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Parametrische Kontrolle der thermischen Desinfektion

Das Ag-Konzept und
der biologische Hintergrund

Von Dr. Urs Rosenberg

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit der
parametrischen Kontrolle der thermischen Des-
infektion und deren Verbindung zur Biologie
der Abtétung/Inaktivierung von Mikroorga-
nismen durch feuchte Hitze. Die Desinfekti-
onsparameter (Ay-Werte) wie sie von der Norm
empfohlen werden bzw. die Interpretation
derselben, werden kritisch hinterfragt. Fazit: Es
ware moglicherweise sinnvoll, den insbeson-
dere im deutschen Sprachraum gepflegten
Overkill bei der thermischen Desinfektion durch
eine noch weiter verbesserte Reinigung zu er-
setzen.

Einleitung

Im deutschen Sprachraum sind die Desin-
fektionsparameter 93°C/10 min bei der ma-
schinellen Instrumentenaufbereitung langst
in Fleisch und Blut der Anwender (berge-
gangen. Dies flihrte sogar dazu, dass ein
ZSVA-Mitarbeiter bei einer Programmande-
rung zum Techniker sagte: «Sie dirfen alles
machen, nur die 93 °C/10 min dirfen nicht
geéndert werden.»

Nun, die Zeiten haben sich gedndert. Es wird
jetzt mehr Augenmerk auf die Reinigung
gelegt und gleichzeitig wird das Ay-Konzept
fur die thermische Desinfektion eingefuhrt.
Die Anwender héren von verschiedenen Ag-
Werten und von ganz anderen Desinfekti-
onsparametern als sie bis jetzt gewohnt
waren. Dies fuhrt zu Unsicherheit und zur

Frage: «Wie soll denn in Zukunft eine ther-
mische Desinfektion durchgefiihrt werden?»
Die folgenden Ausfiihrungen sollen eine evi-
denzbasierte Antwort dazu liefern.

Das Ag-Konzept

Die thermische Desinfektion mit feuchter
Hitze in Reinigungs- und Desinfektions-
geréaten (RDG) wird neu nach der Norm prEN
1SO 15883-1 (Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerate — Teil 1: Allg. Anforderungen,
Definitionen und Priifungen) parametrisch
Uber den Ay-Wert definiert und kontrolliert.
Es ist also nicht mehr ein biologischer Indi-
kator, sondern quasi die Messung der auf-
gewendeten Energie (Temperatur/Zeit), die
zeigt, ob der Desinfektionsprozess die ge-
wiinschte Letalitat erreicht hat oder nicht.
«A» ist dabei das Zeitaquivalent in Sekunden
bei 80°C, welches eine bestimmte Desin-
fektionsleistung beziglich Mikroorganismen
mit definiertem z-Wert ergibt. Der z-Wert
ist ein Mafl3 (in °C) flr die Temperaturab-
héngigkeit des Abtdtungsprozesses. Gemaf
Definition entspricht der z-Wert der Tem-
peraturerhdhung, die notwendig ist, um den
D-Wert eines bestimmten Mikroorganismus
um 90% zu erniedrigen. Der D-Wert ist dabei
die Zeit, die bei einer bestimmten Tempera-
tur bendtigt wird, um 90% einer Population
des betreffenden Mikroorganismus abzutdten
(Dezimale Reduktionszeit). Der z-Wert eines

Mikroorganismus steigt also mit zunehmen-
der Temperaturresistenz desselben an. Fir
bakterielle Sporen, die resistentesten Mikro-
organismen, gilt ein Durchschnittswert von
z=3D 10°C (1). Dieser z-Wert wird auch im
Ay-Konzept verwendet, obwohl Sporen kein
explizites Ziel der thermischen Desinfektion
sind. Die Wahl dieses z-Wertes kann jedoch
als Sicherheitsreserve bei der Berechnung
der Desinfektionsparameter gesehen wer-
den.

Im Falle von z=3D 10°C wird nun der Termi-
nus «Ag» an Stelle von «A» eingesetzt. Ein
bestimmter Ay-Wert kann mit den unter-
schiedlichsten Temperatur/Zeit-Kombinatio-
nen erreicht werden. Gleichzeitig kann ein
Ay-Wert aus der Summe mehrerer (bis vieler)
Teilwerte 3D=AA, bestehen (z.B. Aufheiz-
phase bei der thermischen Desinfektion im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)).
Die mathematische Formel flr die Berech-
nung von A, lautet wie folgt:

Ao = 3D S10(T-80)/z At

(At 3D gewahlte Zeitdauer in Sekunden,
T=3D Temperatur der Ladung in °C (untere
Grenze 3D 65°C), z=3D 10 (°C))

