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Abb. 1: Priifung der
Keimtrager nach
EN 17272
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Die automatische Desinfektion von RTW:
Erfahrungen aus der Praxis

Grundlagen, Validierung von Verfahren und Desinfektionsmitteln sowie die kritische Auseinandersetzung
mit dem ,,Spezialbereich® Rettungsdienst werden wir im folgenden zweiten Teil unserer Beitragsreihe
beleuchten. Die Validierung und das eigentliche Priifen von dem, was wir machen, ist in allen Bereichen
der Medizin unerldsslich: Nur das, was wir verifizieren, messen und mit Kennzahlen versehen kénnen, ist

auch vergleichbar. Versprechungen und theoretische Annahmen sollten durch praxisnahe Evidenz in unsere

Diskussionen eingebettet werden.

Welche Grundanforderungen muss ein
aerogenes Desinfektionssystem im RTW
erfiillen?

Mit derim Jahr 2020 in der EU ratifizierten Priifnorm
EN 17272 (1) wurde erstmalig EU-weit die Grund-
lage geschaffen, aerogene Desinfektionssysteme
hinsichtlich ihrer mikrobiologischen Wirksamkeit
zu prifen und damit eine Vergleichsgrundlage zu
schaffen. Im medizinischen Bereich kann auf Basis
dieser Norm unter genau definierten klimatischen
Ausgangsbedingungen die bakterizide, fungizide,
mykobakterizide, viruzide und sporozide Wirksam-
keit gepruift werden. Mit den genannten Anforde-
rungsbereichen deckt diese Norm alle im medizini-
schen Bereich erwartbaren Mikroorganismen ab. Da

insbesondere beim Transport oder der Rettung von
Menschen nur selten bekannt ist, mit welchen patho-
genen Keimen die Patientin oder der Patient den RTW
kontaminiert, muss ein aerogenes Desinfektionssys-
tem gegen alle genannten Keimklassen getestet sein.

Fiir das Rettungswesen
geeignete Desinfektionssysteme
sollten grundsatzlich gegen alle relevanten
Keimklassen im Gesundheitswesen gepriift sein.

Die Prifnorm gibt allerdings nicht vor, dass alle
genannten Bereiche zu prifen sind. Es sind nur die
Mindestanforderungen definiert: der Verteilungs-
test und die bakterizide und levurozide Wirksamkeit.
Mit diesen Mindestanforderungen geprufte Desin-
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fektionssysteme diirfen grundsatzlich als gepriift
nach EN 17272 gekennzeichnet werden, sind aber
nur dann fiir den Einsatz im medizinischen Bereich
geeignet, wenn sicher davon ausgegangen werden
kann, dass sich die Kontamination auf Bakterien
und Hefepilze beschrankt. Flir das Rettungswesen
geeignete Desinfektionssysteme sollten grundsatz-
lich gegen alle relevanten Keimklassen im Gesund-
heitswesen gepriift sein.

Was und wie priift ein Labor auf Basis der
Norm EN 17272?

Die EN 17272 wurde entwickelt, um die mikrobio-
logische Wirksamkeit aerogener Desinfektionstech-
nologien standardisiert und vergleichbar zu prifen.
Dabei wird stets eine definierte Ausbringtechnik
(Gerdt) im Zusammenspiel mit einem definierten
Wirkstoff gepriift. Das bedeutet, dass sich die Ergeb-
nisse der Priifung ausschliefilich auf die getestete
Kombination beziehen. Hat ein Hersteller mehrere
verschiedene Ausbringgerite und unterschiedliche
Wirkstoffe oder Wirkstoffkonzentrationen, so miis-
sen alle moglichen Kombinationen aus Gerat und
Wirkstoff einzeln gepruift werden.

