Atemschutz

Zur Frage des geeigneten Atemschutzes vor
luftiibertragenen Infektionserregern

S. Dreller, L. Jatzwauk, A. Nassauer, P. Paszkiewicz, H.-U. Tobys, H. Riiden

Zusammenfassung Neue Infektionskrankheiten wie SARS (Severe Acute
Respiratory Syndrome) oder die hochpathogene Form der Vogelgrippe HPAI
(Highly Pathogenic Avian Influenza) werfen erneut die Frage nach geeig-
netem Atemschutz als Expositionsprophylaxe vor luftiibertragenen Infektio-
nen auf. Dieser Beitrag versucht, diese Frage aus drei Sichtweisen zu beant-
worten. Zundchst ergab eine Datenbankrecherche nur zwei aussagekraftige
epidemiologische Studien, die fir medizinischen Mund-Nasen-Schutz (MNS)
bzw. Partikel filtrierende Halbmasken (NIOSH-klassifiziert) eine signifikante
Schutzwirkung nachweisen. Zweitens wird eine Labormethode zur Bestim-
mung der Konzentration verschiedener Bioaerosole an einem Kunstkopf vor-
gestellt. Untersuchungen mit dieser Methode zeigen deutlich, dass Papier-
masken zum Schutz vor Bioaerosolen ungeeignet, mehrlagige Filter in MNS
und FFP-Masken gegentiber Bakterienaerosolen jedoch wirksam sind. Schlief-
lich werden Ergebnisse einer Untersuchungsreihe in Anlehnung an die euro-
pdische Atemschutzgerdtenorm DIN EN 149 vorgestellt. Von 16 zufillig aus-
gewdhlten MNS zeigte erwartungsgemaB ein als , Tbc-Maske" klassifizierter
MNS (NIOSH N95) ein sehr gutes Rickhaltevermdgen. Nur drei der tibrigen
MNS erftillten die Mindestanforderungen an ein Atemschutzgerat der Geréte-
klasse FFP1 fir die Gesamtleckage. Aufgrund dieser Daten kommen die Auto-
ren zu der Auffassung, dass eine Empfehlung zum geeigneten Atemschutz vor
luftiibertragenen Infektionen durch eine Konvention festgelegt werden sollte.

1 Einleitung

Vor allem seit dem Auftreten neuer, bisher bei Menschen
nicht bekannten schweren Infektionen wie das Schwere
Akute Respiratorische Syndrom (SARS) oder die aviédre Influ-
enza befassen sich Wissenschaft, Behérden und internatio-
nale Organisationen wie die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) mit der Aufstellung geeigneter Praventionskonzepte
und -malBnahmen. Nach der Identifizierung und Beschrei-
bung der Erreger und Klirung der Ubertragungswege wer-
den klassische Prdventionsmafnahmen ins Auge gefasst,
wie rdumliche und Kontaktisolierung, hygienische Mallnah-
men wie Hiandedesinfektion oder soweit vorhanden die An-
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Investigations on suitable respiratory protection
against airborne pathogens

Abstract New infectious diseases, such as SARS (severe acute respiratory syn-
drome) or the highly pathogenic form of the bird flu HPAI (highly pathogenic
avian influenza), have brought renewed attention to the question of suitable
respiratory protection as a prophylactic measure against airborne infection.
This article attempts to address the problem from three different perspectives.
At first, a database search retrieves only two valid epidemiological studies
showing a significant protective effect for mouth-nose protectors (MNP) or
particle filtering half-masks (NIOSH classified). Second, a laboratory method is
introduced for determining the concentration of different bio-aerosols using
an artificial head. Studies with this method clearly indicate that paper masks
are not suited for protection against bio-aerosols, but that multi-layered filters
in MNPs and FFP masks are effective against bacterial aerosols. Finally, the
results of one series of studies is introduced that was performed on the basis
of the European respiratory standard DIN EN 149. Of 16 randomly selected
MNPs, one MNP classified as a “Tbc mask” (NIOSH N95) indicated a very
good capacity for holding out the particles as expected. Only three of the
remaining MNPs met the minimum standards for overall leakage in a respira-
tory protection device of the FFP1 class. Based on these data, the authors
conclude that a recommendation on suitable respiratory protection against
airborne infection should be established by regulatory convention.

wendung von Impfstoffen. Wahrend der SARS-Epidemie
2003 in Asien wurden von den genannten Institutionen auch
Empfehlungen gegeben, um sich gegeniiber infektiosen Ae-
rosolen zu schiitzen, z. B. beim Anhusten durch Erkrankte
oder beim Aufenthalt mit diesen auf engem Raum, wie auf
Schiffen oderin Flugzeugen. Es fiel auf, dass sich diese Emp-
fehlungen unterschieden, insbesondere zur Verwendung
medizinischer Mund-Nasen-Schutze (MNS, Synonyme: OP-
oder chirurgische Masken) und Partikel filtrierender Halb-
masken (in Europa FFP, in den USA NIOSH N, Vergleich sie-
he Tabelle 1). In Deutschland entwickelte sich auf Initiative
der Berufsgenossenschaften eine Zusammenarbeit zwi-
schen Arbeitsschiitzern und Medizinern, die zu den in die-
sem Beitrag zusammengetragenen Ergebnissen fiihrte.

2 Anwendung des klassischen Atemschutzes zum
Schutz vor Bioaerosolen

Viele Mikroorganismen gelten als Infektionserreger, die auf
verschiedenen Ubertragungswegen in den menschlichen
Organismus eindringen und eine Infektion bzw. eine Infek-
tionskrankheit auslosen kdonnen. Zur Verhiitung tibertrag-
barer Erkrankungen werden MaBnahmen der Expositions-
und soweit méglich der Dispositionsprophylaxe (Schutzimp-
fungen) eingesetzt. Ein wesentlicher Bestandteil der Exposi-
tionsprophylaxe sind die Unterbrechung der Ubertragungs-
wege und die Einschrinkung der Ubertragungsmoglichkei-
ten. In dieser Publikation wird vor allem der Ubertragungs-
weg des Einatmens von Infektionserregern mit der Atemluft
betrachtet. Es kann davon ausgegangen werden, dass es sich
bei den durch die Luft transportierten Infektionserregern
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Tabelle 1.Vergleich der Anforderungen
an Partikel filtrierende Halbmasken nach
DIN EN 149 und NIOSH sowie an Mund-Nasen-

Schutze (MNS) nach prEN 14683.

