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Wiasciwosci peparatow dezynfekcyjnych, przed ich dopuszczeniem do
uzytku, sq oceniane na podstawie badan prowadzonych zgodnie z normami
europejskimi lub innymi metodami zaakceptowanymi przez wyznaczone
instytucje narodowe. W pracy podano informacje dotyczqce badan skutecz-
nosci i oceny chemicznych srodkow dezynfekcyjnych. Zwrocono uwage, ze
na stronie internetowej znajduje sie wykaz preparatow opiniowanych przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -Panstwowy Zaklad Higieny.
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WSTEP

Dezynfekcja, jako niezwykle istotny element w profilaktyce i zwalczaniu zakazen,
stanowi podstawe zabiegdw sanitarnych i jest nicodlacznym czynnikiem utrzymywania
higieny w zaktadach opieki zdrowotnej. Srodki dezynfekcyjne wymagaja umiejetnego
stosowania 1 muszg spetniaé okreslone kryteria. Potaczenie tych elementéw: nowoczesne
preparaty dezynfekcyjne, wola i umiej¢tnosci ich stosowania pozwala na zmniejszenie
ryzyka zakazen. Chemiczne preparaty dezynfekcyjne dziataja na drobnoustroje w rézny
sposob, wywolujac unich migedzy innymi zmiany morfologiczne. Nalezy przy tym rozréznié
dziatanie bojcze spowodowane nicodwracalnymi zmianami w komoérkach oraz dziatanie
statyczne, ograniczajace tylko rozwoj drobnoustrojow bedacych w stanie wywotac infekcje.
Precyzyjne okreslenie dziatania bojczego wiaze si¢ z zastosowaniem prawidtowej metodyki
badania. Bledne okreslenie aktywnosci preparatu moze umozliwic¢ zastosowanie preparatu o
nieodpowiednich parametrach (st¢zenie, czas dziatania) i powodowac¢ wystapienie infekcji
wywotanych przez drobnoustroje poddane tylko dziataniu statycznemu, co w dalszej kon-
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sekwencji doprowadza do selekcji szczepdw opornych na preparaty dezynfekcyjne. Uzyt-
kownicy chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych maja trudnosci z okresleniem wymagan
przy ich zakupie (w specyfikacji przetargowej), nie zawsze jest jasne, do jakiej kategorii
nalezy dany preparat i jakimi kryteriami nalezy si¢ positkowaé oraz w jaki sposdb ocenié
dostarczong dokumentacj¢ dotyczaca preparatu.

Preparaty dezynfekcyjne stosowane w obszarze medycznym, zgodnie z obowiazujacym
w Polsce prawem, zalicza si¢ do kategorii produktéw biobdjczych lub tez w specyficznych
przypadkach do wyrobéw medycznych, a antyseptyki moga by¢ takze zaliczane do pro-
duktéw leczniczych lub kosmetykdw. Na terytorium Polski moga znajdowac si¢ w obrocie
jedynie preparaty dezynfekcyjne, ktdre posiadaja odpowiednie pozwolenie (w przypadku
produktu leczniczego lub biobdjczego) lub odpowiednie oznakowanie (w przypadku wy-
robu medycznego). W grupie produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, produktow
biobdjczych i kosmetykdéw mamy czesto do czynienia z produktami z pogranicza tych grup.
Preparaty majace wigcej niz jedno zastosowanie moga by¢ zarejestrowane tylko w jednym
rejestrze, przepisy nie dopuszczajg mozliwosci podwdjnej rejestracji (np. jako produkt
biobdjczy i wyrdb medyczny).

PREPARATY DEZYNFEKCYJINE - WYROBY MEDYCZNE

Preparaty dezynfekcyjne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobu medycz-
nego podlegaja wymaganiom Ustawy o wyrobach medycznych (1). Zgodnie z regutami
klasyfikacyjnymi okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia do tej ustawy, srodki
do dezynfekcji przeznaczone przez wytwodrce do stosowania do wyrobéw medycznych
zaliczane sg do klasy Ila (2). Wyroby medyczne zakwalifikowane do klasy Ila musza by¢
zgloszone do odpowiedniego rejestru przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu
lub stosowania na terytorium Unii Europejskiej. Dlatego srodki dezynfekcyjne traktowane
jako wyroby medyczne z klasy Ila, nie zawsze w Polsce podlegaja zgtoszeniu do rejestru
wyrobow medycznych, prowadzonego przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Jezeli wyrdb zostat wprowadzony
do obrotu po raz pierwszy w innym kraju czlonkowskim UE, nie podlega obowiazkowi
zgloszenia do rejestru w Polsce.

