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Bekanntmachung
von Technischen Regeln und Beschliissen

hier: Beschluss 603 ,,Schutzmafinahmen bei Titigkei-
ten mit Transmissibler Spongiformer Enzepha-
lopathie (TSE)-assoziierter Agenzien in TSE-

Laboratorien®

- Bek. d. BMAS v. 30. Mirz 2011 — I1Ib 3-34504-7 —

Beschluss des Schl:ltzn:laﬁnal:lmen bei
Ausschusses Titigkeiten mit Trans-
Bl A alaglacie missibler Spong-iforrner Beschluss
Ashilictas Enzcghalopathlc (TSE) 603
(ABAS) assoziierter Agenzien in
TSE-Laboratorien

Der Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) hat
hinsichtlich der Anforderungen an Laboratorien bei Titig-
keiten mit TSE-assoziierten Agenzien Erkenntnisse ermit-
telt und Regelungen beschlossen, die auf Empfehlungen der
ABAS-Projekegruppe BSE und des Arbeitskreises TSE-La-

boratorien' beruhen:
Inhalt:
1. Anwendungsbereich

2. Begriffshestimmungen

3. Gefihrdungsbeurteilung

1 Beteiligte: Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit — Friedrich-LatH-
ler-Institut, Robert-Koch-Institut, Paul Ehrlich-Institut, Helmholtz-Zen-
trum for [nfektionsforschung GmbH, Bundesinstitut fir Risikobewer-
tung, Baycrisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit,

Amt far Arbeitsschutz Hamburg,
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4. Schutzmafinahmen in Laboratorien
5. Inaktivierung und Dekontamination

6. Sofortmafinahmen nach Kontakt mit TSE-assoziierten
Agenzien

1 Anwendungsbereich

Der Beschluss gilt fiir Titigkeiten mit TSE-assoziierten
Agenzien in diagnostischen Laboratorien und Forschungsla-
boratorien. Er soll die in der TRBA 100, Schutzmafinahmen
fiir gezielte und nicht gezielte Titigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen in Laboratorien® beschriebenen Regelungen
konkretisieren und erginzen.

Der Bereich der Probenahme und Obduktion in der Hu-
man- und Veterinirpathologie wird nicht durch diesen Be-
schluss geregelt. Die Probenahme bei Schlachttieren bzw.
verendeten oder notgeschlachteten Verdachtstieren ist im
Beschluss des ABAS 602 ,,Spezielle Mafinahmen zum Schutz
der Beschiftigten vor Infektionen durch BSE/TSE-Erreger”
geregelt. Fiir Obduktionen und Untersuchungen (z.B. En-
doskopien) im human- und veterinirmedizinischen Bereich
gilt die TRBA 250 ,Biologische Arbeitsstoffe im Gesund-
heitswesen und in der Wohlfahrtspflege®, bei Versuchstieren
gef. die TRBA 120 , Versuchstierhaltung®.

2 Begriffsbestimmungen

2.1 Transmissible spongiforme Enzephalopathieassoziierte
Agenzien verursachen bei Tieren und Menschen
schwammartige Verinderungen des zentralen Nerven-
systems (ZNS). Diese Verinderungen werden von pa-
thologischen (Prion-) Proteinablagerungen (PrP%) be-
gleitet. Die Erkrankungen enden immer tédlich. Im Sin-
ne der Biostoffverordnung sind TSE-assoziierte Agen-
zien biologische Arbeitsstoffe.

2.2 Gezielte Titigkeiten liegen vor, wenn der positive TSE-
Status eines Lebewesens oder einer Probe bekannt ist
bzw. nachfolgende Titigkeiten auf das Agens ausgerich-
tet sind.

Ein Beispiel fiir eine gezielte Titigkeit ist die Bestiti-
gung positiver Testergebnisse mit diagnostischen Refe-
renzmethoden. In der Humanmedizin ist dies fiir Pro-
bematerial bei klinischwahrscheinlicher Erkrankung ge-
geben. Eine gezielte Titigkeit liegt auch dann vor, wenn
natives aus Bakterien gereinigtes Prion-Protein der Siu-
ger durch ein geeignetes Verfahren in eine Amyloid-
dhnliche oder Proteinase K-resistente Form tiberfiihrt
wird.

2.3 Nicht gezielte Titigkeiten liegen vor, wenn der Status
des Lebewesens oder Probenmaterials nicht bekannt ist
und die Titigkeiten auf eine Erstdiagnostik ausgerichtet
sind oder sich nicht auf das TSE-assoziierte Agens be-

zichen.

