld der Studie festgelegt, dass in der Aus-

wertung der gesammelten Operationshandschuhe kein Unterschied zwischen den inneren und 

äußeren Operationshandschuhen erfolgt. Dennoch ist der Literatur zu entnehmen, dass bei 

endoprothetischen Revisionseingriffen vor allem Perforationen des inneren Operationshand-

schuhs vom Operationspersonal nicht bemerkt werden. In Anlehnung an zwei Studien wurden 

100 % der Perforationen des äußeren Operationshandschuhs (Carter et al., 2012; Kumar et 

al., 2016) und lediglich 19,0 % (Carter et al., 2012) bzw. 17,0 % (Kumar et al., 2016) der Per-

forationen des inneren Operationshandschuhs intraoperativ festgestellt. 

Es ist belegt, dass die bakterielle Besiedlung der Operationshandschuhe der Operateure mit 

der Operationsdauer ansteigt (Assadian et al., 2014). Vor dem Hintergrund der erhöhten Per-

forationsgefahr der Operationshandschuhe durch eine längere Anwendungszeit und der je-

weiligen Erfahrung des Operateurs spielen intraoperative Wechselalgorithmen eine bedeu-

tende Rolle, um die physikalische Barrierefunktion der Operationshandschuhe sicherzustellen. 

Studien zeigten, dass routinemäßige Wechsel von Operationshandschuhen sowohl die Perfo-

rationsrate als auch das SSI-Risiko senken (Harnoss et al., 2010; Partecke et al., 2009). Je-

doch lassen sich intraoperative Wechselalgorithmen von Operationshandschuhen einzelner 

medizinischer Fachdisziplinen nicht ohne entsprechende praxisnahe experimentelle Untersu-

chungen übertragen (Harnoss et al., 2010). Beldame et al. (2012) untersuchten die Auswir-

kungen eines Wechsels des Operationshandschuhs während intraoperativer Schlüsselphasen 

bei H-TEP-Implantationen. Die Autoren belegten einen Anstieg der Perforationsrate während 

der Inzision und der Knochenpräparation sowie der Schaft- und Hüftpfannenimplantation. Im 

Rahmen der vorliegenden Studie erfolgten standardisiert zwei intraoperative Wechsel der 

Operationshandschuhe bei den endoprothetischen Revisionseingriffen (erster Wechsel vor 

Pfannen-, zweiter Wechsel nach Schaftimplantation) und ein standardisierter intraoperativer 

Wechsel bei den K-TEP- und H-TEP-Implantationen. Lediglich die arthroskopischen Eingriffe 

wurden ohne einen Wechsel durchgeführt.  

Vor diesem Hintergrund bedarf es eines spezifischen Wechselalgorithmus der neben den int-

raoperativen Schlüsselphasen bei K-TEP- und H-TEP-Implantation sowie endoprothetischen 

Revisionseingriffen auch die Erfahrung des Operateurs bzw. des ersten Assistenten mitein-

schließt. Dem gegenübergestellt zeigten sich bei den arthroskopischen Eingriffen keine ver-

mehrten Perforationen am Zeigefinger. Bei diesem operativen Verfahren erfolgt keine manu-

elle Öffnung von Strukturen mit scharkantigen Instrumenten wie z. B. Bohrern oder Reibahlen 

(Goldman et al., 2016). Des Weiteren ist das Abtasten zur Orientierung mit dem Zeigefinger 

bei arthroskopischen Eingriffen im Vergleich zur endoprothetischen Versorgung nicht notwen-

dig.  
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Perforationen bei den durchgeführten Arthroskopien wurden sowohl am Zeigefinger als auch 

am Daumen festgestellt. Dies begründet sich in der Operationstechnik, da der Operations-

handschuh bei der Knotenbewegung ebenfalls einer mechanischen Beanspruchung ausge-

setzt ist, die Perforationen begünstigt (Kaplan et al., 2007). 