Wyréb medyczny wprowadzany do obrotu i uzycia musi posiada¢ znak CE, ktory otrzy-
muje po zakonczeniu procedur oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami. Rodzaje
procedur, jakie ma zastosowaé wytworca, zamieszczone sg W rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia (3,4). Procedury te wymagaja od wytworcy sporzadzenia dokumentacji technicznej
dotyczacej wyrobu medycznego i przeprowadzenia oceny wyrobu. Zgodnie z regutami w oce-
nie §rodka dezynfekcyjnego, jako wyrobu medycznego co najmniej z klasy Ila, bierze udziat
jednostka notyfikowana, wybierana przez wytwdrcg. Domniemanie zgodno$ci wyroboéw
medycznych z wymaganiami zasadniczymi przyjmuje sig, jezeli stwierdzono ich zgodnosé
z krajowymi normami przyjetymi na podstawie norm europejskich zharmonizowanych
z Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych. (5). W katalogu Norm Polskich, status
norm zharmonizowanych uzyskaty nastgpujace normy przeznaczone do oceny chemicznych
srodkéw dezynfekcyjnych i aseptycznych: PN-EN 13624:2006, PN-EN 13727:2006, PN-EN
14348:2005, PN-EN 14561:2006, PN-EN 14562:2006 (6-10).
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Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze Ustawa o wyrobach medycznych naklada na uzyt-
kownika obowigzek dochowania wszelkiej starannosci w doborze wyrobéw medycznych.
Réwniez uzytkownicy sg zobowiazani do powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji, w przy-
padku niespelnienia deklarowanych wymagan i wystapienia incydentu medycznego.

Srodki dezynfekcyjne, ktore nie sa przeznaczone do stosowania specjalnie do konkret-
nego wyrobu medycznego, a wiec moga by¢ stosowane do réznych wyrobow lub do réznych
powierzchni w obszarze medycznym, powinny by¢ traktowane jako produkty biobdjcze.

PREPARATY DEZYNFEKCYINE — PRODUKTY BIOBOJCZE

Produkt biobdjczy, zgodnie z Ustawa o produktach biobojczych, to substancja czynna
lub preparat zawierajacy co najmniej jedna substancje czynna w postaci, w jakiej jest do-
starczany uzytkownikowi, przeznaczony do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania,
zapobiegania dziataniu lub kontrolowania w jakikolwiek inny sposoéb organizmdéw szko-
dliwych przez dziatanie chemiczne lub biologiczne (11,12).

W okresie przejsciowym (do 14.05.2010 r.) w Polsce rejestracja produktéw biobdjczych
odbywa si¢ w oparciu o art.54 tej ustawy. Podmiot ubiegajacy si¢ o pozwolenie na obrot
produktem biobdjczym musi ztozy¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych wniosek zawierajacy podstawowe dane
dotyczace produktu biobojczego oraz zastosowanych w nim substancji czynnych, informacje
na temat przeznaczenia tego produktu, z uwzglednieniem podziatu na kategorie i grupy,
a takze jego postaci uzytkowej (13). Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia pro-
dukty dezynfekujace i produkty biobodjcze o ogdlnym zastosowaniu zalicza si¢ do kategorii
I (14). Z tej kategorii wylacza si¢ produkty czyszczace, w tym ptyny i proszki do prania
oraz produkty podobne, ktdrych przeznaczeniem nie jest dzialanie biobdjcze. Kategoria
I obejmuje nastepujace grupy produktéow: 1. Produkty biobdjcze do higieny czlowieka, 2.
Produkty dezynfekujace do uzytku prywatnego i publicznego oraz inne produkty biobdj-
cze, 3. Produkty biobojcze stosowane w higienie weterynaryjnej, 4. Produkty stosowane
do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscig i srodkami zywienia zwierzat,
5. Produkty stosowane do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia.

Do wniosku o rejestracje¢ produktu biobdjczego nalezy dolaczy¢: tres¢ oznakowania
opakowania, karte charakterystyki produktu biobo6jczego lub substancji czynnej oraz spra-
wozdanie z badan potwierdzajacych skutecznos¢ produktu biobdjczego (15).

