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,Nie zuvor war die Welt in der Lage, eine Grippepandemie am Horizont auftauchen
zu sehen und die Evolution eines potenziell pandemischen Virus wissenschaftlich zu
verfolgen. Noch nie zuvor hatte sie soviel mogliche Mittel und Wege in der Hinterhand,
um im Ernstfall den Schaden gering zu halten. Selbst wenn das gefiirchtete H5N1 nie-
mals zu einer Variante mutiert, die leicht von Mensch zu Mensch springt, ist doch eines
gewiss: Irgendeines der so wandlungsfihigen Influenzaviren wird es einmal schaffen und

eine Pandemie ausldsen. Besser, sie trifft uns vorbereitet.“!

1|Gib06, S. 80]



Kurzzusammenfassung

Die World Health Organisation (WHO) beobachtet weltweit die Entwicklung der Influ-
enzaerreger. Kin Ausbruch einer Pandemie soll dadurch schnell erkannt werden. Prin-
zipiell konnte jedes Influenzavirus eine Influenzapandemie auslésen. Voraussetzungen
fiir ein pandemisches Virus wére die Anpassung des Virus an den Menschen und eine
mogliche Mensch zu Mensch-Ubertragbarkeit sowie eine fehlende Immunitit der Be-
volkerung gegen dieses Virus. Die bedeutendste Bedrohung jedoch geht vom avidren
H5N1-Virus aus. Vermutlich benétigt es nur wenige Mutationsschritte, sich zu einem
pandemischen Virus zu entwickeln. Mit jedem an H5N1 verendeten Vogel und mit
jeder Vogel zu Mensch-Ubertragung steigt die Wahrscheinlichkeit einer Influenzapan-
demie durch H5N1. Ein pandemisches Influenzavirus unterscheidet sich von saisonalen

Influenzaviren wahrscheinlich in vielen Eigenschaften.

Die unterschiedlichen Eigenschaften der Viren und die Situation der Pandemie erfor-
dern andere Schutzmafnahmen als bei einer saisonalen Grippeepidemie. Ein Impfstoff
fiir eine geeignete Schutzimpfung wird zu Beginn einer Pandemie noch nicht entwickelt
und produziert sein. Der Einsatz von erfolgreichen antiviralen Medikamenten ist durch
die verfiighare Menge und eine mogliche Resistenzbildung des Virus gefahrdet. Der
Expositionsschutz gehort daher zu den wichtigsten Schutzmafnahmen und sollte bei
Ausbruch einer Pandemie sofort verfiighar sein. Besondere Bedeutung hat der Schutz
der Atemwege, da die aerogene Ubertragung die wesentliche bei einer Influenzapande-

mie ist.

Zum Schutz der Atemwege bieten sich Schutzmasken an. Empfohlen werden im natio-
nalen Pandemieplan partikelfiltrierende Halbmasken und Mund-Nase-Schutzmasken.
Welche die geeignete Maske fiir den Pandemiefall zum Schutze der Bevolkerung ist,
kann nicht abschliefsend geklart werden. Zu viele Faktoren des Erregers, die Einfluss
auf die Wahl der Schutzmaske haben, sind unbekannt. Die Entwicklung von Anfor-
derungen an eine geeignete Pandemieschutzmaske ist erforderlich. Anhand dieser An-
forderungen konnten unter vergleichbaren Bedingungen vorhandene Masken auf ihre
Tauglichkeit gepriift werden. Die Priifungen der Masken miissen in einem geeigneten
Labor stattfinden. Die Vorschriften, die fiir dieses Testlabor gelten, sind abhéangig von
den Priifungen. Anhand einer Analyse und Beurteilung von Gefihrdungen, die auf-
grund der Durchfiihrung der Priifungen entstehen, sind die Vorschriften fiir das Labor
zu ermitteln. Daraus folgende Maknahmen u.a. zum Schutze der Beschiftigten miis-
sen eingehalten und auf ihre Wirksamkeit iiberpriift werden. Die Dokumentation der

Analyse und der Mafnahmen schliefen die Gefahrdungsbeurteilung ab.
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1 Einleitung

1.1 Problemstellung

Die Gefdhrdung der Bevélkerung durch eine Influenza-Pandemie ist als ,ernst zu neh-
mend” einzustufen. Bestehende und geplante Schutzmaftnahmen sind bisher unzurei-

chend und eine wesentliche Erweiterung und Ergédnzung ist erforderlich.

Die bestehende Gefahr fiir die Bevilkerung setzt sich hauptséchlich aus zwei Faktoren
zusammen. Erstens die Ansteckung mittels eines Pandemievirus mit der Folge gesund-
heitlicher Auswirkungen und mdglicher Schiadigungen. Zweitens die Gefihrdung der
Bevolkerung durch Kollateralschidden eines grassierenden Pandemievirus, beispielswei-

se durch einen Teilausfall oder Zusammenbruch der Infrastruktur.

Vor den Auswirkungen eines Kollateralschadens kann sich der einzelne Biirger nur be-
dingt schiitzen. Hierfiir miissen Notfallkonzepte und Katastrophenschutzplidne sowie
weitere organisatorische Maknahmen von staatlicher Seite ergriffen werden. Auch fiir
den direkten Schutz vor einer Ansteckung gibt es hilfreiche Konzepte. Allerdings liegt
der Schwerpunkt dabei auf dem personlichen Schutz des Einzelnen und nicht auf den
organisatorischen Schutzmafnahmen. Hierzu zdhlen mdégliche medikamentdse Behand-
lungen mit antiviralen Arzneimitteln, mogliche Impfmafknahmen sowie der Expositi-

onsschutz.

Die Bedeutung von Atemschutzmasken im Rahmen des Expositionsschutzes wird zum
aktuellen Zeitpunkt unterschitzt. Bisher gibt es keine einheitliche Meinung dariiber,
welches die richtige Atemschutzmaske fiir den Expositionsschutz bei einer Pandemie
wire. Aufterdem sind die Anforderungen und daraus resultierende Testmethoden fiir ei-
ne mogliche Pandemieschutzmaske nicht zusammenfassend charakterisiert. Auf eine sol-
che Schutzmaske kann im Falle einer Pandemie allerdings nicht verzichtet werden. Der
Kontakt zu vermutlich infizierten Personen in geschlossenen Rdumen, wie U-Bahnen
oder Kaufh&usern, ldsst sich wahrscheinlich nicht vermeiden. Besonders fiir Arbeitneh-

mer aus dem Gesundheitswesen, die mit erkrankten Personen in Kontakt kommen, ist
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das Tragen von Schutzmasken unerlisslich. Empfohlen werden bisher Masken aus ver-
schiedenen Bereichen, die mit ungleichen Priifverfahren getestet wurden. Hier ist eine

Vergleichbarkeit nur begrenzt gegeben.

Um die Vergleichbarkeit herstellen zu kénnen, miissen zur Verfiigung stehende Masken
unter vergleichbaren Parametern getestet und bereits bekannte Ergebnisse diesbeziig-
lich ausgewertet werden. Mit dem Ergebnis dieser Auswertungen und mit den definier-
ten Anforderungen fiir eine Pandemieschutzmaske koénnte eine geeignete Maske fiir den

Pandemiefall gestaltet werden.

Der Studiengang Rettungsingenieurwesen des Instituts fiir Anlagen- und Verfahrens-
technik der Fachhochschule Kéln {iberpriift die Durchfiihrbarkeit einer Untersuchung
von Masken in einem geeigneten Labor. Daher sind mégliche Priifmethoden auf ihre
Charaktere und Anforderungen zu iiberpriifen, um entsprechende und geltende Vor-
schriften fiir ein mogliches Laboratorium beachten zu kdnnen. Da bisher keine Priifme-
thoden fiir Pandemieschutzmasken bestehen, ist eine Orientierung von Priifmethoden

bisher empfohlener Masken notwendig.

Es ist nicht abzuschéitzen, wann eine Pandemie durch Influenzaviren ausbricht und mit
welchem Erreger. Doch gewiss ist, dass es eine Influenzapandemie geben wird. Um den
Schutz der Bevolkerung gewéhrleisten zu konnen, muss ein geeigneter Expositionsschutz

und speziell ein geeigneter Atemschutz zur Verfiigung stehen.

,Die Frage heute ist, wie man die Menschheit {iberreden kann, in ihr eigenes Uberleben
einzuwilligen.“ Bertrand Russel (1872-1970), englischer Philosoph und Mathematiker

1.2 Zielsetzung

Um ein Uberleben wihrend einer Pandemie zu erméglichen, miissen priventive Mak-
nahmen getroffen werden. Hierzu gehort auch das Testen und Entwickeln eines erfor-
derlichen Expositionsschutzes. Unter diesen Gesichtspunkten werden in dieser Arbeit

folgende Ziele erarbeitet:

e Die Darstellung des Influenzavirus als saisonale Epidemie in Zusammenhang mit

bisherigen Erkenntnissen beziiglich einer moglichen Influenzapandemie.

Besondere Bedeutung liegt auf Informationen, die aus Erkenntnissen der saisona-
len Influenza moglicherweise auf ein pandemisches Influenzavirus iibertragbar

sind. Diese Ubertragbarkeit wird in Hinsicht auf die Schutzmaknahmen erortet.
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Hierfiir werden mogliche medikamentose Mafsnahmen zusammengefasst und per-
sonliche Schutzmafnahmen im Rahmen des Expositionsschutzes betrachtet. Kei-
ne Erwdhnung finden Bewéltigungsstrategien, die {iber den personlichen Schutz

hinaus gehen.

e Die Vorstellung von Schutzmasken, die in der Literatur zum Schutz vor Influ-
enzaviren vorgeschlagen werden. Diese Schutzmasken haben bisher andere Ein-
satzgebiete. Der Schwerpunkt liegt hier auf den empfohlenen Masken, die die

Bevolkerung im Pandemiefall schiitzen sollen.

e Die Vorschriften, die zum Priifen der empfohlenen Masken beachtet werden miis-
sen. Hierzu werden exemplarische Priifungen vorgestellt. Anhand dieser exempla-

rischen Priifungen werden Vorschriften fiir ein Testlabor zusammengestellt.

Dem Studiengang Rettungsingenieurwesen soll es mit dieser Arbeit moglich sein, nach
der Entwicklung von notwendigen Priifungen fiir eine Pandemieschutzmaske die An-

forderungen fiir ein Testlabor abschétzen zu konnen.

1.3 Begriffsabgrenzung

Pandemiefall ,Der Terminus Pandemie (von griechisch: pan= alles; demos= Volk)
steht fiir einen zeitlich begrenzten, aber weltweiten Infektionsverlauf.“! Anhand
der Phaseneinteilung der World Health Organisation (WHO) ist der Pandemiefall
eingetreten, wenn eine ,zunehmende und anhaltende Ubertragung [des Pandemie-
virus] in der Allgemeinbevélkerung®? festgestellt werden kann. Dies entspricht der
Phase 6 der Phaseneinteilung nach WHO. Diese Definition gilt auch fiir diese Ar-
beit.3

Schutzmasken Der Begriff Schutzmasken beinhaltet fiir diese Arbeit alle vorhande-
nen Masken, die dem Schutz der Atemwege dienen. Die Gefahrdung kann dabei
von belebten sowie unbelebten Partikeln® ausgehen. Eingeschlossen sind dem-

nach Atemschutzgerite® sowie chirurgische Masken®. Eine Pandemieschutzmaske

![Lan04, S. 84]

2|RKI08b, S. 33]

3vgl. [RKIO8D, S. 32 f.|

vgl. [DIN EN 132]

Svgl. [DIN EN 143] und [DIN EN 149]
bvgl. [DIN EN 14683]
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ist eine geeignete Maske zum Schutz der Bevolkerung vor Ansteckung durch einen

pandemischen Erreger wahrend einer Pandemie.

Testlabor Ein Testlabor stellt in dieser Arbeit eine Ortlichkeit dar, in der Masken
getestet werden konnen. Die Vorgaben und Anforderungen ergeben sich aus den

Vorschriften der durchzufithrenden Tests.



2 Pandemie

Die Bedrohung durch eine Influenzapan-
demie ist so hoch wie seit Jahrzehn-
ten nicht und steigt mit jedem weite-
ren Tag. Diese vom Robert-Koch-Institut
(RKI) sowie der World Health Organi-
sation (WHO) formulierte Aussage zeigt,
wie akut die aktuelle Gefdhrdung durch

eine Influenzapandemie ist.

Um diese Aussage zu belegen und die Be-
deutung der Bedrohung durch eine In-
fluenzapandemie darzustellen, werden in
diesem Kapitel wichtige Informationen

zusammengefasst.

Im ersten Teil dieses Kapitels werden
die Grundlagen des Influenzavirus, die
saisonale Grippe und Umgebungsfakto-
ren vorgestellt. Im weiteren Teil werden
die Besonderheiten der Influenzapande-
mie sowie die Unterschiede zum saisona-

len Influenzaerreger dargestellt.

Auch mogliche Bewiltigungsstrategien

Abbildung 2.1: Weltumgreifende Bedrohung
von Hans Preahofer; Quelle:
[Lan04]

wie praventive Impfung, Expositionsschutz und Behandlungsméglichkeiten durch heu-

te verfiigbare und erprobte Medikamente finden Beachtung. Besondere Bedeutung gilt

dem Schutz durch Masken im Rahmen des Expositionsschutzes.
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2.1 Grundlagen

Die Bedrohung durch eine Pandemie durch einen Subtyp des Influenzavirus ist akut. Al-
lerdings ist hierfiir ein pandemiefdhiger Erreger notwendig. Die grofite Bedrohung geht
von avidren hochpathogenen Erregern aus. Durch humanpathogene saisonale Influenza-
viren, die durch Mutation verindert sind, besteht eine eher geringe Gefihrdung. Die
saisonale Influenza ist nur bedingt mit anderen pandemischen Erregern vergleichbar.
Aber die Kenntnisse ihrer grundlegenden Eigenschaften kénnten auf einen pandemi-

schen Influenzaerreger teilweise {ibertragen werden.

Das bisherige Wissen iiber den pandemischen Influenzaerreger folgt aus verschiedenen
Epidemien unterschiedlichen Ausmafes des 20. Jahrhunderts. Allerdings sind die Er-
kenntnisse nur begrenzt wissenschaftlich aufbereitet. Folglich stehen nicht geniigend
Informationen zur Verfiigung, auf deren Basis mdgliche Szenarien und deren Folgen

einer Influenzapandemie entwickelt werden konnen.

Die Influenza wird auf den Grundlagen der pandemischen Gefdhrdung betrachtet. Zu-
grunde liegen hauptsichlich die Erkenntnisse der saisonalen Influenza. Diese ist zwar
eventuell nur eingeschrinkt mit einem pandemischen Influenzavirus vergleichbar, er-
moglicht aber durch die aktuelle Erforschung und Beobachtung grundlegende Eigen-
schaften zu ermitteln. Daraus kénnen mdogliche Szenarien und deren Folgen hergeleitet

werden.

2.1.1 Pandemie

Nach der Entdeckung von Bakterien und Viren konnten mit ersten Mafsnahmen gegen
immer wiederkehrende Seuchen erste Erfolge erzielt werden. Verbesserte Hygiene und

Impfungen gehoren dabei zu den wichtigsten Maknahmen und Entwicklungen.

Tuberkulose und Malaria beschrénken sich iiberwiegend auf Entwicklungslander. Aber
auch in hoch entwickelten Landern treten regelmifig Seuchen auf. Ein Beispiel ist hier

die fast jahrlich auftretende Grippewelle.!

Neben diesen regelmifig auftretenden Grippewellen ereignen sich im Abstand von ei-

nigen Jahrzehnten Grippewellen mit hochpathogenen Erregern, die ungewo6hnlich viele

lygl. [Hof06, S. 32 ff.]
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Krankheits- und Todesfélle mit sich bringen.? Diese auf einen Zeitraum begrenzten,

weltumspannenden Epidemien, werden Pandemie genannt.

Mogliche Erreger

Verschiedene Erreger kommen theoretisch fiir eine Pandemie in Frage. Bei einer Eintei-
lung der wichtigsten Viren in Deutschland? steht das Grippevirus an erster Stelle. Unter
der Betrachtung der Faktoren ,Neuerkrankungen®, ,Verstorbene pro Jahr“,  Ausbriiche
mit mehr als fiinf Betroffenen“ und der Einstufung ,hiufig“* folgen Varicella und No-
rovirus. Unter diesen Faktoren birgt das Grippevirus die grofste Gefahr, eine Pandemie
auszuldsen.® Auch die Entwicklung und Verbreitung bestimmter Influenzaviren sowie

deren epidemiologische Betrachtung bestitigen diese Vermutung.