 

 

4.2 Die Anwendung von Zement bei der K-TEP- und H-TEP-Implantation sowie die 

Entfernung von Zementresten bei endoprothetischen Revisionseingriffen er-

höht die Perforationsgefahr 

 

In der vorliegenden Arbeit konnte belegt werden, dass eine positive Korrelation zwischen der 

Perforationsrate und dem Umfang des operativen Eingriffs besteht (siehe Kapitel 4.1). Den-

noch wurde mit den erhobenen Daten kein Zusammenhang zwischen der Perforationsrate und 

der Anwendung von Zement bei der K-TEP und H-TEP-Implantation und der Entfernung von 

Zementresten bei den endoprothetischen Revisionseingriffen an Knie- und Hüftgelenk festge-

stellt. Demnach lässt sich die zweite Arbeitshypothese nicht bestätigen.  

Die Daten belegen, dass sowohl bei den primären endoprothetischen Operationen als auch 

bei den Revisionseingriffen, der Zeigefinger am häufigsten von Perforationen betroffen war. 

Die im Rahmen der systematischen Literaturrecherche gefundenen wissenschaftlichen Arbei-

ten zur Perforation des Operationshandschuhs (siehe Kapitel 1.3 sowie Tabelle 2 und Ta-

belle 3) thematisierten im Wesentlichen nicht explizit den Zusammenhang zwischen der Ze-

mentanwendung und der Zemententfernung mit einer erhöhten Perforationsgefahr des Ope-

rationshandschuhs bei primären endoprothetischen Operationen und bei Revisionseingriffen. 

Einzig Beldame et al. (2012) führten die Perforationen an Daumen oder Zeigefinger auf die 

Femurversiegelung bei H-TEP-Implantationen bzw. den Revisionseingriffen am Hüftgelenk 

und die entsprechende Zementierungsmethode zurück. Den Autoren nach erfolgte die Perfo-

ration während des Einführens des Zeigefingers in den Femurknochen oder dem Reiben an 

den knöchernen Reliefs des Markkanals. 

Auch die Präparierung des Schafts mit Zement, dessen anschließende Einführung in den 

Femurknochen während der H-TEP-Implantation führt zur Verdrängung des Zements über  

den Knochen hinaus. Das Abstreifen überschüssiger Zementreste am Rande des scharf- 

kantigen Femurknochens mit dem Daumen oder dem Zeigefinger kann in diesem Kontext eine 

Perforation begünstigen. Darüber hinaus führte auch die Entfernung von Zementresten  

bei den endoprothetischen Revisionseingriffen zu keiner zusätzlichen Perforation des Opera-

tionshandschuhs, obgleich eine Perforation durch die scharfkantigen Zementreste nahelie-

gend ist.  



 
 

49 

In der Orthopädischen Klinik und Poliklinik der Universitätsmedizin Rostock erfolgte routine-

mäßig keine Einführung des Zeigefingers in den Femurknochen. Auch das manuelle Entfernen 

von Zementresten mittels Daumen oder Zeigefinger wurde nicht durchgeführt, sondern mit 

einer gebogenen Präparierklemme mit spitz auslaufenden, aber abgerundeten Enden (Over-

holt) durchgeführt. Somit konnte die Perforationsgefahr und damit auch das Infektionsrisiko 

des Patienten vorab minimiert werden.  

Der ausbleibende Unterschied in der Perforationsrate des Operationshandschuhs bei der Ent-

fernung von Zementresten im Vergleich zu zementfreien endoprothetischen Revisionseingrif-

fen an Knie- und Hüftgelenk lässt sich lediglich durch den hochprofessionalisierten Standard 

des gesamten Operationspersonals erklären. Es liegt nahe, dass das Operationspersonal ei-

nes Maximalversorgers durch die hohe Anzahl an Revisionseingriffen ein sensibleres intrao-

peratives Vorgehen aufweist, dass sich auch in einer niedrigen Perforationsrate wiederspiel-

gelt.  

 

 

4.3 Relevanz der Überarbeitung der geltenden Prüfnormen von Operationshand-

schuhen 

 
Durch die vorliegende Arbeit konnte gezeigt werden, dass die intraoperative mechanische Be-

anspruchung in Verbindung mit einer längeren Operationszeit bei komplexen orthopädischen 

Operationsverfahren zu einer erhöhten Anzahl von Perforationen bei Operationshandschuhen 

führt.  