Ein Beispiel fiir eine nicht gezielte Titigkeit ist die rou-
tinemiflige Diagnostik von Gehirnproben ohne kon-
kreten Hinweis auf eine vorhandene Infektion.

2.4 Inaktivierung ist die irreversible Zerstérung der Ver-
mehrungs- und Infektionsfihigkeit der biologischen
Arbeitsstoffe.
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2.5 Dekontamination ist die Zuriickfiihrung biologischer
Arbeitsstoffe auf die gesundheitlich unbedenkliche
Gmndbclastung.

3 Gefﬁhrdungsbeurtcﬂung

3.1  Erkrankungen durch TSE-assoziierte Agenzien
Bei Tieren:

- die bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE)
bei Rindern (klassische und atypische Formen)

- die Traberkrankheit (Scrapie) bei Schafen und Zie-

gen (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

Bei Menschen:
- die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK)
- die Variante der CJK (vCJK)

- das Gcrstmarm—Striiusslcr—Scheink&r—Syndrom

(GSS)
- die Tédliche Familidre Schlaflosigkeit (FFT)
- Kuru
— nicht klassifizierte TSE-Erkrankungen.

Experimentell kénnen uv.a. Nagetiere (Maus, Hamster)
und nichthumane Primaten mit TSE-assoziierten Agenzien
verschiedener Spezies infiziert werden. Durch den Wirts-
wechsel entstehen — moglicherweise — TSEs mit geinderten
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 zelluliren Prion-Proteinen
(PrP%) eine fehlgestaltete Proteinstrukeur (PrP)
enthalten. Potenzielle Infektionswege bei labor-
spezifischen Titigkeiten sind Hautlisionen, Ver-
letzungen, Schleimhautkontakt, Bioaerosole und
Verschlucken. Die Inkubationszeiten betragen
1.d.R. Jahre bis Jahrzehnte. Der derzeitige Kennt-
nisstand lisst noch keine genauen Aussagen iiber
die minimale Infektionsdosis fiir den Menschen
zu; generell gilt aber, dass es eine Abhingigkeit von
der Wirtsspezies und deren spezifischem Genotyp,

dem Infektionsweg und dem Agensstamm gibt.

- Die TSE-assoziierten Agenzien sind auflerordent-
lich tolerant gegeniiber herkémmlichen chemi-
schen und physikalischen Inaktivierungsverfah-
ren. Der Einsatz aldehydhaltiger Desinfektions-
verfahren (z.B. mit Formaldehyd) ist kontraindi-
ziert, da die Infektiositit des Agens stabilisiert
wird. Alkoholhaltige Mittel kénnen einen fixie-



renden und potenziell einen die Inaktivierung des
Agens beeintrichtigenden Effekt haben. (Zur In-
aktivierung und Desinfektion siche Abschnitt 5).

- Gegen TSE-assoziierte Agenzien gibt es bisher
keine Impfstoffe. Die Wirkung einer postexpositi-
onellen Prophylaxe ist nur im Tierversuch nachge-
wiesen worden.

3.3 Schutzstufen, Sicherheitsmaflnahmen

Gemifl Biostoffverordnung sind TSE-assoziierte Agenzien
in die Risikogruppe 3(**)* eingestuft.

Gezielte und nicht gezielte Titigkeiten mit TSE-assoziier-
ten Agenzien — wie eingangs definiert — sind der Schutzstufe
3 zuzuordnen. Es gelten die in Abschnitt 5.4.2 der TRBA
100 fiir Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risi-
kogruppe 3(**) aufgefiithrten Schutzmafinahmen in Verbin-
dung mit den Regelungen dieses Beschlusses.

Titigkeiten mit einem identifizierten Agens der Traber-
krankheit (Scrapie) werden gemifl RL 2000/54/EG der
Schutzstufe 2 zugeordnet. Ein Wirtswechsel ist bei der Ge-
fahrdungsbeurteilung besonders zu beriicksichtigen und
kann zu Maffnahmen der Schutzstufe 3 fithren.

3.4  Schutzmaflnahmen bei Tierversuchen

Fiir Tierversuche gilt Abschnitt 4.4.2 der TRBA 120 ,Ver-
suchstierhaltung”. Dartiber hinausgehende Maflnahmen
sind von den betroffenen Forschungseinrichtungen nach

Maflgabe der Gefihrdungsbeurteilung festzulegen.