Wahrscheinlichkeit einer Pandemie

Es gibt keine genaue Vorhersage, wann wieder eine Pandemie eintritt. In ,,Bild der Wis-
senschaft” wird Udo Buchholz vom RKI folgend zitiert: ,,Fis wird eine Pandemie durch
ein Influenzavirus geben, da sind sich alle Experten einig.“® Der genaue Zeitpunkt ist
nicht zu definieren. Vor dem Hintergrund der Regelméfigkeit steigt die Wahrscheinlich-
keit mit der Anzahl der Jahre seit der letzten Influenzapandemie.” Nach einem Artikel
der Onlineausgabe der Zeitung ,Welt“ sind sich Experten dariiber einig, “[...|dass es
innerhalb der nichsten 30 Jahre mit 90-prozentiger Wahrscheinlichkeit eine flichende-

ckende Pandemie geben wird.®

Ebenfalls herrscht Unklarheit beziiglich des moglichen pandemischen Influenzavirus.
Die Bedrohung kann von verschiedenen Subtypen ausgehen. Besondere Beachtung wird
den beiden Subtypen H5N1 und H7N7 geschenkt. Welches den Status eines Pandemie-
virus erreichen wird, ist bisher nicht vorauszusagen. Das H5N1-Virus bendtigt wahr-
scheinlich nur wenige Mutationsschritte, um die Voraussetzungen zum Ausbruch einer

Pandemie zu erreichen und ist daher zurzeit das Virus, von dem die grofte Bedrohung

2vgl. [Bun08, S. 4]

3Grundlage ist eine Rangliste der Abteilung fiir Infektionsepidemiologie des RKI fiir den internen
Gebrauch unter dem Hauptgesichtspunkt der ,Priavention®.
4die Viren sind in ,haufig” und ,selten“ eingestuft in Bezug auf die Kategorie ,,Ausbriiche mit mehr
als fiinf Betroffenen“.

Svgl. [Rei07, S. 28]

bvgl. [Rei07, S. 28]

Tvgl. [AlIOS, S. 38]

8|Fro07]
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ausgeht.” Neben der Mutation besteht die Gefahr der Bildung eines pandemischen
Mosaikvirus (siche auch Kapitel 2.1.2, S. 8). Ist eine Zelle von zwei verschiedenen Vi-
russtdmmen befallen, kdnnten diese sich bei der Vermehrung vermischen. Durch eine
daraus folgende RNA-Verinderung konnte ein neuer hochinfektitser Stamm entste-

hen. !0

Voraussetzungen fiir eine Pandemie

Neben der Anpassung des Virus bzw. der Entwicklung einer hohen Humanpathogenitit
miissen fiir den Ausbruch einer Pandemie zwei weitere Voraussetzungen beziiglich des

Erregers erfiillt sein.

e Im unmittelbaren Zusammenhang steht die geringe Immunitéit der Bevolkerung

gegeniiber dem ,neuen“ Erreger.

e Der Erreger muss leicht von Mensch zu Mensch iibertragbar sein.!!

Mogliche Dauer einer Pandemie

Die Ausbreitung der Influenza wird mit sehr hoher Geschwindigkeit ablaufen. Vermut-
lich wird das Virus in zwei oder drei Wellen iiber den Globus ziehen. Die jeweiligen
Wellen werden vor Ort ca. acht Wochen verweilen. Zwischen den Wellen werden ver-
mutlich Pausen von mehreren Monaten liegen.'? Die Wellen beruhen auf einer leichten
Mutation der Viren. Betroffen von einer Infektion sowie einer Erkrankung kann theore-
tisch jeder sein. Welche Personengruppen am meisten gefihrdet sein werden, ist nicht

vorherzusagen (siehe hierzu auch Kapitel 2.2.2, S. 19).

2.1.2 Das Influenza-Virus

Die Bezeichnung der Influenzavirenfamilie ist Orthomyxoviridae. Eingeteilt werden sie
in die Typen A, B und C. Wichtig fiir diese Arbeit ist auf Grund seiner Eigenschaf-
ten nur der Typ A. Dieser ist nach seinen Oberflichenantigenen Hamagglutinin und

Neuraminidase in Subtypen unterteilt. Bekannt sind vom A /HxNy-Influenzavirus 16

9vgl. [Sch07a, S. 422]

10gl. [Gib06, S. 74]

Hygl. [Bun05, S. 3445 und vgl. [Gib06, S. 72|
1241, [GibOG, S. 77 £
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verschiedene Hamagglutinin- (H) und neun Neuraminidasevarianten (N) (siehe auch
Abbildung 2.2, S. 9)."3

Das Grippevirus hat eine sehr hohe genetische Variabilitdt. Das heifst, es besitzt ein
sehr variables Genom, wodurch sich stindig neue Subtypen entwickeln kénnen. Die
Immunitdt von Mensch und Tier gegen einzelne Subtypen muss daher nicht vor einer
Ansteckung eines anderen Subtyps schiitzen.'* Prinzipiell kann durch die Verinderung
der Virulenz und der Oberflichenstruktur sich jedes humanpathogene Influenzavirus
zu einem epidemisch oder pandemisch wirkenden verindern. Es gibt zwei mogliche

Wege, wie sich ein Influenzavirus verdndern kann. Diese sind in Kapitel 2.1.2, S. 10

erlautert.

Influenzavirus A, Negativkontrast Influenzavirus A, Ultradinnschnitt

HA - Hamaggiutinin WA - Neuraminidase
RMP - Ribonukleoprotein H - Virushille Friedrich-Loetfler-institut Insel-Risms
M, - Matrixprotein M, - integrales Membranprotein Elaktranenmikraskopie: Dr. H. Granzow

Grafikzesign: M. Jim

Abbildung 2.2: Morphologie und Aufbau eines Influenza A-Virions. Das Foto links zeigt
eine elektronenmikroskopische Aufnahme im Negativ-Kontrast und rechts
im Diinnschnitt. Mitte: Schematischer Aufbau eines Influenza A-Kapsids;
Quelle: [Fir06]

Fiir diese Arbeit wird das Influenzavirus in zwei Kategorien eingeteilt (siehe Abbildung
2.3, S. 10). Unterschieden wird in ,saisonale Influenzaviren“ und das ,H5N1-Virus®“. Das
,saisonale Virus” ist ein humanpathogenes Virus und verursacht die jahrlich auftreten-
de Influenzawellen. Die zweite Kategorie, das ,HHN1-Virus“, steht als Stellvertreter fiir
ein avidres Virus, das mit hoher Wahrscheinlichkeit die Fahigkeit besitzt, sich zu ei-
nem humanpathogenen pandemiefdhigen Virus zu entwickeln. Die avidre Influenza, die
klassische Gefliigelpest, wird von hochpathogenen Influenza A-Viren der Subtypen H5

und H7 verursacht.

Eine Ubertragung auf den Menschen ist zurzeit nur in Einzelfillen bekannt und setzt

einen engen Kontakt zwischen Mensch und infiziertem Tier voraus.

13vgl. [Lan04, S. 1]
Hygl. [Bun08, S. 11]
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Das Variieren eines Virus ist daher Voraussetzung fiir eine Bedrohung durch eine Pan-

demie.'?

Die Betrachtung der avidren Influenza wird in diesem Kapitel auf Grundlage von ak-
tuellen Informationen durchgefiihrt. Im Kapitel 2.2, S. 14 wird das H5N1-Virus als
wahrscheinlichstes Pandemievirus und als Vertreter fiir andere potenziell pandemiefé-

hige aviére Influenzaviren angesehen. (siehe hierzu auch Kapitel 2.1.1, S. 6).

Das Influenzavirus

Das saisonale, humane | - Das H5N1-Virus |
Influenzavirus

aviares Influenzavirus

potenzielles
pandemisches Influenzavirus

Abbildung 2.3: Einteilung der Influenzaviren; Quelle: eigener Entwurf

Variabilitit der Influenzaviren

Die Variation der Viren entsteht bei der Vermehrung. Nach der Anlagerung des Hamag-
glutinins wird das Virus in die Zelle aufgenommen. Anschliefend wird das Genom des
Virus in die Zelle entlassen. Nach einer Umprogrammierung findet innerhalb von 8-24
Stunden eine hohe Virusproduktion statt. Je nach Pathogenitit und Wirt ist es mog-
lich, dass das Virus ohne Infektion ausgeschieden wird (oft bei Enten zu beobachten)

oder sich eine Infektion entwickelt.'®

Die fast jahrlich wiederkehrenden Influenzawellen mit entsprechenden Krankheitsfillen
beruhen auf der sogenannten Antigendrift. Das heiflt, durch Mutation dndern sich die
antigenen Eigenschaften. Diese Anderungen sind mehr oder weniger stark ausgeprigt.
Diese Art der Verdnderung erfordert die jdhrliche Anpassung des Impfstoffes an die

aktuell zirkulierende Influenza.l”

Nach dem Nationalen Pandemieplan Teil IIT war der Auslser der Pandemien im letzten

Jahrhundert der Antigenshift. Dies bestétigt, dass von den durch Antigendrift veran-

15ygl. [Bay08, S. 4 ff.]
16ygl. [Bun05, S. 3444 f.|
17ygl. [RKIO8b, S. 15 ff.]
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derten Influenzaviren eine geringe Bedrohung durch eine Pandemie besteht. D.h. diese

sind aufgrund ihrer ,geringen” Pathogenitiit eher ungeeignet fiir ein Pandemievirus.'®

Hingegen konnen nach einer Verdnderung durch Antigenshift hochhumanpathogene

Subtypen entstehen. Hierzu gibt es zwei Moglichkeiten:

e Das direkte Uberspringen der Speziesbarriere. Beispiel: Ein avidrer Subtyp wird
auf einen Menschen iibertragen. Danach passt sich das Virus dem Menschen an

und lésst sich von Mensch zu Mensch iibertragen.

e Die Entwicklung eines neuen Virustyps durch eine Vermischung der Genome von
zwei Influenzasubtypen. Dies kénnte durch die Ansteckung einer Zelle mit zwei

verschiedenen Influenzaviren entstehen.

Die Folge kann in beiden Féllen ein pandemiefihiges Virus sein.'?

Das Virus als Krankheitserreger

Die Ubertragung der saisonalen Influenza findet von Mensch zu Mensch statt. Dies
ist grundsitzlich auch Voraussetzung fiir einen pandemischen Influenzaerreger. (siehe
hierzu Kapitel 2.2.2, S. 16).

o Fxpositionsrisiko: Das Expositionsrisiko hdngt vom privaten und beruflichen Ge-
gebenheiten ab. Das Ubertragungsrisiko bei Mitarbeitern im Gesundheitswesen,
besonders in der Patientenbetreuung, ist hoch. Diese sind aufgrund ihres Um-
gangs mit erkrankten Menschen héufiger exponiert und daher eher gefdhrdet.
Dies gilt ebenfalls fiir Personen, die mit grofseren Menschenansammlungen in
Kontakt stehen. Beispiele sind Feuerwehr- und Polizeiangehorige sowie Beschéf-

tigte im Offentlichen Nahverkehr.

e Physis der Exponierten: Neben der Immunkompetenz und dem Alter der betroffe-
nen Personen spielt die Kérperkonstitution besonders beziiglich Vorerkrankungen
und chronischen Erkrankungen eine Rolle. Betroffen sind dabei chronisch Kranke
aller Altersgruppen, besonders bei chronischen Erkrankungen der Atmungsorga-

ne, des Herz-Kreislauf-Systems und anderen (siche auch [Lan04, S. 111 f]).

18ygl. [Sch07a, S. 424]
9vgl. [RKIO8b, S. 14 f|]
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Beispielsweise sind Bewohner von Alten- und Pflegeheimen aufgrund ihres Alters,
ihrer Physis und der moéglichen Exposition durch ihre Mitbewohner besonders
gefahrdet.

o Virulenz, Pathogenitit und Kontagidsitdt: Hinsichtlich des Influenzavirus sind vor
allem die Virulenz, Pathogenitit und die Kontagiositdt von Bedeutung. Fiir die
unterschiedlichen Subtypen des Influenzavirus kann keine pauschalisierte Aussage
getroffen werden, da sie sich in dieser Hinsicht mafgeblich unterscheiden. Diese

Aussage muss daher auf die jeweiligen Subtypen angepasst werden.?

Nach der Infektion eines Patienten mit saisonaler Influenza bricht die Erkrankung bei
ca. 50 % nach ein bis drei Tagen aus. Die iiblichen Symptome sind abrupt hohes Fie-
ber (<38,5° C), trockener Reizhusten und Muskel- sowie Kopfschmerzen. Hinzu kénnen
Frosteln, Abgeschlagenheit und Halsschmerzen kommen. Bei Ausbruch der Symptoma-
tik konnen Erwachsene ca. fiinf Tage und Kinder mehr als zehn Tage ansteckend sein.
Patienten, bei denen der Erreger aufgrund einer Immunitit nicht ausbricht, kénnen
den Virus eventuell lange Zeit ausscheiden. Die Unwissenheit des Patienten und seiner
Mitmenschen senkt die Achtsamkeit vor einer Ansteckung und erhoht die Gefahr der

Infektion anderer.

Der klinische Verlauf reicht von symptomarmen Formen bis zu schweren Erkrankungen,
die in wenigen Stunden zum Tod fithren konnen. Komplikationen kénnen einen ,harm-
losen” Verlauf zu einer schweren Erkrankung fiihren. Besonders kritisch sind dabei
bakterielle Infektionen, die eine Pneumonie auslésen. Diese Infektionen werden Sekun-
darinfektionen genannt. Auch Vorerkrankungen der Lunge oder des Herzens kénnen

den Krankheitsverlauf negativ beeinflussen.

Die Diagnose einer Influenza kann nicht ausschlieflich auf einem klinischen Befund
beruhen. Andere Erkrankungen kénnen mit sehr dhnlichen Symptomen einhergehen.
Daher sind neben dem klinischen Befund labordiagnostische und epidemiologische Kri-

terien und Daten zu beriicksichtigen.?!

Auf eine Betrachtung der Behandlungs- und Therapiemoglichkeiten der saisonalen In-

fluenza wird hier verzichtet, da sie fiir diese Arbeit nicht von Bedeutung sind.

Als praventive Maknahme kann gegen die saisonale Influenza geimpft werden. Der Impf-
stoff muss jedoch an jeden Influenzasubtyp angepasst werden. Um die dafiir wichtigen

Informationen iiber die Viren erfassen zu kénnen und auch einen méglichen Pandemie-

20vgl. [Bun05, S. 3446 f.|
21vgl. [Bun05, S. 3445 f.] und vgl. [RKI08d|
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erreger rechtzeitig zu erkennen, analysiert die WHO die Merkmale und das Verhalten
jeder neu auftretenden Variante.?? Mit den ermittelten Informationen werden auf Hiih-
nerembryonen die aktuellen Virenstamme angeziichtet und Impfstoffe erzeugt. Dadurch
stehen verschiedene Impfstoffvarianten zur Verfiigung. Von diesen spielen zurzeit aber

nur die inaktiven Spaltimpfstoffe eine Rolle.?3

Ubertragungswege und Infektionsmoglichkeiten

Das Influenzavirus kann einige Zeit auferhalb seines Wirts iiberleben. Es ist ein behiill-
tes Virus und daher gegen schidigende Umwelteinfliisse nur eingeschriankt empfindlich.
Die Uberlebensdauer hingt von den Umgebungsbedingungen ab. Feuchtigkeit sowie
Temperatur spielen eine wichtige Rolle. Bei der saisonalen Influenza sind diese Ein-
fliisse im Vergleich zur avidren Influenzaerreger H5SN1 von geringerer Bedeutung (siehe
auch Kapitel 2.2.2, S. 16).

Infektionsquellen sind infizierte Menschen, die bereits Krankheitserreger ausscheiden.
Kinder sind lénger infektios als Erwachsene. Auch die Viruslast ist bei Kindern deut-
lich hoher. Die ausgeschiedenen Influenzaviren werden hauptsichlich durch Tropfchen-
oder Schmierinfektion verbreitet. Durch die hohe Kontagiositat des Erregers ist er leicht
iibertraghar und durch seine hohe Virulenz bendétigt eine Infektion nur wenig aufge-

nommene Viren.

Die Infektion setzt primér eine Aufnahme iiber die Atemwege voraus - Inhalationsinfek-
tion. Daher muss die Kontamination von Korperteilen nicht unbedingt eine Infektion
auslosen, wenn diese keinen Kontakt {iber Mund oder Nase zum respiratorischen Trakt

bekommen.
Die beiden wichtigsten Ubertragungsarten sind:

e Die Ansteckung durch Schmier-(/Kontakt-)infektion erfolgt nach Kontakt zu in-
fizierten Personen oder kontagiosem Material. Kontagioses Material konnen von
allen Korperfliissigkeiten benetzte Gegenstinde sein. Als Beispiel sei das Héande-
schiitteln mit einen Infizierten genannt. Durch einen anschlieffenden Hand-Mund-
oder Hand-Nasenkontakt werden die Viren aufgenommen. Als Schutzmoglichkei-

ten gelten hier hygienische Mafnahmen wie hiufiges Hindewaschen.?*

22ygl. [Gib06, S. 74 £|
Zyvgl. [Std06, S. 235 ff.] und vgl. [Sch07a, S. 426]
24ygl. [Lan04, S. 56 ff.] und vgl. [RKI08d]
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e Die grofsere Gefahr jedoch geht von der Triopfcheninfektion aus. Im Alltag ist ein
Ausweichen vor niesenden oder hustenden Menschen in geschlossenen Riumen
oder offentlichen Verkehrsmitteln kaum moglich. Die dabei entstehenden Tropt-
chen mit angehdngtem Erreger gelangen auf die Schleimhéute eines Wirts und

infizieren diesen (siehe hierzu auch Kapitel 2.2.2, S. 16).

2.2 Die H5N1-Pandemie

Natiirlich besteht die Wahrscheinlichkeit, dass der Erreger einer kommenden Influ-
enzapandemie kein entwickeltes pandemiefihiges H5N1-Virus ist. Da von diesem zum
aktuellen Zeitpunkt aber die hochste Gefahrdung ausgeht, wird dieses Virus hier stell-
vertretend fiir mogliche pandemische Influenzaviren betrachtet. Daher wird in diesem
Kapitel die Kategorie ,H5N1-Virus* (siehe hierzu Abbildung 2.3, S. 10) in den jetzigen
yavidaren HoN1-Erreger” und ein mogliches daraus resultierendes und daher ,,potenzielles

pandemisches Influenzavirus” geteilt.