BADANIA DZIALANIA PREPARATOW DEZYNFEKCYJNYCH

Obecnie jest mozliwe zbadanie dziatania produktu na okreslone drobnoustroje w kon-
kretnych warunkach doswiadczalnych. Skuteczno$¢ produktu jest $cisle powiazana z jego
okreslonym zastosowaniem. W zwigzku z odmiennymi wymaganiami w réznych obszarach
stosowania preparatéw dezynfekcyjnych istniejq oddzielne metody badania i kryteria oceny
w trzech obszarach: medycznym, weterynaryjnym i grupie obejmujacej obszary: spozywczy,
przemystowy, domowy i instytucjonalny (16).

W Polsce, zgodnie z obowiazujacymi przepisami, badania skutecznosci nalezy prze-
prowadzi¢ metodami uznanymi na §wiecie, opisanymi w normach. Inna metod¢ mozna
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zastosowaé dopiero po zatwierdzeniu jej przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (5).

Wystandaryzowane metody sa podane w normach europejskich. Standaryzacja dotyczy
szczepow testowych, przygotowania roztwordw, substancji obciazajacych oraz sposobu neu-
tralizowania. W Europie w badaniach skuteczno$ci dziatania preparatdw dezynfekcyjnych
obowiazuje model trdjfazowy: fazal, faza 2 etapl, faza 2 etap 2 oraz faza 3.

Badania fazy 1 (zawiesinowe) wykonuje si¢ w celu ustalenia, czy chemiczny $rodek
dezynfekcyjny lub antyseptyczny posiada aktywnos¢ bakterio/grzybobdjcza w warunkach
laboratoryjnych. Jednak zaakceptowanie produktu jako chemicznego $rodka dezynfekcyj-
nego lub antyseptycznego do okreslonego zastosowania nie moze by¢ uznane na podstawie
tych metod badania. W celu oceny aktywno$ci chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych
i antyseptykéw w warunkach odpowiednich do zamierzonego uzycia sa one poddawane
dalszym badaniom okreslonymi metodami kolejnych faz. Przyktadem norm dotyczacych
metod badania fazy 1, przeznaczonej do wszystkich trzech obszaréw stosowania, sa normy
PN-EN 1040:2000 - podstawowa aktywno$¢ bakteriobojcza i PN-EN 1275:2000 - podsta-
wowa aktywno$¢ grzybobdjcza (17,18).

Badania fazy 2 etapu 1 polegaja na zastosowaniu metod ilo§ciowych zawiesinowych,
w ktérych organizmy testowe poddawane sa dziataniu preparatu w réznych stgzeniach,
czasie 1 temperaturze z dodatkiem substancji obcigzajacych. Metody te maja potwierdzié
dziatanie produktu w warunkach laboratoryjnych, zblizonych do zamierzonego zastoso-
wania (w obszarze medycznym - do narzedzi lub powierzchni). Przykladem norm fazy 2
etapu 1 w obszarze medycznym sa: PN-EN 13624:2004-dziatanie grzybobdjcze, PN-EN
13727:2004 - dziatanie bakteriobdjcze, PN-EN 14348:2005 - dziatanie pratkobdjcze, PN-
EN 14476:2005 - dzialanie wirusobdjcze (6,7,8,19).

Badania fazy 2 etapu 2 oparte sa na metodach nosnikowych w warunkach symulujacych
praktyczne uzycie. W obszarze medycznym sg to normy (do dezynfekcji narzedzi): PN-EN
14561 - dziatanie bakteriobdjcze, PN-EN 14562 - dzialanie grzybobdjcze i bojcze wobec
grzybow drozdzopodobnych, EN 14563 -dziatanie pratkobdjcze i bdjcze wobec pratkow
gruzlicy (9,10,20).

Zgodnie z zalozeniami w fazie 3 badania miaty by¢ prowadzone w praktycznych
warunkach uzycia, ale obecnie nie ma norm fazy 3 i w Europejskim Komitecie Normaliza-
cyjnym (CEN), w Komitecie Technicznym TC 216 na razie nie przewiduje si¢ rozwijania
metod fazy 3.

W komunikacie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z dnia 2 marca 2006 r. podano wykaz norm zharmonizowanych
oraz metod badania skutecznos$ci produktow biobodjczych i substancji czynnych zaakcep-
towanych przez Prezesa Urzedu Rejestracji na podstawie opinii Komisji ds. Produktow
Biobdjczych. W wykazie tym znalazly si¢ metody PZH dotyczace badania skutecznosci
produktow przeznaczonych do dezynfekcji narzedzi, powierzchni i bielizny szpitalne;j.