3.5 Probenversand

Ausschlaggcbend fiir den Versand von Proben sind die Re-
gelungen zum Europiischen Ubereinkommen {iber die in-
ternationale Befé')rc]crung gefﬁhrlicher Giiter auf der Strafle
ADR’. Der Versand positiv bestitigter Proben oder von Ver-
dachtsproben (z.B. bei klinischem Verdacht auf eine TSE-
Erkrankung oder nach positivem Ergebnis der Erstuntersu-
chung) sowie von TSE-haltigem Material aus dem For-
schungsbereich erfolgt entsprechend der Klasse 6.2 ,Biolo-
gischer Stoff, Kategorie B (UN-Nummer 3373)".

Hinweis: Der Transport von Ronriﬂepmben von Schlachttie-

ren xmerﬁegt nicht der ADR.

4 Schutzmafinahmen in Laboratorien

4.1  Allgemeine Schutzmafinahmen

(1) Gezielte Titigkeiten und nicht gezielte Titigkeiten mit
'TSE sind der fiir den Arbeitsschutz zustindigen Behorde an-
zuzeigen* und unterliegen den Bestimmungen der Tierseu-
chenerrcger—Verordnung oder dem Infektionsschutz-Gesetz

2 Entsprechend der kodifizierten Fassung (2000/54/EG) der Richtlinic
90/679/EWG; TRBA 462 , Einstufung von Viren in Ristkogruppen®™:

Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3, die nicht iiber den Luftweg
iibertragen werden, sind mit (**) gekennzeichnet. Fiir diese biologischen
Arbeitsstoffe sind bestimmte Sicherheitsmafinahmen der Schutzstufe 3,
wic z.B. Schleuse und Unterdruck, nicht erforderlich. (Siche auch TRBA
100 ,Schutzmafinahmen fir gezielte und nicht gezielte Tétigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien® Abschnitt 5.4.2 und Anhang
2%

3 ADR - Anlagen A und B Abschnitt 2.2.62.1.4.2 (in der scit dem 1.1.2009

ghltigen Fassung).

4§13 BioStoffV Ausnahme: nicht geziclte Titigkeiten mit dem Scrapic-
Agens (siche auch 3.3 letzter Absatz).
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(IfSG, Gesetz zur Verhiitung und Bekimpfung von Infekti-

onskrankheiten beim Menschen).

(2) Fiir die Probenverarbeitung und standardisierte Labor-
abliufe sind Arbeitsanweisungen’® zu erstellen. Dariiber hin-
aus miissen das Laboratoriums-, das Reinigungs- und das
Wartungspersonal sowie sonstige Personen, die zum Betre-
ten des Laboratoriums autorisiert sind, in die Sicherheits-
mafinahmen beim Umgang mit potenziell TSE-kontaminier-
tem Material unterwiesen sein. Diese Unterweisung ist
miindlich auf der Grundlage der Betriebsanweisungen und
des Hygieneplans vor Aufnahme der Titigkeit durchzufiih-
ren und dann regelmifig, mindestens jedoch einmal jihrlich,
zu wiederholen; tiber die Unterweisungen sind Aufzeich-
nungen zu fithren, in denen der Unterwiesene seine Unter-
weisung durch Unterschrift bestitigt®.

4.2 Schutzmafinahmen in TSE-Forschungslaboratori-
en einschliefilich Referenzlaboratorien

4.2.1 TSE-Forschungslaboratorien allgemein

(1) Werden in TSE-Laboratorien iiber den Beschluss hinaus-
gehende oder davon abweichende Titigkeiten durchgefiihrt,
sind auf der Grundlage der Gefihrdungsbeurteilung die er-

forderlichen Schutzmafinahmen festzulegen.

(2) Grundsitzlich ist das TSE-Laboratorium riumlich von
anderen Laboratorien zu trennen. Ist dies in begriindeten
Ausnahmefillen nicht méglich (Griinde sind in der Gefihr-
dungsbeurteilung zu dokumentieren), sind strikt getrennte
Arbeitsbereiche innerhalb des Laboratoriums einzurichten.