Die Wahrscheinlichkeit, dass der Erreger der klassischen Gefliigelpest die Grundlage fiir
den nichsten humanpathogenen pandemiefihigen Erreger ist, steigt mit der Anzahl der
Funde von an H5N1 verendeten Voglen.?> Mit der Verbreitung durch Zugvigel und der
Infektion von Zuchtgefliigel wird der Kontakt zum Menschen immer enger. Weiter steigt

auch die Wahrscheinlichkeit der Mutation mit jedem infizierten Tier.26

2.2.1 Das aviare H5N1-Virus

Bislang ist das Virus H5N1 eine Tierseuche. Es bestehen aber hinsichtlich dieser Aussa-
ge bereits erste Einschrinkungen. Daher diirfen die bekannten Vogel-Mensch-, Vogel-
Tier- und Mensch-Mensch-Ubertragungen nicht vernachliissigt werden. Diese haben
allerdings noch keinen Seuchencharakter. (siehe hierzu auch [Lan04, S. 172 ff.] und
[Hof06, S. 41 ff.]).

Das H5N1-Virus gehért zu der Gruppe der Highly Pathogenic Avian Influenza® (HPAT)?".
Das hochpathogene Virus kann bei Vogeln mit einer bis zu 100%-igen Letalitét ein-

hergehen. Dies betrifft allerdings nicht alle Vogel. Bei wilden Vogeln ist die Letalitét

25vgl. [RKI08a]
26ygl. [Fau06, S. 74|
2TUnterscheidung zu ,Low Pathogenic Avian Influenza“ (LPAI)
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wesentlich geringer als bei Zuchttieren. In der Gefliigelwirtschaft zahlt daher der HHN1-
Erreger, die ,klassische Gefliigelpest”, zu den am meisten gefiirchteten Gefliigelkrank-

heiten.?®

Die Zugvogel sind vornehmlich fiir die Verbreitung des Virus verantwortlich. Um eine
Ubertragung auf Zuchtgefliigel so gering wie moglich zu halten, wurde auf Grundlage
des Tierseuchengesetzes die Gefliigelpestverordnung erlassen. Diese beinhaltet Mafs-

nahmen wie Aufstallung, sowie bei Bedarf das Einrichten von Sperr- und Beobach-
tungszonen (siehe hierzu auch [GefPestVO] i.V.m. [TierSG]).

Bei einigen scheinbar nicht erkrankten Wildenten konnte der Erreger nachgewiesen
werden. Dies bedeutet, dass hier Resistenzen gegeniiber dem Virus bestehen. Das macht
die infizierten, aber nicht erkrankten Tiere zu einer Gefahr fiir die Vogel, die mit deren

Korperfliissigkeiten oder Kot in Beriihrung kommen.

Aber nicht nur die Ubertragung auf Vogel ist bekannt. Auch die Ubertragung auf
Wildkatzen (Thailand), Hauskatzen und Marder (Deutschland), die sich vermutlich
von infizierten Vogeln erndhrt haben, ist bekannt. Im Rahmen der Bedrohung fiir den
Menschen muss zwischen der Ubertragungsmoglichkeit Vogel /(Tier)-Mensch (V/T-M)
und Mensch-Mensch(M-M) unterschieden werden. Diese Ubertragungsmoglichkeiten
werden in Kapitel 2.2.2, S. 15 vorgestellt und beurteilt.?

Seit 1990 hat das Virus wohl an Aggressivitit zugenommen. Zu diesem Ergebnis kom-
men Wissenschaftler bei Laboruntersuchungen. Bestétigt wird dies durch die zu be-
obachtende Wirkung auf Wildgefliigel. Bei einigen Vogelarten, die bisher zum gréfiten

Teil resistent waren, ist eine steigende Morbiditit und Letalitdt zu beobachten.

2.2.2 Das pandemische H5N1-Virus

Die bereits erwidhnte zunehmende Aggressivitit des H5N1 bei Gefliigel kénnte ein In-
diz fiir die steigende Bedrohung auch fiir den Menschen sein. Auch die Ansicht, dass
vermutlich nur noch wenige Mutationsschritte bis zu einen pandemischen Virus fehlen,
setzt das H5N1-Virus auf die oberste Stufe der Gefihrdung durch Influenzaviren.®
Ebenfalls bestehen Ahnlichkeiten mit dem pandemischen HIN1-Virus der Spanischen

Grippe. Es ist ebenfalls von Végeln auf den Menschen iibertragen worden, bevor es

28ygl. [Bun07a, S. 13]
29vel. [Hof06, S. 35 ff.]
30ygl. [Fau06, S.73 f.]
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die Spanische Grippe ausgeldst hat. Weiter haben Wissenschaftler Ahnlichkeiten der
Hamagglutininmolekiile beim Vergleich der beiden Subtypen gefunden.

Das HIN1-Virus selbst stellt nur eine bedingte Gefahr da, da bei vielen Menschen eine

Immunitét vorhanden ist. Dies gilt in keinster Weise fiir das H5N1-Virus.

Eine optimistische Sicht aufgrund der Annahme, dass das Virus durch seine Mutation

sein hohes Ansteckungspotential verliert, ist unbegriindet.

Verbreitung und Ubertragung

Wie in Kapitel 2.1.2, S. 11 bereits erwahnt, besteht ein wichtiger Zusammenhang zwi-
schen der Inkubationszeit und der Ansteckungsgefahr. Bei der Infektion eines Menschen
mit avidrer Influenza ist die Inkubationszeit vermutlich ldnger als bei einem saisonalen
Grippeerreger. Daher kann eine infizierte Person weite Strecken zuriicklegen, bevor die
Erkrankung ausbricht. Dies hitte eine noch effektivere Verschleppung der Grippeviren

zur Folge.?!

Die Ausbreitungsgeschwindigkeit konnte ebenfalls durch eine verfriihte Infektiositét
eines Infizierten erhoht werden. D.h. vermutlich beginnt die Infektiositdt bereits 24
Stunden vor Symptomausbruch. Daher konnten Infizierte in dieser Zeit viele Menschen

anstecken, bevor bei ihnen eine Symptomatik feststellbar ist.32

Das Ubertragungsrisiko durch Kontamination mit aviirem Material spielt wihrend
einer Pandemie eine untergeordnete Rolle und wird deshalb nicht erldutert. Dass ein
Virus Menschen und Vogel infiziert und eine regelmébige Vogel-Mensch-Ansteckung

moglich sei, gilt als unwahrscheinlich.??

Die Ubertragungsarten eines pandemischen Influenzavirus sind vergleichbar mit dem
saisonalen Influenzavirus. Die Hauptiibertragungsarten sind ebenfalls die Schmier- und
Tropfcheninfektion. Daher miissen auf diese auch primér die Schutzmafknahmen ausge-
richtet werden. (sieche auch 2.1.2, S. 13). Die Tropfcheninfektion ist allerdings nur ein
Teil der aerogenen Ubertragung, die bei einer Pandemie betrachtet werden muss (siehe
auch Abbildung 2.4, S. 17). Die Ubertragung durch Teilchen- oder Virenkerne findet
bei der saisonalen Influenza auch statt, spielt aber eine untergeordnete Rolle. Beziig-

lich der Schutzmafnahmen bei einer Pandemie ist diese Ubertragung interessant, da

3lygl. [RKIO8d| und vgl. [Bun05, S. 3445]
82ygl. [GibOG, S. 77]
3vygl. auch: [Sch06, S. 6 ff.], [Bun07b], [Bun06c], [Bun06b], [Bun06f], [Bun06e] und [Bun06d]
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sich Virenkerne und Tropfchen in ihrer Grofe unterscheiden und dies Einfluss auf den
Schutz haben kénnte (siche hierzu Tabelle 2.1, S. 18).

Ubertragungsart

Schmierinfektion | | aerogene Ubertragung |

Tropfcheninfektion (> 5um)

Infektion Uber Virenkerne
(Aerosol, < S5um)

Abbildung 2.4: Ubertragungsarten mit GroRenverteilung; Quelle: eigener Entwurf, vgl.
[Tel06, S. 1657], [Bri03, S. 1095] und [RKI08c, S. 16]

Bei der Schmierinfektion werden die Viren von anderen Personen oder kontaminierten
Gegenstanden aufgenommen. Die wirkliche Gefahr fiir eine Infektion besteht allerdings
erst, wenn das kontaminierte Korperteil anschliefend Kontakt mit Mund oder Nase
hat.

Fiir die Tropfcheninfektion ist ein Niesen oder Husten notwendig. Einzelne Trépfchen
kénnen auch schon beim Sprechen ausgeworfen werden. Diese ausgeworfenen Tropfchen
sind unterschiedliche grof. Verschiedene Grofienangaben von > 5 pum bis > 10 um

werden in der Literatur angefiihrt.?*

Bei der Ubertragung durch Virenkerne(auch Ubertragung durch Tropfchenkerne ge-
nannt) handelt es sich um die Krankheitserreger, die nicht an Tropfchen gebunden
sind oder deren Tropfchen nach dem Auswurf verdampfen und daher nur noch alleine

vorhanden sind. Sie haben eine Groke von < 5 pm.35 3

Die hohe Gefahrdung durch Erreger, die lange schweben, und die damit verbunde-
ne Anpassung der Schutzmafnahmen, spielt im Vergleich zur saisonalen Grippewelle

eventuell bei einer Pandemie aus folgenden Griinden eine Rolle:

e Die Menge der Viren in Rdumen kénnte hoher sein, beispielsweise in 6ffentlichen

Verkehrsmitteln oder Biiros. Dafiir gibt es folgende Griinde:

3ygl. [Bri03, S. 1095 f.], vgl. [Dre06, S. 16], vgl. [RKI08d]

3vgl. [RKI08d]

36Nach [Ins06, S. 14 f.] wird im englischen Sprachgebrauch die Infektion iiber , Tropfchenkerne* als
Aerosol Transmission bezeichnet.
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— durch die hohe Anzahl der infizierter Menschen und der hohen Krankheits-
rate (30-50%).

— durch die Moglichkeit, dass Viren bereits vor Symptombeginn ausgeschie-
den werden, erhoht sich die Gefahr mit zwar noch nicht erkrankten, aber

infektiosen Menschen in einem Raum zu sein.

Weiter kann beim Betrieb von Klimaanlagen die erhohte Virusmenge schneller
verteilt werden. Durch Turbulenzen kénnten auch Virenkerne oder sogar Trépfen

langer in der Luft gehalten werden und damit die Gefdhrdung weiter steigern.

e Durch die hohe Virulenz, die bei einem pandemischen Virus zu erwarten ist,
besteht bereits bei einer geringen Menge von aufgenommen Viren eine grofiere
Gefahr als bei einem saisonalen Grippeerreger. Es ist daher zu vermeiden, dass

Erreger, die sich als Virenkerne lange in der Luft befinden, aufgenommen werden.

Gefdahrdungsbeurteilung in Abhéngigkeit des Parameters ,Schwebezeit*
Partikelgrofie| Schwebezeit (von | wahrscheinliche
3 m Héhe) Gefiahrdung
Ubertragung 100pm 10 s | sehr gering
durch Tropfchen 20m 4 min | gering
10pm 17 min | hoch

Ubertragung opum 62 min | sehr hoch

durch Virenkerne < 3um kein Sinken zu | sehr hoch

beobachten

Tabelle 2.1: Vergleich der Eigenschaften der Ubertragung durch Trépfchen und der Ubertra-

gung durch Virenkerne mit Gefiahrdungsbeurteilung; Quelle: vgl. [Tel06, S. 1657
f]

Um die Ansteckung von Personen moglichst gering zu halten, sind Schutzmafnahmen
erforderlich. Diese unterscheiden sich grundlegend von den Schutzmafknahmen der sai-
sonalen Grippe. Auf Schutzmaknahmen gegen die aerogene Ubertragung ist aus oben
bereits beschriebenen Griinden besonderer Wert zu legen. Dies umfasst die Ubertragung
durch Trépfchen sowie die Ubertragung durch Virenkerne. Eine Diskussion beziiglich
Schutz- und Abwehrmafnahmen findet in Kapitel 2.2.3, S. 20 statt.
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Auswirkungen

Die Auswirkungen einer Influenzapandemie betreffen alle gesellschaftlichen sowie wirt-
schaftlichen Ebenen. Die Auswirkungen sind in ihrem Ausmaf nicht detailliert vorher-
zusagen. Fiir die Betrachtung der Auswirkungen in dieser Arbeit werden ausschlieflich
die Folgen erwéhnt, die direkt mit einzelnen Personen und einer moglichen Infektion

zusammenhingen.

Diese Aufstellung soll einen Eindruck vermitteln, mit welchen Problematiken durch

eine Pandemie zu rechnen ist und welche Bedeutung die Schutzmafnahmen haben.
Okonomische Auswirkungen resultieren primér vor allem aus
e fehlenden Arbeitskriften, durch
— Fehlen wegen Erkrankung
— Fehlen wegen Angst vor einer Erkrankung

— Fehlen, um einen erkrankten Angehorigen pflegen zu konnen. Vermutlich

20% der gesamten Arbeitskapazitit fillt hierfiir fiir drei Monate aus.?”

Nach dem Influenza-Pandemieplan der Schweiz wird in der Peakphase mit einer
»|...] Reduktion der Zahl der Arbeitskréifte um ein Drittel wihrend zwei bis drei

Wochen |[...]**® gerechnet.
e vermehrten Arztbesuchen und Krankenhauseinweisungen

Besonders gravierende Auswirkungen kénnten entstehen, wenn der Erreger dhnlich wie
bei der Spanischen Grippe hauptséchlich Menschen mittleren Alters beféllt und arbeits-
unfihig macht.?® Fiir diese primiren, sich auf die Okonomie auswirkenden Faktoren ist
die Arbeitsfahigkeit der Mitarbeiter mafkgebend. Nicht beriicksichtigt werden hier die
sekundéren Faktoren, die durch Lieferausfall durch Import- oder Exportverbote oder

méglichen Einschrinkungen in der infrastrukturellen Versorgung entstehen.*?

Die Auswirkungen auf sozialer Ebene sind ebenfalls schwer abzuschétzen. Jedoch wird
auch die Einschrinkung des offentlichen und sozialen Lebens wiederum Auswirkungen
auf die Wirtschaft haben.

37vgl. [Bun07a, S. 25]
38|Bun07a, S. 25|
39vgl. [Bun05, S. 3451]
40ygl. [Gau07, S. 27 ff]
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Die zu erwartende Mehrzahl an Arztbesuchen und Krankenhauseinweisungen ist mit
enormen Mehrkosten fiir die privaten und gesetzlichen Krankenkassen verbunden. Diese

sind fiir die Finanzierung verantwortlich.*!

Ziel muss es sein, die wichtigen Auswirkungen bereits im Voraus zu ermitteln und

darauf die Schutzmafnahmen auszulegen.

2.2.3 Schutz- und AbwehrmalBnahmen

Die in diesem Kapitel vorgestellten Schutzmafnahmen beziehen sich auf die ,individu-
elle Ebene“. Individuelle Schutzmafknahmen bieten dabei nicht nur einen individuellen
Schutz, sonder haben dariiber hinaus Auswirkungen auf den kollektiven Schutz. Mit

kollektivem Schutz ist hier der Schutz der Allgemeinheit gemeint.

@rippe
Miitburger! Selfet beitragen sur Linjbrantung der gemenwartigen bofartigen Grippe-
Epidemic durdy Befolpung nacditehender Sorderungen:
I, Sdyranfet den Befudy der Wirtihaften auf daf Wotwendingte cin:
2. Unterlaffet den Befudy von Rinof, Varictef, Cabaretf, Ronzerten und Theater-
vorftellunmgen:
3. @ebet su Suff Lueren Gefibaften nady, meidet Tram und Lifenbabn, foweit ef
angangir it
4. Wer su Aaufe Kranke bat, bejdhranke den Verbebr auf daf abjolut Tlotwoendigite!
5. Befleiffipet Ludy der grofitmoglidhen perfonlichen ReinlichEeit:
o. Spudet nidt auf die Straffe:
7. Unterlaffet den landefublichen Aandedruct beim Grufje!
8. Wedyfelt baufig Luerer Tajchentucher:
o, Luftet fleiffin Luere Yobnung und fondert Luere Kranfen:
10, Bleibet beim geringften Unwobljein fofort su Haufe, um nidyt Luere Miitmenichen
der Anftectumgfgefabr aufufetsen:
II. Waret Jbr Frank, jo beobadbtet cine menugend lange Reconvalefeententyeit:
12, Aiitet Ludy vor der Legion cufgefchricbener Burpfufherifiber Grippemittel:

Dic Direftion def Lantonalen Gefundbeitfoefeni in Juridy, 1018

Abbildung 2.5: Empfehlung der Schweizer Gesundheitsbehérden zum Schutz vor der Spa-
nischen Grippe, 1918; Quelle: vgl. [Lan04, S. 209]

4lygl. [Sch0T7a, S. 424]
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Antiepidemische Mafnahmen, die kollektive Ebene, wie in Abbildung 2.5, S. 20, werden
hier nicht beriicksichtigt. Auf die Vorstellung internationaler Netzwerke und nationaler

Konzepte zur Einddimmung wird ebenfalls verzichtet.*?

