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SchutzmalRhahmen bei Tatigkeiten mit

Transmissibler Spongiformer Beschluss
Enzephalopathie (TSE) assoziierter 603

Agenzien in TSE-Laboratorien

Beschluss des Ausschus-
ses fir Biologische Ar-
beitsstoffe (ABAS)

Der Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) hat hinsichtlich der Anforderungen an
Laboratorien bei Tatigkeiten mit TSE-assoziierten Agenzien Erkenntnisse ermittelt und Rege-
lungen beschlossen, die auf Empfehlungen der ABAS-Projektgruppe BSE und des Arbeits-
kreises TSE-Laboratorien' beruhen:
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Sofortmalinahmen nach Kontakt mit TSE-assoziierten Agenzien

1  Anwendungsbereich

Der Beschluss gilt fur Tatigkeiten mit TSE-assoziierten Agenzien in diagnostischen Laborato-
rien und Forschungslaboratorien. Er soll die in der TRBA 100 ,Schutzmal3nahmen fir geziel-
te und nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien beschriebe-
nen Regelungen konkretisieren und erganzen.

Der Bereich der Probennahme und Obduktion in der Human- und Veterinarpathologie wird
nicht durch diesen Beschluss geregelt. Die Probenahme bei Schlachttieren bzw. verendeten
oder notgeschlachteten Verdachtstieren ist im Beschluss des ABAS 602 ,Spezielle Mal3-
nahmen zum Schutz der Beschaftigten vor Infektionen durch BSE/TSE-Erreger” geregelt.
Fir Obduktionen und Untersuchungen (z.B. Endoskopien) im human- und veterindrmedizini-
schen Bereich gilt die TRBA 250 ,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der
Wohlfahrtspflege“, bei Versuchstieren ggf. die TRBA 120 ,Versuchstierhaltung".

! Beteiligte: Bundesforschungsinstitut fur Tiergesundheit - Friedrich-Loffler-Institut, Robert-Koch-

Institut, Paul Ehrlich-Institut, Helmholtz-Zentrum fiir Infektionsforschung GmbH, Bundesinstitut fiir
Risikobewertung, Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, Amt fiir Ar-
beitsschutz Hamburg.
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Begriffsbestimmungen

Transmissible spongiforme Enzephalopathieassoziierte Agenzien verursachen bei Tie-
ren und Menschen schwammartige Veranderungen des zentralen Nervensystems
(ZNS). Diese Veranderungen werden von pathologischen (Prion-) Proteinablagerungen
(PrP%% begleitet. Die Erkrankungen enden immer tddlich. Im Sinne der Biostoffverord-
nung sind TSE-assoziierte Agenzien biologische Arbeitsstoffe.

Gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn der positive TSE-Status eines Lebewesens oder
einer Probe bekannt ist bzw. nachfolgenden Tatigkeiten auf das Agens ausgerichtet
sind.

Ein Beispiel fir eine gezielte Tatigkeit ist die Bestatigung positiver Testergebnisse mit
diagnostischen Referenzmethoden. In der Humanmedizin ist dies fir Probematerial bei
klinischwahrscheinlicher Erkrankung gegeben. Eine gezielte Tatigkeit liegt auch dann
vor, wenn natives aus Bakterien gereinigtes Prion-Protein der Sauger durch ein geeig-
netes Verfahren in eine Amyloid-ahnliche oder Proteinase K-resistente Form Uberfihrt
wird.

Nicht gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn der Status des Lebewesens oder Proben-
materials nicht bekannt ist und die Tatigkeiten auf eine Erstdiagnostik ausgerichtet sind
oder sich nicht auf das TSE-assoziierte Agens beziehen.

Ein Beispiel fur eine nicht gezielte Tatigkeit ist die routineméafige Diagnostik von Ge-
hirnproben ohne konkreten Hinweis auf eine vorhandene Infektion.

Inaktivierung ist die irreversible Zerstdrung der Vermehrungs- und Infektionsfahigkeit
der biologischen Arbeitsstoffe.

Dekontamination ist die Zurtickfihrung biologischer Arbeitsstoffe auf die gesundheitlich

unbedenkliche Grundbelastung.

