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Qualitatssicherung der Durchfiihrung
von Wirksamkeitstests:

Ringversuchsstelle des VAH

S. Gemein, J. Gebel
Verbund fur Angewandte Hygiene e.V.

Ringversuchsstelle des VAH

Standort: institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit, Bonn

Lenkungsgremium (11.09.2015): befasst sich mit der Planung und
Auswertung der Ringversuche

die DMK und 4+4-Arbeitsgruppe wird involviert und informiert

das DIN bzw. CEN TC 216 beauftragt die VAH Ringversuchsstelle ebenfalls
mit der Ausrichtung von Ringversuchen zur Methodenetablierung

Ringversuchsstelle des VAH

Ziele:

Methodenetablierung

Erkennung von Problemen in Laboratorien oder Methoden-
beschreibungen und Einleitung von VerbesserungsmaBnahmen
Bewertung der Leistung von Laboratorien

Zuweisung von Werten zu Referenzmaterialien und Beurteilung ihrer
Eignung zur Verwendung in spezifischen Priif- oder Messverfahren
Feststellung der Effektivitat und Vergleichbarkeit von Priifmethoden

Austausch von Erfahrungen (Organisation von Treffen beim VAH
,Erfahrungsaustausch”)
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Ringversuchsstelle des VAH - Ablauf

Ankiindigung eines Ringversuchs (E-Mail, Hygiene & Medizin)

Registrierung/ Anmeldung
Versand des finalen Protokolls
Versand des Probenmaterials
Eingang der Ergebnisse
Auswertung der Ergebnisse

Berichtserstellung
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Ringversuchstelle VAH - Auswertemasken

-> Plausibilitatsprifung
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Ringversuchsstelle VAH - Auswertemasken

-> Plausibilitatsprifung




Ringversuchstelle VAH - Zusammenfiihrung

- Datenzusammenfiihrung fiir statistisches Auswerteprogramm
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Ringversuchsstelle VAH — statistische Auswertung
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Ringversuchsstelle VAH: statistische Auswertung

Festlegung des zugewiesenen Wertes (Sollwert)
a) Bekannter Wert
b) zertifizierter Referenzwert
c) Referenzwert
d) Konsenswert von Expertenlaboratorien
- e) Konsenswert aus Teilnehmerergebnissen

Festlegung der Standardabweichung (Sollwert)

Statistisch ermittelter Wert aus Teilnehmerergebnissen des Ringversuchs (@ vorgabe, wert aus erkenntnissen...)

Konsenswert mittels robuster Statistik

DIN ISO 13528 (2009-1) DIN
- Q/HAMPEL-Methode

VAH U<b i@ )




Ringversuchsstelle VAH: Leistungsbeurteilung

Z(u)-Score:

x — X | 1T - D#terenz Messwert zum Soitwert
Z = score = ——— | % ~ 9 10r e Eignung: 9
Spr
Bewertung nach DIN EN 17045 2 y N
|z(u)| <2: erfolgreich 3 N

|z(u)| 2 bis < 3: fragwiirdig

|z(u)| 23: unzureichend
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Ringversuchsstelle VAH: abgeschlossene RVs

Ringversuch r Methode Testorganismen
[Initiator]
1 VAH 2008

S Taireds 1] Gltaraidehyd (DOW)
modi. DGHM 2001, Kap. 9 B
P C. albicans (N: 107) & Peressigsiure (Bactria)
DGHM 2001, Kap. 9 + prEN 13727 ” .
2 vAH 2010 () S. aureus (N:10°) P Glutaraldehyd (BASF)
4-Feider Test . Benzalkoniumehiorid
3 VAHICENTC216 2011 i W S aureus (N:107) B oot Ay
4 vad 211 EN 14561: 2006 . ureus (N:10°+ 107) 8 Glaraldehyd
4-Feder Test P aeruginosa (Gylcerol) .
5 VAHICENTC216 2011 R b 8 Quat+Allamin
C. diffcl (Range-Finding) Gltaraldehyd (BASF)
6 VAH/CENTC216 2013 C. difficile RO27 (N: 10F) oB
[WI 216068 2012 - 3"draft] (:10%) Peressigsiure (Bactria)
PrEN 16615 P. aeruginosa (N:10°) .
7 VAHICENTC216 2013 . e @ Quat+Allamin
. aureus (N:10%10°)
PrEN 16615 ¢
8 VAH/CENTC216 2013 _ E. hirae (N:10/10°) o8 Quat + Alkylamin
[W100216048 — 10th crat] )
P aenuginosa
9 vad oiazora DSM2001 Kop. 0 A xylosoxidans (Optin) @ Quat+Alglamin
© (DGHM:A0° + EN 10°)
C. diffcl (Range-Finding) Gltaraidehyd (DOW)
10 VAH 2014 C. difficile RO27 (N:10°) oB
[WI 216068 — Anr. ASTM] (WHT) Peressigsiure (Bactria)
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Ringversuchsstelle VAH: abgeschlossene RVs

