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Hepatitis B-Wirksamkeit von ENDO STAR im Antigentest
GUTACHTERLICHE BEURTEILUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

Das Instrumentendesinfektionsmittel ENDO STAR der Firma Laboratorium Dr. Deppe
wurde gemaR Auftrag im Antigentest auf seine Hepatitis B-inaktivierenden Eigenschaften
geprift. Dabei ist die Priifung hinsichtlich der Volumenverhaltnisse und der Eiweilbela-
stung nach der "Richtlinie des Bundesgesundheitsamtes (BGA) und der Deutschen
Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. (DVV) zur Priifung von chemischen
Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit gegen Viren" vorgenommen worden. Im Antigentest
gilt als Mag fiir die HBV-Wirksamkeit die Zerstérung der immunologischen Reaktivitit des
Hepatitis B-Oberfldchenantigens (HBsAg). Eine komplette Zerstérung wurde bei den hier
beschriebenen Versuchen immer dann angenommen, wenn nach Einwirkung des Desin-
fektionsmittels die Radioaktivitst unter dem 2,1fachen Wert der Desinfektionsmittel-Kon-
trolien lag.

ENDO STAR wurde bei diesen Versuchen als 1,0%, 2,0% und 3,0 %ige Lésung unter-
sucht. Die Einwirkzeiten betrugen 5, 15, 30, 60 und 120 Minuten.

Zusammenfassend kann nach den Ergebnissen im Antigentest empfohlen werden das
Instrumentendesinfektionsmittel ENDO STAR zur HBV-Inaktivierung wie folgt einzusetzen:

ohne EiweiBbelastung

1,0% 60 Minuten

2,0% 15 Minuten

3,0% 5 Minuten
mit EiweiRbelastung

2,0 % 15 Minuten
3 3,0 % 5 Minuten
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Hepatitis B-effectiveness of ENDO STAR by an antigen test
EXPERT’S INVESTIGATION REPORT AND SUMMARY

The instrument disinfectant ENDO STAR from the firm Laboratorium Dr. Deppe was
investigated by means of an antigen test regarding ist hepatitis B-virus inactivating proper-
ties. The tests were carried out with the volume ratios and protein contents as given in the
guideline of the Bundesgesundheitsamt (Federal Board of Health) and the Deutsche
Vereinigung zur Bekémpfung der Viruskrankheiten e.V. (German Society for the Control of
Virus Diseases) for testing the effectiveness of chemical disinfectants. The measure for
the HBV effectiveness in the antigen test is the destruction of the immunological reactivity
of the hepatitis B-virus surface antigen (HBsAg). In this test a complete destruction was
assumed if, after the exposure to the disinfectant, the radioactivity was lower than the
values of the disinfectant controls multiplied with the factor 2.1.

ENDO STAR was examined as a 1.0%, 2.0% and 3.0% solution, The application times
were 3, 15, 30, 60 and 120 minutes. Summarizing the results of the antigen test, it can be
recornmended to use the instrument disinfectant ENDO STAR as follows:

without protein load

1.0% 60 min.
2.0% 15 min.
3.0% 5 min.

with protein lo

2.0% 15 min.
3.0 % 5 min,
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Hepatitis B-Wirksamkeit von ENDO STAR im Antigentest
UNTERSUCHUNGSBERICHT

Die Priifung von Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit gegenuiber dem Hepatitis B-Virus
(HBV) ist eine notwendige Untersuchung, da im Krankenhaus und in der &rzilichen und
zahnarztlichen Praxis der Desinfektion von Fléchen, Instrumenten, Handen und Wasche
eine grolle Bedeutung zur Unterbrechung von HBV-Infektketten zukommt. Die Evaluierung
von Desinfektionsmitteln ist allerdings fast ausschlieBlich mit indirekten Methoden méglich,
da in-vitro-Vermehrungssysteme fiir das HBV nicht existieren und da Schimpansen-
versuche nur in wenigen Ausnahmefillen durchfiihrbar sind. Deshalb muR die Hepatitis B-
Wirksamkeit mit einem indirekten Verfahren bestimmt werden.