Die Hauptaufgabe des Expositionsschutzes ist die Unterbrechung der Ubertragungs-
wege. Der Grippeerreger wird durch Schmierinfektion und aerogen iibertagen. Fiir die
Schmierinfektion ist als Expositionsschutz die Hindedesinfektion ein Beispiel. Fiir die-
se Arbeit ist die Betrachtung des Expositionsschutzes gegeniiber aerogen iibertragenen

Erregern von Vorrang.

Die Bedeutung des Expositionsschutzes wihrend einer Pandemie ist besonders grofs, da
Ansammlungen von Menschen nicht verhindert werden kénnen. Damit sind beispiels-
weise Offentliche Verkehrsmittel oder Grofraumbiiros gemeint (siehe Kapitel 2.1.2; S.
13).43

Zwischen der saisonalen Influenza und der pandemischen Influenza bestehen grofe Un-
terschiede beziiglich eines medikamentdsen Schutzes. Fiir die saisonale Influenza wird
der Impfstoff jedes Jahr aktualisiert. Es steht daher ein praventiver Schutz durch eine
Schutzimpfung zur Verfiigung. Diese Schutzmdglichkeit besteht nicht gegen pandemi-
sche Influenzaerreger. Die méglichen praventiven sowie therapeutischen Schutzmafinah-
men werden in Kapitel 2.2.3, S. 22 erlautert. Auf die Darstellung der Behandlungsmog-
lichkeiten wurde fiir die saisonale Influenza verzichtet (siehe auch Kapitel 2.1.2, S. 11).
Bestehen wichtige Zusammenhénge zwischen den Schutzméglichkeiten der saisonalen
und der pandemischen Influenza, werden entsprechende Behandlungsmdoglichkeiten fiir

die saisonale Influenza ebenfalls dargelegt.

Expositionsschutz

Die aerogene Ubertragung ist wihrend einer Pandemie die bedeutendste fiir die Uber-
tragung von Influenzaviren. Da die Influenzaviren iiber die Atemwege aufgenommen
werden miissen und iiber diese wieder verteilt werden, gilt es, an dieser Stelle eine
Unterbrechung der Ubertragungskette einzubauen. Hierzu bieten sich Partikel filtrie-
rende Masken an. Fiir den Pandemiefall werden hauptséchlich FFP- und MNS-Masken
empfohlen (siehe hierzu Kapitel 3.1, S. 29).4*

1241 [RKIOSD, S. 88 ff.]
43vgl. |Dre06, S. 14|
4ygl. [RKIO8b, S. 91Jund [Bun06a]
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Individueller Schutz

1 Expositionsschutz ' 1 Medikamentoser Schutz

prophylaktisch prophylaktisch
therapeutisch

Abbildung 2.6: Einteilung des individuellen Schutzes bei einer Pandemie; Quelle: eigener
Entwurf, vgl. [RKIO08b, S. 88]

Um die Masken moglichst effektiv einzusetzen, sollten gesunde und erkrankte Personen
Masken tragen. Bei an Influenza erkrankten Personen ist das Tragen einer Maske auf
das Krankheitsbild abzustimmen. Die Maske darf fiir einen Erkrankten keine zusétzli-

che Belastung der Atmung darstellen.

Hauptziel der Schutzmafknahme ,Maske* als Expositionsschutz ist die Verhinderung der
Ausbreitung der Influenzapandemie, bzw. die Reduzierung der Anzahl der infizierten

und erkrankten Personen.

Der Expositionsschutz wird wihrend einer Pandemie die wichtigste Schutzmafsnahme
sein. Dies gilt besonders fiir die Zeit direkt nach dem Ausbruch. Daher sollte bei der
Vorbereitung auf eine Pandemie grofser Wert auf einen geeigneten Expositionsschutz

gelegt werden.

Medikamento6ser Schutz

Eine weitere Schutzmdoglichkeit bieten medikamentose Mafknahmen. Diese unterschei-

den sich iiblicherweise in:

e prophylaktische Mafinahmen, die eine Erkrankung vorwiegend verhindern. Dies

kann durch eine Schutzimpfung erreicht werden (Dispositionsprophylaxe).*®

o therapeutische MafSnahmen, die vorwiegend die Schwere einer Erkrankung beein-
flussen. Bei einer Virusinfektion konnten hierfiir antivirale Medikamente einge-

setzt werden.

45ygl. [Dre06, S. 14]
46ygl. [Bun05, S. 3446 ff.]
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Im Falle einer Influenzapandemie kénnten weitere medikamentose Strategien von Be-
deutung sein. Untersuchungen belegen, dass antivirale Medikamente, die eigentlich zur
Behandlung gedacht sind, im prophylaktischen Einsatz wirksam sind und bei einer
Infektion die Wahrscheinlichkeit einer Erkrankung senken konnen. Die Influenzapro-
phylaxe mit antiviralen Medikamenten ist jedoch umstritten*” und ohne die Beriick-

sichtigung epidemiologischer Daten nicht sinnvoll.8

Ubersicht iiber zugelassene antivirale Medikamente fiir eine Influenzapandemie!
Medikament Amantadin Zanamivir Oseltamivir
Handelsname verschiedene Han- | Relenza® Tamiflu®

delsnamen
Wirkungsweise/ M2-Hemmer Neuraminidase- Neuraminidase-
Medikamentenan- hemmer hemmer
satz?
Prophylaxe zugelassen® nicht zugelassen® zugelassen®
Behandlung zugelassen?® zugelassen?® zugelassen?
Resistenzen bekannt bekannt bekannt
Preisvergleich niedrieger Preis hoher Preis hoher Preis

1 gilt fiir Medikamente fiir die zivile Bevolkerung, fiir Einheiten des Zivil- und Katastrophenschutzes
bestehen moglicherweise Ausnahmen nach [Zivilschutzausnahmeverordnung)]

2 Alle Medikamente richten sich gegen Oberfliichenproteine des Virus

% In Deutschland

Tabelle 2.2: Zusammenfassung der in Deutschland zugelassenen antiviralen Medikamente fiir
eine Influenzapandemie; Quelle [Hof06], [Gib06, S. 77 ff.], [Sch07a, S. 425 f],
[Zivilschutzausnahmeverordnung]

Fiir ein pandemisches Influenzavirus wird voraussichtlich beim Ausbruch der Pande-
mie kein Impfstoff fiir eine Schutzimpfung zur Verfiigung stehen. Dieser kann erst nach
Isolation des Influenzavirus entwickelt werden. Diese Informationen werden bei Beginn
einer Pandemie hochstwahrscheinlich ebenfalls nicht zur Verfiigung stehen. Die Pro-
duktion des Impfstoffes wiirde nach Bestimmung des Virustyps noch mehrere Monate
dauern und damit fiir die erste Phase der Pandemie zu spit kommen. Steht der Impf-

stoff zur wahrscheinlichen zweiten Welle zur Verfiigung, kann sich das Virus bereits

47Unterschiedliche Meinungen beziiglich des prophylaktischen Einsatzes bestehen hinsichtlich der Ne-
benwirkungen, vor allem aber in Bezug auf die Entwicklung von Resistenzen des Pandemievirus
gegeniiber den prophylaktisch eingesetzten Medikamenten. Eine weiter bedeutende Einflussgrofe
ist die Quantitit dieser Medikamente. Daher unterscheidet die WHO in Abhéngigkeit der Pande-
miephasen zwischen Langzeitprophylaxe und Postexpositionsprophylaxe. Eine Prophylaxe ist dabei
nur fiir bestimmte Personen gedacht, die zur Aufrechterhaltung von essenziellen Diensten und der
Versorgung der Bevolkerung notwendig sind. Vgl. [RKIO8b, S. 78 ff.]

18vgl. [Bun05, S. 3448] und vgl. [RKIO8b, S. 75 ff.]
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wieder so verdndert haben, dass der Impfstoff eine eingeschrankte oder keine Wirkung
zeigt. Auch die Impfstoffmenge wird wahrscheinlich eine Priorisierung von Personen
erfordern, da der Impfstoff rechtzeitig nicht fiir die gesamte deutsche Bevolkerung?’
vorhanden sein wird.’® Neben der Impfstoffentwicklung selbst werden Methoden®! aus-
gearbeitet, die die Impfstoffdosen moglicherweise senken konnen und damit die Menge

des produzierbaren Impfstoffes fiir mehr Personen reichen wird.??

Ist der Erreger der Influenzapandemie ein H5N1-Virus, besteht fiir die Entwicklung
eines Impfstoffes im Vergleich zu anderen Influenzaerregern die Problematik, dass dieser
bereits so virulent und daher aggressiv ist, dass die herkdmmliche Impfstoffproduktion
auf Hithnerembryonen vermutlich nur bedingt moglich ist (siehe hierzu auch Kapitel
2.1.2,S.11).%

Fiir die Behandlung von Erkrankten ist das Krankheitsbild entscheidend.

e Solange eine reine Virusinfektion vorliegt, ist diese mit entsprechenden Medika-

menten zu behandeln.

e Ist zusétzlich eine bakterielle Infektion zu diagnostizieren (Sekundérinfektion)

muss diese aukerdem behandelt werden (siehe auch Kapitel 2.1.2, S. 11).

Antivirale Mittel eignen sich am besten fiir die Behandlung von an Influenza Erkrank-
ten. Drei verschiedene sind zur Behandlung der Influenza in Deutschland zugelassen
(sieche Tabelle 2.2, S. 23). Neue mogliche Medikamente sind in der Entwicklung.

Medikamente der Klasse Amantadine und das Medikament Oseltamivir sind fiir die
prophylaktische Einnahme zugelassen. Dies gilt nicht fiir Zanamivir. Dieses Medika-

ment ist in Deutschland ausschlieflich zur Behandlung zugelassen.

Der Einsatz wahrend einer Pandemie ist vorgesehen. Aufgrund der Menge ist auch hier
eine Priorisierung der Bevolkerung notig. Nachgewiesene (Teil-)Resistenzen verschiede-
ner Influenzaviren konnten den Einsatz ebenfalls eingeschrinkten. Resistenzen wurden

auch bei H5N1 festgestellt.

Trotz der offensichtlichen Bedeutung des medikamentdsen Schutzes bei Ausbruch einer

Pandemie ist der Expositionsschutz die sofort wirkungsvollste Mafknahme.

49Die Impfstoffverteilung in Bezug auf die Welt wird nicht weiter ausgefiihrt. Es ist mit einer weltweiten
Unterversorgung mit Impfstoff zu rechnen vgl. [Sch06, S. 14] und [Gib06, S. 77 f.]

0vgl. [Sch07a, S. 424 f.] und [Gib06, S. 75 ff/]

51 Methodische Ansitze und Techniken: Intradermale Injektoren, Adjuvantien, Impfstoff aus Zellkul-
turen, DNA-Impfstoffe, Universalimpfstoff (vgl. [Gib06, S. 77])

2vgl. [Gib06, S. 77 f/]

33vgl. [Sch07a, S. 427]
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Zusammenfassung der Schutzmallnahmen

Der Einsatz von Medikamenten stellt wahrend einer Pandemie einen gewissen Schutz
dar. Derweilen ist nicht abzuschétzen, mit welchem Erfolg Medikamente eingesetzt

werden kénnen.

Ungeniigende Ressourcen von antiviralen Medikamenten konnten aus globaler, euro-
paischer und nationaler Sicht Probleme darstellen. Wahrscheinlich ist aufgrund von

Resistenzen keine flichendeckende Anwendung moglich.

Der Schutz durch Schutzimpfungen ist erst nach Isolation des Erregers moglich. Da-
nach werden mehrere Monate zur Produktion des Impfstoffes benotigt. Es ist davon

auszugehen, dass er friihestens zur zweiten Welle der Pandemie verfiigbar ist.>*

Der Expositionsschutz wird eine entscheidende Rolle wiahrend einer Pandemie spielen.
Er wird fiir viele Menschen neben kollektiven Strategien die einzige individuelle Schutz-
mafnahme sein, die ihnen zur Verfiigung steht. Dies ist national sowie global zu sehen.
Betroffen werden vor allem Menschen sein, die noch nicht infiziert oder erkrankt sind
und denen keine priaventive Behandlung durch Schutzimpfung oder antivirale Medika-

mente zur Verfiigung steht.

Die Nutzung von Schutzmasken hat daher eine sehr grofse Bedeutung. Diese wird durch
den Hauptiibertragungsweg, die aerogene Ubertragung, verstirkt. Auferdem ist durch
das Tragen von Masken zusétzlich ein erhéhter Schutz vor einer Schmierinfektion vor-
handen. Die an Hénden angelagerten Erreger konnen wiahrend des Tragens einer Maske

nicht ohne weiteres mit Nase oder Mund in Verbindung gebracht werden.

% Diese Aussage bezieht sich vorwiegend auf Industrienationen. Wann fiir Entwicklungs- und Schwel-
lenlander ein Impfstoff zur Verfiigung steht, ist nicht vorherzusagen. Es ist mit einer weltweiten
Unterversorgung an Impfstoffen zu rechnen. Vgl. [Sch06, S. 14]
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2.3 Zusammenfassung

LIt is vital that the world switch from a culture of reaction to a culture of prevention.”
Kofi Annan, siebter Generalsekretdr der UN am 30. September 1999

Die Bedrohung durch einen pandemischen Subtyp des Influenzavirus ist akut und so
hoch wie seit Jahrzehnten nicht. Die grofte Bedrohung geht hierbei von aviaren hoch-
pathogenen Erregern aus, die sich derart verindern, dass sie die Kriterien fiir ein pan-

demisches Virus erfiillen.

Wissenschaftliche Erkenntnisse aus Pandemien des 20. Jahrhunderts bestehen nur ein-
geschrankt. Daher spielen bei der Erforschung von potenziellen pandemischen Influ-

enzaerregern Kenntnisse iiber die saisonale Influenza teilweise eine Rolle.

Bedingungen fiir eine Pandemie durch ein hochpathogenes avidres Influenzavirus sind
die Anpassung des Virus an den Menschen, die Ubertragbarkeit von Mensch zu Mensch,

eine hohe Pathogenitit und eine geringe Immunitit der Bevolkerung.

Die Wahrscheinlichkeit, dass der Erreger der klassischen Gefliigelpest die Grundlage fiir
den nédchsten humanpathogenen pandemiefahigen Erreger ist, steigt mit der Anzahl der
Funde von an H5N1 verendeten Viglen. Mit der Verbreitung durch Zugvogel und der
Infektion von Zuchtgefliigel wird der Kontakt zum Menschen immer enger. Weiter steigt

auch die Wahrscheinlichkeit der Mutation mit jedem infizierten Tier.

Das hochpathogene avidre HoN1-Virus kann bei einer Erkrankung von Végeln mit einer
bis zu 100%-igen Letalitéit einhergehen. Dies betrifft jedoch hauptséichlich Zuchttiere.
Bei wilden Vogeln ist die Letalitdt wesentlich geringer. Wildenten kénnen das Virus
in sich tragen und in grofem Male ausscheiden ohne selbst dabei zu erkranken. Daher
tragen sie einen bedeutenden Teil zur Verbreitung bei. Ubertragungen auf andere Tiere

sind bekannt und entstehen vermutlich infolge der Erndhrung mit erkrankten Tieren.

Wihrend einer Pandemie besteht fiir jene Personen die grofte Gefahr, sich an einem
pandemischen Influenzavirus zu infizieren, die aufgrund ihrer Tétigkeiten mit vielen
Personen in Kontakt kommen. Eine besondere Gefihrdung besteht fiir Personal im Ge-
sundheitswesen, das mit bereits infizierten Patienten in direktem Kontakt steht. Das
Influenzavirus ist ein behiilltes Virus und gegen schidigende Umwelteinfliisse nur ein-
geschriankt empfindlich. Dies konnte wiahrend einer Pandemie Einfluss auf die Schutz-

mafinahmen haben.
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Die World Health Organisation (WHO) analysiert die saisonalen Influenzaerreger, um
einen passenden Impfstoff entwickeln und méogliche Pandemieerreger ermitteln zu kon-

nen.

Bei einem pandemischen Influenzaerreger wird die Inkubationszeit vermutlich linger
sein als bei einem saisonalen Influenzaerreger. Ebenfalls wird mit einer verfrithten In-
fektiositdt gerechnet. Beide Eigenschaften konnen die Ausbreitungsgeschwindigkeit er-
hohen.

Die Hauptiibertragungsarten der saisonalen und pandemischen Influenza sind die Schmie-
rinfektion und die aerogene Ubertragung. Bei der Schmierinfektion werden die Viren
von anderen Personen oder kontaminierten Gegenstidnden aufgenommen und kommen
danach mit Mund oder Nase in Kontakt. Die aerogene Ubertragung umfasst die Tropf-
cheninfektion und die Ubertragung durch Virenkerne. Virenkerne oder Trépfchen wer-

den beim Husten und Niesen und teilweise auch beim Sprechen ausgeworfenen.

Welche Altersgruppen besonders von einer Influenzapandemie betroffen sein kdnnten,
ist nicht vorher zu sagen. Kenntnisse der Spanischen Grippe lassen vermuten, dass
bei einer erneuten Pandemie nicht nur immungeschwéchte und dltere Menschen so-
wie Kleinkinder besonders betroffen sein konnen, sondern auch Menschen mittleren
Alters.