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

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

(5) Vor dem Betreten des Laboratoriums ist geeignete per-
sonliche Schutzausriistung (PSA) anzulegen: hinten ge-
schlossener Laborkittel (autoklavierbar oder Einwegartikel),
Schutzbrille und Uberschuhe. Die Schutzbrille ist bei allen
Titigkeiten mit konkreter Augengefihrdung, wie z.B. bei
der Herstellung von Paraffinschnitten (Abschnitt 4.2.2 [3]),
dem Ansetzen von Natronlauge und bei der Dekontaminati-
on von Instrumenten (5.2.4) zu tragen. Es kann auf Uber-
schuhe verzichtet werden, wenn ein gesondertes Schuhpaar
(geschlossen), das stets im TSE-Laboratorium verbleibt,
vorhanden ist. Bet allen Arbeiten im Labor, ber denen die
Mbéglichkeit eines Kontaktes mit infektiosem Material be-
steht, sind Einmalhandschuhe zu tragen. Empfohlen werden
puderfreie Latex- oder Nitrilhandschuhe mit einem AQL
von < 0,65 nach DIN EN 374-2 (auf die erforderliche Be-
stindigkeit gegeniiber den zur Inaktivierung von TSE-asso-
zilerten Agenzien eingesetzten Chemikalien ist zu achten).
Bei der Bearbeitung von Proben an der mikrobiologischen
Sicherheitswerkbank sind stets zwei Paar Einmalhandschu-
he iibereinander zu tragen und der Ubergang vom unteren
Handschuh zum Kittelirmel ist mit Einmal-Armelschonern
abzudecken. Das obere Handschuhpaar wird nach Beendi-
gung eines Arbeitsprozesses gewechselt, spitestens aber
beim Verlassen der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank.
Beim Verlassen des Laborbereichs ist die Schutzkleidung ab-

Zu lf.‘g(‘.ﬂ.

5 §12 Abs.3 BioStoffV.
6§10 Abs.5und §12 Abs. | — Abs.3 BioStoffV.
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(6) Bei allen Arbeiten mit der Gefahr von Schnittverletzun-
gen sind stets Handschuhe aus schnitthemmender Faser so-
wie dariiber und darunter Latex- oder Nitrilhandschuhe zu
tragen.

(7) Die zur TSE-Untersuchung benutzten Gerite diirfen
nicht mit kontaminierten Handschuhen angefasst werden.
Dies gilt z. B. auch fiir Schalter, Taster, Folientastaturen.

(8) Bei allen Titigkeiten ist darauf zu achten, dass Aerosol-
Bildung, soweit moglich, vermieden wird. Alle Arbeiten mit
belasteten (und potenziell belasteten) Proben und Agenzien
sind in einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank durch-
zufiihren: dies gilt insbesondere fiir das Arbeiten mit poten-
ziell hochtitrigem Material.

Erfolgen Arbeiten in einem geschlossenen System, kann
dieser Arbeitsschritt auch auflerhalb der Sicherheitswerk-
bank durchgefiihrt werden; im Havariefall ist das geschlos-

sene System in der Sicherheitswerkbank zu 6ffnen.

Bei Anwendung biochemischer Nachweismethoden sind
folgende Schritte unter der Sicherheitswerkbank durchzu-

ﬁihren:

- Bei Anwendung der ELISA-Methode: alle Arbeiten vor
dem ersten Waschen der ELISA-Platte mittels automati-
schem Plattenwaschgeriit. Ausnahme: Homogenisieren
der Proben im geschlossenen System.

- Ba Anwendung des Western-Blot-Verfahrens: alle Ar-
beiten vor Beladung der Gele. Ausnahme: Homogenisie-
ren der Proben im geschlossenen System.

(9) Bei allen Arbeiten sollte so weit wie méglich Einwegma-
terial aus Kunststoff verwendet werden.

(10) Das TSE-Laboratorium soll eine eigene Ausriistung ha-
ben, die nur hier verwendet wird.

Hinweis: Werden Gerite aus dem TSE-Laborbereich ent-
fernt, miissen sie zuvor entsprechend Abschnitt 5 mit einem
geeigneten Verfahren dekontaminiert werden. Im Einzelfall
ist festzulegen, wie die Dekontamination zu erfolgen hat
(z.B. alle Flichen/Beveiche, die potenziell kontaminiert sein
kénnen). Es muss sichergestellt sein, dass kiinftige Nutzer
nicht einer Infektionsgefabrdung ausgesetzt sein kénnen. Ist
dies nicht gewibrleistet, sind die entsprechenden Gerdte aus
dem Verkehr zu ziehen.

