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Die Leitlinie in der Fassung vom Juni
2008 [1] wurde tiberarbeitet, da sich seit
ihrem Inkrafttreten aufgrund von weite-
ren Erfahrungen und Entwicklungen bei
den Priifmethoden gezeigt hat, dass eini-
ge Abschnitte der Konkretisierung bzw.
Erginzung bediirfen. AufSerdem wurde
2012 eine erste praxisnahe Priifmethode
der DVV fiir Flaichendesinfektionsmit-
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tel [2] veroffentlicht. Durch diese Publi-
kation hat sich auch die Bedeutung die-
ser Leitlinie fiir die Bewertung der virus-
inaktivierenden Eigenschaften von Fla-
chendesinfektionsmitteln im quantitati-
ven Suspensionsversuch gedndert.

In der aktuellen Fassung wurde fiir
Sonderfille bei Priifungen, bei denen eine
Titerreduktion von 4 g nicht dargestellt

werden kann, eine methodische Erwei-
terung eingefiihrt. Dies betrifft z. B. sol-
che Fille, bei denen der in der Leitlinie
geforderte Ausgangs-Virustiter von 108
TCIDso/ml bei gleichzeitig hoher Zytoto-
xizitat des Desinfektionsmittels nicht er-
reicht wird. In diesen Fillen kann paral-
lel zu der tiblichen Endpunkttitration das
»large-volume-plating“ eingesetzt wer-
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den, fiir das jedoch die Berechnung der
Virustiter nach Spearman/Kérber nicht
anzuwenden ist. Addquate Berechnungs-
formeln fiir das ,large-volume-plating®
werden deshalb in der Leitlinie beschrie-
ben.

An chemothermische Desinfektions-
verfahren fiir die Wésche- und Instru-
mentendesinfektion wird zunehmend
die Forderung nach viruzider Wirksam-
keit gestellt. Die Priifungen fiir diese Mit-
tel wurden genauer beschrieben, um eine
besser standardisierte Durchfithrung zu
gewihrleisten.

Vacciniavirus Stamm Elstree soll ent-
sprechend der Empfehlung der DVV
[1] nicht von ungeimpftem Personal an-
gewendet werden. Aufgrund der steti-
gen Anderung in der Altersstruktur des
Laborpersonals, das solche Priifungen
durchfiihrt, ergab sich die Notwendig-
keit, ein geeignetes Ersatzvirus zu fin-
den. Durch den Nachweis, dass das Mo-
dified Vacciniavirus Ankara (MVA) eine
sehr dhnliche Resistenz gegeniiber {ibli-
chen Desinfektionsmittelwirkstoffen wie
das Vacciniavirus Stamm Elstree aufweist
[3], wurde dieses Virus als gleichwertiges
Priifvirus aufgenommen. Fiir eine nicht
befristete Ubergangszeit konnen beide
Testviren alternativ eingesetzt werden.

Nach wie vor ist die Frage des Ersatzes
des Poliovirus (auf Grund der geplanten
Eradikation der Poliomyelitis [4]) durch
ein entsprechend geeignetes Testvirus
nicht abschlieflend gekldrt, so dass vor-
laufig das Poliovirus (Polio-Impfstamm
Typ I, Stamm LSc-2ab) aktuelles Priifvi-
rus bleibt.

Diese Leitlinie zur Beschreibung des
quantitativen Suspensionstests ermog-
licht die Auslobung von Produkten mit
begrenzt viruzider oder viruzider Wirk-
samkeit im Sinne der Stellungnahme des
Arbeitskreis Viruzidie [5]. Sie unterschei-
det hierbei zwischen behiillten und unbe-
hiillten Viren. Zur Auslobung einer be-
grenzten viruziden Wirksamkeit miissen
im Unterschied zur europdischen Norm
DIN EN 14476 [6] zwei behiillte Viren
Vacciniavirus (bzw. MVA) und Bovine Vi-
ral Diarrhea Virus (BVDV) gepriift wer-
den. BVDV (Surrogatvirus fiir Hepatitis C
Virus) erweist sich héufig bei Produkten
mit oxidativem Wirkmechanismus als re-
sistenter als Vacciniavirus.

Fiir die viruzide Wirksamkeit miissen
weiterhin vier Testviren eingesetzt wer-
den. Allerdings wurde gegeniiber der Leit-
linie von 2008 das Vacciniavirus fiir die-
sen Wirkungsbereich durch das murine
Norovirus, Stamm §99 ersetzt. Im Ver-
gleich zur europiischen Norm fungiert
weiterhin Polyomavirus (SV40) Stamm
777 als Surrogat fiir Papillomaviren.

Ein weiterer wichtiger Unterschied
zwischen dieser Leitlinie und der euro-
péischen Norm besteht darin, dass jeweils
zwei Priifungen an unterschiedlichen Ta-
gen durchgefiihrt werden miissen. Mit der
biometrischen Auswertung beider Versu-
che und der damit verbundenen Ermitt-
lung des mittleren Reduktionsfaktors mit
dem 95 %igen Konfidenzintervall soll si-
chergestellt werden, dass der ermittelte
Reduktionsfaktor mit hoher Wahrschein-
lichkeit die ,wahre Wirksamkeit“ wider-
spiegelt.

Die vorliegende Leitlinie ist Vorausset-
zung fiir die Vergabe von Zertifikaten der
DVV. Fiir eine Ubergangszeit von 6 Mo-
naten kénnen auch noch Antrége einge-
reicht werden, bei denen die experimen-
tellen Daten auf der Basis der Leitlinien-
version von 2008 erhoben wurden.
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