DYSKUSJA

Do niedawna wlasciwosci preparatéw dezynfekcyjnych byly okreslane na podstawie
badan przeprowadzanych przez renomowane instytucje narodowe, np. w Polsce — Paistwowy



Nr3 Preparaty dezynfekcyjne — rejestrowanie i badanie 665

Zaktad Higieny (PZH), w Niemczech — Niemieckie Towarzystwo Higieny i Mikrobiologii
(DGHM), obecnie Stowarzyszenie Higieny Stosowanej (VAH) i Instytut Roberta Kocha
(RKI), we Francji — Francuskie Stowarzyszenie Normalizacyjne (AFNOR), w Stanach
Zjednoczonych — Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA) i Agencje Ochrony
Srodowiska (EPA) (21,22).

Metody badania skutecznosci dziatania preparatow dezynfekcyjnych niejednokrotnie
znacznie si¢ réznia. W poszczeg6lnych krajach stosowane sg rézne szczepy testowe i od-
mienne parametry badania obejmujace ge¢stos¢ zawiesin, no$niki, obcigzenie organiczne itp
(23). Te istotne réznice stosowane w ocenie preparatow utrudniaja lub nawet uniemozli-
wiaja poréwnanie dzialania bojczego srodkéw dezynfekcyjnych pochodzacych z roznych
krajow.

W Niemczech podstawa okreslania skutecznosci bdjczej sa standardy europejskie
poszerzone o dodatkowe wymagania np. dodatkowe czasy lub stezenia, inne organizmy
testowe, majace na celu zwigkszenie stopnia bezpieczenstwa uzytkownika (24). Réznice
w badaniach niemieckich dotycza: mozliwosci wyboru testu oraz wstepnej selekcji w te-
$cie jakosciowym, kontroli (woda jako podstawa obliczania stopnia redukcji) oraz doboru
organizmow testowych w badaniach dziatania wirusobojczego.

W niemieckiej metodyce oceny dziatania wirusobdjczego wprowadzono jako organizmy
testowe dodatkowe wirusy, ktore pozwalajq doktadniej okresli¢ skuteczno$¢ badanych pre-
paratéw. Ponadto Instytut Roberta Kocha (RKI) oraz Niemieckie Towarzystwo Zapobiegania
Chorobom Wirusowym (DVV) wprowadzity nowy termin ,,ograniczone dzialanie wiruso-
bdjcze”. Okreslenie to charakteryzuje preparaty skuteczne wobec wiruséw ostonkowych,
ktére naleza do drobnoustrojéw o duzej wrazliwosci na chemiczne $rodki dezynfekcyjne (np.
HIV,HBV, HCV). W celu inaktywacji wiruséw ostonkowych nie jest konieczne stosowanie
wysokich stezen preparatéw dezynfekcyjnych (21). W badaniach ,,ograniczonego dzialania
wirusobdjczego” wykorzystuje si¢ wirusy BVDV (Bovine viral diarrhea virus) i Vaccinia
przyjmujac, ze skuteczno$¢ preparatu wobec tych wiruséw oznacza réwniez skuteczno$¢ wo-
bec HIV, HBV i HCV (25). Natomiast w niemieckiej metodyce badania ,,pelnego” dzialania
wirusobojczego srodkow dezynfekcyjnych wprowadzono dodatkowo bezostonkowy wirus
SV40 o duzej opornosci na dzialanie alkoholi, bardziej oporny niz wirus Polio stosowany
obligatoryjnie w badaniach dziatania wirusobdjczego zgodnie z normami europejskimi.
Uwaza si¢, ze ma to szczegdlne znaczenie w przypadku dezynfekcji rak, ktéra wykonuje
si¢ z zastosowaniem gldwnie preparatow alkoholowych. Zatozenia niemieckich instytutow
badawczych znalazty odzwierciedlenie w pracach Europejskiego Komitetu Normaliza-
cyjnego (CEN), ktérego grupa robocza WG1 Komitetu Technicznego 216 zaakceptowata
podzial preparatéw na te o ,,pelnym” i ,,ograniczonym” dziataniu wirusobdjczym. Podziat
ten prawdopodobnie zostanie usankcjonowany w nowych normach europejskich dotyczacych
metod badania dziatania wirusobdjczego preparatow dezynfekcyjnych.