Gefahrdungsbeurteilung

Erkrankungen durch TSE-assoziierte Agenzien

Bei Tieren:

— die bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE) bei Rindern (klassische und atypi-
sche Formen)

— die Traberkrankheit (Scrapie) bei Schafen und Ziegen (klassische und atypische
Formen)

— die transmissible Enzephalopathie der Nerze (TME)

— die Chronic Wasting Disease der Hirschartigen (CWD)

— die feline spongiforme Enzephalopathie (FSE) bei Katzen

— TSE bei Zootieren.
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Bei Menschen:
— die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK)
— die Variante der CJK (vCJK)
das Gerstmann-Straussler-Scheinker-Syndrom (GSS)
— die Todliche Familiare Schlaflosigkeit (FFI)
— Kuru
nicht klassifizierte TSE—Erkrankungen.

Experimentell kdnnen u.a. Nagetiere (Maus, Hamster) und nichthumane Primaten mit TSE-
assoziierten Agenzien verschiedener Spezies infiziert werden. Durch den Wirtswechsel ent-
stehen — moglicherweise — TSEs mit geanderten Eigenschaften.

3.2 Spezifische Eigenschaften von TSE-assoziierten Agenzien

— Als Ausléser der o.g. Erkrankungen werden nach heutigem Kenntnisstand Prionen
angesehen, die im Vergleich zu den zelluléren Prion-Proteinen (PrP°) eine fehlge-
staltete Proteinstruktur (PrP°%) enthalten. Potentielle Infektionswege bei laborspezi-
fischen Tatigkeiten sind Hautlasionen, Verletzungen, Schleimhautkontakt, Bioaero-
sole und Verschlucken. Die Inkubationszeiten betragen i.d. R. Jahre bis Jahrzehn-
te. Der derzeitige Kenntnisstand lasst noch keine genauen Aussagen uber die mi-
nimale Infektionsdosis fir den Menschen zu; generell gilt aber, dass es eine Ab-
hangigkeit von der Wirtsspezies und deren spezifischem Genotyp, dem Infektions-
weg und dem Agensstamm gibt.

Die TSE-assoziierten Agenzien sind aul3erordentlich tolerant gegeniiber herkémm-
lichen chemischen und physikalischen Inaktivierungsverfahren. Der Einsatz alde-
hydhaltiger Desinfektionsverfahren (z.B. mit Formaldehyd) ist kontraindiziert, da die
Infektiositat des Agens stabilisiert wird. Alkoholhaltige Mittel kdnnen einen fixieren-
den und potenziell einen die Inaktivierung des Agens beeintrachtigenden Effekt ha-
ben. (Zur Inaktivierung und Desinfektion siehe Abschnitt 5).

Gegen TSE-assoziierte Agenzien gibt es bisher keine Impfstoffe. Die Wirkung einer
postexpositionellen Prophylaxe ist nur im Tierversuch nachgewiesen worden.

3.3 Schutzstufen, Sicherheitsmalinahmen

GemaR Biostoffverordnung sind TSE-assoziierte Agenzien in die Risikogruppe 3(**)? einge-
stuft.

2 entsprechend der kodifizierten Fassung (2000/54/EG) der Richtlinie 90/679/EWG; TRBA 462 ,Ein-

stufung von Viren in Risikogruppen®:

Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3, die nicht tiber den Luftweg Gbertragen werden, sind mit
(**) gekennzeichnet. Firr diese biologischen Arbeitsstoffe sind bestimmte Sicherheitsmalinahmen
der Schutzstufe 3, wie z. B. Schleuse und Unterdruck, nicht erforderlich. (Siehe auch TRBA 100
~Schutzmafl3nahmen fur gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in La-
boratorien“ Abschnitt 5.4.2 und Anhang 2).
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Gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten mit TSE-assoziierten Agenzien — wie eingangs defi-
niert — sind der Schutzstufe 3 zuzuordnen. Es gelten die in Abschnitt 5.4.2 der TRBA 100 fir
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3(**) aufgeflihrten Schutzmal3-
nahmen in Verbindung mit den Regelungen dieses Beschlusses.

Tatigkeiten mit einem identifizierten Agens der Traberkrankheit (Scrapie) werden gemaf RL
2000/54/EG der Schutzstufe 2 zugeordnet. Ein Wirtswechsel ist bei der Gefahrdungsbeurtei-
lung besonders zu berticksichtigen und kann zu MaRnahmen der Schutzstufe 3 fiihren.

3.4 SchutzmalRnahmen bei Tierversuchen

Fur Tierversuche gilt Abschnitt 4.4.2 der TRBA 120 ,Versuchstierhaltung“. Dartber hinaus-
gehende MalRnahmen sind von den betroffenen Forschungseinrichtungen nach Mafl3gabe
der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen.

