Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission

Testverfahren zur Prifung
von Flachendesinfektionsmitteln
fur Verfahren ohne Mechanik

Die Desinfektionsmittel-Kommission im
VAH teilt mit, dass beim Testverfahren zur
Priifung von Flichendesinfektionsmitteln
fiir Verfahren ohne Mechanik (VAH-Metho-
de 14.1 bzw. EN 13697) im Vergleich zum
neuen Verfahren mit Mechanik (VAH-Me-
thode 14.2 bzw. EN 16615) und zum bishe-
rigen Flachentest mit OP-Fliesen als Keim-
triger das Volumen- Flichenverhiltnis
deutlich groRer ist. Ohne Mechanik werden
umgerechnet ca. 330 ml Desinfektionsmit-

Fragen und Antworten

tel pro m? aufgebracht, wohingegen beim
jetzigen Verfahren mit Mechanik umge-
rechnet nur ca. 13 ml pro m2 auf die Test-
flache aufgebracht werden. Daraus ergibt
sich folgender Sachverhalt:

Produkte, die ,,ohne Mechanik” gelistet
sind, diirfen wiahrend der Einwirkzeit
nicht mittels Tiichern verteilt werden,
ansonsten miissen sie als Verfahren , mit
Mechanik” gepriift worden sein.

Zur Prifmethodik und Anwendung
viruzider Desinfektionsmittel

In der Desinfektionsmittel-Liste des VAH sind auch viruswirksame Desinfektionsmittel ent-
halten. Mir sind jedoch die zugrunde liegenden Priifungsmethoden und die verschiedenen
Arten der Viruswirksamkeit nicht ganz klar. Zudem finde ich es schwierig zu entscheiden,
wann ich welches Desinfektionsmittel aus welcher Liste (RKI bzw. VAH) verwenden soll.
Vor allem durch die Haufigkeit von Norovirus-Infektionen und die Gefahr einer Influenza-
Pandemie sind viruswirksame Desinfektionsverfahren in den Mittelpunkt praventivmedizi-

nischer Mainahmen geriickt.

Die nachfolgenden Erlduterungen sollen
dem Anwender helfen, die geeigneten Des-
infektionsverfahren auszuwahlen.

1. Zur Priifung von chemischen
Desinfektionsverfahren fiir die
Zertifizierung durch den VAH bzw.
die Aufnahme in die VAH-Liste

Die Priifung chemischer Desinfektionsver-

fahren wird in zwei Abschnitten durchge-

fithrt:

Der erste umfasst sog. In-vitro-Tests, von

denen der wichtigste Test der quantitative

Suspensionsversuch ist. Bei dieser Prii-

fung werden im Reagenzglas (d.h. ,in vit-

ro“) die mikrobiziden Eigenschaften eines

Desinfektionsmittels gepriift. Da die Des-

infektionsmittel-Losung dabei die Testmi-

kroorganismen von allen Seiten ,angrei-
fen” kann, geschieht diese Priifung unter
idealen Bedingungen. Dabei wird insbe-
sondere festgestellt, welche Konzentra-
tions-Zeit-Relationen wirksam sind, wo die
Grenze zur Nichtwirksamkeit liegt und wie
die Wirksamkeit des Produkts durch unter-
schiedliche organische , Belastungen®, die
durch Zugabe von Serumalbumin und Ery-
throzyten dargestellt werden, beeinflusst
wird. Die Ergebnisse dieser Priifungen las-
sen sich nicht 1 zu 1 auf praktische Verhalt-
nisse tibertragen.

Deshalb werden in einem zweiten
Schritt praxisnahe Versuche gefordert.
Fiir Anwendungsbereiche, bei denen der-
zeit noch keine praxisnahen Versuche als
Priifverfahren etabliert sind, stellen die Er-
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gebnisse von Suspensionsversuchen Min-
destanforderungen fiir den praktischen
Einsatz dar. Dies betrifft vor allem die Prii-
fung auf viruzide Eigenschaften. Die Priif-
verfahren zum Nachweis einer bakterizi-
den, levuroziden (Sprosspilze abtdtenden)
bzw. fungiziden (Sprosspilze und Schim-
melpilze abtotenden) oder tuberkuloziden
(Mycobacterium tuberculosis abtotenden)
bzw. mykobakteriziden (alle Mykobakteri-
en abtotenden) Wirkung umfassen Priifun-
gen unter praxisnahen Bedingungen, die
auf die Ergebnisse aus den Suspensions-
versuchen aufbauen. Wie diese praxisna-
hen Bedingungen im Labor nachgestellt
werden, hingt von der Anwendung des je-
weiligen Desinfektionsverfahrens ab:

a) Handedesinfektion und Hautantiseptik
Die Priifung wird an den Handen bzw. an
der Haut (Oberarm, Stirn) von gesunden
Probanden vorgenommen.