Typ der Halbmaske | Mindestriickhaltevermogen des | Maximal zuldssige Gesamt-
Filters fur NaCl-Prufaerosol [bzw. |leckage an Probanden in %
Staphylococcus aureus] in %

FFP 1 80 220

FFP 2 94 8"

FFP 3 99 20

NIOSH N95 95 10?

NIOSH N99 99 102

NIOSH N100 99,97 10?

MNS (S. aureus) [95] nicht angegeben

FFP = Filtering facepiece, NIOSH = National Institute for Occupational Safety & Health

" Fur FFP-Masken mit NaCl-Aerosol geméaB DIN EN 149 festgelegt [1].

2 Fur NIOSH-N-Masken abgeleitet aus dem von NIOSH angegebenen Assigned Protection Factor (APF)
von 10. Dieser setzt einen bestandenen qualitativen oder quantitativen Fit-Test nach OSHA voraus [2].

um Partikeln (an Tropfchen gebundene Viren, Bakterien und
Pilze; Tropfchenkerne; auch an Staubpartikeln gebundene
Infektionserreger, z. B. in Tierstillen; selten: freie, d. h. nicht
an andere Partikeln gebundene Infektionserreger) [3] han-
delt, deren Groflenverteilung einen lungen- bzw. alveolen-
giangigen Anteil umfasst (Partikeldurchmesser < 5 pm). Es
spricht nichts gegen die Annahme, dass sich solche Aeroso-
le infektioser Teilchen in ihrem stromungsmechanischen
Verhalten wie Aerosole unbelebter Teilchen verhalten. Zur
Unterbindung dieses Ubertragungsweges bieten sich des-
halb Partikel filirierende Atemschutzgerite oder MNS an,
die ein entsprechendes Riickhaltevermogen gegentiber Par-
tikeln haben.

Daneben kann beim Einsatz solcher Systeme auch ein
Schutzeffekt durch das verhinderte Auftreffen von Infek-
tionserregern auf die Mund- oder Nasenschleimhaut disku-
tiert werden.

Wie die Kurve des Filterabscheidegrades prinzipiell zeigt
(Bild 1; [4]), werden selbst Partikeln in der Gréflenordnung
freier, nicht an Tropfchen gebundener Bakterien und Pilze
(> 0,5 pm) oder Viren (< 0,2 pm) an typischen, in Atem-
schutzgeriiten verwendeten Filtermedien gut abgeschieden.
Fiir die in Bild 1 beschriebenen Fille liegen die Abscheide-
minima bei 0,15 bzw. 0,2 pm. Kleinere oder grioBere Par-
tikeln werden besser abgeschieden.

Medizinische Mund-Nasen-Schutze (MNS) sind zum Schultz
von Patienten konzipiert, inshesondere fiir den Einsatz in
Operationsbereichen. Dementsprechend weist das Filter-
material, wenn es den normativen Anforderungen [5] ent-
spricht, eine gute Filterwirkung fiir Viren, Bakterien und Pil-
ze auf. Wegen ihrer Funktion unterliegen MNS dem Medi-
zinproduktegeselz, sie sollen den Anforderungen des Norm-
entwurfes prEN 14683 [5] entsprechen. Die Verwender von
MNS, wie Arzte und Pflegekrifte, unterstellen dem MNS oft
auch eine Schutzwirkung fiir sich selbst, wie sich auch in
den Empfehlungen des Deutschen Zentralkomitees zur Be-
kdmpfung der Tuberkulose (DZK) niederschlédgt [6]. Zum
Schutz von Beschiftigen eingesetzte Atemschutzgerite
unterliegen der Européischen Richtlinie fiir das Inverkehr-
bringen Personlicher Schutzausriistungen [7]; Atemschutz-
gerdte miissen den Anforderungen harmonisierter Européi-
scher Normen entsprechen. Fiir den medizinischen Bereich
kommt im Wesentlichen der Einsatz Partikel filtrierender
Halbmasken (FFP, filtering facepiece) in Betracht. Die Anfor-
derungen an FFP-Masken sind in DIN EN 149 [1] vorgege-
ben. Sie umfassen nicht nur die Leistungsmerkmale des Fil-
termaterials, sondern beriicksichtigen auch den Dichtsitz
am Gesicht des Trédgers. Die vorgeschriebenen Priifungen
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Bild 1. Funktion des Partikeldurchmessers d, fiir zwei verschiedene Filter-
anstromgeschwindigkeiten (Beispiel).

E = Abscheidegrad, P = Durchlassgrad, d, = Partikeldurchmesser, MPPS = most penetrating
particle size; Maskenanstrémgeschwindigkeiten: ca. 8 cm/s bei 95 I/min, ca. 2,5 cm/s bei
30 I/min

der Gesamtleckage werden an Probanden vorgenommen.
Nur so lésst sich der Einsatz von FFP-Masken in der Praxis
simulieren.

Vergleicht man MNS und FFP-Masken, ist der oft schon visu-
ell leicht erkennbare mangelnde Dichtsitz von MNS am Ge-
sicht des Triagers auffallend. Aus Sicht des klassischen Atem-
schutzes ist deshalb der Einsatz der auf geniigenden Dicht-
sitz an Probanden gepriiften FFP-Masken zu empfehlen
(Tabelle 1).

Um die Frage zu erortern, welche Schutzsysteme letztlich
fiir den Einsatz bei medizinischen Tétigkeiten mit einer
Exposition gegeniiber luftiibertragenen Infektionserregern
geeignet sind, wird in diesem Beitrag in drei Abschnitten
eingegangen auf

1. eine Datenbankrecherche zur Epidemiologie fiir den Ein-
satz von MNS und Partikel filtrierenden Halbmasken,

2. experimentelle Untersuchungen von MNS an einem
mikrobiologischen Modell,

66 (2006) Nr. 1/2 - Januar/Februar

Gefahrstoffe - Reinhaltung der Luft

15



Atemschutz

16

3. experimentelle Untersuchungen von MNS nach den Ver-
fahren der DIN EN 149.