Seit Beginn der Studie im Jahr 2016 bis zur Fertigstellung der Arbeit im Jahr 20209 ließ sich 

vereinzelt ein Anstieg der betrachteten Operationsverfahren feststellen. Die Zahl der arthro-

skopischen Operationen am Gelenkknorpel und an den Menisken (OPS-5-812) sank von 

232.298 im Jahr 2016 (Statistisches Bundesamt, 2017) auf 209.318 im Jahr 2018 

(Statistisches Bundesamt, 2019) (-22.980, -9,9 %). Darüber hinaus erfolgte ebenfalls ein Abfall 

von arthroskopischen Gelenkoperationen (OPS-810) von 142.935 arthroskopischen Eingriffen 

im Jahr 2016 (Statistisches Bundesamt, 2017) auf 131.117 im Jahr 2018 (Statistisches 

Bundesamt, 2019) (-11.818, -8,3 %). Dahingegen stieg die Zahl der primären K-TEP-Implan-

tationen (OPS-822) von 187.319 im Jahr 2016 (Statistisches Bundesamt, 2017) auf 190.408 

im Jahr 2018 (Statistisches Bundesamt, 2019) (+3.089, +1,6 %). Ebenso stiegen die Zahlen 

der H-TEP-Implantationen (OPS-820) von 235.422 im Jahr 2016 (Statistisches Bundesamt, 

 
9  Die Zahlen des Statistischen Bundesamtes erscheinen immer im Rücklauf von einem Jahr. Die vorliegenden Zahlen beziehen 

sich auf das Jahr 2018 und wurden 2019 veröffentlicht. 
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2017) auf 239.187 im Jahr 2018 (Statistisches Bundesamt, 2019) (+3.765, +1,6 %) an. In An-

lehnung an das EPRD erhöhte sich die Anzahl der Folgeeingriffe nach endoprothetischer Ver-

sorgung am Kniegelenk von 10.858 im Jahr 2016 (Grimberg et al., 2016) auf insgesamt  13.378  

(Grimberg et al., 2019) (+2.520, +23,2 %). Ein ähnlicher Anstieg ist bei den Folgeeingriffen 

nach endoprothetischer Versorgung am Hüftgelenk von 14.334 im Jahr 2016 (Grimberg et al., 

2016) auf 17.081 im Jahr 2018 (Grimberg et al., 2019) (+2.747, +19,2 %) festzustellen. Vor 

allem der dargelegte Anstieg der Operationszahlen in den zeitlich umfangreicheren endopro-

thetischen Eingriffen am Knie- und Hüftgelenk sowie der jeweiligen komplexen Revisionsein-

griffe sollte kritisch im Zusammenhang mit den Perforationsraten von Operationshandschuhen 

gesehen werden. Vor diesem Hintergrund sollte, neben den beschriebenen intraoperativen 

Wechselalgorithmen von Operationshandschuhen (siehe Kapitel 4.1), eine Novellierung der 

entsprechenden Prüfnorm angeregt werden. Wie bereits dargelegt sind die vier Teile der DIN 

EN 455 „Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch“ grundlegender Prüfstandard 

für Operationshandschuhe (siehe Kapitel 1.1.4). Eine Berücksichtigung der intraoperativen 

mechanischen Beanspruchung erfolgt bis dato in dieser Prüfnorm nicht. Die in der DIN EN 455-

2 definierte Prüfung bzgl. der Reißfestigkeit spiegelt nicht die tatsächliche intraoperative Beanspru-

chung des Operationshandschuhs wieder, da Zugbelastung auf den Operationshandschuh bei or-

thopädischen Eingriffen selten eintreten. Im Vergleich dazu seien bspw. die Prüfungen der Lang-

zeiteigenschaften bzgl. Lockerung oder Verschleiß von Knie- (siehe Kapitel 1.2.3) und Hüften-

doprothesen (siehe Kapitel 1.2.4) genannt. Ähnliche Prüfverfahren sollten auch für Operati-

onshandschuhe etabliert werden, in denen an operationsnahen Bedingungen das Perforati-

onsrisiko von Operationshandschuhen getestet wird. Die Möglichkeit dickere Operationshand-

schuhe zu nutzen, um die Perforationsgefahr zu reduzieren, stellt jedoch aufgrund der damit 

einhergehenden Unflexibilität und dem Verlust des Tastgefühls keine Option dar. Ferner sei 

auch die annehmbare AQL von 1,5 in der Prüfnorm ISO EN 455-1:2000 für den Parameter 