Fiir die Bevolkerung wird in kollektive und individuelle Schutzmafnahmen unterschie-
den. Kollektive Schutzmafnahmen werden in dieser Arbeit nicht beriicksichtigt. Die
individuellen Schutzmafnahmen teilen sich in medikamentése Maknahmen und Mafs-

nahmen zum Expositionsschutz.

Medikamentdse Maknahmen wie antivirale Medikamente sind zur Pravention sowie zur
Behandlung angedacht. Ressourcenknappheit und die Entwicklung von Resistenzen des
Virus gegen diese Medikamente sind nur wenige der vorhandenen Probleme. Auch der
Schutz der Bevolkerung durch eine Schutzimpfung ist zum aktuellen Zeitpunkt nicht
moglich. Ist der Erreger von der WHO analysiert, wird die Impfstofftherstellung noch
Monate dauern. Daher ist eine Schutzimpfung vermutlich frithestens zur zweiten Welle

der Pandemie durchfiihrbar.

Die Mafnahmen des Expositionsschutzes haben die Hauptaufgabe, die Ubertragungs-
wege zu unterbrechen. Besondere Bedeutung hat die Unterbrechung des aerogenen
Ubertragungswegs. Dies gilt vor allem fiir Personen, bei denen sich der Kontakt zu

Menschenansammlungen nicht vermeiden lasst.
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Neben hygienischen Mafnahmen sind Schutzmasken als Expositionsschutz nétig. Durch
das Tragen von Schutzmasken durch erkrankte und gesunde Personen wird eine verrin-
gerte Ausbreitung erhofft. Damit ist das Tragen von Masken nicht nur eine individuelle
sondern auch eine kollektive Schutzmafnahme. Durch die Bedeckung von Mund und
Nase verringert sich zusédtzlich die Mdglichkeit, mit kontagiosen Handen oder Gegen-

stdanden Krankheitserreger in die Atemwege zu schleusen.

Daher schiitzt das Tragen von geeigneten Schutzmasken vor einer Infektion durch aero-

gene Ubertragung sowie auch teilweise vor einer Schmierinfektion.
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3 Atemschutzmasken

Es gibt bisher keine ,Pandemieschutz-
maske”. Es bestehen aber Empfehlun-
gen, welche Maske fiir welchen Einsatz
verwendet werden soll. Die Unterschei-
dung des jeweiligen Einsatzes hdngt mit
der moglichen Exposition durch Influ- ©©
enzaviren zusammen. Diese empfohlenen
Atemschutzmasken werden urspriinglich

in verschiedenen Branchen mit verschie-

=

Feinstaub, gegen Fliissigkeitsspritzer oder Abbildung 3.1: ,Atemschutz

denen Schwerpunkten des Schutzes ver-

wendet. Hierzu gehoren der Einsatz gegen

benutzen®;

zur Zuriickhaltung von Bakterien. Auf- Quelle: [GUV-V A 8|
grund dieser unterschiedlichen Einsatzge-

biete gelten auch unterschiedliche Vorschriften fiir die Masken.

Welche der bestehenden Masken die geeignetsten fiir die Bevilkerung wéihrend einer
Pandemie sind, wird analysiert. Die Masken haben ein unterschiedliches Schutzniveau,
das an ihr urspriingliches Einsatzgebiet angepasst ist. Fiir diese Arbeit werden die
Vorschriften zum Priifen der empfohlenen Masken als Grundlage fiir mogliche Test fiir

eine Pandemieschutzmaske angesehen.

3.1 Empfohlene Masken fiir den Kontakt mit
H5N1-Erregern

Auf Grund der Vielfalt der auf dem Markt befindlichen Masken wird in dieser Arbeit
die Vorstellung auf diejenigen begrenzt, die aktuell im Zusammenhang mit ,Influenza“

und ,Pandemie” in der Fachliteratur genannt und empfohlen werden:
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Prinzipiell konnen drei Kategorien von empfohlenen Masken unterschieden werden.
e Vollmasken mit P3-Filter oder Partikelfiltergerite mit Geblidse und Haube
e partikelfiltrierende Halbmasken (FFP)!

e Mund-Nase-Schutzmasken

3.1.1 Einsatzgebiete

Vollmasken und Partikelfiltergerdte werden nach einer Gefdhrdungsanalyse fiir Beschéf-
tige empfohlen, die in Kontakt mit hochpathogenen aviiren Influenzaviren stehen.?
Dieser Atemschutz ist daher erst erforderlich, wenn davon ausgegangen werden muss,
dass die Beschéftigten sich ohne Schutz vermutlich mit avidrer Influenza infizieren.
Diese Art von Atemschutz wird fiir die maximale Exposition empfohlen. Da wihrend
einer Pandemie nicht mit einer vergleichbaren Exposition zu rechnen ist, ist diese Mas-
ke fiir die Bevolkerung iiberdimensioniert. Folglich hat diese Art von Atemschutz fiir
die Bevolkerung wihrend einer Pandemie keine Relevanz. Angebracht wire der Schutz
beispielsweise bei Tierdrzten und Landwirten, die mit einem mit avidrer Influenza ver-

seuchten Gefliigelbestand in Kontakt kommen.

FFP- Masken sind partikelfiltrierende Halbmasken. Sie werden in drei Geriteklassen
eingeteilt (FFP1, FFP2, FFP3, in den USA N-95- und N-99-Filter). Die Klassen erge-
ben sich aus der Filterleistung der Masken sowie ihrer nach innen gerichteten Leckage.?
Wiéhrend einer Pandemie werden diese Masken fiir Beschiftigte im Gesundheitswesen
empfohlen, die mit Patienten in Kontakt stehen, die mit dem Pandemievirus infizierten
sind.* Diese Empfehlung geht ebenfalls vom Bundesamt fiir Gesundheit der Schweiz
aus.” Je nach Gefihrdungsgrad des Personals werden FFP2- und FFP3-Masken emp-
fohlen. Primér trigt das Personal die Masken als Teil der personlichen Schutzausriis-
tung. Aber auch die Anwendung bei Patienten ist ergidnzend mdoglich, um ein Ausatmen

oder Aushusten der Viren moglichst gering zu halten.

Fiir den Bevolkerungsschutz wird die Anpassung der Masken an die Risikogruppe der

Erreger empfohlen. Ob diese Empfehlung bei einer Influenzapandemie sinnvoll ist,

!(engl. Filtering Face Piece)

2vgl. [Beschluss 608, 3. Anwendungsbereich]
vgl. [DIN EN 149, 5. Einteilung]

vgl. [Beschluss 609, 2. Anwendungsbereich]
vgl. [Bun06a]

3
1
5
bvgl. [Sas07, S.559]
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kann in diesem Rahmen nicht beurteilt werden. Es soll aber darauf hingewiesen werden,
dass der Influenzaerreger in die Risikogruppe 27 eingestuft ist und als mit Impfstoff
behandelbar gekennzeichnet ist. Da fiir das Influenzavirus wiahrend einer Pandemie
vorerst kein Impfstoff zur Verfiigung stehen wird, ist die Empfehlung im Rahmen der

Influenzapandemievorbereitung zu validieren und gegebenenfalls anzupassen.

Mund-Nase-Schutzmasken (MNS-Masken) sind primér keine Masken, die den Triger
vor Partikeln oder Erregern schiitzen sollen. Vielmehr sind sie dafiir gedacht, bei Ope-
rationen offene Wunden der Patienten vor Erregern aus dem Mund-Nasen-Bereich des
Operationsteams zu schiitzen. Daher sind sie auch unter dem Begriff ,OP-Masken®
bekannt. Der Schutz des Trigers beschrinkt sich vorwiegend auf nicht schwebende
Teilchen, d.h. auf Blutspritzer u.A.8

MNS-Masken werden im Nationalen Pandemieplan Teil I1I% als moglicher Schutz bei
Kontakt mit vermutlich Infizierten erwéhnt. Allerdings mit dem Hinweis, dass ein In-
dividualschutz ,moglicherweise” dadurch geboten werden kann. Es liegen bisher keine
Daten zur Schutzwirkung auferhalb der Krankenbetreuung vor. Im WHO-Rahmen-

Pandemieplan werden fiir die Bevolkerung keine Schutzmasken empfohlen.!?

Die Schweizerische Eidgenossenschaft empfiehlt den Schweizer Biirgern das Vorhalten
von 50 MNS-Masken pro Person (chirurgische Masken Typ II und IIR nach Norm EN
14683)!1. Begriindet wird diese Mafnahme mit der Annahme, dass weniger Erreger
iiber die Atemwege ausgestofien werden und anstecken konnen, wenn kollektiv eine
MNS-Maske getragen wird. Gleichzeitig ist ein Expositionsschutz von Nichtinfizierten
gegeben, der die Infektionsgefahr noch einmal senkt. Damit wird die Verringerung des

allgemeinen Infektionsrisikos erwartet.!?

Papiermasken, wie sie aus dem asiatischen Raum bekannt sind und auch zum Schutz
gegen SARS eingesetzt wurden, werden hier nur der Vollstdndigkeit halber erwéhnt.
Es bestehen keine Normen fiir Anwendung und Priifung. Daher ist davon auszugehen,
dass sie keinen Schutz vor Viren bieten und daher nicht fiir den Pandemiefall geeignet
sind. Bestatigt wird die Nichteignung durch eine Untersuchung des Berufsgenossen-
schaftliches Tnstitut fiir Arbeitsschutz (BGIA).'3

Tvgl. [Richtlinie 2000/54/EG, Anhang III] und [TRBA 462, S. 4]
Sygl. [DIN EN 14683, S. 5]

9|RKI0Sb]

10yg]. [RKIO8b, 89 ff]

Hygl. [Sch07hb]

12ygl. [Bun07a, S. 113 f.]

13vgl. [Dre06, S. 19]
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3.1.2 Schutzwirkung

Schutzwirkung der empfohlenen Masken

niedrig " hoch
FFP-Masken
DIN EN 149 u.a.

Anwendung
und Priifung
nach

medizinisches Per-
sonal wahrend ei-
ner Pandemie

Empfehlung fiir

priméirer Individualschutz
Schutz

Anwendungs- individual
Strategie

Tabelle 3.1: Schutzniveau verschiedener Filter und Masken im Vergleich, die fiir den Pan-
demiefall fiir verschiedene Tétigkeiten empfohlen werden; Quelle: vgl. [Sas07,
S.561]

Eine Aussage, welche Maske sich fiir den Schutz der Bevolkerung bei einer Pandemie
eignet, kann nicht getroffen werden. Es fehlen Erkenntnisse beziiglich des pandemischen

4 erlau-

Erregers. Untersuchungen verschiedener Masken unter gleichen Bedingungen®
ben einen Vergleich der Masken. Ob die Ergebnisse dieser Priifungen auf den Schutz
vor Viren im Pandemiefall ibertragen werden konnen, ist ungeklirt. Auf Grundlage
dieser Untersuchungen ist es daher nicht méglich, eine Aussage fiir die ,richtige Pan-

demieschutzmaske zu treffen.

3.2 Priifung von Masken

In diesem Kapitel werden Priifungen vorgestellt, die fiir die Masken gelten, die fiir den
Pandemiefall empfohlen werden. Welche Masken letztendlich im Pandemiefall einge-

setzt werden, ist im Bezug auf die Priifungen nicht relevant.

ygl. [Dre06]
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Aus Griinden der Vergleichbarkeit ist es jedoch sinnvoll, die empfohlenen Masken nach
gleichen Anforderungen zu priifen. Hierfiir werden ansatzweise Priifungen fiir eine Pan-
demieschutzmaske zusammengestellt. Nach diesen sollten alle vorstellbaren Masken auf

ihre Tauglichkeit getestet werden.

3.2.1 Priifung der empfohlenen Masken

Die moglichen Priifungen einer Pandemieschutzmaske werden auf Grundlage der Nor-
men und der bisher empfohlenen Masken entwickelt. Dabei wird auf die Normen der
Partikelfilter verzichtet, da dieser maximale Schutz nur fiir Personen empfohlen wird,
die engen Kontakt mit den Erregern haben und die dariiber hinaus einer sehr starken

Aerosolbildung ausgesetzt sind.!®

Die FFP3-Maske wird fiir Personal im Gesundheitswesen empfohlen, das direkten Kon-
takt mit infizierten Patienten hat. Gemé&f dieser Empfehlung wére fiir die Bevolkerung
der Schutz durch eine FFP3-Maske optimal, da davon auszugehen ist, dass sie keiner
hoheren Virendosis ausgesetzt ist als das Personal aus dem Gesundheitswesen mit Pa-

t.16

tientenkontakt."® Daher werden die Vorschriften fiir die Priifungen und Anforderungen

der FFP-Masken betrachtet.

Die Vorschriften der MNS-Masken werden ebenfalls untersucht, da diese im Nationa-
len Pandemieplan Deutschlands und im Nationalen Pandemieplan der Schweiz fiir die
Bevolkerung empfohlen werden. Es wird davon ausgegangen, dass durch das kollektive
Tragen von MNS-Masken das Infektionsrisiko und damit die Ausbreitung der Pandemie

minimiert werden kann.!”

Nicht alle Priifungen, die in den jeweiligen Priifvorschriften verlangt werden, sind fiir
die Priifung von moglichen Masken fiir den Pandemiefall interessant. Daher sind im

Kapitel 3.2.2, S. 35 die relevanten Priifungen zusammengefasst.

FFP-Masken

Im Gegensatz zu den MNS-Masken sind die Anforderungen und Priifungen der FFP-
Masken sehr ausfiihrlich. Aus diesem Grund werden die Anforderungen (Abbildung

15ygl. [Beschluss 608, S. 3 ff.]
16ygl. [Beschluss 609, 2. Anwendungsbereich]
7ygl. [Bun07a, S. 113 ]
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3.2, S. 34) nicht weiter erliutert. Eine genaue Beschreibung der Anforderungen der
FFP-Masken kann in der DIN EN 149 nachgelesen werden.

Fiir die Priifung der Pandemiemaske wird davon ausgegangen, dass grundsitzlich alle
Priifungen der FFP-Masken erforderlich sind. Eine genauere Spezifizierung ist aufgrund

der fehlenden Anforderungen an Pandemiemasken vorerst nicht moglich.

In Kapitel 3.2.2, S. 35 werden ansatzweise Anforderungen zur Auswahl einer Pandemie-
maske zusammengestellt. Diese Kriterien ermdglichen, in Kombination mit den Anfor-
derungen der beiden Maskenarten, denkbare Priifungen fiir eine Pandemieschutzmaske
zusammenzustellen (siehe auch Kapitel 3.2, S. 36).

* Filterdurchlass - - Aligemeines

1 Einspeichern - -

Sichtprufung -

— Konditionierung

| Atemwiderstand ——

Prufungen von

FFP-Masken (
~— Praktische Leistung |

| Starke der Befestigung des
Ausatemventilgehauses

- Leckage |

[ Kohlendioxidgehalt der

Einamtemluft _ - Entflammbarkeit |

Abbildung 3.2: Priifung von FFP-Masken nach DIN EN 149; Quelle: eigener Entwurf

MNS-Masken
Nach DIN EN 14683 sind drei Priifungen fiir MNS-Masken fiir folgende Anforderungen
vorgeschrieben.

e bakterielle Filterleistung

e Atmungsaktivitdt (Druckdifferenz)

e Widerstandsfihigkeit gegeniiber Fliissigkeitsspritzern

Die Schutzwirkung héngt von weiteren Faktoren ab, die nicht gepriift werden. Sie wer-
den lediglich im Anhang A der DIN EN 14683 , Anwenderinformation“ aufgefiihrt.

Fiir den Einsatz im Pandemiefall sind jedoch nicht alle Priifungen notwendig. Die Auf-
gabe der MNS-Maske ist nach DIN EN 14683 ,|...] der Schutz der Patienten gegen
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infektiose Keime, die aus Nase und Mund des Personals [im Operationssaal| stammen
[...]*!8, sowie der Schutz des Maskentriigers gegen Spritzer.! Der Schutz des Triigers
gegen Spritzer ist wihrend einer Pandemie nicht relevant, da Situationen, in denen der
Trager Spritzern ausgesetzt ist, selten sind. Daher kann auf die Priifung fiir Wider-

standsfihigkeit gegeniiber Flissigkeitsspritzern verzichtet werden.

Prufungen von

MNS-Masken

Bakterielle Filterleistung Atmungsaktivitat (Druckdifferenz)

Abbildung 3.3: Mogliche Priifungen von MNS-Masken nach DIN EN 14683 fiir eine Pande-
mie; Quelle: eigener Entwurf

3.2.2 Denkbare Priifungen einer Pandemieschutzmaske

Die Anforderungen an eine Maske fiir den Pandemiefall sind bisher nicht abschlie-
fsend geklart. Das heifst, die Empfehlungen, welche Maske fiir welche Personengruppe
eingesetzt werden soll, basieren nicht auf den jeweilig ermittelten Anforderungen mit
entsprechend ausgelegten Masken. Vielmehr wurde das Gefiahrdungspotential unter
Aspekten der Leistungen von bisher bestehender Masken (MNS, FFP, usw.) unter-
sucht und mit einem mdglichen Pandemieszenario verglichen.?® Dies begriindet sich
damit, dass Wesensmerkmale beziiglich des Virus und der Pandemie selbst kaum be-
kannt sind. Grundlegende Anforderungen sind qualitativ beschreibbar (siehe Abbildung
3.4, S. 36).