3 Bisherige Studien zum Einsatz von medizinischen
Mund-Nasen-Schutzen (OP-Masken) und FFP-Masken

Viele Infektionen werden aerogen iibertragen. Dazu geho-
ren Pilzinfektionen, wie z. B. Aspergillosen, bakterielle In-
fektionen, wie z. B. Pertussis, Diphtherie, Tuberkulose und
Meningokokken-Infektionen, sowie virale Infektionen, z. B.
Influenza, SARS oder Noro-Virus-Infektionen. Die Erreger
kommen an Tropfchen und an Tropfchenkerne gebunden
vor [8]. In Tropfchen sind infektiose virale, bakterielle und
pilzliche Partikeln enthalten, umgeben von einer Wasser-
hiille mit einem Durchmesser von > 10 pm. Solange das
infektiose Partikel von einer Wasserhiille umgeben ist,
sedimentiert es schnell aus der Luft auf den Boden. Da je-
doch die Wasserhiille in kurzer Zeit verdampfen kann, ent-
steht aus dem Tropfchen ein Tropfchenkern ohne Wasser-
hiille mit einem Durchmesser von < 10 pm. Dies verbleibt
aufgrund seiner geringen Sedimentationsgeschwindigkeit
als Schwebstoffteilchen lingere Zeit in der Luft. Sofern ein
infektioses Partikel als Tropfchen vorliegt, ist eine Ubertra-
gung iliber eine Distanz bis zu 3 m beschrieben [9]. Handelt
es sich um einen Tropfchenkern, sind keine Angaben zur
Ubertragungsentfernung bekannt. Um sich vor infektiosen
Tropfchen oder Tropfchenkernen zu schiitzen, bieten Mas-
ken - in welcher Form auch immer - einen relativen, wenn
auch nicht vollstindigen Schutz. So werden MNS in erster
Linie zum Patientenschutz, jedoch auch zum Personalschutz
(z. B. gegen Influenza) eingesetzt. FFP- und NIOSH-Masken
werden nur zum Personalschutz eingesetzt. Nur die chirur-
gischen Masken (MNS) werden beziiglich ihres Filtermate-
rial-Durchlassgrades mikrobiologisch gepriift, und zwar mit
Staphylococcus aureus [5]. Da die FFP- und NIOSH-Masken
dem Schutz des Personals vor partikuldren chemischen und
biologischen Stoffen dienen, erfolgt die Priifung mit che-
mischen Substanzen (Testaerosolen), wobei davon aus-
gegangen wird, dass diese Priifsubstanzen aufgrund ihrer
Groflenverteilung das Abscheideverhalten von biologischen
Stoffen, wie Viren, Bakterien und Pilze, miteinschlieen.
Eine Medline-Datenbankrecherche zu infektionspriven-
tiven Eigenschaften von Masken unter Ausschluss von nicht
epidemiologisch durchgefiihrten Untersuchungen ergab
nur Studien zu MNS und NIOSH-Masken. Zur FFP-Maske ist
keine epidemiologische Studie in nationalen oder interna-
tionalen Peer-review-Zeitschriften publiziert.

Ein MNS wird tiberwiegend im OP-Saal eingesetzt, denn dort
soll die Ubertragung infektioser Partikeln aus dem Mund-
Nasen-Bereich des OP-Teams auf das Wundgebiet verhin-
dert werden und damit einer OP-Team-assoziierten Wund-

infektion vorgebeugt werden. Die einzige bislang versffent-
lichte kontrollierte Studie von 7unevall [10] hat jedoch nicht
belegen kénnen, dass der vom Personal getragene MNS das
Wundinfektionrisiko vermindert, auch wenn es trotz fehlen-
der Evidenz weltweit so gehandhabt wird. Wenn jedoch
Infektionen der oberen Atemwege einschliel3lich einer Sinu-
sitis bestehen, konnte belegt werden, dass derartig erkrank-
te Personen infektiose Partikeln im grolen Umfang emittie-
ren, was mit dem Tragen eines MNS nahezu vollstindig
unterbunden wurde [11].

Aufgabe einer Maske ist es jedoch auch, dass die (noch)
nicht infizierte Person vor infektiosen Partikeln, emittiert
von erkrankten Personen, geschiitzt wird. Erfahrungen im
Krankenhaus zeigen, dass beispielsweise die Uberlragung
von Noro-Virus-Infektionen — hier reichen 10 bis 100 virus-
haltige Partikeln aus, um bei gesunden Personen eine Infek-
tion hervorzurufen — durch das Tragen einer chirurgischen
Maske auf dem Luftweg verhindert werden kann [12].

Erst mit dem Auftreten von SARS-Infektionen konnte in epi-
demiologischen Studien zu deren Atiologie und Transmis-
sion gezeigt werden, dass MNS und NIOSH-Masken [13 bis
16] in der Lage sind, nicht erkrankte Personen vor den das
Krankheitsbild SARS erzeugenden Coronaviren zu schiitzen,
wenn auch bei Verwendung beider Masken (MNS und
NIOSH-Masken) SARS-Transmissionen nicht vollstindig un-
terbunden wurden (Tabellen 2 bis 5). Wie bereits erwihnt,
liegen fiir FFP-Masken keine epidemiologischen Studien
zum Schutz vor luftiibertragenen infektiosen Partikeln vor.
Ausgehend von der Tatsache, dass die epidemiologisch be-
stitigte Effizienz von MNS und NIOSH-Masken statistisch
signifikant ist [15], sind beide Maskentypen zum Schutz vor
belebten viralen, bakteriellen und pilzlichen Agenzien aus
medizinischer Sicht gleichermallen geeignet (kein statis-
tisch signifikanter Unterschied zwischen chirurgischen und
NIOSH-Masken). Dabei bekommt die Bereitschaft zum Tra-
gen von Masken (Tabellen 6 bis 7) eine herausragende Be-
deutung [13]. MNS sowie NIOSH-Masken (wohl auch FFP-
Masken trotz fehlender epidemiologischer Evidenz) sind
nach der epidemiologischen Literatur [14; 16] fiir den Per-
sonalschutz geeignet.

4 Mikrobiologische Modelluntersuchungen zur
Evaluation von MNS und FFP-Masken mit Bioaerosolen
an einem Kunstkopf

Mangels epidemiologischer Daten zur Schutzwirkung sowie
aus ethischen Griinden konnen nur Laborversuche zur Eva-
luierung von MNS oder FFP-Masken herangezogen werden.
Jedes Modell kann die praktische Realitidt nur ungentigend
abbilden, sollte dieser im Ergebnis aber moglichst nahe
kommen. Meist werden hierfiir physikalische Experimente

Tabelle 2. Infektionsiibertragung von SARS auf
medizinisches Personal im Rahmen eines

Ausbruchs in Hongkong [16] in Abhdngigkeit
vom Tragen einer Maske bei der Versorgung von
SARS-Patienten (n=11).