(11) Es sind méglichst Einmalunterlagen fiir Arbeitsflichen
zu verwenden, wie z.B. PE-Folien, oder saugfihige dekon-
taminierbare Unterlagen, die nach Ende der Titigkeit desin-
fiziert werden.

(12) Erregerhaltige Fliissig- und Festabfille sind entspre-
chend Abschnitt 5 vor der Entsorgung zu inaktivieren.

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

(14) Die Arbeitsfliche der mikrobiologischen Sicherheits-
werkbank ist am Ende eines Arbeitstages, sonstige potenziell
kontaminierte Oberflichen des Innenbereiches sind mindes-
tens wochentlich mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
nach Abschnitt 5 griindlich auszuwischen und anschlieflend
mit Wasser nachzureinigen. Im Fall eines Verspritzens von
(potenziell) infektibsem Material ist der kontaminierte Be-
reich der Werkbank unmittelbar zu dekontaminieren.
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(15) Die Dekontamination von Arbeitsflichen erfolgt regel-
miflig. Sie sind tiglich mit Wasser zu reinigen und mindes-
tens wochentlich zu desinfizieren. Die Dekontamination der
Fuflbsden erfolgt ebenfalls mindestens wéchentlich.

Die Oberflichendekontamination und anschliefende Rei-
nigung des Laboratoriums gemif Abschnitt 5 darf nur nach
Absprache mit der verantwortlichen Person und nach ent-
sprechender Vorbereitung erfolgen. Kommt es wihrend der
Laborarbeiten zu einer Kontamination des Bodens, wird die
betroffene Stelle durch das Laborpersonal sofort mit saugfi-
higem Einmalmaterial vorgereinigt und dekontaminiert.

(16) Vor Wartungs- und Reparaturarbeiten an der Sicher-
heitswerkbank hat eine Dekontamination des Innenberei-
ches cntsprechcnd Abschnitt 5 zu erfolgcn. Vor Beginn der
Wartungs- und Reparaturarbeiten hat die verantwortliche
Person eine schriftliche Arbeitsfreigabe, mit den erforderli-
chen Schutzmaflnahmen zu erteilen.

(17) Die fiir die Dekontamination und Reinigung verwende-
ten Geritschaften verbleiben im Bereich des TSE-Laborato-
riums.

4.2.2 Histologie-Laboratorien

(1) Bei routinemifligen histologischen Untersuchungen sind
folgende Arbeitsschritte in einem Laboratorium der Schutz-
stufe 3 nach Abschnitt 5.4.2 der TRBA 100 durchzufiihren:
Zuschneiden der Gewebe, deren Fixierung in Formalinlé-
sung, Zuschneiden der Gewebeblécke (maximal 5 mm dick),
einstiindige Inaktivierung der Gewebeblécke in mindestens
98 %iger Ameisensiure (erste Ameisensiurebehandlung).
Das Zuschneiden des Nativ-Materials und fixierter Proben
ist unter einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank
durchzufihren.

(2) Nach der ersten Ameisensiurebehandlung ist eine Ge-
fihrdung des Personals bei allen weiteren Arbeitsschritten
(z.B. Wisserungsschritte und Firbungen) als geringer anzu-
sehen. Die nachfolgenden Schritte kénnen deswegen in ei-
nem Laboratorium der Schutzstufe 2 nach Abschnitt 5.3 der
TRBA 100 durchgefiihrt werden.

(3) Aus arbeitstechnischen Griinden ist die Herstellung der
Paraffinschnitte unter einer Absaugvorrichtung nicht még-

lich. Deshalb ist bei der Herstellung der Paraffinschnitte das

Tragen folgendcr pcrst’mlicher Schutzausrﬁstung €l’f0l'd€].’—

lich:
- autoklavierbare oder Einmal-Schutzkleidung,

- Labor-Schutzbrille (mit Seitenschutz und méglichst obe-
rer Augenraumabdeckung),

- Kopthaube,
—  Mundschutz (OP-Maske als Kontaktschutz),

- zwei Paar iibereinandergetragene Einmalschutzhand-

schuhe (puderfreie Latex- oder Nitrilhandschuhe).