Bezogen auf die Anforderungen miissen die erforderlichen Priifungen entwickelt werden.
Nicht alle der grundlegenden Anforderungen haben Auswirkungen auf die notwendigen
Priifungen. Die Anforderungen fiir eine Pandemieschutzmaske (Abbildung 3.4, S. 36)
werden dafiir mit den Anforderungen an FFP- und MNS-Masken verglichen. Die An-
forderungen aus DIN EN 14683 und DIN EN 149, die gepriift werden, kénnen damit

auch fiir Pandemiemasken eingesetzt werden.

I8[DIN EN 14683, S. 4]
19vg1. [DIN EN 14683, S. 4]
20vgl. [Bun07a, S. 113 ff.]
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' "Soviel Schutz wie ndtig, sowenig '

| Atemwiderstand ' Belastung wie méglich!”

Bequemlichkeit P — -5_ Dichtheit gegentiber Influenzaviren |

Grundlegende

Anforderungen an
eine Pandemiemaske

1 Tragedauer —

| Hautfreundlichkeit -

___' Dichtheit gegeniber |
L kontaminierten Aerosolen _

< Reinigung & Desinfektion |

Abbildung 3.4: Grundlegende Anforderungen fiir eine Pandemiemaske; Quelle: [BGR 190,
S. 13|, [Bun07a, S. 113 f], [Ins06, S. 1 ff.|, [Ins07, S. 78 ff|

Denkbare Priifungen fiir eine Pandemieschutzmaske

Anforderung Begriindung Priifung nach DIN EN
149 und DIN EN 14683
Wiederverwendbarkeit, | grundlegende Leckage, Praktische

Reinigung und
Desinfektion

Dichtheit gegeniiber
Virenkerne

Dichtheit gegeniiber
Aerosolen

Widerstandsfahigkeit

gegen
Fliissigkeitsspitzer

Entflammbarkeit

Praktische Leistungen

Leckage:
Gesichtsleckage

Leckage: Ventilschlupf

Anforderung/DIN EN 149

grundlegende Anforderung

grundlegende Anforderung

DIN EN 14683

DIN EN 149

grundlegende
Anforderung/DIN EN 149

grundlegende
Anforderung/DIN EN 149

DIN EN 149

Leistungen

siche Leckage

siehe Leckage

Widerstandsfahigkeit
gegen Fliissigkeitsspitzer

Entflammbarkeit

Praktische Leistungen

Leckage

Sichtpriifung,
Atemwiderstand,
Durchstromungskonditio-
nierung

Fortsetzung auf Folgeseite
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Anforderung Begriindung Priifung nach DIN EN
149 und DIN EN 14683

Leckage: grundlegende Filterdurchlass nach DIN

Filterdurchlass Anforderung/DIN EN 149 EN 143%

Atemwiderstand grundlegende Atemwiderstand

Anforderung/DIN EN 149

Atmungsaktivitét DIN EN 14683 Anhang C, DIN EN
14683

Bakterielle DIN EN 14683 Anhang B, DIN EN

Filterleistung 14683

Werkstoff DIN EN 149 Gebrauchssimulation,
Temperaturkonditionie-
rung

Kohlenstoffdioxidgehalt | DIN EN 149 Kohlenstoffdioxidgehalt

der Einatemluft der Einatemluft

Einspeichern grundlegende Atemwiderstand,

Anforderung/DIN EN 149 Filterdurchlass

Tabelle 3.2: Anforderungen zur Auswahl von nétigen Priifungen fiir Pandemiemasken nach
DIN EN 149 und DIN EN 14683; Quelle: vgl. [DIN EN 149|, [DIN EN 14683],
[Bun07a, S. 113 f.], [Ins06, S. 1 fI.], [Ins07, S. 78 ff.]

Die grundlegenden Anforderungen decken sich hierbei fast einheitlich mit den Anfor-
derungen der FFP- und MNS-Masken und sind damit nach der DIN EN 1479 und der
DIN EN 14683 priifbar (siehe hierzu Tabelle 3.2, S. 36).

Inwiefern auf Priifungen verzichtet werden kann und welche Priifungen ergénzend not-
wendig sind, kann nicht abschliefsend gesagt werden. Welche Maske die geeignetste

Pandemiemaske ist, kann ebenfalls nicht geklirt werden.

3.2.3 Exemplarische Priifungen

Zwei exemplarische Priifungen werden folgend zusammengefasst. Anhand der Eigen-
schaften dieser Priifungen (Geréte, Arbeitsstoffe usw.) werden in Kapitel 4.1.2, S. 45
Vorschriften ermittelt, die fiir die Durchfiihrung dieser Test in einem geeigneten Labor

beachtet werden miissen.

2Verweis aus [DIN EN 149] auf [DIN EN 143]
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e Bestimmung der bakteriellen Filterleistung nach DIN EN 14683

Ziel: Die Ermittlung der Anzahl der infektiosen Agenzien, die durch die MNS-
Maske zuriickgehalten werden, im Verhéltnis zur Anzahl der Bakterien, die durch

die Maske in die Aufenluft dringen kénnen.

Ablauf: Ein mit einer definierten Konzentrationen Staphylokokkus aureus ver-

setzter Luftstrom wird durch Messproben von Masken geleitet.

Ergebnis: Angabe, wie viel Prozent der Bakterien durch die Maske aufgehalten
werden. Die Masken werden eingeteilt in Typ I-Masken mit 95 % und Typ II-
Masken mit 98 % Filterleistung.??

e Bestimmung der Leckage nach DIN EN 149

Ziel: Die Ermittlung der Gesamtleckage beim Tragen von FFP-Masken. Damit

wird der Schutz vor Gefahrstoffen fiir den Maskentriger beurteilt.

Ablauf: Die Masken werden mit Natriumchloridaerosolen gepriift. Dazu werden
die Masken von Priifpersonen getragen, die verschiedene Aufgaben mit diesen
Masken erfiillen miissen. Wahrend der Einatemphase werden von der Innenseite

der Maske Proben genommen und der Natriumchloridgehalt ermittelt.

Ergebnis: Angabe des maximalen Durchlasses der jeweiligen Priifsubstanz. Unter
Anderem folgt daraus die Einteilung in FFP1, FFP2, FFP3.23

22ygl. [DIN EN 14683]
2vgl. [DIN EN 149]
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3.3 Zusammenfassung

»Soviel Schutz wie notig, sowenig Belastung wie moglich! /[BGR 190, S. 13/

Zum Schutz vor einer Pandemie werden von staatlicher Seite drei verschiedene Kate-
gorien von Schutzmasken empfohlen. Die Empfehlungen orientieren sich am Gefihr-

dungsgrad der jeweiligen Trager. Unterschieden werden:

o Vollmasken mit P3-Filter oder Partikelfiltergerdite mit Geblise und Haube wird
fiir die maximale Exposition empfohlen und gilt vorwiegend fiir Beschéftigte mit
Kontakt zu hochpathogenen avidren Influenzaviren. Beispielsweise fiir Tierédrzte
und Landwirte, die mit einem verseuchten Gefliigelbestand in Kontakt kommen.
Diese Maskenkategorie ist fiir die Bevolkerung iiberdimensioniert, da wihrend

einer Pandemie nicht mit einer vergleichbaren Exposition zu rechnen ist.

e Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP-Masken) werden fiir Personal im Gesund-
heitswesen empfohlen, die direkten Kontakt mit infizierten Patienten haben. Es
ist davon auszugehen, dass die Bevolkerung maximal einer vergleichbaren Expo-
sition ausgesetzt ist. Daher ist diese Maske als mogliche Pandemieschutzmaske

zu deklarieren.

e Mund-Nasen-Schutzmasken (MNS-Masken) sind Ausatemmasken und schiitzen
den Trager vorwiegend vor Spritzern und nicht vor schwebenden Teilchen. Diese
Masken werden im nationalen Pandemieplan fiir die Bevilkerung empfohlen, die
mit vermutlich infizierten Personen in Kontakt kommen. Dies konnte besonders
bei Menschenansammlungen und &ffentlichen Verkehrsmitteln oder Biiros der Fall

sein. Daher ist diese Maske ebenfalls eine mogliche Pandemieschutzmaske.

_ i | "Soviel Schutz wie ndtig, sowenig '
- Atemwiderstand - Belastung wie mdglich!"

- Bequemlichkeit |- Grundlegende — Dichtheit gegeniiber Influenzaviren
Anforderungen an
| Tragedauer | (EECIUERCUBENIEINEELCINN | Dichtheit gegeniiber

. kontaminierten Aerosolen |

[ Hautireundlichkeit J- - Reinigung & Desinfektion *

Abbildung 3.5: Grundlegende Anforderungen fiir eine Pandemiemaske; Quelle: [BGR 190,
S. 13|, [Bun07a, S. 113 f], [Ins06, S. 1 ff.]|, [Ins07, S. 78 ff]
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Fiir MNS- und FFP-Masken gelten Normen, nach denen die Masken gepriift werden
miissen. Fiir die Ermittlung der geeigneten Schutzmaske sind Priifungen notig. Die
Priifungen miissen nétige Anforderungen an die Leistung einer Pandemieschutzmas-
ke erfiillen. Das Leistungsspektrum einer Pandemiemaske kann nur eingeschrinkt be-
schrieben werden, da entsprechende Grundlagen fehlen. Diese werden in dieser Arbeit
nicht weiter erortert. Vielmehr wird davon ausgegangen, dass die Anforderungen an
eine Pandemiemaske mit FFP- und MNS-Masken vergleichbar sind (siehe Abbildung
3.5, S. 39).

Welche Maske die geeignete fiir den Expositionsschutz der Bevélkerung ist, kann nicht
abschlieffend gekliart werden. Um bereits vorhandene Masken nach vergleichbaren Prii-
fungen testen zu kdnnen, miissen entsprechende Anforderungen fiir die Pandemieschutz-

maske ermittelt werden.
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4 Testlabor fur Masken

Neben den Vorschriften, die die Mas-
kentests selbst definieren, miissen weitere
Vorschriften beachtet werden. Diese Vor-
schriften hdngen mafgeblich von den je-
weiligen Priifungen ab. Wie bereits er-
wihnt, bestehen keine definierten Prii-
fungen fiir Pandemieschutzmasken. Da-
her werden fiir diese Kapitel zwei ex-
emplarische Priifungen verwendet. Diese
sind in Kapitel 3.2.3, S. 37 zusammenge-
fasst und sind aus DIN EN 149 und DIN
EN 14683 entnommen.

Fiir die Durchfiihrung der Priifungen sind
Arbeitsmittel und Arbeitsstoffe notwen-

dig, die Vorschriften unterliegen. Diese

Abbildung 4.1: Warnung vor Biogefdhr-
dung®; Quelle: [GUV-V A §|

Vorschriften miissen ermittelt werden. Darauf aufbauend, konnen weitere Vorschrif-

ten fiir ein Testlabor gelten. Das Vorgehen an den beiden exemplarischen Priifungen

ist Grundlage fiir alle anderen Priifungen.

Fiir diese Arbeit ist kein vollstdndiges Testlabor zu erortern. Zu wenige Umgebungsbe-

dingungen sind bekannt und kénnen im Rahmen dieser Arbeit nicht ermittelt werden.

Fiir eine sinnvolle Charakterisierung eines Laboratoriums sollten konkrete Vorstellun-

gen und Mafkgaben zu Verfiigung stehen. Dies ist hier nicht der Fall. Daher werden

Laborbedingungen nur insoweit betrachtet, wie sie sich aus den beiden exemplarischen

Priifungen erschliefsen.
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4.1 Geltende Vorschriften

Auf Grundlage der exemplarischen Priifungen nach Kapitel 3.2.3, S. 37 werden die
geltenden Vorschriften ermittelt. Den Ansatz zur Ermittlung der Vorschriften bietet

der Arbeitsschutz in Kombination mit einer Gefdhrdungsanalyse der Priifungen.

4.1.1 Arbeitsschutzrecht und Gefahrdungsanalyse

Das Arbeitsschutzrecht in Deutschland ist in ein duales System gegliedert. Neben staat-
lichen Vorschriften und Regelwerken gelten die Vorschriften und Regelwerke der gesetz-

lichen Unfallversicherungstriger.!
Das Vorschriften- und Regelwerk des Arbeitsschutzes umfasst:

e staatliche Vorschriften: Das foderale System der Bundesrepublik spiegelt sich im
Arbeitsschutz wieder. Jedoch sind die Gesetze zum Arbeitsschutz iiberwiegend
Bundesrecht.

e Regeln und Richtlinien von Bund und Ldandern, Verwaltungsvorschriften: Diese
werden iiberwiegend von der Bundesregierung beschlossen. Der Bundesrat muss

zur endgiiltigen Rechtssetzung in der Regel ebenfalls zustimmen.

e autonomes Recht der Unfallversicherungstriger, Regeln der Unfallversicherungs-

trager: Die Unfallversicherungstriger (UVT) sind:
— die Gewerblichen Berufsgenossenschaften (BG)
— die Landwirtschaftlichen Berufsgenossenschaften
— die Unfallversicherungstriger der 6ffentlichen Hand

Die beschlossenen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV) bediirfen der Genehmi-
gung des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Arbeit (BMWi).

e technische Regeln zur Konkretisierung der staatlichen Zielvorgaben: Diese geben

den Stand der Technik und gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse wieder.?

Der Arbeitsschutz umfasst Maknahmen zur Sicherheit und Gesundheit der Beschif-
tigten bei der Arbeit. Nicht alle fiir den betrieblichen Arbeitsschutz grundlegenden

lygl. [Lan08, S. 9|
2vgl. [Bun99] und [Bun09a]
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Rechtsvorschriften® sind fiir diese Arbeit relevant. Die grundlegenden Rechtsvorschrif-

ten sind in folgender Aufzédhlung aufgefiihrt und auf ihre Relevanz gepriift:

o Das Arbeitsschutzgesetz ist fiir diese Arbeit relevant. Es fordert nach § 5 ArbSchG*
die Gefdhrdungsbeurteilung. Darauf basierend werden die exemplarischen Prii-

fungen untersucht, um die Gefdhrdungen fiir die Beschéftigten zu ermitteln.

o Das Arbeitssicherheitsgesetz® hat keine Relevanz fiir diese Arbeit. Das Arbeits-
sicherheitsgesetz regelt weitgehend die Uberwachung der Anwendung des A1-
beitsschutzes, angepasst an die Betriebsverhaltnisse und die Nutzung von si-
cherheitstechnischen und arbeitsmedizinischen Erkenntnissen durch Betriebsarzte
und Fachkrifte fiir Arbeitssicherheit.

e Das Siebte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Unfallversicherung® ist die Grund-
lage der Unfallverhiitungsvorschriften (UVV). Sie enthalten rechtsverbindlich tech-
nische, organisatorische und persénliche Maftnahmen fiir Sicherheit und Gesund-
heitsschutz.” Sie haben fiir die Arbeit keine Relevanz, da nur die Vorschriften fiir

die geltenden Priifungen erarbeitet werden.

e Die Gefahrstoffverordnung hat keine Relevanz fiir diese Arbeit. Es besteht auf-
grund der verwendeten Arbeitsstoffe kein Zusammenhang zwischen den exempla-

rischen Priifungen und der Gefahrstoffverordnung.®

Gefahrdungsbeurteilung nach § 5 ArbSchG

In § 5 ArbSchG ist die Analyse und Beurteilung der Tétigkeiten von Beschéftigten auf
ihre Gefdhrdung hin zu untersuchen. Die Verantwortung liegt hierbei beim Arbeitge-

ber.?

Gefdhrdungen nach Arbeitsschutzgesetz sind in Tabelle 4.1, S. 44 aufgefiihrt und ent-

sprechend der Bedeutung fiir diese Arbeit gekennzeichnet.

Nicht alle Gefdhrdungen nach § 5 Abs. 3 ArbSchG werden beriicksichtigt, da die Prii-

fungen nur als Tétigkeit betrachtet werden. Die Umgebungsbedingungen wie Arbeits-

3Erginzende zu den grundlegenden Rechtsvorschriften nach [Bun09a] steht ein Verzeichnis der Ar-
beitsschutzvorschriften des Bundes zur Verfiigung. Siehe hierzu [Bun07c¢]

4[ArbSchG]

°|ASiG]

6|SGBT]

Tygl. [Eur09]

8vgl. |[Bun09al

°|ArbSchG]
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statte und -platz, Arbeitsverfahren und Arbeitszeit sind nicht bekannt und daher fiir

diese Arbeit irrelevant. Eine Analyse der damit zusammenhingenden Gefihrdungen

muss entsprechend bei Bedarf erfolgen.

Zu priifende Gefihrdungen nach Arbeitsschutzgesetz

Beschéftigten

Gefdhrdung insbesondere Verwendung Begriindung:
durch: fiir diese
Arbeit:

Die Gestaltung und die keine In dieser Arbeit findet keine

Einrichtung der Arbeitsstétte Relevanz Betrachtung eines speziellen

und des Arbeitsplatzes Arbeitsplatzes oder einer
Arbeitsstéitte statt. Daher ist
iiber die Gestaltung keine
Aussage zu treffen.

Physikalische, chemische und Relevanz Die bekannten Tests lassen

biologische Einwirkungen Riickschliisse auf
Gefdahrdungen diesbeziiglich
schliefien.

Die Gestaltung, die Auswahl Relevanz Die Test geben hieriiber

und der Einsatz von Aufschluss.

Arbeitsmitteln, insbesondere

von Arbeitsstoffen, Maschinen,

Geraten und Anlagen sowie

den Umgang damit

Die Gestaltung von Arbeits- keine Die Gestaltung des

und Fertigungsverfahren, Relevanz Arbeitsverfahrens ist nicht

Arbeitsablaufen und hinreichend definiert und kann

Arbeitszeit und deren daher nicht betrachtet werden.