Infiziertes Personal Nicht infiziertes Personal |p
n=13 n =241
Keine Maske 11 72
Masken (gesamt) 2 169 0,0001
- Papiermaske* 2 26 n.s.
— OP-Maske 0 51 0,007
— N95-Maske 0 92 0,0004

*: Mund-Nasen-Schutz ohne spezielle Prifung des Rickhaltevermogens, wie er vor allem im asiatischen
Raum héufig im 6ffentlichen Verkehr benutzt wird.

n.s. = nicht signifikant
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eingesetzt, welche die Penetration
von Fliissigkeitstropfchen oder fes-
ten partikuldren Substanzen unbe-
lebter Natur messen. Diese Unter-
suchungen finden in der medizi-
nischen Praxis jedoch nur eine ge-
ringe Akzeptanz, da die Meinung
vorherrscht, dass die Ergebnisse
nur bedingt mit der Filtration von
Mikroorganismen vergleichbar
sind. Ziel der vorliegenden Unter-
suchungen war es, unterschiedliche
MNS und FFP-Masken unter ver-
schiedenen Bedingungen hinsicht-
lich ihrer Filtrationswirkung in
einem einheitlichen praxisnahen
Priifmodell mit bakterienhaltigen
Aerosolen zu evaluieren. Unter-
suchungen mit Bioaerosolen zum
Riickhaltevermdégen verschiedener
Filter wurden bereits frither durch-
gefiihrt [17].

4.1 Material und Methoden

Zur Prifung der Keimpenetration
durch MNS oder FFP-Masken wurde
ein handelstiiblicher zahnmedizi-
nischer Phantomkopf mit mensch-
lichen Abmessungen in einer Mess-
kammer von 851 Inhalt (Typ: 850-21,,
Fa. Plas Labs, Lansing, Michigan,
USA) einem Bioaerosol ausgesetzt
(Bild 2). Das Aerosol wurde mit
einem Aerosolgenerator vom Typ
ATM 225 (Fa. Topas, Dresden) er-
zeugt, der ein definiertes Aerosol
mit einem Luftvolumenstrom von
1,6 1/min direkt vor den Phantom-
kopf leitete. Das Aerosol wies fol-
gende GroBenverteilung auf:

« total: ca. 108 Partikeln/cm3,

e <0,3 um: ca. 7 - 107 Partikeln/cm53,
« 0,3 bis 0,5 pm: 1,5 - 107 Partikeln/
cm?,

e > 0,5 pm: 8,0 - 109 Partikeln/cm?,

e > 1,0 pm: 1,0 - 103 Partikeln/cm3,
die mit einem Partikelmonitor vom
Typ abacus TM air (Fa. Markus
Klotz, Bad Liebenzell) bestimmt
wurde.

Die Luft wurde vollstindig tiber den
geodffneten Mund des Phantomkop-
fes eingesaugt, wobei dies bei dicht
angelegten Masken bzw. zusétzlich
mit praparierten Leckagen erfolgte
(Bild 3). Die inspirierte Luftmenge
wurde durch die simulierte Trachea
des Phantomkopfes durch einen
Luftkeimsammler vom Typ MD 8
airscan der Fa. Sartorius (Gottingen)
mit einer Saugrate von 33,3 I/min
abgesaugt (Bild 4). Aufgrund der
Differenz aus Aerosolproduktions-

Tabelle 3.Infektionsiibertragung von SARS auf Pflegepersonal von zwei Intensivstationen in Toronto, in Abhén-
gigkeit vom Tragen einer Maske bei der Versorgung von SARS-Patienten [14].

Chirurgische Maske oder
N95-Maske getragen

Ja Nein
SARS-Infektion Ja 3 5
Nein 20 4

Relatives Risiko (RR): 0,23
95-%-Konfidenzintervall (Cl.;: 0,07; 0,78)

N95-Maske versus chirurgische Maske

Tabelle 4. Infektionsiibertragung von SARS auf

Pflegepersonal von zwei Intensivstationen in
Toronto, in Abhdngigkeit von der Art der Maske [14].

Relatives Risiko 0,50
cl,, 0,06; 4,23
p 0,51

Tabelle 5. Auftreten von SARS-Infektionen unter dem Personal bei der Behandlung von SARS-Patienten mit
Tragen von chirurgischen und/oder N95-Masken [15].

Maske Zahl der exponierten Zahl der exponierten
Mitarbeiter Mitarbeiter mit SARS
n %
Chirurgische Maske 6 2 33
N95-Maske 6 1 17
Chirurgische oder N95-Maske |13 3 23

Tabelle 6. Bereitschaft zum Tragen von Masken im Rahmen der SARS-Epidemie in Hongkong [13].

Odds Ratio (OR) Cl

95

Trégers: ja versus nein

Frauen versus Manner 2,02 1,29; 3,31
Krankenhauspersonal versus tibrige Personen | 3,44 1,65;7,16
Effektivitat der Maske aus der Sicht des 7,15 4,25: 12,05

Tabelle 7. Kriterien fiir die Akzeptanz von Masken in der Charité — Universititsmedizin Berlin.

Akzeptanzkriterium MNS FFP-Maske
Typ 1 Typ 2 Typ 3
hochstmaogliche Filteraktivitat ++ + + ++
geringstmogliche Leckage + + + ++
niedrige Kosten ++ ++ + -
hoher Tragekomfort und geringe ++ + - -
Atemarbeit
Handhabung ++ + + +
Anpassung an die Gesichtsform + ++ ++ ++
Einsehbarkeit auf die Gesichtszlige des | + + + +
Anwenders
Verfugbarkeit in verschiedenen +++ + + +
GroRen
akzeptables Aussehen + + + +
keine Einengung des Gesichtsfeldes ++ + + +
beim Anwender

—: unwichtig, +: wichtig, ++: sehr wichtig, +++: duBerst wichtig
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Bild 2. Versuchsmodell mit Aerosolgenerator, Acrylkammer und Phantomkopf.

rate und Saugrate der Atemluft erfolgte iiber einen bakte-
riendichten Beatmungsfilter (Typ: hygrovent, Fa. B+P Beat-
mungsprodukte, Neunkirchen-Seelscheid) ein Druckaus-
gleich in der Messkammer. Die Mikroorganismen wurden
auf Gelatinefiltern mit einer Porenweite von 3,0 nm (Fa.
Sartorius, Gottingen) abgeschieden. Pro Maske, Untersu-
chungsbedingung trocken dicht, trocken undicht und feucht
dicht sowie pro Bakterienart wurden Serien mit jeweils zehn
Einzelmessungen durchgefiihrt.