— Das Mikrotom sollte nur fiir Titigkeiten im Rahmen der
TSE-Diagnostik bzw. von TSE-Forschungsarbeiten und
nicht fiir sonstige Probenzuschnitte verwendet werden
und iiber einen Schnittschutz verfiigen. Mikrotome, die
anderweitig verwendet werden sollen, sind zuvor zu de-
kontaminieren. Schnittreste sind zu sammeln und ent-
sprechend der Nummer 6 zu inaktivieren. Zur Siuberung
verwendete Staubsauger miissen mit Abluftfiltern (Kate-
gorie C oder K1) ausgestattet sein.
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Hinweis: Ist mit einer Kontamination des Staubsaungerfilters
zu rechnen, so muss dieser sicher gewechselt und anschlie-
ﬁend enrsprecfaend Abschnitt 5 inaktiviert und entsorgt wer-
den.

4.3  Diagnostische Laboratorien
Angesichts des deutlichen Riickgangs der TSE-Fallzahlen in

Deutschland werden in der iiberwiegenden Mehrheit der
TSE-Schnelltestlaboratorien und der diagnostischen Labo-
ratorien (mit Ausnahme der Nationalen Referenzlaboratori-
en) fast ausschliefilich TSE-negative Proben bearbeitet. Dies
trifft insbesondere fiir die Schnelltestlabors zu, da die bei den
Schnelltests zur Anwendung kommenden Positivkontrollen
nicht TSE-infekti6s sind (hier kommt rekombinantes und
nicht Protease-verdautes Prionprotein zum Einsatz). Aller-
dings kommt es bei der Bearbeitung des jihrlichen TSE-
Ringversuchs in allen zugelassenen TSE-Schnelltestlaboren
zum Umgang mit TSE-Erreger-haltigem Material.

Um dieser Situation Rechnung zu tragen, sollen in diag-
nostischen TSE-Laboratorien folgende Anforderungen er-
fullt werden:

(1) Die unter 4.2.1 aufgefiithrten Absitze (2) bis (12) sowie
(16) und (17) gelten auch fiir diagnostische Laboratorien.

(2) Im Routinebetrieb (keine positiven Befunde) erfolgt die
Inaktivierung von Fliissig- und Festabfillen durch Autokla-
vieren bei 121 °C, 20 Minuten. Die Fuflbéden sind durch das
eingewiesene Reinigungspersonal mit aldehydfreien, alkali-
schen (pH > 10) Reinigungsmitteln zu siubern.

(3) Bei einem positiven Schnelltestergebnis sowie nach
Durchfl'.ihrung von Ringversuchcn sind nach Abschluss
der Tests die mikrobiologische Sicherheitswerkbank (Ar-
beitsfliche und sonstige potenziell kontaminierte Flichen)
sowie die Arbeitsflichen und Fullbéden mit einem Desin-
fektionsmittel entsprechend Abschnitt 5 zu dekontaminie-
ren. Benutzte autoklavierbare Schutzkleidung ist vor der
Reinigung bei 134 °C (1 h, 3 bar) zu autoklavieren. Dies gilt
auch fiir ggf. benutzte Einwegkleidung, bevor sie entsorgt
wird.

5 Inaktivierung und Dekontamination’

51  Allgemeines

TSE-assoziierte Agenzien sind gegen eine Vielzahl von bak-
teriziden, viruziden und fungiziden Desinfektionsmitteln
und gegen tibliche Hitze- (z.B. trockene Hitze bei 180-
200°C) oder Dampfsterilisationsverfahren (z. B. gespannter,
gesittigter Wasserdampf bei 121°C) weitgehend tolerant
(s. Abschnitt. 3.2 — zweiter Spiegelstrich).

Artund Form der Abfille sind von erheblicher Bedeutung
fiir die Wirksamkeit der Inaktivierungsverfahren. Fine Tren-
nung fester und flisssiger Abfille vereinfacht die spitere Ent-
sorgung. Fliissige Abfille sind chemischer Behandlung zu-
ginglicher als Feststoffe. Bei letzteren ist die Materialstirke
zu beachten. Bei Materialien, die Hohlriume aufweisen
(Probengefifle, Spritzen etc.), muss sichergestellt werden,
dass der Wasserdampf diese ausreichend erreicht.

Die Dehydrierung und Trocknung erregerhaltiger Abfille

ist z.B. durch Feuchthalten zu vermeiden.