3.5 Probenversand

Ausschlaggebend fir den Versand von Proben sind die Regelungen zum Europaischen
Ubereinkommen uber die internationale Beférderung gefahrlicher Gilter auf der StraRe
ADR®. Der Versand positiv bestatigter Proben oder von Verdachtsproben (z. B. bei klini-
schem Verdacht auf eine TSE-Erkrankung oder nach positivem Ergebnis der Erstuntersu-
chung) sowie von TSE-haltigem Material aus dem Forschungsbereich erfolgt entsprechend
der Klasse 6.2 ,Biologischer Stoff, Kategorie B (UN-Nummer 3373)".

Hinweis: Der Transport von Routineproben von Schlachttieren unterliegt nicht der ADR.

4 Schutzmalnahmen in Laboratorien
4.1 Allgemeine SchutzmalRnahmen

(1) Gezielte Tatigkeiten und nicht gezielte Tatigkeiten mit TSE sind der fir den Arbeitsschutz
zustandigen Behdérde anzuzeigen” und unterliegen den Bestimmungen der Tierseuchenerre-
ger-Verordnung oder dem Infektionsschutz-Gesetz (IfSG, Gesetz zur Verhitung und Be-
kampfung von Infektionskrankheiten beim Menschen).

(2) Firr die Probenverarbeitung und standardisierte Laborabléaufe sind Arbeitsanweisungen®
zu erstellen. Dartiber hinaus missen das Laboratoriums-, das Reinigungs- und das War-
tungspersonal sowie sonstige Personen, die zum Betreten des Laboratoriums autorisiert
sind, in die Sicherheitsmalinahmen beim Umgang mit potenziell TSE-kontaminiertem Mate-
rial unterwiesen sein. Diese Unterweisung ist mindlich auf der Grundlage der Betriebsan-
weisungen und des Hygieneplans vor Aufnahme der Tatigkeit durchzufiihren und dann re-

ADR - Anlagen A und B Abschnitt 2.2.62.1.4.2 (in der seit dem 1.1.2009 giltigen Fassung).

§ 13 BioStoffV Ausnahme: nicht gezielte Tatigkeiten mit dem Scrapie-Agens (siehe auch 3.3 letzter
Absatz).

° §12 Abs. 3 BioStoffV.

4
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gelmafig, mindestens jedoch einmal jahrlich, zu wiederholen; tGber die Unterweisungen sind
Aufzeichnungen zu fiihren, in denen der Unterwiesene seine Unterweisung durch Unter-
schrift bestétigt®.

4.2 Schutzmallnahmen in TSE-Forschungslaboratorien einschliel3lich Referenzlabora-
torien

4.2.1 TSE-Forschungslaboratorien allgemein

(1) Werden in TSE-Laboratorien tber den Beschluss hinausgehende oder davon abwei-
chende Téatigkeiten durchgefihrt, sind auf der Grundlage der Geféahrdungsbeurteilung die er-
forderlichen Schutzmaflinahmen festzulegen.

(2) Grundsatzlich ist das TSE-Laboratorium raumlich von anderen Laboratorien zu tren-
nen. Ist dies in begriindeten Ausnahmefallen nicht moéglich (Grinde sind in der Gefahr-
dungsbeurteilung zu dokumentieren), sind strikt getrennte Arbeitsbereiche innerhalb des La-
boratoriums einzurichten.

(3) Das TSE-Laboratorium ist mit der Schutzstufe und dem Symbol ,Biogefahrdung® zu
kennzeichnen.

(4) Der Zugang ist auf autorisierte Personen zu beschranken.

(5) Vor dem Betreten des Laboratoriums ist geeignete personliche Schutzausriistung
(PSA) anzulegen: hinten geschlossener Laborkittel (autoklavierbar oder Einwegartikel),
Schutzbrille und Uberschuhe. Die Schutzbrille ist bei allen Tatigkeiten mit konkreter Augen-
gefahrdung, wie z.B. bei der Herstellung von Paraffinschnitten (Abschnitt 4.2.2 [3]), dem An-
setzen von Natronlauge und bei der Dekontamination von Instrumenten (5.2.4) zu tragen. Es
kann auf Uberschuhe verzichtet werden, wenn ein gesondertes Schuhpaar (geschlossen),
das stets im TSE-Laboratorium verbleibt, vorhanden ist. Bei allen Arbeiten im Labor, bei de-
nen die Moglichkeit eines Kontaktes mit infektiossem Material besteht, sind Einmalhandschu-
he zu tragen. Empfohlen werden puderfreie Latex- oder Nitrilhandschuhe mit einem AQL von
< 0,65 nach DIN EN 374-2 (auf die erforderliche Bestandigkeit gegeniiber den zur Inaktivie-
rung von TSE-assoziierten Agenzien eingesetzten Chemikalien ist zu achten). Bei der Bear-
beitung von Proben an der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank sind stets zwei Paar
Einmalhandschuhe (ibereinander zu tragen und der Ubergang vom unteren Handschuh zum
Kittelarmel ist mit Einmal-Armelschonern abzudecken. Das obere Handschuhpaar wird nach
Beendigung eines Arbeitsprozesses gewechselt, spatestens aber beim Verlassen der mikro-
biologischen Sicherheitswerkbank. Beim Verlassen des Laborbereichs ist die Schutzkleidung
abzulegen.