b) Instrumentendesinfektion

Die Priifung erfolgt mit geringer oder ho-
her organischer Belastung an kontaminier-
ten Tragern mit einer rauen, also schwierig
zu desinfizierenden Oberfliche (Mattglas)
im Eintauchverfahren.

¢) Flichendesinfektion

Die Priifung (wiederum bei geringer oder
hoher Belastung) erfolgt als Wischdesin-
fektion auf kontaminierten PVC-Flichen
(4-Feldertest) oder als Desinfektion ,,ohne
mechanische Einwirkung” an kontaminier-
ten Metallscheiben. Das letztgenannte Ver-
fahren dient als Modell fiir die Sprithdes-
infektion.

d) Wischedesinfektion

Die Priifung erfolgt durch Waschen von
kontaminierten textilen Tragern in einer
Waschmaschine unter standardisierten Be-
dingungen.

In der VAH-Liste sind auch Produkte auf-
gefiihrt, fiir die eine viruzide oder begrenzt
viruzide Wirksamkeit nach anerkannten
Standard-Priifmethoden nachgewiesen
wurde [1]. In Abhdngigkeit von den bei der
Priifung eingesetzten Testviren wird zwi-
schen viruzider und begrenzt viruzider
Wirksamkeit unterschieden. Die begrenzt
viruzide Wirksamkeit umfasst nur behiillte
Virusarten, wihrend viruzid wirksame Pro-
dukte zusatzlich auch die gegen chemische
Desinfektionsmittel resistenteren unbehiill-
ten Viren inaktivieren. Um dem Anwender
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eine Hilfestellung fiir die Einordnung vira-
ler Erreger in die Kategorien ,,viruzid“ bzw.
,begrenzt viruzid“ zu geben, ist im Vorwort
der VAH-Liste eine Tabelle enthalten [2].
Dieser Tabelle ist z. B. zu entnehmen, dass
das Hepatitis-B- und das Hepatitis-C-Virus,
das HI-Virus sowie Influenza- und Herpes-
viren durch begrenzt viruzide Produkte er-
fasst und inaktiviert werden, wahrend
Noro-, Rota- oder Adenoviren den Einsatz
viruzider Produkte notwendig machen.

2. Zur Frage der Anwendung

viruswirksamer Desinfektionsmittel
In der Praxis lassen sich vier Anwendungs-
bereiche unterscheiden [3]:

a) Handedesinfektion

Aus Griinden der Hautvertraglichkeit ste-
hen fiir die Hindedesinfektion nur wenige
Wirkstoffe bzw. Praparate zur Verfiigung,
die eine viruzide Wirksamkeit gewédhrleis-
ten. Da in vielen Bereichen der Schutz vor
behiillten Viren, die durch Blut und Korper-
fliissigkeiten {ibertragen werden, im Vor-
dergrund steht, wird empfohlen, fiir diesen
Bereich in der Regel Produkte mit einer
begrenzt viruziden Wirksamkeit zu ver-
wenden.

In medizinischen Bereichen, in denen
hiaufig mit dem Auftreten unbehdillter In-
fektionserreger (z. B. Adenoviren, Norovi-
ren, Rotaviren) zu rechnen ist, soll ein viru-
zides Praparat vorgehalten und im Bedarfs-
fall angewendet werden.

b) Flichendesinfektion

Bei der gezielten Flichendesinfektion ist
die Art des Erregers hdufig bekannt, sodass
das erforderliche Wirkungsspektrum in Ab-
hangigkeit von dem zu inaktivierenden Vi-
rus ausgewdihlt werden kann.

Bei der routineméaRigen, d.h. prophy-
laktischen, Flichendesinfektion miissen bei
der Auswahl des Produkts Eigenschaften
und Ubertragungswege der infrage kom-
menden viralen Erreger beachtet werden.