Fur die EN 17272 geeignete Priifraume verfiigen
uber eine Klimaanlage und tiber Messsensoren fiir
Temperatur, Luftfeuchte und die Wasserstoffper-
oxid-Konzentration in der Raumluft. Diese Para-
meter werden mit erfasst und sind Bestandteil des
Prufprotokolls. Abhdngig von der Raumgréfie ist die
Position der Ausbringtechnik im Raum genau defi-
niert. Flir den medizinischen Bereich werden die
Priifungen bei einer Starttemperatur um 20 °C und
einer Startluftfeuchte um 50 % relative Luftfeuch-
tigkeit durchgefiihrt. Auch dieser Umstand bestétigt
die getroffene Aussage, dass Temperatur und Luft-
feuchte wesentliche Faktoren fiir den Erfolg einer
aerogenen Desinfektion sind.

Die entscheidende Neuerung gegentber Vor-
gangernormen im aktuellen Stand der EN 17272
ist der sogenannte Verteilungstest. Bei diesem
werden Edelstahlplattchen mit einer definierten
Menge des vegetativen Bakteriums Staphylococ-
cus aureus (Katalasebildner) beaufschlagt und an
Gestellen in allen vier Raumecken so platziert,
dass einige mit der Anschmutzung nach oben, zur
Wand oder zum Boden zeigen. In zwei Ecken ist das
Gestell auf dem Boden befestigt und in zwei Ecken
an der Decke. Dann wird das Desinfektionssystem
gestartet und bringt den Wirkstoff nach Hersteller-
vorgaben hinsichtlich Prozess- und Einwirkzeit aus.
Um den Test zu bestehen, miissen alle Keimtrager
um funf Log-Stufen reduziert werden. Dieser Test
hat sich als grofie Hiirde erwiesen und wird nur
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von ganz wenigen Testern beim ersten Versuch
iubersprungen.

Wenn ein Desinfektionssystem diesen Test
erfolgreich durchlaufen hat, ist sichergestellt, dass
die Wirksubstanz unter Prifbedingungen mit hoher
Wahrscheinlichkeit alle Oberflachen eines Raumes
erreicht. Fur die Prifung der verschiedenen Wirk-
samkeitsbereiche der Norm werden analoge Keim-
trager mit den entsprechenden und von der Norm
definierten Priifkeimen beaufschlagt und in genau
definiertem Abstand senkrecht an einer Schnur oder
einem Gestell aufgehangt (Abb. 2). Dabei befindet
sich die angeschmutzte Seite des Keimtragers stets
abgewandt von der Emissionsquelle des Wirkstoffes.
Auchhier arbeitet das Desinfektionssystem im Zyklus
nach den Vorgaben des Herstellers, die im Priifpro-
tokoll dokumentiert werden. Um valide Ergebnisse
zu erzeugen, werden die Wirksamkeitstests je Keim-
klasse mindestens zweimal durchgefiihrt. Fir die
Anwender ist wichtig zu wissen, dass die Parameter
wie Prozessdauer, Ausbringmenge und Wirkstoff-
konzentration nicht von der Priifnorm, sondern vom
Hersteller des Desinfektionssystems festgelegt wer-
den. Im Allgemeinen wird seitens der Hersteller bei
der Prifung nach EN 17272 versucht, die kiirzeste
Einwirkzeit zu ermitteln, die im Prifraum und bei
den vorgegebenen Priifbedingungen eine norm-
gerechte Oberflachendesinfektion sicherstellt. Es
ist dem Hersteller jedoch auch moglich, die Norm-
prufung mit langeren Zykluszeiten zu absolvieren
als fiir den Priifraum erforderlich. Dies erfolgt meis-
tens aus Sicherheitsgriinden, um in jedem Fall die
Normvorgaben zu erreichen. Allerdings erschwert
dieses Vorgehen im Anwendungsfall die Ableitung
praxistauglicher Prozessparameter fiir andere Raum-
grofien und dem potenziellen Interessenten den Ver-
gleich der angebotenen Desinfektionssysteme. Sollte
es zukinftig zu einer Listung aerogener Desinfekti-
onssysteme fiir den medizinischen Bereich durch

Tab. 1: Keimzahlreduktion gem&aR ASTM und FDA (2)

Log- Reduktion in %
Reduktion

1 90

2 99

3 99,9
4 99,99

5 99,999
6 99,9999

7 99,99999

8 99,999999
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Reduzierung von
100.000.000 Mikroorg. auf

10.000.000
1.000.000
100.000
10.000
1.000

100

10

1
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Abb. 2: Generell wird

bei der Priifung nach

EN 17272 versucht, die
kurzeste Einwirkzeit

zu ermitteln, die im
Prifraum und bei den
vorgegebenen Bedingun-
gen eine normgerechte
Oberflachendesinfektion
sicherstellt.