7 D.M. Taylor, 2000. Vet. J. 159: 10-17; D. Simon und G. Pauli, Bundesge-
sundheitshlatt. 7/98, 5. 279-285.
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5.2  Verfahren

Die folgenden Verfahren gewihrleisten — bei sachgerechter
Anwendung — eine Inaktivierung von TSE-assoziierten
Agenzien und sind deshalb fiir die Behandlung von konta-

miniertem Material geeignet:

5.2.1 Thermische Verfahren

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

(2) Alternativ kann im Dampfsterilisator (mit Aerosolfiltern
ausgestattet, moglichst im Vakuumverfahren) bei 134°C,
3 bar absolut, = 1 Stunde autoklaviert werden (bei Schichtdi-
cken < 5 cm).

Formalinfixiertes Material ist durch Autoklavieren nicht
sicher zu inaktivieren. Das Autoklaviergut ist feucht zu hal-
ten.

5.2.2 Kombiniertes chemisch-thermisches Verfahren

Bei diesem kombinierten Verfahren wird bet > 121°C, = 30
Minuten bei einer Endkonzentration von 1 M NaOH auto-
klaviert.

5.2.3 Chemische Verfahren

(1) Eine Inaktivierung erfolgt bei einer Endkonzentration
von mindestens 1 M NaOH oder 2,5 % Natriumhypochlo-
rit! fiir > 1 Stunde. (Bei der Inaktivierung von Fliissigkeiten
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 erhéhen.

(2) Weitere, fiir nagetieradaptierte Prionen im Bioassay-vali-
dierten Verfahren sind:

~ Behandlung mit 6 M, 4 M oder 3 M Guanidiniumthiocy-
anat fiir 15 Minuten, eine Stunde bzw. 24 Stunden (Sc237
Scrapie-Agens),

- Behandlung mit zunichst 4 % (w/v) SDS (Natriumdode-
cylsulfat) fiir 30 Minuten bei 65°C und anschlieflend mit
4% (w/v) SDS/1 % (v/v) Essigsiure fiir 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) fiir zehn Minuten
bei 23°C (263K Scrapie-Agens) oder

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

(3) Folgende Punkte sind beim Einsatz von chemischen In-
aktivierungsverfahren zu beriicksichtigen:

- Beim Einsatz von Natriumhypochlorit-Lésung ist zu be-
achten, dass bei der Erhitzung (z.B. Autoklavierung) it-
zende Dimpfe entstehen. Auflerdem wirken diese Lo-
sungen korrosiv fiir alle Arten von Edelstihlen. Durch
die dtzende Wirkung sind die Augen stark gefihrdet. Ar-

beitsl-':')surlgen miussen fl'iSCh angcsctzt WEI'CI €.

8  Durch 1:5 Verdiinnung ciner [3 %igen Natriumhypochlorit-Stammla-
sung wird cin Gehalt an aktivem Chlor von 2,6 % crreicht. Zur Gewihr-
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sung moglichst frisch, hochstens jedoch vier Wochen alt ist.
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— NaOH wirkt auf Alumium- und Zinkoberflichen korro-
siv: Hochmolare Loésungen konnen Edelstihle 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 Vorratslésung,

(4) Chemische Inaktivierungsmafinahmen diirfen nur durch
entsprechend eingewiesenes Personal und nur nach Anlegen
der persénlichen Schutzkleidung durchgefiihrt werden (Ge-
sichtsschutz, geeignete Handschuhe, Schutzkittel, ggf. che-
mikalienbestindige Schiirze). Bei Verwendung von Natri-
umhypochlorit-Lésungen ist auf ausreichenden Luftwechsel
zu achten. Das Personal muss regelmiflige Sicherheitsunter-
weisungen in der sachgerechten Anwendung erhalten.

5.2.4 Dekontamination wieder verwendbarer Instru-
mente

(1) Wiederverwendbare Instrumente, die (potenziell) mit
TSE-assoziierten Agenzien kontaminiert sein kénnen, sind
getrennt von anderen Instrumenten mechanisch zu reinigen
und zu autoklavieren. Das manuelle Reinigen von Instru-
menten ist auf ein absolutes Minimum zu beschrinken; au-
tomatisierte Verfahren zur mechanischen Reinigung sind zu
bevorzugen.

Hinwers: E rfbfgr die I r;'stmmemenauﬂ?ereimng zentral oder
durch externe Dienstleister, muss anf die mogliche TSE-Ge-
féibrdxﬂg bingewieseﬂ werden.

(2) Zur sicheren Dekontamination von wiederverwendbaren
Instrumenten sollten zwei verschiedene Verfahren miteinan-
der kombiniert werden: z.B. eine kombinierte chemisch-
mechanische Reinigung und Inaktivierung, gefolgt von ei-
nem Spiilvorgang und einer abschlieffenden Dampfsterilisa-
tion (134°C, 3 bar absolut, > eine Stunde im Vakuum-

verfahren)’.