Als Testkeime wurden verwendet:

o Staphylococcus aureus ATCC 6538,

o Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442,

o Legionella pneumophila (Corby CA, Deutschland).

Zur Aerosolproduktion wurden die Bakteriensuspensionen
in einer Konzentration von ca. 107 Kolonie bildenden Einhei-
ten (KBE)/mljeweils in physiologischer Kochsalzlosung ein-
geselzt (Legionellen in Aqua dest.). Zur quantitativen Keim-
riickgewinnung wurden die Gelatinefilter in Kochsalzlosung
gelost (bei Legionellen in Aqua dest.) sowie aus der Suspen-
sion die Anzahl kultivierbarer Mikroorganismen bestimmt.
Die Koloniezahlbestimmung von Staphylococcus aureus so-
wie Pseudomonas aeruginosa erfolgte nach 24-stiindiger
aerober Inkubation bei 37 °C auf Columbia-Blut-Agar. Legio-
nella pneumophila wurde auf GVPC-Agar tiber 56 Stunden
inkubiert (37 °C, 5 % CO,-Einleitung). Es wurden zehn un-
terschiedliche Gesichts- bzw. Atemschutzmasken gepriift
(Tabelle 8). Zur Simulation einer verldngerten Tragedauer
der Gesichtsmasken wurden diese mit einem Ultraschall-
vernebler vom Typ Monsun U901 der Fa. MEDAP (Bad Hom-
burg) von der Innenseite mit 1 ml destillierten Wassers be-
feuchtet.

Die statistische Bearbeitung der Daten erfolgte mit der Soft-
ware ,,SPSS fiir Windows 11.5¢. Es wurden die Verfahren
nach Kruskal-Wallis und Mann-Whitney (U-Test) verwendet,
womit bei diesem Versuchsmodell statistisch signifikante
Unterschiede in den Filtrationseffektivitidten zwischen den
Masken nachgewiesen werden konnten.

4.2 Ergebnisse

Mit der Untersuchungsmethode konnen iiber Aerosole inha-
lierte Mikroorganismen quantitativ reproduzierbar nach-
gewiesen werden. Trotz anndhernd gleicher Konzentra-
tionen der Mikroorganismen in den zur Aerosolproduktion

Bild 3. Phantomkopf mit dicht angelegten Gesichtsmasken.

Bild 4. Keimriickgewinnung mittels eines Luftkeimsammlers MD 8 airscan der
Fa. Sartorius (Gottingen).

verwendeten Suspensionen differierte deren Nachweisrate
in der Atemluft. Diese war fir Staphylococcus aureus
(4 - 10*KBE/33 1) am hochsten, fiir Legionella pneumophila
etwa um die Hilfte geringer (Bild 5). Das Tragen von einlagi-
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gen Papiermasken senkte die An-
zahl der inhalierten Bakterien im
Durchschnitt um 40 %. Signifikant
bessere Filtrationswirkungen wur-
den mit mehrlagigen chirurgischen
Masken, speziell fiir die Zahnmedi-
zin hergestellten Masken sowie
FFP-Masken erzielt (Bild 6). Ver-
gleichbare Ergebnisse wurden auch
fiir Aerosole, die Pseudomonas aeru-
ginosa oder Legionella pneumophila
enthielten, ermittelt (Bild 7). Unter-
schiede in den Nachweishdufigkei-
ten verschiedener Bakterien aus
dem Aerosol sind in der Grole der
Bakterienzellen, der Zusammen-
lagerung in unterschiedlich grol3e
Zellaggregate und deren Stabilitét
im Aerosol zu begriinden. Die Filtra-
tionsleistungen der Masken zeigten
jedoch bei allen eingesetzten Bakte-
rien prinzipiell gleiche Relationen.
Staphylococcus aureus erwies sich
als optimaler Testkeim, da seine
Nachweishdufigkeit im Aerosol am
hochsten war. Obwohl MNS vorder-
griindig der Préavention von Wund-
infektionen bei den Patienten die-
nen und Atemschutzmasken des
Typs FFP2 gezielt zum Schutz des
Tragers vor Tropfcheninfektionen
bestimmt sind, zeigte sich im vorlie-
genden Untersuchungsmodell ein
Riickhaltevermogen beider Mas-
kentypen in der gleichen Grofen-
ordnung. Dagegen wiesen einlagige
Papiermasken ein deutlich geringe-
res Riickhaltevermégen auf. Zu
dhnlichen Schlussfolgerungen be-
ziiglich der Anwendbarkeit von Ge-
sichtsmasken gelangen Beggs et al.
[18] und Schaberg et al. [6] bei infek-
tionsepidemiologischen  Untersu-
chungen zur Prdvention der nosoko-
mialen Tuberkulose sowie Seto et al.
[16] im Rahmen der Ausbreitung von
SARS. Die Ergebnisse des unter-
suchten Labormodells scheinen mit
denen der vorgenannten infek-
tionsepidemiologischen Studien zu
korrelieren. Unkorrektes Tragen
der Maske beeinflusst die Schutz-
funktion der Maske negativ. Allein
der Verzicht auf das Andriicken des
Nasenbiigels fiihrt zu einem deut-
lichen Verlust an Schutzfunktion
wegen erhohter Leckage. Entgegen
bisherigen Vorstellungen scheint
eine Befeuchtung der Innenseite der
Gesichtsmaske durch die Atemluft
nicht (sofort) zur verstirkten Keim-
penetration zu fiihren (Bilder 7 und
8).

Tabelle 8. Ubersicht iiber die an einem Phantomkopf gepriiften Masken.