(6) Bei allen Arbeiten mit der Gefahr von Schnittverletzungen sind stets Handschuhe aus
schnitthemmender Faser sowie dartiber und darunter Latex- oder Nitrilhandschuhe zu tra-
gen.

® §10Abs.5und § 12 Abs. 1 — Abs. 3 BioStoffV.

Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe — ABAS — www.baua.de/abas



(7) Die zur TSE-Untersuchung benutzten Gerate durfen nicht mit kontaminierten Hand-
schuhen angefasst werden. Dies gilt z. B. auch fur Schalter, Taster, Folientastaturen.

(8) Bei allen Tatigkeiten ist darauf zu achten, dass Aerosol-Bildung, soweit méglich, ver-
mieden wird. Alle Arbeiten mit belasteten (und potenziell belasteten) Proben und Agenzien
sind in einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank durchzufuhren: dies gilt insbesondere
fur das Arbeiten mit potenziell hochtitrigem Material.

Erfolgen Arbeiten in einem geschlossenen System, kann dieser Arbeitsschritt auch auf3er-
halb der Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden; im Havariefall ist das geschlossene Sys-
tem in der Sicherheitswerkbank zu 6ffnen.

Bei Anwendung biochemischer Nachweismethoden sind folgende Schritte unter der Sicher-
heitswerkbank durchzufihren:

— Bei Anwendung der ELISA-Methode: alle Arbeiten vor dem ersten Waschen der ELISA-
Platte mittels automatischem Plattenwaschgerat. Ausnahme: Homogenisieren der Proben
im geschlossenen System.

— Bei Anwendung des Western Blot-Verfahrens: alle Arbeiten vor Beladung der Gele. Aus-
nahme: Homogenisieren der Proben im geschlossenen System.

(9) Bei allen Arbeiten sollte so weit wie mdglich Einwegmaterial aus Kunststoff verwendet
werden.

(10) Das TSE-Laboratorium soll eine eigene Ausristung haben, die nur hier verwendet
wird.

Hinweis: Werden Gerédte aus dem TSE-Laborbereich entfernt, miissen sie zuvor entspre-
chend Abschnitt 5 mit einem geeigneten Verfahren dekontaminiert werden. Im Einzelfall ist
festzulegen, wie die Dekontamination zu erfolgen hat (z. B. alle Flachen/ Bereiche, die po-
tenziell kontaminiert sein kénnen). Es muss sichergestellt sein, dass kinftige Nutzer nicht ei-
ner Infektionsgefahrdung ausgesetzt sein kdnnen. Ist dies nicht gewahrleistet, sind die ent-
sprechenden Gerate aus dem Verkehr zu ziehen.

(11) Es sind moglichst Einmalunterlagen fir Arbeitsflachen zu verwenden, wie z.B. PE-
Folien, oder saugfahige dekontaminierbare Unterlagen, die nach Ende der Tatigkeit desinfi-
ziert werden.

(12) Erregerhaltige Flissig- und Festabfélle sind entsprechend Abschnitt 5 vor der Entsor-
gung zu inaktivieren.

(13) Benutzte autoklavierbare Schutzkleidung ist vor der Reinigung bei 134°C (1 h, 3 bar) zu
autoklavieren. Die gilt auch fur benutzte Einwegkleidung vor der Entsorgung.

(14) Die Arbeitsflache der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank ist am Ende eines Ar-
beitstages, sonstige potenziell kontaminierte Oberflachen des Innenbereiches sind mindes-
tens wdchentlich mit einem geeigneten Desinfektionsmittel nach Abschnitt 5 grindlich aus-
zuwischen und anschlieBend mit Wasser nachzureinigen. Im Fall eines Verspritzens von (po-
tenziell) infektiosem Material ist der kontaminierte Bereich der Werkbank unmittelbar zu de-
kontaminieren.
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(15) Die Dekontamination von Arbeitsflachen erfolgt regelméaRig. Sie sind taglich mit Was-
ser zu reinigen und mindestens wochentlich zu desinfizieren. Die Dekontamination der Ful3-
boden erfolgt ebenfalls mindestens wdchentlich.