Dichtigkeit von Operationshandschuhen an die AQL anderer Latexprodukte anzugleichen. 

Demnach sollte die AQL von Operationshandschuhen, wie die von Kondomen, mindestens 

0,25 betragen (DIN EN ISO 4074:2017-09) oder gar darunterliegen.  

 

 

4.4  Limitation der eigenen Arbeit  

 

Um weitere Rückschlüsse auf die Perforationsgefahr von Operationshandschuhen ziehen zu 

können, hätte in der vorliegenden Arbeit auch der Kenntnisstand bzw. die operative Erfahrung 

des Operateurs, die entsprechende Unterscheidung von dominanter und nichtdominanter 

Seite berücksichtigt werden sollen. Des Weiteren hätte auch die Differenzierung nach inneren 
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und äußeren Operationshandschuhen bei der Untersuchung dazu beigetragen größere Er-

kenntnisse zu spezifischen Perforationsmustern zu erlangen. Ferner hätten in einer Multicen-

terstudie der Vergleich der Perforationszahlen und Perforationsmuster von Operationshand-

schuhen zwischen der Orthopädischen Klinik und Poliklinik der Universitätsmedizin Rostock 

als Maximalversorger mit einer kleineren Klinik10 weitere Erkenntnisse zu spezifischen intrao-

perativer Algorithmen mit sich gebracht. Weiteren Studien obliegt diese Fragestellungen auf-

zugreifen und zu untersuchen, um die Perforationsgefahr und damit das SSI-Risiko zu redu-

zieren.  

 

 

5  Zusammenfassung 

 

Die Erfindung des modernen Operationshandschuhs geht zurück auf die Unverträglichkeit frü-

her Desinfektionsmittel. Durch die Weiterentwicklung der Antisepsis zur Asepsis, die die voll-

ständige Freiheit von Krankheitserregern anstrebt, stellen Operationshandschuhe die physi-

kalische Barriere zwischen dem Operateur und dem Patienten dar. Somit sind moderne Ope-

rationshandschuhe Teil der Wundinfektionsprävention. Intraoperative Perforationen von Ope-

rationshandschuhen wurden in verschiedenen Fachdisziplinen berichtet, stellen aber vor allem 

in der Orthopädie aufgrund des vermehrten Umgangs mit scharfkantigen Implantaten bzw. 

Explantatbestandteilen, Zementbruchstücken oder scharfen Knochenoberflächen ein großes 

Problem dar. Die Perforationen begünstigen eine SSI. 

Zielsetzung der vorliegenden Arbeit war es, das Perforationsrisiko von Operationshandschu-

hen bei (1) arthroskopischen Eingriffen am Schulter-, Knie- und Hüftgelenk, (2) K-TEP- so-wie 

H-TEP-Implantationen und (3) endoprothetischen Revisionseingriffen am Knie-und Hüftgelenk 

zu untersuchen. Die Prüfung auf Perforationen erfolgte in Anlehnung an den Wasserdichtig-

keitstest gemäß ISO EN 455-1:2000 mittels einer selbstgebauten Testvorrichtung zur Deter-

minierung der Perforationen. 