Nr. | Name Hersteller Lagen Typ
1 | Valamask Fa. Paul Hartmann, 1 Papier
2 | Medimask Spezial |89522 Heidenheim 3 MNS
3 |Standard MolInlycke Health Care AB, 40252 3 MNS
Goteborg, Box 13080, Schweden
4 | Prophydent Fa. FO.S. Medizintechnik, 3 MNS
Quecksilber- Am Vatheuershof 19, 59229 Ahlen
Mundschutz
5 | Comfort Natural Fa. Rosner-Mautby Meditrade, 3 MNS
6 | Antifluid Natural Thierseestr. 196, 83088 Kiefersfelden |4 MNS
7 | 1862 (FFP2) Fa. 3M Medica, 46325 Borken 5 FFP
8 |1872V (FFP2) 5 FFP
9 |Sentinex lite Fa. Rauscher, 30982 Pattensen 3 MNS
10 |Sentinex Safety Fa. Lohmann & Rauscher International, |4 MNS
Shield 56579 Rengsdorf
S0000
40000 -
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S0000 -
- Staphylococcus awreus
20000 o § - FPsewdomonas aerugingsa
- Lagicnaeta preumoptla
7 0000 -
0
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Bild 5. Nachweis der Testorganismen (in KBE/33 I) im Versuchsmodell ohne Einsatz von Masken - ,,Rohaerosol-
gehalt".
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Bild 6. Nachweis von Staphylococcus aureus (in KBE/33 I) ,,atemseitig" bei Einsatz unterschiedlicher Masken
(Masken Nr. 1 bis 10: siehe Tabelle 8).
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Bild 7. Nachweis der Testkeime (in KBE/33 1) bei Einsatz eines dreilagigen MNS (Nr. 5, siehe Tabelle 8) unter

verschiedenen Tragebedingungen.
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Bild 8. Unterschiede im Nachweis von Staphylococcus aureus (in KBE/33 1)
natemseitig"” bei Einsatz unterschiedlicher Masken nach deren Befeuchtung
(Masken Nr. 2 bis 10, siehe Tabelle 8).

5 Untersuchung marktiiblicher medizinischer
Mund-Nasen-Schutz-Produkte nach der Atemschutz-
gerdtenorm DIN EN 149

In vielen Bereichen des Gesundheitswesens werden in der
alltdglichen Praxis OP-Mund-Nasenschutz-Produkte (MNS)
nicht nur zum Schutz des Patienten eingesetzt, sondern hiu-
fig auch zum Schutz der Atemwege des Behandlers gegen in-
fektiose Keime, die vom Patienten herriihren. Ob diese be-
ziiglich der Konzeption dieser Geridte nicht vorgesehene
Verwendung als Atemschutzgerit seine Berechtigung hat,
sollten einschlédgige Priifungen nach standardisierten Anfor-
derungen fiir einfache Atemschutzgerite in zwei Unter-
suchungsreihen zeigen, zumal fiir das Inverkehrbringen
von MNS eine Zulassung durch eine unabhéngige Priifstelle,
so wie es fiir alle Atemschutzgerite gesetzlich vorgeschrie-
ben ist, nicht verlangt wird. Wegen der Ahnlichkeit von

Stand der Technik einzubeziehen.

5.1 Material und Methoden

In Anlehnung an die Norm DIN EN
149 [1] fir Partikel filtrierende Halb-
masken wurden drei zur Beurtei-
lung der Schutzwirkung signifikante
Tests in Dreifachbestimmung an 16 verschiedenen, willkiir-
lich ausgewéhlten markttypischen Produkten durchgefiihrt
(Tabelle 9). Die gemdli NIOSH gepriifte und in den CDC-
Leitlinien [20] zur Infektionsprdvention bei Tuberkulose
(Tbc) empfohlene N95 (Maske N) ist als einziges Produkt von
einer unabhéngigen Priifstelle als Atemschutzgeréit zugelas-
sen.

Neben der Ermittlung des Atemwiderstandes als Ma@ fiir die
zusétzliche Beanspruchung des Trigers durch Erschwerung
der Atmung wurden die Gesamtleckage und der Filtermate-
rial-Durchlassgrad mit einem fein verstiubten Kochsalz-
aerosol (NaCl) zur Beurteilung des potenziellen Eintrages
von Gefahrstoffen bzw. Krankheitserregern gemessen. Mehr
als 99 % der NaCl-Partikeln des nach DIN EN 143 [21] einge-
setzten Priifaerosols sind < 1 pm und ca. 70 % < 0,1 pm (Bild
9). Damit werden als Worst-case der Grollenbereich isolier-
ter Viren (ca. 0,01 pm bis 0,5 pm) annédhernd und der Bereich
der grofiten Durchlissigkeit solcher Filtermedien vollstin-
dig abgedeckt. Die Anwendung von besser penetrierendem
Paraffinolnebel als fliissiges Aerosol wurde wegen der un-
terschiedlichen Eigenschaften von dligen im Vergleich zu
wissrigen bzw. wasserbasierten Aerosolen im Falle von
Viren nicht in Erwédgung gezogen. Der Filtermaterial-
Durchlassgrad bei 95 1/min kontinuierlichem Volumen-
strom bildet als Worst-case den wahrscheinlich maximal
kurzzeitig auftretenden Spitzenvolumenstrom ab und ent-
spricht bei 30 I/min kontinuierlicher Messung dem Mittel-
wert iiber die Einatemphase einer zu erwartenden Atmung
bei leichter bis mittelschwerer korperlicher Tétigkeit. Der
bei 50 I/min ermittelte Durchlassgrad des Filtermaterials ist
den Bedingungen der Leckagemessung mit Probanden an-
gepasst und liefert daher zusétzliche Informationen zur Ab-
schitzung der Gesichtsleckage, die in grober Ndhrung als
Differenz von Gesamtleckage und Materialdurchlassgrad
angenommen werden kann.