5.2.5 Dekontamination von Kifigeinstreu, Ausschei-
dungen und Giille

(1) Kifigeinstreu, Ausscheidungen und Giille etc. sind durch
geeignete Verfahren nach 5.2.1-5.2.3 zu dekontaminieren.
Sie kénnen dann mit dem normalen Hausmiill entsorgt wer-
den. Chemisch inaktivierte Fliissigabfille kénnen nach sach-
gerechter Neutralisation tiber das Abwasser entsorgt wer-

den.
(2) Tierkadaver sind als Sonderabfall zu behandeln und

Cll.ll’Cl'l Vcrbrermung ZUu entsorgen.

6. Sofortmafinahmen nach Kontakt mit TSE-assozi-
ierten Agenzien

(1) Nach Kontakt mit TSE-positivem Material sind folgende
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— Bei Schnitt- oder Stichverletzungen mit Kontakt zu erre-
gerhaltigem Material férdert man die Wundblutung,
spiilt dann den Wundbereich unter fliefendem Wasser
ab, und behandelt den Wundbereich schlieflich fiir 5-10
Minuten mit 1M NaOH (ggf. mit einem getrinkten
Mull- oder Wattebausch, um nicht-kontaminierte Haut-
bereiche zu schonen). Alternativ kann bei Scrapicassozi-
ierten Agenzien auch eine Lésung von 02% (w/v)
SDS/0,3 % (w/v) NaOH eingesetzt werden (Einwirkzeit:
5-10 Minuten). Anschlieflend sollte wiederum griindlich
mit fliefendem Wasser gespiilt werden.

- Bei Schleimhautkontamination (z.B. Auge) wird die be-
troffene Stelle griindlich (10-15 Minuten) mit fliefendem
Wasser gespiilt.

— Bei Hautkontamination (keine sichtbaren Wunden) wird
die betroffene Stelle zuerst griindlich unter fliefendem
Wasser abgespiilt, dann wie oben beschrieben mit 1M
NaOH behandelt (alternativ kann bei Scrapie-assoziier-
ten Agenzien eine Losung von 0,2% (w/v) SDS/0,3 %
(w/v) NaOH eingesetzt werden), und anschlieflend wie-
derum griindlich mit Wasser abgespiilt.

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

Zur weiteren Versorgung ist nach Durchfithrung der So-
fortmaflnahmen ggf . ein Arzt aufzusuchen. Die zur Wund-
behandlung erforderlichen Lésungen sind gesondert bereit-
zuhalten und alle drei Monate (Stabilitit von NaOH) zu er-
neuern.

(2) Bei invasiven Kontaminationen, einer Kontamination
von Schleimhiuten (z.B. Auge) oder peroralen Kontamina-
tionen mit Materialien, welche CJK-, vCJK, Kuru-, GSS-,
FFI- oder BSE-assoziierte Agenzien enthalten, ist nach aus-
fithrlicher Beratung mit einem erfahrenen Arzt und sorgfil-
tiger Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses zu ent-
scheiden, ob als weitere Schritte zur Prophylaxe eine im-
munsuppressive Therapie oder weitere Mafinahmen sinnvoll
sind.

(3) Jede Verletzung mit Kontakt zu TSE-assoziierten Agen-
zien ist zu dokumentieren und der nach BioStoffV §13 (1)
fiir die Sicherheit und den Gesundheitschutz am Arbeits-
platz verantwortlichen Person zu melden. Eine Unfallanzei-
ge ist der zustindigen Behérde (Bio-StoffV § 16, Abs.2) und
dem Triger der gesetzlichen Unfallversicherung zu iibermit-
teln. Notwendige medizinische Untersuchungen sind vom
Betriebsarzt festzulegen und dem Beschiftigten anzubieten
(ArbMedVV Anhang Teil 2 (2) Nr.2). Alle Dokumente miis-
sen mindestens 40 Jahre aufbewahrt werden (BioStoffV §13,
Abs. 4).

Wichtige Anschriften und Notfall-Rufnummern sind im
Laborbereich deutlich sichtbar auszuhingen. Die Notfall-
mafinahmen sind mit den Betriebs- und Durchgangsnotirz-
ten vorab abzustimmen.
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