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Moglichkeiten inharente statistische Variabilitat mikrobiologischer Tests bei der
Wirksamkeitsbeurteilung eines Desinfektionsmittels zu reduzieren

VA# 2 Priifberichte aus unabhangigen, akkreditierten Laboratorien

Verbund fiir Angewandte Hygiene e.\V.

KRINKO-Empfehlung: 2 Priifberichte aus unabhéngigen, akkreditierten Laboratorien

‘, KRINKO. Stellungnahme der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) zu Anforderungen an
é I I I P I I Desinfektionsmittel flir den Einsatz in infektionssensiblen Bereichen. Epid Bull, 2023. 23: 22-26.
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1 Prufbericht sowie eine unabhangige Eckwertiiberpriifung in einem zweiten Labor

3 unabhangige Priifdurchgange in 1-3 unabhangigen Priiflaboratorien
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Prifung von 3 Chargen in 3 unabhangigen Versuchen

V@ Y United States
< Environmental Protection
\’ Agency

- Allgemeine Tendenz zur Schaffung einer soliden reproduzierbaren Datenbasis zur Wirksamkeitsbeurteilung
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Wissenschaftliche Begriindung der Forderungen?
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VAH-Ringversuch 2023-01: Bewertung der bakteriziden Wirksamkeit von Glutaraldehyd gegen
Staphylococcus aureus mit dem quantitativen Suspensionsversuch nach DIN EN 13727:2015.

Teilnehmer: 31 Priflaboratorien — davon 28 akkreditiert und 3 nicht-akkreditiert

Gewadhlte Glutaraldehydkonzentrationen:

,unwirksam® 0,01% - 5 min
,intermediar wirksam“  0,05% - 5 min
,wirksam® 0,10% - 5 min

- Wirksamkeitsburteilung gemaR Vortests im VAH-Referenzlabor
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VAH-Ringversuch 2023-01: Bewertung der bakteriziden Wirksamkeit von Glutaraldehyd gegen
Staphylococcus aureus mit dem quantitativen Suspensionsversuch nach DIN EN 13727:2015.

Quantitativer Suspensionsversuch (EN 137 27:2015)
Reduktion von Staphylococcus aureus - geringe Belastung

Produkt Glutaraldehyd
Konzentration / Zeitrelation 0,01%- 5 min
Anzahl Teilnehmer 28

Anzahl fir Teilnehmer mit quantitativen Werten 28

Mean g Reduktion + 95% CI* 042 +0,15
Reproducibility SD 042
Repeatability SD 013

0.05%-5 min
31

31

4,27 +0,32
0.93

0.34

0.1%-5 min
28

28
531009
0.26

011

*Cl: Konfidenzintervall; Repeatability SD: Standardabweichung der Wiederholbarkeit; Reproducibility SD: Standardabwei-

chung der Reproduzierbarkeit

Rausch M, Droop F, Exner M, Gebel J, llschner C, Roesch K, Selhorst T, Mutters NT. Anforderungen an die Prazision und
Reproduzierbarkeit von Testverfahren bei der Wirksamkeitsbeurteilung chemischer Desinfektionsverfahren. HygMed 2024; 49(4):

D10 - D16.
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,unwirksame” Konzentration: 0,01% GA —5 min

Reduktion von Staphylococcus aureus nach EN 13727:2015
[Glutaraldehyd; 0,01% — 5 min] sortiert nach Labormittelwerten
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-> Varianzanalyse (ANOVA): signifikanter Einfluss des Labors (p-Wert < 0,001)
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wirksam  (lg-R =5)
unwirksam (lg-R <5)
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,2wirksame® Konzentration: 0,1% GA —5 min

Reduktion von Staphylococcus aureus nach EN 13727:2015
[Glutaraldehyd; 0,1% — 5 min] sortiert nach Labormittelwerten

24/28 (85,7%) wirksam  (lg-R 25)
4/28 (14,3%) unwirksam (lg-R <5)
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-> Varianzanalyse (ANOVA): signifikanter Einfluss des Labors (p-Wert < 0,001)
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,intermediare” Konzentration: 0,05% GA — 5 min

Reduktion von Staphylococcus aureus nach EN 13727:2015
[Glutaraldehyd; 0,05% — 5 min] sortiert nach Labormittelwerten

10~

Limit|of tolerance

] cl"‘"ll“V@
2{1‘..lol‘ll""l"l

Limit of tolerance

or—+—1T—T—+r+ T+ +r"T"rTr++r+r++++++++1+TT""T""TT"-

O O MdoOoONOODO NN NOJTOMMO AN ONNMNOCAMNMNMOOS IAHAO

O "1 O O M OMANd AN ANMANNCEHNO OO ANOANCHANMAHA-AON d

O OO OO0 OO0 OO0 OO0 OO0 OO0 OO0 OO0 OO0 OO OO oo o

OO0O0O0OOLOO0OOLOOLLLLLLLLLLLLLLLLLLLLOLOLOOLLOL OO OO

e T e o T e U I I I I (|
Laboratory

e 28 UKD

10/31(32,3%) wirksam
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(Ig-R 25)

21/31(67,7%) unwirksam (lg-R <5)

-> Varianzanalyse (ANOVA): signifikanter Einfluss des Labors (p-Wert < 0,001)
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Reduktion von Staphylococcus qureus nach EN 12727:2015

sintermedidre” Konzentration: 0,05% GA —5 min e ——

— Relevant durch Biozidgesetzgebung der EU = Anwenderschutz

R]

flg

10/31 (32,3%) wirksam (Ig-R =5)
21/31(67,7%) unwirksa m (lg-R <5)

* Durch die Anzahl der Labore ergibt sich eine Anzahl an paarweisen Vergleichen von 465

 45,2% (210) kommen zu einem ungleichen und 54,8% (255) zu einem gleichen Ergebnis.
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,intermediare” Konzentration: 0,05% GA — 5 min

Vierfeldertafel der Simulation (N=10000) fiir den ,intermediar wirksamen“ Bereich.

Ein Labor:  32,3% der Falle als ,falsch-wirksam®
Zwei Labore: 10,3% der Falle als ,,falsch-wirksam* - Chance um 76% gesenkt
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Anforderungen an die Prazision und
Reproduzierbarkeit von Testverfahren
bei der Wirksamkeitsbeurteilung
chemischer Desinfektionsverfahren
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Weitere Publikation in Vorbereitung

1. VAH 2023-01 Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich (Phase 2, Stufe 1);

Testorganismus: Staphylococcus aureus

2. Datensatz VAH 2020-01 EN 13624 - Quantitativer Suspensionsversuch (Phase 2, Stufe 1)

Testorganismus: Candida albicans

3. Datensatz VAH 2022-01 EN17387 Quantitativer Versuch auf nicht porésen Oberflaichen ohne mechanische Einwirkung (Phase 2, Stufe 2)

Testorganismus: Enterococcus hirae

4, Datensatz VAH 2019-02 Quantitativer Keimtragerversuch zur Priifung chemischer Desinfektionsmittel fir Instrumente im humanmedizinischen Bereich (Phase 2, Stufe 2)

Testorganismus: Mycobacterium terrae
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Schlussfolgerung:
» Hohe Varianz der Ergebnisse zwischen Laboratorien im intermediaren Bereich
» Signifikante Erhohung der Aussagekraft der Wirksamkeitsabeurteilung durch ein zweites Priflabor

» Die Studie liefert wissenschaftliche Belege fiir die Forderung nach 2 Prifberichten aus zwei unabhangigen,
akkreditierten Priiflaboratorien
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Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!
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