Die Oberflachendekontamination und anschlieBende Reinigung des Laboratoriums gemaf
Abschnitt 5 darf nur nach Absprache mit der verantwortlichen Person und nach entspre-
chender Vorbereitung erfolgen. Kommt es wahrend der Laborarbeiten zu einer Kontaminati-
on des Bodens, wird die betroffene Stelle durch das Laborpersonal sofort mit saugfahigem
Einmalmaterial vorgereinigt und dekontaminiert.

(16) Vor Wartungs- und Reparaturarbeiten an der Sicherheitswerkbank hat eine Dekonta-
mination des Innenbereiches entsprechend Abschnitt 5 zu erfolgen. Vor Beginn der War-
tungs- und Reparaturarbeiten hat die verantwortliche Person eine schriftliche Arbeitsfreiga-
be, mit den erforderlichen SchutzmalRhahmen zu erteilen.

(17) Die fur die Dekontamination und Reinigung verwendeten Gerétschaften verbleiben im
Bereich des TSE-Laboratoriums.

4.2.2 Histologie-Laboratorien

(1) Bei routineméaRigen histologischen Untersuchungen sind folgende Arbeitsschritte in ei-
nem Laboratorium der Schutzstufe 3 nach Abschnitt 5.4.2 der TRBA 100 durchzufuhren: Zu-
schneiden der Gewebe, deren Fixierung in Formalinlésung, Zuschneiden der Gewebebldcke
(maximal 5 mm dick), einstiindige Inaktivierung der Gewebebltcke in mindestens 98%iger
Ameisensaure (erste Ameisensaurebehandlung). Das Zuschneiden des Nativ-Materials und
fixierter Proben ist unter einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank durchzufihren.

(2) Nach der ersten Ameisensaurebehandlung ist eine Gefahrdung des Personals bei allen
weiteren Arbeitsschritten (z.B. Wasserungsschritte und Farbungen) als geringer anzusehen.
Die nachfolgenden Schritte kdnnen deswegen in einem Laboratorium der Schutzstufe 2 nach
Abschnitt 5.3 der TRBA 100 durchgefiihrt werden.

(3) Aus arbeitstechnischen Grinden ist die Herstellung der Paraffinschnitte unter einer Ab-
saugvorrichtung nicht méglich. Deshalb ist bei der Herstellung der Paraffinschnitte das Tra-
gen folgender personlicher Schutzausristung erforderlich:

— autoklavierbare oder Einmal-Schutzkleidung,

— Labor-Schutzbrille (mit Seitenschutz und méglichst oberer Augenraumabdeckung),

— Kopfhaube,

— Mundschutz (OP-Maske als Kontaktschutz),

— zwei Paar Ubereinandergetragene Einmalschutzhandschuhe (puderfreie Latex- oder Nitril-
handschuhe),

— Das Mikrotom sollte nur fiir Tatigkeiten im Rahmen der TSE-Diagnostik bzw. von TSE-
Forschungsarbeiten und nicht fir sonstige Probenzuschnitte verwendet werden und tGber
einen Schnittschutz verfugen. Mikrotome, die anderweitig verwendet werden sollen, sind
zuvor zu dekontaminieren. Schnittreste sind zu sammeln und entsprechend der Nummer
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6 zu inaktivieren. Zur Sauberung verwendete Staubsauger mussen mit Abluftfiltern (Kate-
gorie C oder K1) ausgestattet sein.

Hinweis: Ist mit einer Kontamination des Staubsaugerfilters zu rechnen, so muss dieser
sicher gewechselt und anschlieRend entsprechend Abschnitt 5 inaktiviert und entsorgt
werden.

4.3 Diagnostische Laboratorien

Angesichts des deutlichen Rickgangs der TSE-Fallzahlen in Deutschland werden in der
Uberwiegenden Mehrheit der TSE-Schnelltestlaboratorien und der diagnostischen Laborato-
rien (mit Ausnahme der Nationalen Referenzlaboratorien) fast ausschliel3lich TSE-negative
Proben bearbeitet. Dies trifft insbesondere fir die Schnelltestlabors zu, da die bei den
Schnelltests zur Anwendung kommenden Positivkontrollen nicht TSE-infektids sind (hier
kommt rekombinantes und nicht Protease verdautes Prionprotein zum Einsatz). Allerdings
kommt es bei der Bearbeitung des jahrlichen TSE-Ringversuchs in allen zugelassenen TSE-
Schnelltestlaboren zum Umgang mit TSE-Erreger-haltigem Material.