5.2 Ergebnisse

Nach der Messung der Gesamtleckage als Ma@ fiir die effek-
tive Schutzleistung unter standardisierten Tragebedingun-
gen erfiillen zwolf der 16 Produkte nicht einmal die Anforde-
rung an Partikel filtrierende Halbmasken mit dem niedrigs-
ten Schutzniveau (FFP1) und kénnten allein deswegen nicht
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Kennung | Produkt Adresse Lagen Typ
A Unigloves Profil UNIGLOVES Arzte & Klinikbedarf, 3 MNS
Amperestr. 24, 53844 Troisdorf
B IREMA Facemate griin (Tuch) | IREMA Ireland, Kilmallock Co.Limerick, |3 MNS
Republic of Ireland
C MoInlycke BARRIER Surgine MolInlycke Health Care AB, Box 13080, |3 MNS
Plus griin (Tuch) 402 52 Goteborg, Schweden
D Selective TIE-ON FACEMASKS | Jovident International B.V.; 3 MNS
blau (Tuch) Brussellaan 2B, 5628 TC Eindhoven,
Niederlande
E roeko DIRECTA blau (Maske) Fa. roeko, 89122 Langenau 2 MNS
F Papier Mundschutz 32500 UNIGLOVES Arzte & Klinikbedarf, 1 Papiermaske
(Tuch) Amperestr. 24, 53844 Troisdorf
G KOLMI OP-Maske HF Blau KOLMI S.A., Z.I. rue de la Chanterie, 3 MNS
M14311 (Tuch) 49124 St. Barthelemy d'Anjou,
Frankreich
H Kimberly-Clark TECNOL Kimberly-Clark, Roswell, GA 30076, 3 MNS
TEDDY BEAR (Tuch) USA
I B.Braun Melsungen BE-EM Fa. B. Braun Melsungen, 3 MNS
Visma Plus (Tuch) 34209 Melsungen
K roeko Protecta (Tuch) Fa. roeko, 89122 Langenau 3 MNS
L Golden Phonix Jiangyin Golden Phoenix Special Textile |3 MNS
Co. Ltd, 2 Luhua Road, Industrial Park,
Huashi Town, Jiangyin City, Jiangsu
Province, China
M GoldenPhonix Bio-A-Safe Messemodell (Taiwan), J. MNS
keine Angaben
N Dach High-Risk-Mask NIOSH | Fa. Dach Schutzbekleidung, 4 NIOSH N95
N95 (Maske) Pforzheimer StraBe 94, 76275 Ettlingen
O FarStar Anti-Fog griin (Tuch) Farstar medical, Spaldingstr. 74, 3 MNS
20097 Hamburg
P FarStar SURGICAL Plus blau Farstar medical, Spaldingstr. 74, 3 MNS
(Tuch) 20097 Hamburg Tabelle 9. Ubersicht iiber
- - die in Anlehnung an
Q Hartmann Medimask Special Fa. Paul Hartmann, 3 MNS DIN EN 149 gepriiften
89522 Heidenheim Produkte.
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NaCl-Priifaerosol Bild 9. PartikelgroBenverteilung des
GriRenverteilung, erzeugt durch Zerstauben einer 1%igen NaCl-Lésung bei 3,45 bar NaCl-Aerosols.
1 Masse Mediane Partikeldurchmesser: D50-Masse = 0,6 pm,
2 Anzahl D50-Anzahl = 0,06 pm.
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Bild 11. Priifergebnisse in Anlehnung an DIN EN 149 [1]; Messung des Filtermaterial-Durchlassgrades mit NaCl-Aerosol bei 30 I/min.

als Atemschutzgerit zugelassen werden (Bild 10). Vier Pro-

dukte erfiillen die Anforderungen

nach DIN EN 149; davon haben drei eine Schutzwirkung ent-

sprechend dem FFP1-Typ (maximale

und eine (Maske N) sogar die des Typs FFP3 mit2 % maximal
zuldssiger Gesamtleckage. Ein vergleichbares Ergebnis
(Bild 10) zeigt sich bei der Messung des Filtermaterial-
Durchlassgrades bei einem Volumenstrom von 95 1/min.
Zwolf Produkte liegen mit Werten zwischen 22 und 95 %
Penetration aullerhalb des zulédssigen

Lediglich drei MNS erfiillen die Stufe

und eine (Maske N) erreicht die Leistungsstufe FFP2 (maxi-
mal 6 %). Insgesamt verbleiben nur drei von den je vier
MNS, die sowohl die Normanforderungen an die Leckage als
auch an den Filterdurchlassgrad gleichermalien erfiillen.
Wie Bild 10 ebenfalls zeigt, stellen die normativen Anforde-

rungen an den maximal zuldssigen Druckabfall tiber das Fil-
termaterial als wesentlichen Beitrag zum Ein- bzw. Aus-
atemwiderstand keine Hiirde fiir den Grofteil der MNS dar.
Fiir zwolf der 16 Produkte wurde zusétzlich untersucht, wel-
che der Faktoren fiir die Gesamtleckage, die sich aus der
Verpassungsleckage (Undichtigkeiten zwischen Masken-
rahmen und Gesicht des Trédgers) und dem Filtermaterial-
Durchlassgrad zusammensetzt, bestimmend sind. Hierzu
wurde entsprechend den Bedingungen fiir die Leckagemes-
sungen der Filtermaterial-Durchlassgrad mit NaCl-Aerosol
bei 30 I/min kontinuierlich gemessen (Bild 11).

Beiden Materialien K, D, I, E und F wird ein niedriger Druck-
abfall tiber das Filtermaterial im Verhélinis zum Durchlass-
grad gemessen. Hier hat die Penetration der Partikeln durch
das Filtermaterial einen wesentlichen Einfluss mit einem
Anteil von etwa 40 bis 60 % zur Gesamtleckage. Bei gut

an Atemschutzgerite

Gesamtleckage 22 %)

Normbereiches.
FFP1 (maximal 22 %),
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abscheidenden Materialien im Bereich von 0,2 bis 3 % mit
hohem Filterwiderstand (N, P, O, G, C) ist der relative Anteil
der Verpassungsleckage mit 85 bis 90 % an der Gesamt-
leckage wesentlich gro3er und tiberwiegt demzufolge den
Effekt des Partikeleinstroms durch das Filtermaterial.

Aus diesen Ergebnissen lasst sich feststellen, dass die durch
mangelnden Dichtsitz verursachte Verpassungsleckage als
Beitrag zur Gesamtleckage umso bedeutsamer wird, je leis-
tungsfihiger das Filtermaterial ist. In gleicher Weise wird
der Einfluss der Partikelgrofenverteilung auf das Gesamt-
leistungsvermogen des ,,Atemschutzes“ immer unwichtiger.
So ist bei Produkten mit ausreichend guten Filtrationseigen-
schaften des Materials nahezu ausschlief3lich die Verpas-
sungsleckage bestimmend. Die Diskussion von Grof3e und
Art der Partikeln wird in diesem Zusammenhang bedeu-
tungslos. Filterwiderstand des Materials, Form und Flexibili-
tdt eines MNS sowie die Anpassung an das Gesicht des Tré-
gers sind die fiir die Verpassungsleckage entscheidenden
Faktoren.