Diese Untersuchungsmethoden erlauben Hinweise fiir eine inaktivierende Wirkung eines
Desinfektionsmittels gegenuber dem HBV, doch muR bei Beurteilung der Ergebnisse
beachtet werden, dass mdglicherweise eine Restinfektiositat bestehen bleibt, die mit
keinem der nachfolgend beschriebenen Verfahren ausgeschlossen werden kann. Bislang
sind drei indirekte Methoden verdffentlicht worden:

1. Zerstérung des Oberfléchenantigens (Hepatitis B surface Antigen = HBsAg)
2. Morphologischer Alterations- und Desintegrationstest (MADT)
3. Inaktivierung der HBV assoziierten DNS-Polymerase

Fir die Untersuchungen mit dem Instrumentendesinfektionsmitte] ENDO STAR wurde die
Zerstdrung der Antigenitit des HBsAg als indirekter Marker fiir die Hepatitis B-Wirksamkeit
herangezogen.
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1.2

Material und Methoden
Charakteristik des Préparates

Wirkstoffe laut Angabe :  QAYV, Biguanide
(in 100 g Lésung)
Aussehen des Préparates : klare, farblose Flussigkeit

Geruch des Praparates : aromatisch
Chargennummer : 26.04/04

pH-Wert der unverdiinnten

Lésung : 6,98 (Glaselektrode)

Das Instrumentendesinfektionsmittel ENDO STAR wurde jeweils unmittelbar vor
den Inaktivierungsversuchen mit sterilem Aqua bidest. auf die gewiinschten Kon-
Zentrationen (1,0%, 2,0% und 3,0%) verdinnt.

Desinfektionsmittelversuche

Die Desinfektionsmittelversuche erfolgten im Suspensionsversuch bei Raum-
temperatur, wobei die Volumenverhiitnisse und die EiweiBbelastung entsprechend
der Richtlinie des Bundesgesundheitsamtes (BGA) und der Deutschen Vereinigung
zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. (DWV) zur Priifung von chemischen
Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit gegen Viren vorgenommen wurden. Der
Versuchsansatz bestand aus einem Teii eines HBsAg-haltigen Serums (HBsAg
und HBeAg pos., DNS-Polymerase nachweisbar, HBV-PCR pos., Virus-Genome
> 10%ml), einem Teil Aqua bidest. bzw. einem Teil einer 2 %igen Serumalbuminlé-
sung bzw. einem Teil foetalen Kalberserums (FKS) und acht Volumenteilen des zu
prufenden Desinfektionsmittels in der 1,25fachen der gewinschten Konzentration.
Unmittelbar nach Ablauf der Einwirkzeit erfolgte eine 1 : 100 Verdiinnung des
Versuchsansatzes mit PBS, das 10% FKS enthielt, um die Wirkung des Desinfek-
tionsmittels durch Verdiinnung aufzuheben.

AnschlieRend wurde jeder Ansatz als Doppelbestimmung auf HBsAg in einem
Radioimmrmoassay (RIA) (Ausria I, Abbott Lab., North Chicago, Il USA) unter-
sucht und der Mittelwert der Radioaktivitét errechnet.

Folgende Kontrollen sind tiberdies mitgefiihrt worden. Ein Versuchsansatz, der
Aqua bidest. anstelle des Desinfektionsmittels enthielt und der nach der lédngsten
der gepriiften Einwirkzeiten auf HBsAg untersucht wurde. Dieser Ansatz, der auch
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mit Serumalbumin und FKS vorgenommen wurde, stellte die Ausgangswerte fiir
die Berechnung der Abnahme des HBsAg dar. Ferner erfolgte ein Versuchsansatz
ohne Viruszugabe (DesinfektionsmitteI-Kontro_llen) sowie ein Versuchsansatz aus-
schlieRlich mit dem Verdiinnungsmittel um auf diese Weise durch einen Vergleich
der Werte eine Unspezifitat durch vorhandenes Desinfektionsmittel zu erkennen
(siehe beiliegende Legende).

Auch sind positive und negative Kontrollen aus dem Testkit des Herstellers mitge-
flhrt worden.

Entsprechend dem von Frésner beschriebenen Verfahren wurde dann von einer
vélligen Inaktivierung des HBsAg ausgegangen, wenn die Radioaktivitat (cpm)
nach Einwirkung des Desinfektionsmittels unter dem 2,1fachen der Radioaktivitzt
(cpm) der Versuchsansatze ohne Viruszugabe lag. In diesen Versuchsansétzen
handelte es sich um das Desinfektionsmittel versetzt mit Aqua bidest., Serumalbu-
min bzw. FKS, welches entsprechend der obigen Beschreibung anschlieRend
1:100 in PBS mit 10% FKS verdiinnt worden war.

Ergebnisse

Die Darstellung der Untersuchungsergebnisse findet sich in den Tabellen 1 bis 3.
Die Ausgangswerte betrugen nach 120 Minuten im Ansatz mit Aqua bidest, 4175
cpm, im Ansatz mit Serumalbumin 5008 cpm sowie im Ansatz mit FKS 4945 cpm.
Die Desinfektionsmittel-Kontrollen schwankten zwischen 105 cpm und 137 cpm.
Aus diesen Werten errechneten sich die in den Tabellen angegebenen Grenzwerte
(cut off's). ‘

Eine Stérung des Nachweisverfahrens durch vorhandenes Desinfektionsmittel war
nicht zu erkennen, da die Ergebnisse der Desinfektionsmittel-Kontrollen im Bereich
des Wertes des Verdiinnungsmittels lagen (cpm = 154,0).