Um dieser Situation Rechnung zu tragen, sollen in diagnostischen TSE-Laboratorien folgen-
de Anforderungen erflllt werden:

(1) Die unter 4.2.1 aufgefihrten Absétze (2) bis (12) sowie (16) und (17) gelten auch fur
diagnostische Laboratorien.

(2) Im Routinebetrieb (keine positiven Befunde) erfolgt die Inaktivierung von Flissig-
und Festabfallen durch Autoklavieren bei 121°C, 20 Minuten. Die FuRbdden sind durch das
eingewiesene Reinigungspersonal mit aldehydfreien, alkalischen (pH > 10) Reinigungsmit-
teln zu saubern.

(3) Bei einem positiven Schnelltestergebnis sowie nach Durchfiihrung von Ringver-
suchen sind nach Abschluss der Tests die mikrobiologische Sicherheitswerkbank (Arbeits-
flache und sonstige potentiell kontaminierte Flachen) sowie die Arbeitsflachen und Ful3bdden
mit einem Desinfektionsmittel entsprechend Abschnitt 5 zu dekontaminieren. Benutzte au-
toklavierbare Schutzkleidung ist vor der Reinigung bei 134°C (1 h, 3 bar) zu autoklavieren.
Dies gilt auch fur ggf. benutzte Einwegkleidung, bevor sie entsorgt wird.

5 Inaktivierung und Dekontamination’

5.1 Allgemeines

TSE-assoziierte Agenzien sind gegen eine Vielzahl von bakteriziden, viruziden und fungizi-
den Desinfektionsmitteln und gegen Ubliche Hitze- (z.B. trockene Hitze bei 180-200°C) oder
Dampfsterilisationsverfahren (z.B. gespannter, gesattigter Wasserdampf bei 121°C) weitge-
hend tolerant (s. Abschnitt. 3.2 — zweiter Spiegelstrich).

" D.M. Taylor, 2000. Vet. J. 159: 10-17; D. Simon und G. Pauli, Bundesgesundheitsblatt. 7/98, S.

279-285.
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Art und Form der Abfalle sind von erheblicher Bedeutung fiir die Wirksamkeit der Inaktivie-
rungsverfahren. Eine Trennung fester und flissiger Abféalle vereinfacht die spatere Entsor-
gung. Flussige Abfalle sind chemischer Behandlung zuganglicher als Feststoffe. Bei letzte-
ren ist die Materialstarke zu beachten. Bei Materialien, die Hohlrdume aufweisen (Probenge-
falke, Spritzen etc.), muss sichergestellt werden, dass der Wasserdampf diese ausreichend
erreicht.

Die Dehydrierung und Trocknung erregerhaltiger Abfalle ist z. B. durch Feuchthalten zu ver-
meiden.

5.2 Verfahren

Die folgenden Verfahren gewahrleisten — bei sachgerechter Anwendung — eine Inaktivierung
von TSE-assoziierten Agenzien und sind deshalb fir die Behandlung von kontaminiertem
Material geeignet:

5.2.1 Thermische Verfahren
(1) Hierzu gehort die Verbrennung bei geniigend hohen Temperaturen (> 850°C fur > 2
Sekunden oder > 1000°C firr > 1 Sekunde bei < 7 % Kohlenstoffanteil in der Asche).

(2) Alternativ kann im Dampfsterilisator (mit Aerosolfiltern ausgestattet, moglichst im Va-
kuumverfahren) bei 134°C, 3 bar absolut, > 1 Stunde autoklaviert werden (bei Schichtdicken
<5.cm).

Formalinfixiertes Material ist durch Autoklavieren nicht sicher zu inaktivieren. Das Autokla-
viergut ist feucht zu halten.

5.2.2 Kombiniertes chemisch-thermisches Verfahren

Bei diesem kombinierten Verfahren wird bei > 121°C, > 30 Minuten bei einer Endkonzentrati-
on von 1 M NaOH autoklaviert.

5.2.3 Chemische Verfahren

(1) Eine Inaktivierung erfolgt bei einer Endkonzentration von mindestens 1 M NaOH oder
2,5 % Natriumhypochlorit® fiir > 1 Stunde. (Bei der Inaktivierung von Flissigkeiten wird dies
durch Zugabe eines gleichen Volumens 2 M NaOH bzw. 5 % Natriumhypochlorit erreicht).
Die Dauer ist je nach Abfallbeschaffenheit und Erregerlast auf bis zu 24 Stunden zu erhdhen.