Abb. 3: H,0,-Priifkeim-
Teststreifen 1
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Institutionen wie den Verbund fiir Angewandte
Hygiene (VAH) kommen, wird es in Anlehnung an
die Desinfektionsmittelliste klare Vorgaben flr pra-
xistaugliche Prozessparameter geben — wie die kli-
matischen Grenzen des Systems und insbesondere
die Prozesszeit in definierten Raumvolumina. Nur so
kénnen dem Anwender relevante Vergleichsparame-
ter an die Hand gegeben werden. Spatestens zu die-
sem Zeitpunkt werden alle Anbieter von aerogenen
Desinfektionssystemen ihre kiirzesten Prozesszeiten
ermitteln miissen.

Damit die Wirksamkeitspriifungen als bestan-
den gelten, miissen folgende Reduktionsergebnisse
erreicht werden:

- Bakterien: fiinf Log-Stufen

« Mykobakterien: vier Log-Stufen
-« Sporen: vier Log-Stufen

« Viren: vier Log-Stufen

« DPilze: vier Log-Stufen.

Auch die Priifkeime sind durch die Norm genau defi-
niert und reprasentieren jeweils die Stamme, bei
denen man wissenschaftlich davon ausgeht, dass

diese in ihrer Resistenz gegen aerogene Desinfek-
tionsverfahren flr die gesamte Keimklasse stehen.

Wissenschaftlich ist es nicht vertretbar,
vom Wirksamkeitsnachweis gegen Bakterien
oder Sporen auf die Wirksamkeit
gegen Viren oder Pilze zu schlieBen.

Welche Schlussfolgerungen konnen fiir
den praktischen Einsatz gezogen werden?

Hat ein aerogenes Desinfektionssystem die Vertei-
lungsprifung und die Wirksamkeit gegeniiber den
im medizinischen Bereich erwartbaren pathogenen
Keimklassen auf Basis der EN 17272 nachgewiesen,
dann ist dieses System grundsatzlich auch fir die
aerogene Desinfektion von Rettungswagen bzw. fiir
die Raumdesinfektion im medizinischen Bereich
geeignet. Bei entsprechenden Angeboten ist darauf
zu achten, dass der Anbieter alle o. g. Priifprotokolle
vorlegt. Sehr haufig lassen Hersteller aus Kosten-
grinden nur Teile der EN 17272 prifen. Allerdings
ist es wissenschaftlich nicht vertretbar, vom Wirk-
samkeitsnachweis gegen Bakterien oder Sporen auf
die Wirksamkeit gegen Viren oder Pilze zu schlie-
Ben. Nur ein vollstdndiger Nachweis aller Wirk-
samkeitsanforderungen und des Verteilungstests
kann die Eintrittskarte fiir Desinfektionssysteme
im Rettungsdienst und allgemein im medizinischen
Bereich sein.

Welche Kriterien sollte ein Desinfektions-
system noch erfiillen?