Die Ergebnisse zeigten neben der Lokalisation und der Größe der Perforationen auch eine 

positive Korrelation in der Zahl der geschädigten Operationshandschuhe und der Operations-

zeit bei endoprothetischen Revisionseingriffen. Die kürzere Operationszeit mit standardisier-

ten Handschuhwechseln bei den primären endoprothetischen Versorgungen am Knie- und 

Hüftgelenk könnte der Grund für die geringere Perforationsrate im Vergleich zu den endopro-

thetischen Revisionseingriffen sein. Ein Zusammenhang zwischen der Perforationsrate und 

der Anwendung von Zement bei K-TEP- und H-TEP-Implantationen und der Entfernung von 

 
10  Eine entsprechende Untersuchung erfolgt derzeit in Zusammenarbeit mit Frau Dr. med. Tanja Kostuj. 
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Zementresten bei den endoprothetischen Revisionseingriffen an Knie- und Hüftgelenken 

konnte nicht festgestellt werden.  

Die erhöhte Perforationsgefahr bei zunehmender mechanischer Belastung führt zu einem Ver-

lust der physikalischen Barrierefunktion der Operationshandschuhe während der orthopädi-

schen Operation, das mit einem SSI-Risiko einhergeht. Die entsprechende Prüfnorm DIN EN 

455 „Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch“ beinhaltet derzeit keine intraope-

rativen mechanischen Beanspruchungen, die operationsnahe Bedingungen wiederspiegeln. 

Eine entsprechende Novellierung der Prüfnorm ist dringend notwendig.  
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6 Thesen 

 
1. Die Operationshandschuh stellen die physikalische Barriere zwischen dem Operateur 

und dem Patienten dar und sind im Management der modernen Wundinfektionsprä-

vention eine tragende Säule. 

2. Intraoperative Perforationen von Operationshandschuhen wurden in verschiedenen 

Fachdisziplinen berichtet und stellen vor allem in der Orthopädie aufgrund des ver-

mehrten Umgangs mit scharfkantigen Implantaten, Explantatbestandteilen, Zement-

bruchstücken oder scharfen Knochenoberflächen ein großes Problem dar. 

3. Handschuhperforationen zerstören die physikalische Barriere und können eine post-

operative Wundinfektion begünstigen. 

4. Vor diesem Hintergrund ist die Untersuchung des Perforationsrisikos von Operations-

handschuhen bei (1) arthroskopischen Eingriffen am Schulter-, Knie- und Hüftgelenk, 

(2) K-TEP- sowie H-TEP-Implantationen und (3) endoprothetischen Revisionseingrif-

fen am Knie-und Hüftgelenk eine relevante Fragestellung. 

5. Zur Determinierung der Perforationen stellt der Wasserdichtigkeitstest gemäß ISO EN 

455-1:2000 eine etabliertes Testerfahren dar. 

6. Die Lokalisation und die Größe der Perforationen geht einher mit der Anzahl der ge-

schädigten Operationshandschuhe und der Operationszeit. 

7. Der standardisierte Handschuhwechsel bei den primären endoprothetischen Versor-

gungen am Knie- und Hüftgelenk ist gekennzeichnet durch eine geringere Perforati-

onsrate und verkürzte Operationszeit im Vergleich zu den endoprothetischen  

Revisionseingriffen.  

8. Ein Zusammenhang zwischen der Perforationsrate und der Anwendung von Zement 

bei K-TEP- und H-TEP-Implantationen und der Entfernung von Zementresten bei den 

endoprothetischen Revisionseingriffen an Knie- und Hüftgelenken besteht nicht. 

9. Die erhöhte Perforationsgefahr bei zunehmender mechanischer Belastung führt zu ei-

nem Verlust der physikalischen Barrierefunktion der Operationshandschuhe während 

orthopädischer Operationen, was mit einem erhöhtem surgical site infection-Risiko 

(SSI-Risiko) einhergeht.   

10. Die entsprechende Prüfnorm DIN EN 455 „Medizinische Handschuhe zum einmaligen 

Gebrauch“ beinhaltet derzeit keine intraoperativen mechanischen Beanspruchungen, 

die operationsnahe Bedingungen wiederspiegeln, sodass eine entsprechende Novel-

lierung der Prüfnorm dringend notwendig ist.  

11. Etablierung standardisierter Wechselschemata für die Operationshandschuhe bei me-

chanisch anspruchsvollen Operationen zur Reduktion von postoperativen Wundinfek-

tionen ist daher klinisch relevant.  
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