A ist also ein physikalischer Parameter, der
fir die Abt6tung von Mikroorganismen steht.
Es stellt sich nun die Frage, welcher Agy-
Wert flir eine thermische Desinfektion im
RDG tatséchlich benétigt wird. In der Norm
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prEN 1SO 15883-1 steht dazu folgendes: «Ein
A0=3D 60 wird als uUblicherweise akzeptier-
bares Minimum fiir Produkte mit Kontakt zu
gesunder Haut angesehen, sofern es unwahr-
scheinlich ist, dass diese Produkte mit
groBen Mengen hitzeresistenter pathogener
Mikroorganismen kontaminiert sind. Es wird
hervorgehoben, dass diese Behandlung einen
niedrigen Bioburden vor der Desinfektion
sowie die Abwesenheit hitzeresistenter
Mikroorganismen mit einem Potential schwe-
re Krankheiten zu verursachen, voraussetzt.»
Ein A0=3D 60 bedeutet gemaR der Formel
80°C/60 sec oder 90°C/6 sec oder 70°C/10
min usw.

Im Teil 2 der Norm (thermische Desinfektion
chirurgischer Instrumente etc.) wird fir den
Desinfektionszyklus als Mindestanforderung
ein Ay =3D 600 verlangt. Weiter steht, dass
das RDG in der Lage sein muss, Desinfekti-
onswerte von nicht weniger als A;=3D 3000
zu erreichen. Eine Anwendung fir Ay=3D
3000 wird jedoch nicht angegeben.

Ein Ay=3D 600 bedeutet 80°C/10 min oder
90°C/1 min oder 93°C/30 sec usw. Ein
Ap=3D 3000 bedeutet 80°C/50 min oder
90°C/5 min oder 93°C/2 min 30 sec usw.
Eine gegenwartige Interpretation aus deut-
scher Sicht, in Bezug auf die zu verwen-
denden AO-Werte, sieht wie folgt aus:

«Fir Desinfektionsverfahren, die Bakterien
inklusive Mykobakterien, Pilze und thermo-
labile Viren umfassen, wird ein Ay-Wert von
600 festgelegt, entsprechend einer Haltezeit
von 600 sec 3D 10 min bei 80°C. DerAg-
Wert von 600 kann auch bei 90°C mit einem
Zehntel der Haltezeit, also mit 1 Minute,
erreicht werden. Soll eine Wirksamkeit auch
gegen thermoresistente Viren, z.B. Hepatitis
B, sichergestellt werden, so ist ein entspre-
chend erhohter Ag-Wert von 3000 zu wahlen,
was einer Temperatur von 90°C mit einer
Haltezeit von 5 min entspricht. Es wird emp-
fohlen, den Ay-Wert von 3000 generell fir
die Programme zur Aufbereitung chirurgi-
scher Instrumente zu wahlen.» (2)

Dieser Interpretation liegt eine Stellung-
nahme des RKI (Robert Koch-Institut) von
1999 zu Grunde, in der offensichtlich davon
ausgegangen wurde, dass sich die Sichtwei-
se des RKI in der europdischen Norm durch-
setzen werde (3).

Das AO-Konzept und die Biologie
Welches sind denn nun die biologischen
bzw. experimentellen Grundlagen (Bestim-
mung der Absterbekinetik) fur die Wabhl
bestimmter Aq-Werte fiir die thermische Des-
infektion oder, moderner ausgedriickt, wie
sind die thermischen Desinfektionsprozesse
validiert? Die Nachforschung hat ergeben,
dass nur sehr beschranktes Datenmaterial
zur thermischen Desinfektion vorliegt und
dass daher hauptséchlich auf die Extrapola-
tion von Daten aus Untersuchungen zur Pas-
teurisierung im Lebensmittelbereich oder im
Pharmabereich (Blutprodukte) zuriickgegrif-
fen werden muss. Solche Daten kénnen mit
Hilfe der Ag-Gleichung auf die Verhéltnisse
im RDG umgerechnet werden.

Von einem Pasteurisierungsprozess wird eine
51pg-Reduktion (Reduktion um den Faktor
10° 3D 100.000) pathogener Keime verlangt
(4). Typische Bedingungen in der Getranke-
industrie sind 72°C/15 sec. In die Ay-Glei-
chung eingesetzt ergibt dies einen Ay-Wert
von 2,37.