Ringversuch |, Methode Testorganismen
[Initiator]
14 VAH

40° C-20min
2016 VAH Methode 17.2, EN 16616 E facoium .
60° C—15min

4-Folder-Tost - Virucidal activy  Vacoinavirus stran Ankara "

1 RVEEIEAR e [W100216104] Vacciniavius Elsiree ER =
VAH Methode 13 (P281) und R

6 vaH 2017 VAH Methode 19 (P2,52) ~ Entwuf. C. dificil - Sporen oeigs ot
(in Anlehnung an EN 16615) ~pasiert
VAH Mathode 14.2/EN 16615 Quat+ Allylamin

7 VAHICENTCZ18 20t V. FOREX iV igud. . urous @ Quat+Akyamin
RuclerFrogese Alkohol

8 vaH 2018 VAH Methode , EN 14348 M torao ng  Quat+ Guanidn

Adehyd
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Ringversuchsstelle VAH:

ngversuch | Methode Testorganismen
[Initiator]
1 VAH

. aurous (N:10°) Giutaraldehyd (DOW)
‘modif. DGHM 2001, Kap. 9 & aitins (:107) N

* Einsatz einer moglichen Referenzsubstanz (Peressigsaure)

0,002% Peressigsdure 0,006% Peressigsdure

Arg 43 e
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Ringversuchsstelle VAH:

versuch
9 Jahr Methode Testorganismen
[initiator]
2 v 2010

DGHM 2001, Kap. § + prEN 13727
(Nov 2009) S: aureus (N:10%) Gltaraldehyd (Dow)

* Vergleich DGHM 2001, Kap. 9 und EN 13727

Tabete 311, BURSSER Kamrgrbtan 1o Stapnseestind derews ATCE 30
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001
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Ringversuchsstelle VAH:

P. aeruginosa
wivaore DN TR A ylososidans (Option) @B Quat+ Alyamin
(DGHMEA0° + EN 107

* Vergleich Testorganismus P. aeruginosa und Ausbruchsstamm A. xylosoxidans

- Achtung! subletale Bereiche fiihren zu divergenten Ergebnissen/Aussagen

ot T A
DGMN 2001, Chagter § 0% 1.8 8 x 18" et DGMM 1001, Chapter § 4. 18~ § % 16" ctutmt)
Prassemcnns sarpnses Alcargenes syresorens
Prodectc Product ¢

Satcsl paamaters | T - : Batnscal parameters T — =

[T am e ™ a0 an w [ m
R x © x - [ Seamte o partcgmrns = - | =
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Ringversuchsstelle VAH:

I = == N

VAH Methode 14.2/ EN 16615 Quat + Alkylamin
16 VAH/CENTC216 2018 Vg FOREX und PVC fauigund . aureus % Quat + Alkylamin
aktueler Fragestellung] Alkohol

« Vergleich der Testoberflache PVC solid PUR und FOREX

atie T Statutcal parametars S Staphyiococus suseus ox lest Sk T1 accordng © BN 14615

EN 16615: 2015
Product A | s
Conchime | T
0,025% - 15 min 2% - 15 min.
& FOREX PVC FOREX L

clasac | schdPUR | clasaic | sobd PUR
; = 3 $ $ $

partcpants
Mean ane | e9d | esw

Figroaucaty | T T T T T

P, 0535 | 0496 | 0203 | o0 | osse | 1iss
Regeantst, T T |

Pres 0.189 067y 812 | o046 | ooe2

BT —.
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Ringversuchsstelle VAH:

* Aus den bisherigen Ringversuchen konnten wichtige Erkenntnisse und

Erfahrungen gewonnen werden

* Methodenvergleich EN und DGHM/VAH

* Grundlagen zum Einsatz von Referenzsubstanzen (pes /Ga/ AV + Alkylamin)
* Vergleich von Testorganismen mit Ausbruchsstimmen

* Vergleich der Testoberflache PVC solid PUR mit FOREX

* Erfahrungen zu intra- und interlaboratoriellen Schwankungen

-> aus Ringversuchen ergeben sich mehr als nur z-scores

* Laboratorien kénnen lhre Ergebnisse mit denen der gesamten Teilnehmer

vergleichen und maogliche Probleme erkennen

VAH b s e .

Ringversuchsstelle VAH:

* néachster Erfahrungsaustausch mit den Priflaboratorien ist fur
Herbst 2019 vorgesehen

« zukiinftige Ausrichtung der Ringversuche zielt vermehrt auf Qualifizierung

der Laboratorien ab




Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Mein Dank gilt auch...

* Lenkungsgremium
Kommission und Arbeitsgruppen

+ allen teilnehmenden Laboratorien, die uns lhr Vertrauen schenken
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