ENDO STAR wurde bei diesen Versuchen als 1,0%, 2,0% und 3,0 %ige Losung
untersucht. Die Einwirkzeiten betrugen 5, 15, 30, 60 und 120 Minuten.

Das Instrumentendesinfektionsmittel ENDO STAR zeigte eine starke Wirkung auf
die immunologische Reaktivitit des HBsAg. Die 1,0 %ige Lésung reduzierte die
initialen Counts (4175 cpm, 5008 cpm und 4945 cpm) nach 60 Minuten Einwirkzeit
auf 117 cpm, 354 cpm und 393 cpm. Nach 120 Minuten betrugen die Werte 76
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cpm, 321 cpm und 340 cpm (Tabelle 1). Somit ergibt sich fiir die 1,0 %ige ENDO
STAR-L&sung eine HBV-Wirksamkeit ohne EiweiBbelastung nach 60 Minuten,

Um auch eine Wirksamkeit in Gegenwart von Serumalbumin und FKS Zu demon-
strieren, wurde die Konzentration des Instrumentendesinfektionsmittels auf 2,0%
erhéht. Die erhaltenen Daten finden sich in der Tabelle 2. Darays ist ersichtlich,
dass in allen drei Ansatzen eine Wirksamkeit nach 15 Minuten zu erzielen war. Die
Counts betrugen 115 cpm, 141 cpm und 139 cpm.

Eine Erhhung der Konzentration auf 3,0% ergab eine weitere Verkirzung der
Einwirkzeit (Tabelle 3). Nach fiinf Minuten fanden sich Counts, die unter den
Grenzwerten lagen. Sie betrugen 132 cpm, 134 cpm und 153 cpm.

Zusammenfassend kann nach den vorliegenden Untersuchungsergebnissen im
Antigentest empfohlen werden das Instrumentendesinfektionsmittel ENDO STAR
zur HBV-Inaktivierung wie folgt einzusetzen:

ohne EiweiRbelastung
1,0% 60 Minuten
2,0 % 15 Minuten
3,0 % 5§ Minuten
mit EiweiBbelastung
2,0% 15 Minuten
3,0 % 5 Minuten

Mit der weiteren Verbreitung von AIDS (Acquired Immune Deficiency Syndrome) ist
wiederholt die Frage diskutiert worden, welche Stabilitét das HIV (Human Immuno-
deficiency Virus) aufweist und mit welchen MaRnahmen eine Inaktivierung dieses
Erregers erreicht werden kann. Mittlerweile existieren eine Reihe von experimen-
tellen Studien, die die Inaktivierung von HIV durch chemische und physikalische
Noxen behandeln. Diese Ergebnisse sind in einem Bericht der Kommission fiir Fra-
gen der Virusdesinfektion in der Humanmedizin der Deutschen Vereinigung zur
Bekdmpfung der Viruskrankheiten (DW) und des Bundesgesundheitsamtes (BGA)
Zusammengefalt worden (Deutsches Arzteblatt 84, Heft 18, 8. B 874 vom
30.04.1987).
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Darin wird zu diesem Fragenkomplex eindeutig Stellung bezogen. Der SchluRsatz
dieses Artikels lautet: "Da Hepatitis B-Virus wie HIV tbertragen wird, jedoch sta-
biler und infektiéser als HIV ist, sind alle VorsichtsmaRnahmen gegen eine Uber-
tragung von Hepatitis B auch praventiv gegen HIV",

Dr. Jénmann
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Erlduterung der Ansitze:

HBsAg-Kontrollen

I Serum + Aqua bidest. + Aqua bidest.
Il Serum + 2% Albumin + Aqua bidest.
lll Serum + FKS + Aqua bidest.

Desinfektionsmittel-Kontrollen

I Aqua bidest. + Aqua bidest. + Desinfektionsmittel
Il Aqua bidest. + 2% Albumin + Desinfektionsmittel
lIl Aqua bidest. + FKS + Desinfektionsmittel

Verdiinnungsmittel-Kontrolle

I 10 %iges FKS in PBS

Inaktivierungsansatz

I Serum + Aqua bidest . + Desinfektionsmittel
Il Serum + 2% Albumin + Desinfektionsmittel
Il Serum + FKS + Desinfektionsmittel