¢) Instrumentendesinfektion

Bei der Aufbereitung von semikritischen
Medizinprodukten, die nach der abschlie-
Renden Desinfektion nicht sterilisiert wer-
den, gibt die Anlage ,,Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten” der Richtlinie fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention vor,
dass hierfiir nur Desinfektionsmittel anzu-
wenden sind, die auch iiber eine viruzide
Wirksamkeit verfiigen.

4. Wiaschedesinfektion

Chemo-thermische Wischedesinfektions-
verfahren mit viruziden Eigenschaften sol-
len bei gastrointestinalen Infektionen bzw.
bekannten Ausscheidern bei mindestens
60 °C Einsatz finden.

In der VAH-Liste wird derzeit die Viruswirk-
samkeit wie folgt angegeben:

»Begrenzt viruzid VAH": Dies bedeutet
eine Wirksamkeit gegen behiillte Viren so-
wie ein Konformitatsbewertungsverfahren
der von den Firmen eingereichten Gutach-
ten und Priifberichte durch unabhéngige
Experten gemil den aktuellen gemeinsa-
men Leitlinien von DVV und RKI [4].
,,Viruzid VAH“: Dies bedeutet eine Wirk-
samkeit gegen behiillte und unbehiillte Vi-
ren sowie ein Konformitdtsbewertungsver-
fahren der von den Firmen eingereichten
Gutachten und Priifberichte durch unab-
hiangige Experten gemal den aktuellen ge-
meinsamen Leitlinien von DVV und RKI.
»Begrenzt viruzid DVV*: Dies bedeutet
eine Wirksamkeit gegen behiillte Viren. Es
liegt ein Zertifikat der DVV gemal der Ge-
schiftsordnung des Fachausschusses Vi-
rusdesinfektion der DVV vor [S].

,,Viruzid DVV*: Dies bedeutet eine Wirk-
samkeit gegen behiillte und unbehiillte Vi-
ren. Es liegt ein Zertifikat der DVV gemal§
der Geschiftsordnung des Fachausschus-
ses Virusdesinfektion der DVV vor.

Unabhingig von den in den Gutachten zur
Viruzidie ausgewiesenen Konzentrations-
Zeit-Relationen sind in der VAH-Liste die
fiir die Bakterizidie notwendigen Werte als
Minimalanforderungen fiir die Dosierung
und Anwendungsdauer anzusehen. Dies
bedeutet, dass bei Anwendung nach den
Angaben in der VAH-Liste fiir ein viruzid
bzw. begrenzt viruzid gelistetes Desinfek-
tionsmittel die bakterizide Wirkung eben-
falls sichergestellt ist.

Die Listung in der VAH-Liste bedeutet
immer, also fiir jedes Wirkspektrum, dass
von unabhingigen Experten ein Konfor-
mitdatsbewertungsverfahren durchge-
fithrt wurde. Das heift, dass die von den
Firmen vorgelegten Gutachten und Priif-
berichte nach einem standardisierten Ver-
fahren gepriift und dadurch die Wirksam-
keitsaussagen bestitigt werden. Dies ist
der grundsatzliche Unterschied zu Auflis-
tungen oder Informationen nach Herstel-
lerangaben, bei denen dieser qualititssi-
chernde Schritt entfallt. Aus diesem Grund
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Tabelle 1: Testviren zur Wirksamkeitsprifung von Desinfektionsmitteln und ausgewahlte Viren, die durch die Testviren abgedeckt sind
(Tabelle aus [1]).

Wirksamkeitsspektrum (beispielhaft)’ 2
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Chemothermische

Behiillte und unbehiillte Viren

Wischedesinfektion

Adenovirus

(Adenovirus Typ 5, Stamm Adenoid 75)

unbehtillt

Minute Virus of Mice (MVM)
Murines Parvovirus
unbehtillt

Poliovirus
(Poliovirus Typ I, Stamm LSc-2ab)
unbehdillt

Polyomavirus SV40
(Simianvirus 40, Stamm 777)
unbehtillt

Murines Norovirus
(MNV - Stamm S99 Berlin)
unbehtillt

BVDV*

(Bovine Viral Diarrhea Virus)
*Surrogatvirus fuir Hepatitis-C-Virus
behdillt

Vacciniavirus
(Stamm Elstree bzw. MVA)
behdillt

Bovines Parvovirus
(Stamm Haden)
unbehdillt

oder
Minute Virus of Mice (MVM,
Murines Parvovirus) unbehiillt

Einschrankungen:

Erreger viraler Gastroenteritiden
— Adenovirus Serotyp 40 und 41
— Norovirus
- Rotavirus

Erreger respiratorischer Infektionen
— Adenovirus Serotyp 7

Erreger der Keratokonjunktivitis
— Adenovirus Serotyp 8, 19 und 37

Papillomaviren

Parvoviren
— Parvovirus B19
— Bocaviren

Picornaviren

— Enteroviren: Coxsackie-, Echo-, Polioviren, Rhinoviren
(Humanes Rhinovirus)

— Hepatovirus: Hepatitis-A-Virus (HAV)?