Insbesondere fiir die Desinfektion von RTW spielen
neben der grundsatzlichen Eignung noch weitere
Fragestellungen eine Rolle. Ein wesentliches Krite-
rium ist der Zeitraum, in dem ein Desinfektionssys-
tem einen RTW desinfizieren kann. Egal, ob der RTW
im 24-Stunden-Dienst eingesetzt wird oder fiir den
Transport infizierter Personen; er sollte moglichst
schnell wieder zur Verfiigung stehen. Somit sind
Systeme besonders geeignet, die ein normgerechtes
Ergebnis in moglichst kurzen Zeitraumen erreichen.
Erstrebenswert wéren Zeitspannen, die wesentlich
kleiner sind als die einer manuellen Aufbereitung
durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

In den Priifprotokollen zur EN 17272 ist stets
die Prozesszeit des Priiflaufes vermerkt. Da diese
auch vom Raumvolumen abhangt, kann man nur
Systeme vergleichen, die in Prufraumen etwa glei-
chen Volumens getestet wurden. In jedem Fall sollte
aber die flr einen RTW ausgelobte Prozessdauer in
einem logisch nachvollziehbaren Zusammenhang
mit den Angaben im Priifprotokoll stehen. Als grobe
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Grundlage kénnte aus den Angaben des Priifproto-
kolls die Ausbringmenge pro m? Raumluft berech-
net und zum Vergleich angebotener Systeme her-
angezogen werden. Ebenso wichtig ist das Handling
eines Desinfektionssystems, also die Einfachheit der
Handhabung und Anbindung an den RTW. Ist das
Gerat klein genug und kann einfach in den Innen-
raum gestellt werden, so ist dies sicher eine gute
Voraussetzung. Idealerweise kann das Gerat noch
von auflen, per WLAN oder Bluetooth, gesteuert und
uberwacht werden.

Kann ein Rettungsdienst die Eignung
eines Geratesystems selbst iiberpriifen?

Esist zu empfehlen, angebotene Geratesysteme vor
dem Erwerb sowohl hinsichtlich des Handlings als
auch ihrer Wirksamkeit zu testen. Auch sollte darauf
geachtet werden, ob auf Oberflachen Feuchtigkeit
entsteht. Die Wirksamkeitstestung kann durch Mit-
arbeitende, Hygieniker oder ein neutrales externes
Unternehmen durchgefiihrt werden. Grundsatzlich
sind zwei Wege der Wirksamkeitstiberprifung nutz-
bar, der Einsatz von Bio-Indikatoren oder der Einsatz
von Rodac-Abdruckplatten bzw. sterilen Tupfen zur
Probennahme. Mithilfe der Abdruckplatten oder
Tupfer kann durch einen Vorher-Nachher-Vergleich
festgestellt werden, welche vorhandenen Keime und
in welchem Maf3e sie auf den Oberflachen reduziert
wurden. Bei der Auswertung in einem Fachlabor
koénnen diese Proben sowohl quantitativ als auch
qualitativ ausgewertet werden. Dieses Verfahren ist
bekannt und wird meist auch zur Uberpriifung der
manuellen Aufbereitung eingesetzt.

Einen Schritt weiter geht die Testung der Wirk-
samkeit auf Basis von handelsiiblichen Bio-Indikato-
ren. Hierbei handelt es sich um Keimtrager in Ronden
oder Streifenform, die mit einer definierten Menge
des Priifkeims Geobacillus stearothermophilus (Bak-
terienspore) beaufschlagt wurden. Diese befinden
sich in einer Umhiillung aus Tyvek® und konnen im
Raum ausgelegt oder per Klebestreifen an beliebi-
ger Stelle platziert werden. Fir die Uberprifung der
Wirksamkeit werden vornehmlich parallel drei Indi-
katoren pro Position eingesetzt, die mit Priifkeimen
in den Mengen 10% 10° und 10° beaufschlagt sind.
Nach Beendigung des Tests werden diese Indikatoren
unter sterilen Bedingungen aus der Tyvek®-Hiille in
ein Rohrchen mit Nahrlésung tberfiihrt und sieben
Tage in einem Inkubator (Wérmeschrank) bei ca. 55 °C
inkubiert. Wurden nicht alle Sporen abgetttet, dann
kommt es in der Nahrldsung zu einem Farbumschlag
hin zu Gelb. Im Ergebnis kann abgelesen werden, wel-
che Reduktionsstufe ein Desinfektionsvorgang an der
betreffenden Position erreicht hat.
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Abb. 4: H,0 -Priifkeim-

Teststreifen 2

Auch das RKI empfiehit
Bio-Indikatoren auf Basis des Geobacillus
stearothermophilus zur Wirksamkeitsiiberpriifung
von aerogenen Desinfektionsprozessen.