Zusammenwirken

Unzureichende Qualifikation keine Qualifikationen der

und Unterweisung der Relevanz Beschéftigten héngen mit den

Umgebungsbedingungen des
Labors zusammen.

Tabelle 4.1: Gefihrdungsanalyse nach Arbeitsschutzgesetz unter Beriicksichtigung der Re-
levanz fiir diese Arbeit; Quelle: vgl. [ArbSchG, § 5 Abs. 1 f/]

Das Arbeitsschutzgesetz hat neben der Gefidhrdungsanalyse weiteren Einfluss auf die

Tatigkeit. Dieser ist fiir die Arbeit ebenfalls irrelevant.
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4.1.2 Gefdhrdungsanalyse der Beispielpriifungen

Folgende Testverfahren werden exemplarisch dargestellt und anhand des § 5 ArbSchG

analysiert:
o Priifung der bakteriellen Filterleistung nach DIN EN 14683
e Priifung der Leckage nach DIN EN 149

Fiir die Gefdhrdungsanalyse werden Tétigkeiten, Arbeitsstoffe usw. erfasst. Nach ent-
sprechenden Vorschriften werden die erkannten Gefdhrdungen beurteilt. Darauf basiert
die Festlegung von Mafinahmen, die die Beschiiftigten schiitzen sollen.'® Auf der Grund-
lage der zu betrachtenden Gefdhrdungen nach Tabelle 4.2, S. 45 werden die Vorschriften
zusammengestellt, die fiir die beiden Priifungen gelten (Tabelle 4.3, S. 46).

Relevante zu priifende Gefdhrdungen nach Arbeitsschutzgesetz

Gefédhrdung durch: Priifung der Leckage Priifung der bakteriellen

Filterleistung
Einwirkungen
physikalische bei Verwendung der bei Verwendung der
Geriite moglich (siehe Geriite moglich (siehe
Geriite) Gerite)
chemische keine Einwirkungen keine Einwirkungen
biologische keine Einwirkungen bei Verwendung der

Testsubstanzen (siche
Arbeitsstoffe)

Die Gestaltung, die
Auswahl, der Einsatz
und der Umgang mit

Arbeitsstoffen

Maschinen, Geréte und
Anlagen

Natriumchlorid-Aerosol

Aerosolgenerator,
Flammenfotometer,

Staphylococcus aureus

Kaskaden-Aufprallgerét,
Vernebler,

Aerosolkammer,
Pumpen, Messgerate

Pumpen, Sonden

Tabelle 4.2: Gefihrdungsanalyse der exemplarischen Priifungen; Quelle: vgl. [ArbSchG, § 5
Abs. 1 f.], [DIN EN 149], [DIN EN 14683

Die in Tabelle 4.3, S. 46 vorgestellten Vorschriften fiir die exemplarischen Priifun-

gen sind nicht abschliefsend. Aufgrund fehlender Umgebungsbedingungen kénnen mit

19Die Entwicklung der Mafnahmen wird in dieser Arbeit nicht vorgenommen. Ein schematischer
Ablauf der Gefdhrdungsanalyse ist in Abbildung 4.2, S. 55 dargestellt.
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den Priifungen zusammenh#ngende Vorgénge wie Beschaffung, Lagerung, Entsorgung,
Qualifizierung der Mitarbeiter nicht auf Vorschriften untersucht werden. In Kapitel
4.2, S. 46 werden die exemplarischen Priifungen aufgrund der in Tabelle 4.3, S. 46

genannten Vorschriften auf die Folgen fiir ein mdgliches Labor untersucht.

Vorschriften zu den ermittelten Gefahrdungen

Mogliche Gefahrdungen geltende Vorschriften

Einwirkungen

physikalische (siehe Geriite)

biologische Biostoffverordung (weitere siehe
Arbeitsstoffe)

Die Gestaltung, die Auswahl, der
Einsatz und der Umgang mit

Arbeitsstoffen Biostoffverordnung, Technische Regel
fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)
Maschinen, Gerdte und Anlagen Fiir die gesamt Anlage einschliefslich

der Geratschaften gelten die jeweiligen
Gebrauchsanweisungen.

Tabelle 4.3: Vorschriften der Priifung der Leckage und der bakteriellen Filterleistung auf
Grundlage der moglichen Gefdhrdungen nach Tabelle 4.2, 45; Quelle: eigener
Entwurf

Bei der Gefahrdungsanalyse fiir die beiden in Kapitel 3.2.3, S. 37 zusammengefass-
ten Priifungen nach Arbeitsschutzgesetz liegt der Schwerpunkt bei den Arbeitsstoffen.
Diese haben den groften Einfluss auf die Vorschriften fiir ein Testlabor (siehe hierzu
Tabelle 4.3, S. 46).

4.2 \orschriften fur Laboratorien

Die Vorschriften fiir Laboratorien haben die Sicherheit von Beschéaftigten, anderer Per-
sonen und der Umwelt zum Ziel. Die Laboratorien miissen nach einschlégigen Vorschrif-
ten und nach dem Stand von Wissenschaft und Technik betrieben werden. Einschlagige
Vorschriften sind EU-Richtlinien und daraus resultierende nationale Normen. Die An-
passung an den Stand von Wissenschaft und Technik wird durch Technische Regeln

vorgenominen.
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Die Aufsicht fiir die Einhaltung der Vorschriften von staatlicher Seite hat die zustéandige
Gewerbeaufsicht nach der Gewerbeordnung (GewO)!'. Die beratende Funktion steht
dabei im Vordergrund. Bei Defiziten in der Erfiillung der gesetzlichen Vorschriften
durch den Arbeitgeber sind, wenn erforderlich, auch Zwangsmaftnahmen durchzuset-

zen.12

4.2.1 Vorschriften nach Tabelle 4.3

Fiir die Ermittlung der Vorschriften kann auf die in Kapitel 4.1.2, S. 45 ermittelten
Ergebnisse der Gefdhrdungsanalyse zuriickgegriffen werden, da das Augenmerk auf den

Vorschriften liegt, die speziell fiir mogliche Maskenpriifungen gelten.

Vorschriften, die sich nicht direkt aus der Gefdhrdungsanalyse ergeben, werden in dieser
Arbeit nicht beriicksichtigt. Hierzu fehlen, wie bereits in Kapitel 4, S. 41 erwahnt, die

noétigen Umgebungsbedingungen.

Nach Tabelle 4.3, S. 46 handelt es sich um ein Labor, in dem mit biologischen Ar-
beitsstoffen gearbeitet wird. Folgend wird es als Labor mit biologischen Arbeitsstoffen

bezeichnet.

Die Biostoffverordnung (BioStoffV)*? ist die bedeutendste Vorschrift fiir das Arbeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen!?. Diese Verordnung enthilt die Grundziige der Schutz-
mafsnahmen fiir die jeweiligen Risikoklassen der biologischen Arbeitsstoffe und verweist

auf die giiltigen Technischen Regeln fiir biologische Arbeitsstoffe.!®

“Die Technischen Regeln fiir biologische Arbeitsstoffe (TRBA)' geben den Stand der
Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte wissenschaftli-
che Erkenntnisse fiir Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, einschlieflich deren
Einstufung wieder.“!” Die TRBAs beinhalten die Regeln zur Erfiillung der allgemeinen
Grundsatze des Arbeitsschutzgesetzes bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
(siche Tabelle 4.4, S. 48). Der Arbeitgeber als Verantwortlicher fiir den Arbeitsschutz

braucht die Schutzmafnahmen der TRBAs nicht zu beriicksichtigen, wenn gleichwertige

H[GewO]

12yg]. [Lex08], [GewO]

13| BioStoffV|

"biologische Arbeitsstoffe nach § 2 [BioStoffV, § 2]

15ygl. [BioStoffV, S. 14 ff]

Y6yeroffentlicht bei der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin  (BAuA),
http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Biologische-Arbeitsstoffe/TRBA/TRBA.html?
__nnn=true&__nnn=true

7TRBA 001, S. 1]


http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Biologische-Arbeitsstoffe/TRBA/TRBA.html?__nnn=true&__nnn=true
http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Biologische-Arbeitsstoffe/TRBA/TRBA.html?__nnn=true&__nnn=true
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Schutzmafknahmen getroffen sind und dies iiber eine Gefdhrdungsbeurteilung dokumen-

tiert ist.

Das Technische Regelwerk fiir biologische Arbeitsstoffe ist folgendermafen aufgebaut:

001 - 099 | Allgemeines, Aufbau und Anwendung

100 - 299 | Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
300 - 399 | Arbeitsmedizinische Vorsorge

400 - 499 | Gefdhrdungsbeurteilung

500 - 599 | Hygiene- und Desinfektionsmaknahmen

600 - 699 | Beschliisse des Ausschusses fiir biologische Arbeitsstoffe (ABAS)
zu Anforderungen bei der Tétigkeit mit biologischen Arbeitsstoffen
in besonderen Féllen’

! siehe hierzu auch Kapitel 3.2.1, S. 33 [Beschluss 608] und [Beschluss 609]

Tabelle 4.4: Aufbau des Technischen Regelwerks fiir biologische Arbeitsstoffe; Quelle:
[TRBA 001, S. 2]

Neben den Technischen Regelwerken bestehen mehrere anerkannte Regeln der Technik
fiir Laboratorien mit biologischen Arbeitsstoffen. Diese beziehen sich auf Laboratorien
fiir Forschung, Entwicklung und Analyse'®. Anhand der exemplarischen Priifungen ist
kein Riickschluss auf die Art des Labors zu ziehen. Daher werden diese Normen nicht

beriicksichtigt.

In Kapitel 4.2.2, S. 49 werden die oben genannten Vorschriften fiir das Labor den
exemplarischen Priifungen entsprechend aufbereitet. Dies ist aufgrund der fehlenden
Umgebungsbedingungen auch nur im begrenzten Umfang mdoglich und es besteht daher

kein Anspruch auf Vollstandigkeit.

Sind Vorschriften in groferem Ausmaf zu ermitteln, bieten sich Hilfestellungen der
Berufsgenossenschaften an. Beispiel ist die BGR 120 Laboratorien’®, die als Unter-
stiitzung fiir Unternehmen gedacht ist, die Laboratorien mit Gefahrstoffen betreiben.
Dabei werden Arbeitsverfahren, Arbeitsmittel usw. einer Gefihrdungsanalyse unterzo-
gen und auf geltende Vorschriften hingewiesen. Die BGR 120 ist grundsétzlich auch
fiir Laboratorien mit biologischen Arbeitsstoffen geeignet. Auf weitere zu beachtende
Vorschriften diesbeziiglich wird hingewiesen (BioStoffV und TRBA). Weitere Hilfestel-

I8[DIN EN 12128], [DIN EN 12741], [DIN 58956 Teil 2|, [DIN 58956 Teil 3], [DIN 58956 Teil 5],
[DIN 58956 Teil 10]
19[BGR 120]
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lungen bietet der ,Landerausschuss fiir Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik® (LASI)

mit den ,Leitlinien zur Biostoffverordnung*.?°

4.2.2 Umsetzung der Vorschriften fiir das Testlabor

In diesem Kapitel werden die fiir das Testlabor aufgrund der exemplarischen Priifungen
erkennbaren Vorschriften angewendet. Die erkannten Gefdhrdungen werden demnach
beurteilt. Grundlage ist wie in Kapitel 4.2.1, S. 47 die Biostoffverordnung. Daraus
resultieren die entsprechenden TRBAs. Nicht nur die Beurteilung der Gefihrdungen
finden nach Biostoffverordnung und den Technischen Regeln fiir biologische Arbeits-
stoffe statt, sondern es werden zudem auf dieser Beurteilung basierende Maknahmen

vorgeschlagen.

Umsetzung der Biostoffverordnung

Fiir die Umsetzung nach Biostoffverordnung werden die bekannten Eigenschaften der
exemplarischen Priifungen erortert. Daraus resultierende Erkenntnisse sind in den Ta-
bellen 4.5, S. 49 und 4.6, S. 50 zusammengefasst. Tabelle 4.5 bezieht sich auf §§ 1 bis
19 BioStoftV und Tabelle 4.6 auf Anhang [-IV BioStoftV.

Biostoffverordnung - §§ 1 bis 19 BioStoffV

§ 1 Anwendungsbereich und | -fehlende Umgebungsbedingungen-2
Zielsetzung

§ 2 Begriffsbestimmung Nach § 2 Abs. 1 und Abs. 4 Satz 1 BioStoffV
werden bei der Durchfithrung der Priifungen bio-
logische Arbeitsstoffe verwendet.

Nach § 2 Abs. 5 liegt eine gezielte Tatigkeit vor.

§ 3 Risikogruppen fiir biologi- | siehe § 4 BioStoffV
sche Arbeitsstoffe

Fortsetzung der Tabelle 4.5 auf Folgeseite

20|L&n08]

21 Aufgrund der Auslegung des Labors auf die exemplarischen Priifungen und den dariiber hinaus feh-
lenden Umgebungsbedingungen sind die mit ,fehlende Umgebungsbedingungen® gekennzeichneten
Paragraphen nicht auszuwerten und damit nicht relevant.
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§ 4 Einstufung biologischer Ar-
beitsstoffe in Risikogruppen

§ 5 Informationen fiir die Ge-
fahrdungsbeurteilung

§ 6 Gefdhrdungsbeurteilung bei
gezielten Tétigkeiten

§ 7 Gefdhrdungsbeurteilung bei
nicht gezielten Tétigkeiten

§ 8 Durchfiihrung der Gefdhr-
dungsbeurteilung

§ 9 Téatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe
1

Die §§ 10 bis 19

Die Einstufung ist nach Anhang III der Richtlinie
2000/54/EG* vorzunehmen.

Danach ist der Staphylokokkus aureus nach Risi-
kogruppe 2 einzustufen

-fehlende Umgebungsbedingungen-

Soweit aus § 4 BioStoffV bekannt, ist der Sta-
phylokokkus aureus in Risikogruppe 2 eingestuft.
Folgend sind nach § 6 Abs. 2 BioStoffV die
Schutzmalknahmen der Schutzstufe 2 festzulegen.

keine Relevanz, da bei den Priifungen nur mit
gezielten biologischen Arbeitsstoffen gearbeitet
wird.

-fehlende Umgebungsbedingungen-

keine Relevanz

Diese Paragraphen entfallen ebenfalls aufgrund
fehlender Umgebungsfaktoren. Sie betrachten
und unter anderem die Themen Arbeitsmedizin
und die Zusammenarbeit mit Behorden.

Tabelle 4.5: Anforderungen an die Sicherheitsmafnahmen nach §§ 1 bis 19 BioStoffV; Quelle

vgl. [BioStoffV]

Biostoffverordnung - Anhang I bis IV

Sicherheitsmafinahmen

Schutzstufe 2

Anhang I Symbol fiir Biogefdhrdung

siehe Abbildung

4.1, S. 41
Anhang IT Sicherheitsmafnahmen bei Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien und
labordhnlichen Einrichtungen
1. Der Arbeitsplatz ist von anderen Tétigkeiten in demselben | nein

Gebiude abzutrennen

Fortsetzung der Tabelle 4.6 auf Folgeseite

??|Richtlinie 2000/54/EG|
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Sicherheitsmaffnahmen

Schutzstufe 2

2. Zu- und Abluft am Arbeitsplatz miissen durch
Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine vergleichbare
Vorrichtung gefiihrt werden

3. Der Zugang ist auf benannte Beschaftigte zu beschrinken

4. Der Arbeitsplatz muss zum Zweck der Desinfektion
hermetisch abdichtbar sein

5. Spezifische Desinfektionsverfahren

6. Am Arbeitsplatz muss ein Unterdruck aufrechterhalten
werden

7. Wirksame Vektorkontrolle, z.B. Nagetiere und Insekten

8. Wasserundurchléssige und leicht zu reinigende Oberflichen

9. Gegen Sauren, Laugen, Losungs- und Desinfektionsmittel
widerstandsfahige Oberflichen

10. Sichere Aufbewahrung eines biologischen Arbeitsstoffes

11. Der Raum muss mit einem Beobachtungsfenster oder
einer vergleichbaren Vorrichtung versehen sein, damit die im
Raum anwesenden Personen bzw. Tiere beobachtet werden
kénnen

12. Jedes Laboratorium muss iiber eine eigene Ausriistung
verfiigen

13. Der Umgang mit infiziertem Material, einschlieflich aller
Tiere, muss in einer Sicherheitswerkbank oder einem
Isolierraum oder einem anderen geeigneten Raum erfolgen

nein

verbindlich

nein

verbindlich
nein
empfohlen
verbindlich fiir
Werkbiande

empfohlen

verbindlich

empfohlen

nein

wo angebracht

14. Verbrennungsofen fiir Tierkorper empfohlen
Anhang III Sicherheitsmaknahmen bei gezielten und nicht

gezielten Tétigkeiten, die nicht unter Anhang II fallen

1. Sicherheitsmafsnahmen Arbeiten mit lebensfahigen verbindlich

Organismen miissen in einem System durchgefiihrt werden,
das den Prozess physisch von der Umwelt trennt

2. Abgase aus dem abgeschlossenen System miissen so
behandelt werden, dass:

das Freiwerden
minimal gehalten
wird

Fortsetzung der Tabelle 4.6 auf Folgeseite
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Sicherheitsmaffnahmen