— Parechoviren: Echovirus 22 und 23

Erreger blutiibertragener Infektionen

— Hepatitis-B-Virus (HBV)

— Hepatitis-C-Virus (HCV)

— Humanes-Immundefizienz-Virus (HIV)

Erreger respiratorischer Infektionen

— Humane Coronaviren (HCoV) 229E und OC43
— Influenzavirus A (z.B. H1N1, H3N2) und B

— Metapneumonievirus

— Respiratory Syncytial Virus (RSV)

Erreger reiseassoziierter Infektionen

— Bunyavirus (Sandfliegen-Fieber)

— Denguevirus, Ebolavirus, Gelbfieber-Virus, Hantavirus, Lassavirus,
Marburgvirus

— Krim-Kongo hdmorrhagisches Fieber

— FSME-Virus

- SARS-CoV, MERS-CoV

— Tollwutvirus

— West-Nil-Virus (West-Nil-Fieber)

Herpesviren

— Cytomegalievirus (CVM)

— Herpes-simplex-Viren Typ 1 und 2 (HSV-1, HSV-2)
— Epstein-Barr-Virus (EBV)

— Varizella-Zoster-Virus (VZV)

Paramyxoviren
— Masernvirus
— Mumpsvirus

Rételnvirus (Rubella)

Siehe viruzides und begrenzt viruzides Erregerspektrum

1. Diese Klassifizierung kann nur als orientierende Einschatzung dienen, da eine Wirkstoffabhangigkeit vorliegt und der Effekt nicht immer einschétzbar ist.

2. Derzeit beruhen die Untersuchungen zur Viruzidie zum GroRteil auf quantitativen Suspensionsversuchen, so dass nur bedingt auf die Wirksamkeit auf Flachen

geschlossen werden kann.

3. Auf eine mogliche Einschrankung der Viruzidie von Praparaten bei HAV und Parvovirus wird in der Leitlinie verwiesen [1].
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empfiehlt die Deutsche Vereinigung zur
Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V.
(DVV), nur solche Desinfektionsmittel-Lis-
ten heranzuziehen, bei denen die Eintra-
gung in die Liste unter definierten Bedin-
gungen erfolgt. Dies sind die VAH-Liste,
die Viruzidie-Liste des DVV, die DVG-Liste
und die Desinfektionsmittelliste des Robert
Koch-Instituts (RKI) [vgl. auch 6].

3. Desinfektion nach
VAH- oder RKI-Liste

Im Ausbruchsfall und bei gehauftem Auf-
treten von Infektionen konnen, bei behord-
lich angeordneten Desinfektionsmafnah-
men (,Entseuchungen®) nach § 18 IfSG
miissen Mittel und Verfahren angewandt
werden, die in der giiltigen Desinfektions-
mittelliste des Robert Koch-Instituts (RKI)
aufgefiihrt sind [7, 8]. Fiir prophylaktische,
routinemaflige DesinfektionsmaBnahmen
in Einrichtungen des Gesundheitswesens
sollen Verfahren angewandt werden, die in
der VAH-Liste aufgefiihrt sind. Da beide
Listen an unterschiedlichen Zielsetzungen
orientiert sind, unterscheiden sich die ein-
getragenen Produkte in den Einwirkzeiten
und den Konzentrationen der Gebrauchs-
16sungen. Da die Produkte in der RKI-Liste
auch besonders widerstandsfiahige Krank-
heitserreger erfassen (Wirkungsbereich A:
Mykobakterien, Bakterien, Pilze; Wirkungs-
bereich B: behiillte und unbehiillte Viren),
die durch Korperfliissigkeiten geschiitzt
sein konnen, finden sich dort in der Regel
hohere Konzentrationen und/oder lingere
Einwirkungszeiten [8].
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