Insgesamt bestitigt die aktualisierte Uberpriifung der medi-
zinischen MNS nach Atemschutzanforderungen das Ergeb-
nis der Untersuchung von 1995 [19].

6 Diskussion

Wie die in Abschn. 3 berichtete Literaturrecherche zeigt,
wurden epidemiologische Untersuchungen zur Wirksam-
keit von MNS und Partikel filtrierendem Atemschutz als
Schutz vor luftiibertragenen Infektionskrankheiten erst mit
dem Auftreten der neuen Atemweginfektion SARS vor-
genommen und publiziert. Aus den Untersuchungsergeb-
nissen kann abgeleitet werden, dass das stindige Tragen von
MNS oder Partikel filtrierenden (NIOSH) N95-Masken bei
Tatigkeiten an/mit SARS-infizierten Patienten die Trager der
Masken wenn auch nicht vollstdndig, so doch signifikant vor
SARS-Infektionen schiitzt. Ein signifikanter Unterschied
zwischen der Wirkung von MNS und N95-Masken konnte
nicht gezeigt werden. Dies mag einfach auf zu geringe Fall-
zahlen zuriickzufiihren sein; dennoch empfehlen Loeb et al.
[14], vorzugsweise eine N95-Maske fiir den Schutz des medi-
zinischen Personals. In den CDC-Richtlinien zur Pravention
von Influenza [22] werden MNS und N-Masken gleicher-
malen empfohlen.

Aus Sicht des klassischen Arbeitsschutzes bietet es sich an,
auf ihre Filterwirkung und Gesamtleckage gepriifte Atem-
schutzgerite einzusetzen, um Personal vor luftiibertragenen
Infektionserregern zu schiitzen. Dies setzt die Annahme
voraus, dass sowohl freie als auch in Tropfchenaerosolen an
Wasser assoziierte Infektionserreger sich wie unbelebte Par-
tikeln der entsprechenden GroBe verhalten. Stromungs-
mechanische Effekte des im Luftstrom bewegten Aerosols
diirften Bewegungseffekte belebter Mikroorganismen,
welcher Art auch immer diese sein mogen, deutlich tiber-
wiegen. Gleichwohl liele sich ein Beweis dieser Annahme
nur tiber das Experiment mit entsprechenden Bioaerosolen
fithren. Hierzu bietet das im Abschn. 4 beschriebene Labor-
modell einen interessanten Ansatz. Es zeigt, dass Bioaeroso-
le durch MNS und Partikel filtrierende Masken (FFP) wirk-
sam zuriickgehalten werden konnen. Allerdings weist das
Modell Schwichen auf: Die Anordnung des starren Kunst-
kopfes mit seiner glatten Oberfliche entspricht nicht der
Realitiit eines Menschen, der sich wihrend seiner Téatigkeit
bewegt und der eine ,nicht glatte“ Hautoberfliche sowie

Bild 12. Priiffung von MNS in Anlehnung an DIN EN 149.

Priifaerosol: NaCl; Laufband [v]: 6 km/h; Ubungen: Gehen, Gehen und Kopfdrehen, Gehen
und Kopfnicken, Gehen und Sprechtibung, Gehen; Probenahme: 2 Minuten/Ubung; Gesamt-
priifzeit: ca. 20 min; Belastungsprofil/-simulation: Mittelschwere Arbeit

eine meist nicht vollig regelméBige Gesichtsform aufweist.
Das heilit, der am Menschen tatsidchlich bestehende Dicht-
sitz einer Maske an der Gesichtshaut kann durch das Kunst-
kopfmodell nicht realistisch genug abgebildet werden. Je
nach Dichtsitz kommt es zu mehr oder weniger grolen Ver-
passungsleckagen. Diese Situation wird in den européischen
Normen iiber Leistungsanforderungen an Atemschutz-
gerite [1; 21] besser beriicksichtigt. Sie sehen die Priifung
von Atemschutzgeriten an mehreren Probanden bei ver-
schiedenen Bewegungsabldufen mit NaCl-Aerosol vor (Bild
12).

Eine deshalb vom BGIA im Jahr 2005 vorgenommene Unter-
suchungsreihe (Abschn. 5) von MNS nach den Kriterien der
DIN EN 149 bestitigt diese Annahme und kommt damit zu
dhnlichen Ergebnissen wie die frithere Untersuchung im
Jahr 1995 [19].

Die Ergebnisse weisen — ebenso wie die berichteten Ver-
suche mit den Bioaerosolen am Kunstkopf - darauf hin, dass
zwar in einigen MNS leistungsfdahiges Filtermaterial einge-
setzt wird, aufgrund der &ulleren Form des MNS jedoch eine
unzuldssig grole Gesamtleckage besteht. Nur vier der aktu-
ell gepriiften Produkte weisen eine Gesamtleckage auf, wie
sie mindestens fiir Partikel filtrierende Halbmasken (FFP)
der geringsten Leistungsklasse (FFP1) gefordert wird. Da-
von erfiillt ein Produkt sogar die Leistungsklasse FFP2, ndm-
lich die nach NIOSH als N95 Kklassifizierte ,,Thc-Maske*.
Versucht man ein Fazit, so bleiben einige Unbekannte, die
momentan eine eindeutige wissenschaftlich begriindete
Empfehlung fiir den Einsatz bestimmter MNS oder Atem-
schutzgerite erschweren. Deshalb muss eine Konvention, in
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der die berichteten Ergebnisse sowie auch das im Arbeits-
schutz tibliche Vorsorgeprinzip beriicksichtigt werden, die
wissenschaftliche Empfehlung ersetzen [23]. In einer Ge-
samtbewertung ist zudem eine auf die Téatigkeiten von Be-
schiftigten bezogene Risikobewertung vorzunehmen und
die Pathogenitét und Infektiositdt (Kontagiositét, Infektions-
dosis) der infrage kommenden Erreger zu beriicksichtigen.
Wie erfahren Betriebe, die MNS einsetzen mochten, welche
Produkte die Leistungskriterien von FFP1-Masken erfiillen?
Da sich das CE-Zeichen von MNS-Produkten in der Regel
nur auf die Anforderungen des Medizinproduktegesetzes he-
zieht, kann der Verbraucher zunichst nicht erkennen, ob der
MNS auch die Anforderungen einer FFP1-Maske erfiillt.
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