Es gibt jedoch besonders hitzeresistente
Bakterien. Der fiir das Gesundheitswesen
bedeutendste ist Enterococcus faecium. Da-
bei sind es nicht Laborstdmme sondern kli-
nische Isolate, die sich als besonders
temperaturresistent gezeigt haben. Es wurde
z.B. von 5 lIsolaten berichtet, mit einem
Reduktionsfaktor RF < 5 log-Stufen bei
65°C/10 min (Ay=3D 18,97) (5). In einer
weiteren Arbeit wurden 4 Stdmme beschrie-
ben, die eine Behandlung mit 80°C/3 min
(A=3D 180) iiberlebt haben (6). «Uberlebt»
hieR in diesem Fall, dass von einer Aus-
gangspopulation von ca. 10° Keimen 1 bis 3
Keime Uberlebt hatten (ergibt einen RF nahe
bei 8 log-Stufen). Die Exposition bei
75°C/10 min (Ay=3D 190) dagegen hatte
kein Isolat tberlebt. SchlieRlich gibt es eine
Publikation, in der von 3 E. faecium-Isolaten
berichtet wurde, mit RF < 5 log-Stufen (zwi-
schen 3 und 4) bei 80°C/1 min (A;=3D 60)
sowie von einem lIsolat mit RF < 5 log-Stufen
bei 80°C/3 min (Aq=3D 180) (7). Der genaue
RF-Wert in letzterem Falle war 4,79 log-Stu-
fen.

Alle Isolate wurden jedoch bei 80°C/10 min
(Ap=3D 600) komplett abgetotet (RF > 8
log-Stufen).

Neben hitzeresistenten Bakterien gibt es
auch hitzeresistente Viren. Das vom infek-
tiologischen Standpunkt bedeutendste ist
das Hepatitis B Virus.

Die Praxis der thermischen Desinfektion im
RDG wird im deutschsprachigen Raum bis
heute geprégt durch die beinahe sakrosank-
ten Bedingungen von 93°C/10 min (Ay=3D
11972). Der Wert von 93°C ist urspriinglich
gewahlt worden, um mit den damals nicht so
prézise regulierenden RDG's sicher auf 90°C
(Ay=3D 6000) zu kommen. Ohne der ganzen
Historie dieser aus dem Bundesgesundheit-
samt (BGA, heute RKI) stammenden Bedin-
gungen auf den Grund zu gehen, kann
gesagt werden, dass die Hitzeresistenz von
HBV bei der Festlegung dieser Bedingungen
ein zentraler Punkt war. Dabei hat offenbar
die Arbeit einer japanischen Forschungs-
gruppe eine wichtige Rolle gespielt. In die-
ser Arbeit wurde gezeigt, dass menschliches
Blutplasma mit einem HBV-Titer von 10°
infektidsen Dosen pro ml nach einer Hitze-
behandlung von 2 min bei 98 °C (Ay=3D
7571) bei Schimpansen keine Infektion mehr
hervorrufen konnte (8). Die zitierte Arbeit
liefert allerdings keine Daten uber die Bedin-
gungen beim Ubergang von infektids zu
nicht infektits. Bedeutet 2 min bei 98°C
einen x-fachen Overkill oder aber dass die
komplette Inaktivierung eben gerade ge-
schafft wurde?

Mehr Information kénnen hier Daten von
Pasteurisierungsversuchen an HBV-kontami-
nierten Blutprodukten liefern sowie Versuche
mit dem Rinder-Parvovirus, der eine éhn-
lich Resistenz gegentiber feuchter Hitze auf-
weist wie HBV und jetzt deswegen als
Surrogat-Virus fur die Testung der Wirksam-
keit thermischer Inaktivierungsverfahren fir
HBV gilt.

In den Pasteurisierungsversuchen mit HBV
wurde eine Titerreduktion von 4-5 log-Stufen
bei 60°C/10 h (Ay=3D 360*) gefunden (9,
10). Die Versuche mit dem Parvovirus haben
unter den gleichen Bedingungen eine 4 log
Reduktion erbracht, bei 60°C/28 h (Ag=3D
1008*) eine solche von 7 log-Stufen (11)
(Abb. 1).

Bei den Versuchen mit dem Parvovirus hat
sich auch gezeigt, dass die Abtdtung in
destilliertem Wasser (entspricht der Situati-
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Abb. 1: Expositionszeit mit «feuchter Hitze» 60°C. Reduktion von infektiésen Einheiten des bovine Parvovirus (BPV) und des HBV bei einer Tem-

peratur von 60°C in Abh&ngigkeit von Expositionszeit und Lésungsmedium.

No

Lésungsmedium Plasma

Losungsmedium Plasma

on bei der thermischen Desinfektion) schnel-
ler verlduft als im Plasma.

Die Wahl der AO-Werte in der Praxis

In der Norm prEN 1SO 15883-1 wird Desin-
fektion folgendermalRen definiert: «Reduk-
tion der Anzahl lebender Mikroorganismen
auf einem Produkt auf ein zuvor spezifizier-
tes Niveau, welches fur die folgende Hand-
habung oder Verwendung des Produkts
angemessen ist.» Von chemischen Desinfek-
tionsmitteln werden, abhéngig von der Kei-
mart RF-Werte von meistens 5, manchmal
aber auch 4 log-Stufen (Viren, prEN14476)
verlangt. Welche Titerreduktion soll also fir
thermische Desinfektionsprozesse gefordert
werden?