(2) Weitere, fur nagetieradaptierte Prionen im Bioassay validierte Verfahren sind:

— Behandlung mit 6 M, 4 M oder 3 M Guanidiniumthiocyanat fur 15 Minuten, eine Stunde
bzw. 24 Stunden (Sc237 Scrapie-Agens),

® Durch 1:5 Verdiinnung einer 13%igen Natriumhypochlorit-Stammldsung wird ein Gehalt an aktivem
Chlor von 2,6% erreicht. Zur Gewabhrleistung der Wirksamkeit darf ein Gehalt von mindestens 2%
aktiven Chlors nicht unterschritten werden. Daher ist es sehr wichtig, dass die Lésung mdglichst
frisch, héchstens jedoch vier Wochen alt ist.
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— Behandlung mit zunachst 4% (w/v) SDS (Natriumdodecylsulfat) fir 30 Minuten bei 65°C
und anschlieRend mit 4% (w/v) SDS/ 1% (v/v) Essigsaure fir 18 Stunden bei 65°C (Sc237
Scrapie-Agens),

— Behandlung mit 0,2% (w/v) SDS / 0,3% (w/v) NaOH (mit oder ohne 20% [v/v] n-Propanol)
fir zehn Minuten bei 23°C (263K Scrapie-Agens) oder

— Autoklavieren bei 121°C in 3 % (w/v) SDS fur 40 Minuten (263K Scrapie-Agens).

(3) Folgende Punkte sind beim Einsatz von chemischen Inaktivierungsverfahren zu be-
ricksichtigen:

— Beim Einsatz von Natriumhypochlorit-Lésung ist zu beachten, dass bei der Erhitzung (z.B.
Autoklavierung) atzende Dampfe entstehen. AuRerdem wirken diese Lésungen korrosiv
fur alle Arten von Edelstahlen. Durch die atzende Wirkung sind die Augen stark gefahrdet.
Arbeitslésungen missen frisch angesetzt werden.

— NaOH wirkt auf Alumium- und Zinkoberflachen korrosiv: Hochmolare Losungen kdnnen
Edelstahle angreifen; niedermolare NaOH reagiert mit dem Kohlendioxid der Luft unter
Bildung von Karbonaten, was die alkalischen Eigenschaften der NaOH aufhebt; 10 M
NaOH reagiert nicht mehr mit dem Kohlendioxid der Luft und eignet sich als Vorratslo-
sung.

(4) Chemische InaktivierungsmalRnahmen dirfen nur durch entsprechend eingewiesenes
Personal und nur nach Anlegen der persénlichen Schutzkleidung durchgefiihrt werden (Ge-
sichtsschutz, geeignete Handschuhe, Schutzkittel, ggf. chemikalienbestandige Schirze). Bei
Verwendung von Natriumhypochlorit-Losungen ist auf ausreichenden Luftwechsel zu achten.
Das Personal muss regelmafliige Sicherheitsunterweisungen in der sachgerechten Anwen-
dung erhalten.

5.2.4 Dekontamination wieder verwendbarer Instrumente

(1) Wiederverwendbare Instrumente, die (potenziell) mit TSE-assoziierten Agenzien konta-
miniert sein kdnnen, sind getrennt von anderen Instrumenten mechanisch zu reinigen und zu
autoklavieren. Das manuelle Reinigen von Instrumenten ist auf ein absolutes Minimum zu
beschranken; automatisierte Verfahren zur mechanischen Reinigung sind zu bevorzugen.
Hinweis: Erfolgt die Instrumentenaufbereitung zentral oder durch externe Dienstleister, muss
auf die mogliche TSE-Gefahrdung hingewiesen werden.
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(2) Zur sicheren Dekontamination von wiederverwendbaren Instrumenten sollten zwei ver-
schiedene Verfahren miteinander kombiniert werden: z.B. eine kombinierte chemisch-
mechanische Reinigung und Inaktivierung, gefolgt von einem Spuilvorgang und einer ab-
schlieRenden Dampfsterilisation (134°C, 3 bar absolut, > eine Stunde im Vakuumverfahren)®.

5.2.5 Dekontamination von Ké&figeinstreu, Ausscheidungen und Giulle

(1) Kéfigeinstreu, Ausscheidungen und Gllle etc. sind durch geeignete Verfahren nach 5.2.1
— 5.2.3 zu dekontaminieren. Sie kbnnen dann mit dem normalen Hausmill entsorgt werden.
Chemisch inaktivierte Flussigabfélle kénnen nach sachgerechter Neutralisation Uber das
Abwasser entsorgt werden.