Bei umfangreichen internen Tests konnte festge-
stellt werden, dass die vollstandige Abtotung eines
mit 10* Keimen beaufschlagten Indikators in etwa
mit einer Reduktion auf Oberflachen vorhandener
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Abb 5: Grafische Darstel-
lung typischer Testergeb-
nisse nach EN 17272

Abb. 6: Diisen, mit denen
das Desinfektionsmittel
zielgerichtet ausgebracht
wird, miissen ggf. auch
in der Richtung variiert
werden.

Interessenkonflikte:
Die Autoren erklaren,
dass keine Interessen-
konflikte bestehen.
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vegetativer Mikroorganismen (keine Katalasebild-
ner, geprift mit Abdruckplatten) im Bereich von
0 — 10 koloniebildender Einheiten (KBE) bei vor-
herigem ,Rasenwuchs” korreliert. Die vollstandige
Abtétung der Keime auf Indikatoren mit einer Bela-
dung von 10° und 10° lassen den Ruckschluss auf
noch deutlich héhere Reduktionen zu. Auch seitens
des Robert-Koch-Institutes (RKI) werden Bio-Indika-
toren auf Basis des Geobacillus stearothermophilus
zur Wirksamkeitstiberpriifung von aerogenen Des-
infektionsprozessen empfohlen (3).

Wenn die einsatztypischen Ausgangsbedingun-
gen in Bezug auf Temperatur und Luftfeuchte stark
von den Prifbedingungen der EN 17272 abweichen
(mehr als 5 °C und mehr als 10 % rel. Luftfeuchte),

so sollten die Tests zwingend unter den praxis-
relevant ungiinstigsten Bedingungen durchgefiihrt
werden. Es ist davon auszugehen, dass der Desin-
fektionserfolg mit steigender Luftfeuchte und/
oder sinkenden Temperaturen schlechter ausfallt
und eine Verlangerung der Einwirkzeit erforderlich
ist. Hat ein Desinfektionssystem die EN 17272 wie
beschrieben bestanden, ist unbedingt zu erwarten,
dass im Rahmen der vom Hersteller vorgegebenen
Ausgangsbedingungen normgerechte Ergebnisse
erreichbar sind. Sind die Reduktionsergebnisse
beim ersten Test nicht ausreichend, so sollte die
Einwirkzeit schrittweise verlangert werden, bis das
gewunschte Resultat erreicht wurde. In jedem Fall
sollte das Erreichen des gewtlinschten Ergebnisses
stets durch mindestens einen weiteren Testlauf mit
gleichem oder besserem Resultat bestatigt werden.

Welche Keimreduktion bei der Testung mit Bio-
Indikatoren erreicht werden soll, muss vonseiten
der Rettungsdienste oder der regulierenden Behor-
den festgelegt werden. Hierfur gibt es bis dato noch
keine Vorgaben. Sehr zu empfehlen ist, dass bei der
Definition erwiinschter Keimreduktionen bertick-
sichtigt wird, welche Desinfektionsmafinahme mit
dem automatischen System abgeldst werden soll
und welche Anspriiche bisher an die Reduktionsleis-
tung der abzulésenden Mafinahme gestellt wurden.

Gerade im Zusammenhang mit dem Einsatz
aerogener Desinfektionssysteme ist immer wieder
festzustellen, dass die Vorgaben fiir die Wirksam-
keit weitaus hoher angesetzt werden, als es fir
die abzulésenden manuellen und nicht validier-
baren Desinfektionsmafinahmen vorgegeben war.
Dieser Umstand verunsichert Hersteller, Anbieter
und potenzielle Nutzer und hat bisher u. a. den ver-
mehrten Einsatz solcher Systeme, insbesondere im
Gesundheitswesen, behindert.