Die prEN 1SO 15883 definiert zwei verschie-
denen Anwendungen mit je einem Ag-Wert.

infektidse BPV-Keime in der Kontrollprobe N

Losungsmedium Aqua dest.

Losungsmedium Aqua dest.

Demnach missen Behalter fur menschliche
Ausscheidungen (Teil 3 der Norm) minde-
stens mit einem Ay=3D 60 und chirurgische
Instrumente etc. (Teil 2) mit einem A0 =3D
600 desinfiziert werden. Im weiteren muss
gemaR der Norm ein RDG zwar in der Lage
sein, eine Desinfektion mit Ay=3D 3000
durchfiihren zu kénnen, eine Anwendung
dafur wird jedoch nicht definiert.

Genligen diese Forderungen der Norm ange-
sichts der vorhandenen Daten Uber thermi-
sche Inaktivierungsverfahren? Die Antwort
lautet: jein, was die Behalter flir menschliche
Ausscheidungen betrifft, aber ja, was chir-
urgische Instrumente etc. betrifft. Dass Stuhl
sehr hohe Keimkonzentrationen enthalt, ist
allgemein bekannt, auch dass es antibioti-
karesistente Enterokokken gibt. Die E. fae-
cium-lsolate, mit RF < 5 log-Stufen bei
80°C/1 min bzw. 80°C/3 min waren Van-

infektidse BPV-Keime in der Testprobe

comycin-resistent (7). Ein Ay=3D 60 fir die-
se Anwendung koénnte also durchaus in Fra-
ge gestellt werden.

Allerdings sollte nicht vergessen werden,
dass auch ein «Steckbeckenspliler» vor der
Desinfektion reinigt und dadurch der Keim-
titer schon vor dem Desinfektionsschritt
reduziert wird.

Die vorliegenden experimentellen Daten las-
sen den Schluss zu, dass ein Aq=3D 600 fir
die Desinfektion von chirurgischen Instru-
menten etc. genligt, wenn es um eine bak-
terielle Kontamination geht, aber auch wenn
eine Kontamination mit HBV vorliegt. Wird
anhand der Absterbekinetik fur das Parvovi-
rus in Abb. 1 die bendtigte Zeit fir einen
Ay= 3D 600 berechnet, so ergibt dies 16,67
Stunden bzw. eine Titerreduktion zwischen 5
und 6 log-Stufen, also mehr als das, was
von einer chemischen Desinfektion erwartet

*) Fussnote: Die Ay-Gleichung gilt eigentlich nur fiir Temperaturen = 65°C, da sich der z-Wert bei Temperaturen darunter wesentlich veréndern
konnte. Dies scheint flir HBV bei 60°C jedoch nicht der Fall zu sein. Die Pasteurisierung von Plasma bei 60°C/10 h ist eine Stan-
dardmethode. Dariiber hinaus ist mit z =3D 10°C eine Sicherheitsreserve vorhanden.
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wird. Zwar kann der Virustiter eines HBV-Tra-
gers sehr hoch sein, ndmlich bis zu 10°/ml,
die Instrumente missen vor der Desinfektion
jedoch immer gereinigt werden. Bereits von
der Reinigung kann dabei eine Titerredukti-
on um ca. 4 log-Stufen (12), im Idealfall so-
gar Uber 5 log-Stufen (13) erwartet werden.
Zusammen ergibt dies eine genligend grof3e
Sicherheit fur eine risikolose Handhabung
der Instrumente durch das aufbereitende
Personal. Vor dem Einsatz am Patienten wer-
den alle kritischen Instrumente sowieso
noch sterilisiert. Eine routinemaRige Des-
infektion mit Ay=3D 3000 ist daher unbe-
grindet und in der Norm prEN 1SO 15883
richtigerweise nicht vorgesehen. Im Sinne
eines Kompromisses kénnte jedoch wie folgt
verfahren werden: alle Instrumente, die nach
der Desinfektion im RDG sterilisiert werden,
sollen mit Ay=3D 600 (z.B. 1 min/90°C)
desinfiziert werden. Alle semikritischen
Instrumente, die thermisch desinfiziert,
jedoch nicht sterilisiert werden, sollen mit
A,=3D 3000 (z.B. 5 min/90°C) desinfiziert
werden.

Fir das Gesamtresultat der Wiederaufberei-
tung ware es oft von Vorteil, die Zeit, die
mit Ay= 3D 600 im Vergleich zu Ay= 3D 3000
eingespart wird, fir die Reinigungsphase zu
verwenden. i |
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