Schutzstufe 2

3. Sammlung von Proben, Hinzufiigung von Werkstoffen zu
einem abgeschlossenen System und Ubertragung
lebensfihiger Organismen in ein anderes abgeschlossenes
System miissen so durchgefiihrt werden, dass:

4. Kulturfliissigkeiten diirfen nicht aus dem abgeschlossenen
System genommen werden, wenn die lebensfihigen
Organismen nicht:

5. Der Verschluss der Kulturgefifie muss so ausgelegt sein,
dass:

6. Abgeschlossene Systeme miissen innerhalb kontrollierter
Bereiche angesiedelt sein

a) Biogefahrenzeichen miissen angebracht werden

b) der Zugang muss ausschlieflich auf das dafiir vorgesehene
Personal beschriankt sein

c¢) das Personal muss Schutzkleidung tragen

d) Dekontaminations- und Waschanlagen miissen fiir das
Personal bereitstehen

e) das Personal muss vor dem Verlassen des kontrollierten
Bereiches duschen

f) Abwisser aus Waschbecken und Duschen miissen
gesammelt und vor der Ableitung inaktiviert werden

g) der kontrollierte Bereich muss entsprechend beliiftet sein,
um die Luftverseuchung auf einem Mindeststand zu halten

h) der kontrollierte Bereich muss stets in atmosphérischem
Unterdruck gehalten werden

i) Zu- und Abluft zum kontrollierten Bereich miissen durch
Hochleistungsschwebstoff -Filter gefithrt werden

j) der kontrollierte Bereich muss so ausgelegt sein, dass er ein
Uberlaufen des gesamten Inhalts des abgeschlossenen
Systems abblockt

k) der kontrollierte Bereich muss versiegelt werden konnen,
um eine Begasung zuzulassen

das Freiwerden
minimal gehalten
wird

durch erprobte
Mittel inaktiviert
worden sind

ein Freiwerden
minimal gehalten
wird

empfohlen

empfohlen

empfohlen

verbindlich
verbindlich

nein

nein

empfohlen

nein

nein

nein

nein

Fortsetzung der Tabelle 4.6 auf Folgeseite
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Sicherheitsmaffnahmen Schutzstufe 2

1) Abwasserbehandlung vor der endgiiltigen Ableitung inaktiviert durch
erprobte Mittel

Anhang IV Verpflichtende arbeitsmedizinische -fehlende Umgeb-

Vorsorgeuntersuchungen nach § 15a Abs. 1 ungsbedingungen-

Tabelle 4.6: Anforderungen an die Sicherheitsmafnahmen nach BioStoffV Anhang I-1V;
Quelle vgl. [BioStoftV]

Umsetzung der TRBAs

In Tabelle 4.4, S. 48 sind die TRBAs in Themen unterteilt. Fiir die Umsetzung der
TRBAs anhand der exemplarischen Priifungen sind nicht alle Themen relevant (siehe
Tabelle 4.7, S. 53). Der aktuelle Stand der TRBAs ist auf der Website der BAuA
abrufbar.?®

Anforderungen nach den TRBAs

TRBAs 001 - 099 Allgemeines, Aufbau und -fehlende Umgebungs-
Anwendung bedingungen-2*

TRBAs 100 - 299 Tétigkeiten mit biologischen

Arbeitsstoffen

TRBA 100 Schutzmafnahmen fiir gezielte und nicht Relevanz
gezielte Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in

Laboratorien

TRBA 120 Versuchstierhaltung keine Relevanz
TRBA 212 Thermische Abfallbehandlung: keine Relevanz
Schutzmafnahmen

TRBA 213 Abfallsammlung: Schutzmafsnahmen keine Relevanz
TRBA 214 Abfallbehandlungsanlagen einschlieflich keine Relevanz

Sortieranlagen in der Abfallwirtschaft

Fortsetzung der Tabelle 4.7 auf Folgeseite

2Links: Startseite = Themen von A-Z = Biologische Arbeitsstoffe = Technische Regeln fiir Biolo-
gische Arbeitsstoffe (TRBA) = Ubersicht iiber den Stand der Technischen Regeln und Beschliisse
fiir Biologische Arbeitsstoffe des ABAS oder [Bun09b]

24 Aufgrund der Auslegung des Labors auf die exemplarischen Priifungen und den dariiber hinaus feh-
lenden Umgebungsbedingungen sind die mit ,fehlende Umgebungsbedingungen® gekennzeichneten
Paragraphen nicht auszuwerten und damit nicht relevant.
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TRBA 220 Sicherheit und Gesundheit bei Tatigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen in abwassertechnischen
Anlagen

TRBA 230 Schutzmafknahmen bei Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen in der Land- und
Forstwirtschaft und bei vergleichbaren Tétigkeiten

TRBA 240 Schutzmafnahmen bei Tétigkeiten mit
mikrobiell kontaminiertem Archivgut

TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

keine Relevanz

keine Relevanz

keine Relevanz

keine Relevanz

TRBAs 300 - 399 Arbeitsmedizinische Vorsorge

-fehlende Umgebungs-
bedingungen-

TRBAs 400 - 499 Gefidhrdungsbeurteilung

TRBA 400 Handlungsanleitung zur
Gefidhrdungsbeurteilung und fiir die Unterrichtung der
Beschiftigten bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen

TRBA 405 Anwendung von Messverfahren und
technischen Kontrollwerten fiir luftgetragene Biologische
Arbeitsstoffe

TRBA 450 Einstufungskriterien fiir Biologische
Arbeitsstoffe

TRBA 460 Einstufung von Pilzen in Risikogruppen
TRBA 462 Einstufung von Viren in Risikogruppen
TRBA 464 Einstufung von Parasiten in Risikogruppen

TRBA 466 Einstufung von Bakterien (Bacteria) und
Archaebakterien (Archaea) in Risikogruppen

Relevanz

Relevanz

Relevanz

keine Relevanz
keine Relevanz
keine Relevanz

Relevanz?®

TRBAs 500 - 599 Hygiene- und
Desinfektionsmalknahmen

-fehlende Umgebungs-
bedingungen-

Beschliisse 600 - 699 Beschliisse das Ausschuss fiir
biologische Arbeitsstoffe (ABAS) zu Anforderungen bei
der Tétigkeit mit biologischen Arbeitsstoffen in

besonderen Fallen

keine Relevanz

Tabelle 4.7: Anwendung des Technischen Regelwerks fiir biologische Arbeitsstoffe; Quelle:

vgl. [Bun09b], [TRBA 001]-[TRBA 466]

?5In Verbindung mit [Richtlinie 2000/54/EG, Anhang III]




4.3 Zusammenfassung 55
4.3 Zusammenfassung

Den Ansatz, die geltenden Vorschriften fiir ein Labor zu ermitteln, bietet der Arbeits-
schutz. Nach § 5 ArbSchG ist eine Beurteilung der Gefihrdungen durchzufiihren. Der
vollstdndige Ablauf der Gefahrdungsbeurteilung ist in Abbildung 4.2, S. 55 schematisch
dargestellt.

Erfassung Téatigkeiten/Arbeitsbereiche/Organisation

)Yy

Gefahrdungen durch Andere Gefahrdungen
biologische AS (Gefahrstoffe, Larm, mechanische Gefahrdungen...)
Gefahrdungsbeurteilung Gefahrdungsbeurteilungen fir weitere Gefahr-
gemal’ BioStoffV dungen

u Graue Pfeile: Gefahrdungsbeurteilung

| FEStlegung von Malnahmen | gemal Arbeitsschutzgesetz

Schwarze Pfeile: Spezielle Gefahrdungsbeur-
0 o = teilung nach Biostoffverordnung, die Anforde-
| Wirksam keItSprUfung | rungen des Arbeitsschutzgesetzes konkretisi e-

' rend

‘ Dokumentation ‘

Abbildung 4.2: Bildliche Darstellung der Gefihrdungsbeurteilung geméfs Biostoffverord-
nung und Arbeitsschutzgesetz; Quelle: [Lan08, S. 9]

Anhand einer Analyse der Gefdhrdungen, die in Zusammenhang mit der Durchfiithrung
der exemplarischen Priifungen bestehen, werden die Vorschriften fiir das Testlabor
ermittelt. Aufgrund der geringen bekannten Informationen iiber die exemplarischen
Priifungen sind nicht alle Gefdhrdungen zu identifizieren. Informationen hinsichtlich
Umgebungsbedingungen wie Laboreinrichtung und -ausriistung sowie Organisations-
strukturen sind nicht vorhanden. Deshalb kann auf solche Informationen bei der Zu-

sammenstellung der Vorschriften fiir das Testlabor nicht zuriick gegriffen werden.

Das Testlabor wird auf die Durchfiihrung folgender exemplarischer Priifungen ausge-

legt:
o Priifung der bakteriellen Filterleistung nach DIN EN 14683

o Priifung der Leckage nach DIN EN 149
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Bei den exemplarischen Priifungen konnen ausschliefslich die biologischen Arbeitsstoffe
als Gefahrdung ermittelt werden. Wiirden weitere Kenntnisse iiber die Umgebungs-
bedingungen des Labors vorliegen, miissten diese ebenfalls einer Gefidhrdungsanalyse
unterzogen werden. Aufbauend auf die Analyse dieser Gefidhrdungen folgt die Geféhr-
dungsbeurteilung. Die biologischen Arbeitsstoffe miissen nach der Biostoffverordnung

und damit zusammenhéngenden Normen beurteilt werden.

Das wichtigste Ergebnis der Beurteilung der beiden exemplarischen Priifungen nach
Biostoffverordnungen ist die Einstufung der biologischen Arbeitsstoffe in die Risiko-
gruppe 2. Folglich ist ein Labor der Schutzstufe 2 notwendig, um diese Priifungen

durchfithren zu diirfen.

Fiir die vollstindige Ermittlung der Vorschriften fiir ein Testlabor miissen weitere Be-
dingungen bekannt sein, die den Informationsgehalt der exemplarischen Priifungen er-
ginzen miissen. Jedoch ist das beschriebene Vorgehen grundsédtzlich zur Ermittlung
der Vorschriften fiir ein Testlabor geeignet. Der vollstdndigen Gefdhrdungsbeurteilung
miissen Maknahmen folgen, die die Einhaltung der ermittelten Vorschriften gewéhrleis-
ten. Die Wirksamkeit dieser Mafsnahmen muss iiberpriift und die Ergebnisse miissen

dokumentiert werden.



Abkilirzungsverzeichnis

ABAS ...l Ausschuss fiir biologische Arbeitsstoffe

BAuA ... ... Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
BG ... Gewerblichen Berufsgenossenschaften

BMWi ........... ... Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Arbeit
FFP ... .. Filtering Face Piece

GewO .............. Gewerbeordnung

HPAT ..., Highly Pathogenic Avian Influenza

LPAT ..., Low Pathogenic Avian Influenza

MNS ... Mund-Nase-Schutzmasken

RKI ................ Robert-Koch-Institut

RNA ...l Ribonukleinsdure

TRBA .............. Technische Regeln fiir biologische Arbeitsstoffe
TRGS .............. Technische Regel fiir Gefahrstoffe

UVT ..o Unfallversicherungstriger

UVV Unfallverhiitungsvorschriften

WHO ............... World Health Organisation
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Normen und Vorschriften

[ArbSchG| Arbeitsschutzgesetz, Gesetz iber die Durchfihrung von Mafinahmen des
Arbeitsschutzes zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes

der Beschiftigten bei der Arbeit(ArbSchG).

[ASIG|  Arbeitssicherheitsgesetz, Gesetz iiber Betriebsdrzte,Sicherheitsingenieure und

andere Fachkrifte fir Arbeitssicherheit(ASiG).

[Beschluss 608] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). Beschluss 608,
Empfehlung spezieller Mafinahmen zum Schutz der Beschdiftigten vor Infektio-

nen durch hochpathogene avidre Influenzaviren (Klassische Gefligelpest, Vo-
gelgrippe)(Beschluss 608).

[Beschluss 609] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). Beschluss 609, Ar-
beitsschutz beim Auftreten von nicht tmpfpriventabler Influenza unter Beriick-
sichtigung des Atemschutzes (Beschluss 609).

[BGR 120] HVBG (Hauptverband der gewerblichen Berufsgenossenschaften). BGR
120, Laboratorien.

[BGR 190] HVBG (Hauptverband der gewerblichen Berufsgenossenschaften). BGR
190, Benutzung von Atemschutzgerdten.

[BioStoftV| Biostoffverordnung - Verordnung tiber Sicherheit und Gesundheitsschutz
bei Tdtigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen (BioStoffV).

[DIN 58956 Teil 2| DIN 58956 Teil 2:1986, Medizinische Mikrobiologie - Medizinisch-
mikrobiologische Laboratorien; Anforderungfen an die Ausstattung.

[DIN 58956 Teil 3] DIN 58956 Teil 3:1986, Medizinische Mikrobiologie - Medizinisch-
mikrobiologische Laboratorien; Anforderungfen an den Organisationsplan.

[DIN 58956 Teil 5| DIN 58956 Teil 5:1990, Medizinische Mikrobiologie - Medizinisch-
mikrobiologische Laboratorien; Anforderungfen an den Hygieneplan.

[DIN 58956 Teil 10] DIN 58956 Teil 10:1986, Medizinische Mikrobiologie -
Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien; Sicherheitskennzeichnung.

[DIN EN 132| DIN EN 132:2007-02, Atemschutzgerdte, Partikelfilter - Anforderungen,
Priifung, Kennzeichnung .

[DIN EN 143| DIN EN 143:2007-02, Atemschutzgerdte, Partikelfilter - Anforderungen,
Priifung, Kennzeichnung .

[DIN EN 149] DIN EN 1/9:2001, Atemschutzgerdte, Filtirende Halbmasken zum
Schutz gegen Partikeln - Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung .
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[DIN EN 12128] DIN EN 12128:1998, Biotechnik - Laboratorien fir Forschung, Ent-
wicklung und Analyse; Sicherheitsstufen mikrobiologtischer Laboratorien, Ge-
fahrenbereich, Rdumlichkeiten und technische Sicherheitsanforderungen.

[DIN EN 12741 DIN EN 12741:1999, Biotechnik - Laboratorien fir Forschung, Ent-
wicklung und Analyse; Leitfaden fir biologische Laborprazis.

[DIN EN 14683] DIN EN 14683:2005, Chirurgische Masken - Anforderungen und
Priifverfahren .

[GefPestVO| Gefligelpest- Verordnung - Verordnung zum Schutz gegen die Gefligelpest

(GefPestVO).

[GefStoftV]  Gefahrstoffverordnung - Verordnung zum Schutz wvor Gefahrstoffen
(GefStoffV).

[GewO| Gewerbeordnung (GewO).

[GUV-V A 8| (Gesetzliche  Unfallversicherung). Unfallverhiitungsvorschrift

wicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichnung am Arbeitsplatz”.

[Richtlinie 2000/54/EG]| Richtlinie 2000/54/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 18. September 2000 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Ge-
fahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit.

[SGB7| Siebte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Unfallversicherung (SGB 7).
[TierSG| Tierseuchengesetz (TierSG).
[TRBA 001] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 001, Allgemei-

nes und Aufbau des Technischen Regelwerks zur Biostoffverordnung Anwen-
dung von Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe.

[TRBA 100] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 100, Schutz-
mafnahmen fiir gezielte und nicht gezielte Tdtigkeiten mit biologischen Ar-
beitsstoffen in Laboratorien.

[TRBA 120] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 120, Versuchs-
tierhaltung.

[TRBA 212] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 212, Thermi-
sche Abfallbehandlung: Schutzmafinahmen.

[TRBA 213] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 213, Abfall-
sammlung: Schutzmafnahmen.

[TRBA 214] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 214, Abfallbe-

handlungsanlagen einschlieflich Sortieranlagen in der Abfallwirtschaft.

[TRBA 220] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 220, Sicherheit
und Gesundheit bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in abwasser-
technischen Anlagen.

[TRBA 230] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 230, Schutz-
mafnahmen bei Tdtigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in der Land- und
Forstwirtschaft und bei vergleichbaren Tdtigkeiten.
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[TRBA 240] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 240, Schutz-
mafnahmen bei Tdtigkeiten mit mikrobiell kontaminiertem Archivgut.

[TRBA 250] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). T'RBA 250, Biologi-
sche Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspfilege.

[TRBA 400] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 400, Hand-
lungsanleitung zur Gefdhrdungsbeurteilung und fir die Unterrichtung der Be-
schiftigten bei Tdtigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen.

[TRBA 405] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA 405, Anwen-
dung von Messverfahren und technischen Kontrollwerten fir luftgetragene Bio-
logische Arbeitsstoffe.

[TRBA 450] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA /50, Einstu-
fungskriterien fiir Biologische Arbeitsstoffe.

[TRBA 460] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA /60, Einstu-
fung von Pilzen in Risikogruppen.

[TRBA 462] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA /62, Einstu-
fung von Viren in Risikogruppen.

[TRBA 464] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA /64, Einstu-
fung von Parasiten in Risikogruppen.

[TRBA 466] ABAS (Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe). TRBA /66, Einstu-
fung von Bakterien (Bacteria) und Archaebakterien (Archaea) in Risikogrup-
pen.

|Zivilschutzausnahmeverordnung| Verordnung iber die Zulassung von Ausnahmen von
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes fiir die Bereiche des Zivil- und Kata-
strophenschutzes, der Bundeswehr, der Bundespolizei sowie der Bereitschafts-
polizeien der Linder (AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung).
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