92023 | 46.Jahrgang | Rettungsdienst | 848



Neben der Uberpriifung der Wirksamkeit ist es
von grofiem Vorteil zu testen, ob der Wirkstoffnebel
tatsdchlich alle relevanten Oberflachen erreicht.
Hierfiir wurden vom Unternehmen GKE GmbH
spezielle Chemo-Indikatoren fiir Wasserstoffper-
oxid entwickelt, die wesentlich preisglinstiger als
Bio-Indikatoren sind und durch eine wirkstoffkon-
zentrationsabhingige Umfarbung anzeigen, ob
und tendenziell mit welcher Menge der Priifpunkt
vom Wirkstoff erreicht wurde. Diese Teststreifen
sind leicht an beliebigen Prifpunkten im Fahrzeug
positionierbar und geben zumindest Hinweise zur
Wirkstoffverteilung. Die Umfarbung der Chemo-
Indikatoren lasst jedoch keinen Riickschluss auf die
Desinfektionsleistung am Priifpunkt zu!

Erzeugen gepriifte Desinfektionssysteme
stets validierte Desinfektionsergebnisse?

Die vollstandige Erfillung der Anforderungen
der EN 17272 beurkundet nur die grundsatzliche
Fahigkeit des Desinfektionssystems, unter den
genannten Priifbedingungen alle Raumoberflachen
normgerecht zu desinfizieren. Dieser Umstand ist
also eine wichtige Voraussetzung, aber nicht aus-
reichend fiir ein validiertes Verfahren. Um validierte
Ergebnisse zu erhalten, muss das Desinfektionssys-
tem unter Praxisbedingungen und bei Worst-Case-
Startbedingungen — niedrigste erwartbare Raum-
temperatur und héchste erwartbare Luftfeuchte
— erfolgreich geprift werden. Auch sollte getestet
werden, ob die Keimreduktion auf allen vorhande-
nen Materialien ausreichend war. Dies kann durch
Abdruckplatten erfolgen oder durch zusatzliche
Bio-Indikatoren, bei denen ein anderes geeignetes
Tragermaterial eingesetzt wurde. Einige Hersteller
von Bio-Indikatoren bieten auch Tragermaterialien
wie Kunststoff, Tyvek® oder Papier an. Nach erfolg-
reichen Uberpriifungen ist zu erwarten, dass unter
den meisten typischen Ausgangsbedingungen im
Rahmen der vom Hersteller gesetzten Prozessgren-
zen eine ausreichende Keimreduktion stattfindet.

Hinweis zu Priifbedingungen im RTW

Bevor zuktinftige Nutzerinnen und Nutzer sehr viel
Zeit auf die Uberprifung der Worst-Case-Bedin-
gungen aufwenden, sollte tiberpriift werden, ob
nicht mit einfachen Mafinahmen Startbedingun-
gen analog zu den Priifbedingungen der EN 17272
— oder zumindest anndhernde — erzeugbar sind.
Im Allgemeinen kann der Innenraum von RTW
beheizt werden, wodurch automatisch die relative
Luftfeuchte absinkt und man sich den Priifbedin-
gungen annahert.
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Wird bei der Desinfektion von Raumen
auch die Raumluft desinfiziert?

Definitiv ja. Im Zuge der COVID-19-Pandemie haben
sich Pruflabore auch mit Methoden auseinander-
gesetzt, um die Leistung von aerogenen Desinfek-
tionssystemen in der Raumluft zu Uberpriifen. Die
bisherigen Ergebnisse lassen den Schluss zu, dass
der Desinfektionsvorgang in der Raumluft deut-
lich schneller ablauft als auf den Raumoberflichen.
Somitist anzunehmen, dass die Raumluft nach einer
normgerechten aerogenen Oberflachendesinfektion
mindestens so stark keimreduziert wurde wie die
Raumoberflachen. Dieser Zusatznutzen kann nicht
nur im Rickblick auf COVID-19 als sehr wichtiges
Positivkriterium fiir den Einsatz geeigneter aerogener
Desinfektionssysteme gewertet werden. O]
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