(2) Tierkadaver sind als Sonderabfall zu behandeln und durch Verbrennung zu entsorgen.

6. SofortmalRnahmen nach Kontakt mit TSE-assoziierten Agenzien

(1) Nach Kontakt mit TSE-positivem Material sind folgende SofortmafRhahmen durchzufih-
ren:

— Bei Schnitt- oder Stichverletzungen mit Kontakt zu erregerhaltigem Material fordert man
die Wundblutung, spilt dann den Wundbereich unter flieRendem Wasser ab, und behandelt
den Wundbereich schlie8lich fir 5-10 Minuten mit 1M NaOH (ggf. mit einem getrankten
Mull- oder Wattebausch, um nicht-kontaminierte Hautbereiche zu schonen). Alternativ kann
bei Scrapie-assoziierten Agenzien auch eine Lésung von 0,2% (w/v) SDS/0,3% (w/v) NaOH
eingesetzt werden (Einwirkzeit: 5-10 Minuten). Anschlieend sollte wiederum grundlich mit
flieRendem Wasser gespuilt werden.

— Bei Schleimhautkontamination (z.B. Auge) wird die betroffene Stelle griindlich (10-15 Mi-
nuten) mit flieBendem Wasser gespuilt.

— Bei Hautkontamination (keine sichtbaren Wunden) wird die betroffene Stelle zuerst griind-
lich unter flieRendem Wasser abgespllt, dann wie oben beschrieben mit 1M NaOH behan-
delt (alternativ kann bei Scrapie-assoziierten Agenzien eine Lésung von 0,2% (w/v) SDS/
0,3% (w/v) NaOH eingesetzt werden), und anschlieend wiederum griindlich mit Wasser ab-
gespuilt.

— Mechanische Reizungen verletzter oder kontaminierter Hautstellen (z.B. durch Scheuern
mit einer Birste) sind zu vermeiden.

°  Desinfektion und Sterilisation von chirurgischen Instrumenten bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-

Erkrankungen. Bundesgesundheitsblatt (1996) 39, 282-283; Simon & Pauli, Krankenversorgung
und Instrumentensterilisation bei CJK-Patienten und CJK-Verdachtsfallen. Bundesgesundheits-
blatt, 1998 41: 279-285; Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention — Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten; Bundes-
gesundheitsbl. — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz, 2001, 44: 1115-1126; Abschlussbericht
der Task Force vCJK — Die Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK), Bundesgesund-
heitsbl. — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz, 2002, 45: 376-394.
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Zur weiteren Versorgung ist nach Durchfiihrung der Sofortmal3nahmen ggf. ein Arzt aufzu-
suchen. Die zur Wundbehandlung erforderlichen Lésungen sind gesondert bereitzuhalten
und alle drei Monate (Stabilitdt von NaOH) zu erneuern.

(2) Bei invasiven Kontaminationen, einer Kontamination von Schleimhduten (z.B. Auge)
oder peroralen Kontaminationen mit Materialien, welche CJK-, vCJK, Kuru-, GSS-, FFI- oder
BSE-assoziierte Agenzien enthalten, ist nach ausfuhrlicher Beratung mit einem erfahrenen
Arzt und sorgféaltiger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses zu entscheiden, ob als wei-
tere Schritte zur Prophylaxe eine immunsuppressive Therapie oder weitere Malihahmen
sinnvoll sind.

(3) Jede Verletzung mit Kontakt zu TSE-assoziierten Agenzien ist zu dokumentieren und
der nach BioStoffvV § 13 (1) fur die Sicherheit und den Gesundheitschutz am Arbeitsplatz
verantwortlichen Person zu melden. Eine Unfallanzeige ist der zustandigen Behorde (Bio-
StoffvV 8 16, Abs. 2) und dem Tréger der gesetzlichen Unfallversicherung zu tbermitteln.
Notwendige medizinische Untersuchungen sind vom Betriebsarzt festzulegen und dem Be-
schaftigten anzubieten (ArbMedVV Anhang Teil 2 (2) Nr. 2). Alle Dokumente missen min-
destens 40 Jahre aufbewahrt werden (BioStoffV § 13, Abs. 4).

Wichtige Anschriften und Notfall-Rufnummern sind im Laborbereich deutlich sichtbar auszu-
hangen. Die NotfallmaRnahmen sind mit den Betriebs- und Durchgangsnotarzten vorab ab-
zustimmen.
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