W Polsce, podobnie jak w innych krajach, znajduja si¢ na rynku produkty oceniane
réznymi metodami. Zalecane parametry (stgzenie, czas dziatania) nie zawsze uwzgledniaja
warunki stosowania preparatu. Pomocne w prawidtowym doborze dostgpnych produktow
do okreslonego zastosowania sa instytucje opiniujace dzialanie dezynfekcyjne wedlug
przyjetych przez nie metod badania i zasad oceny, niezaleznie od przepiséw dotyczacych
wprowadzania na rynek.



666 E R6hm-Rodowald, B Jakimiak i inni Nr 3

W Niemczech Komisja Higieny Szpitalnej do spraw Dezynfekcji Profilaktycznej In-
stytutu Roberta Kocha zaleca stosowanie preparatéw majacych certyfikat DGHM (obecnie
VAH) i w praktyce nikt nie stosuje preparatow, ktore nie posiadaja takich certyfikatéw i nie
znajduja si¢ w opublikowanym wykazie zaopiniowanych preparatow (24).

W naszym kraju rowniez istnieje, udostepniony na stronie internetowej, wykaz prepara-
tow opiniowanych w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego — Panstwowym Zaktadzie
Higieny. Ocena dzialania preparatéw na drobnoustroje udokumentowana wynikami badan
metodami PZH, odpowiednimi do ich przeznaczenia daje mozliwos¢ pordwnania wiasci-
wosci bojezych produktow.

Jednak optymalne warunki dla uzytkownikow zaistnieja wéwczas, gdy badania i ocena
wszystkich preparatow dezynfekcyjnych beda przeprowadzone wedtug jednakowych me-
tod, odpowiednich do przeznaczenia preparatu, zgodnie z wytycznymi Unii Europejskie;j.
W ostatnich latach znacznie postgpujaca standaryzacja poprzez opracowywanie kolejnych
norm europejskich dotyczacych skutecznosci dziatania srodkéw dezynfekeyjnych i anty-
septycznych, umozliwia takq ujednolicona, obiektywna oceng aktywnosci przeciwdrobno-
ustrojowej tych srodkow i gwarantuje obecnos¢ na rynku tylko produktéw o odpowiedniej
skutecznosci.

PODSUMOWANIE

1. W Polsce dopuszczenie do stosowania prepatow dezynfekcyjnych jest obwarowane
okreslonymi zasadami.

2. Preparaty dezynfekcyjne moga by¢ traktowane jako wyroby medyczne lub produkty

biobdjcze.

Wigkszo$¢ preparatow dezynfekcyjnych to produkty biobdjcze.

4. Przeznaczenie preparatu i skutecznos¢ dziatania powinna zosta¢ potwierdzona badaniami
zgodnie z wystandaryzowanymi metodami.

w

E Réhm-Rodowald, B Jakimiak, M Podgorska

THE PRINCIPLE OF REGISTRATION, EVALUATION AND TESTING OF DISINFECTING
PREPARATIONS

SUMMARY

Disinfectants are used to produce a state in which the number of living micro-organisms has been
reduced to a level which is appropriate to the practical situation.

For any products which are included in the Biocidal Directive 98/8/EC, for which specific activ-
ity is claimed, test data has to be approved by the regulatory authority and a product license obtained
before the product can be offered for sale. Disinfectants can be recorded as biocidal products or medi-
cal devices. Presently, it is possible to measure the activity of a product on defined micro-organisms
in specified experimental conditions. Efficacy is the result of the use of a product according to a
defined application. To allow different requirements in different areas of application, separate tests and
pass criteria have been or will be prepared for each of following three areas of application: medical,
veterinary and group comprising food, industrial, domestic and institutional areas. The laboratory
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methods to be used for testing the activity of chemical disinfectants meets the European standards.
The tests are categorised on a modular basis as follows: phase 1 tests, phase 2 stepl tests, phase 2 step
2 tests and phase 3 tests. In order to claim that a product has disinfectant properties, suitable for use
in the medical area, the product shall be tested according to European standards: phase 2 stepl tests,
phase 2 step 2 tests. Phase 1 tests are not required to support claims for chemical disinfectants used
in human medicine. Only phase 1 tests are required to support claims for active substances for which
no particular area of application is specified. Medical devices are subjects to the European Directive
93/42/EEC which requires that a product must carry a CE mark. Disinfectants which are intended
specifically by its manufacturer to be used on medical devices are themselves medical devices and so
these products, as well as conforming to the instrument disinfection European standards as specified
in EN 14885, are also required to carry a CE mark.
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