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Das Laborcontainment von Polioviren — der WHO
Global Action Plan zur Polioeradikation und
Konsequenzen fiir die Labore in Deutschland

Die 1988 gestartete Globale Polioeradikationsinitiative
(GPEI) war ihrem Ziel noch nie so nah: Mit weltweit
nur 74 registrierten Poliofdllen konnte 2015 ein
historisches Tief verzeichnet werden (zum Vergleich:
1988 ca. 350.000 Falle). Vier von sechs Regionen der
Weltgesundheitsorganisation (WHOQO) sind bereits
poliofrei zertifiziert, die Region Afrika konnte im
nachsten Jahr hinzukommen. Insbesondere aufgrund
beispielloser Impfkampagnen ist die Poliomyelitis
(Polio) aktuell nur noch in Afghanistan und Pakistan
endemisch, in diesem Jahr wurden bislang nur 16
Poliofdlle aus diesen beiden Ldandern an die WHO
gemeldet (07.06.2016). Damit wachst die Hoffnung,
dass die globale Eradikation der Poliomyelitis in den
nachsten Jahren erreicht wird. Fir die Endphase hat
die WHO einen Strategieplan fir den Zeitraum 2013-
2018 erarbeitet [1]. Wesentliche Punkte sind (1) die
Beendigung der Ubertragung von Poliowildviren
(WPV), (2) die Einstellung der Verwendung des oralen
Polioimpfstoffes (OPV, Lebendimpfstoff) zur Verhinde-
rung sowohl Vakzine-assoziierter paralytischer Polio-
myelitis (VAPP) als auch von Ausbrichen durch
zirkulierende Vakzine-abgeleitete Polioviren (cVDPV)
sowie (3) die Einfihrung des Laborcontainments fir
Polioviren. Dieses beinhaltet alle notwendigen MaR-
nahmen zur sicheren Nutzung und Lagerung von
Polioviren in mikrobiologischen und anderen Laboren.
Im Mai 2015 bekraftigte die Weltgesundheits-
versammlung (WHA) mit der Resolution WHA 68.3
noch einmal die dringende Umsetzung des
Strategieplans.

Der WHO Global Action Plan (GAPIII)

Im fortgeschrittenen Eradikationsprozess muss das
Risiko einer unbeabsichtigten oder absichtlichen Frei-
setzung von Polioviren aus Laborbestanden minimiert
werden. Eine solche Freisetzung stellt nach der
Eradikation der WPV und der darauffolgenden schritt-
weisen Einstellung der OPV-Impfung zukiinftig die ein-
zige potenzielle Infektionsquelle dar. Die WHO fordert
daher alle Mitgliedsstaaten auf, die Anzahl der natio-
nalen Labore, die weiterhin gezielt mit Polioviren
arbeiten diirfen bzw. missen, sinnvoll zu begrenzen.
Weltweit sollen nicht mehr als 20 dieser poliovirus
essential facilities (PEF) etabliert werden. Diese
wenigen PEFs (iben wichtige Funktionen aus, wie die
Impfstoffherstellung, Vakzine-Qualitatssicherung, Her-
stellung diagnostischer Reagenzien sowie eradika-
tionsunterstiitzende Poliovirus-Forschung.
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Jede Einrichtung, die kiinftig mit Polioviren arbeiten
will bzw. diese lagert, muss dies von der zustdndigen
nationalen Behérde genehmigen lassen und in einem
Auditverfahren von der WHO akkreditiert werden.

Die Anforderungen an diese Labore wurden im WHO
Global Action Plan Il (GAPIII) festgelegt und beinhal-
ten neben einer individuellen und umfassenden
Risikobewertung und Angaben zur spezifischen
Laborausstattung (z. B. Sicherheitswerkbanke der
Klasse I, Schleusenduschen, Videolberwachung in
den Containment-Rdumen, gesicherte Dekontamina-
tion des Abwassers) auch Biosafety- und Biosecurity-
Aspekte [2].

Der Nachweis von Polioviren kann weiterhin in soge-
nannten non-essential facilities erfolgen, wenn sicher-
gestellt ist, dass auch diese Labore (iber ein etabliertes
Risikomanagementsystem verfiigen und das Polio-
virus-enthaltende Material direkt nach Abschluss der
Primardiagnostik vernichtet wird.

Neben bekanntem Poliovirus-haltigen Material stellt
auch potenziell Poliovirus-enthaltendes Material eine
Infektionsquelle dar bzw. kann zu einer unbe-
absichtigten Freisetzung von Polioviren aus dem Labor
fihren. Hierbei handelt es sich vor allem um Stuhl-
oder respiratorische Proben (bzw. daraus resultieren-
de Zellkulturiberstdande), die aus geografischen Regio-
nen bzw. Zeiten stammen, in denen WPV/VDPV zirku-
lierten bzw. OPV geimpft wurde. Eine Lagerung dieser
Materialien unter nicht-Containment-Bedingungen soll
zuklnftig nicht mehr zulassig sein. Eine abschliefende
Empfehlung, wie z. B. mit groRen Probensammlungen,
die unter anderen Fragestellungen angelegt wurden,
verfahren werden soll, wird im Moment noch von der
WHO ausgearbeitet.

GAPIII
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Der GAPIIl umfasst drei Hauptphasen:

= Phase I: nationale Bestandsaufnahme aller Einrich-
tungen, die Polioviren handhaben oder lagern
(einschlieBlich VDPV und potenziell infektiosem
Material) und darauf basierend die Erstellung bzw.
Vervollstandigung eines Nationalen Registers;
Vernichtung von WPV Typ 2-Material bzw. Vorbe-
reitung auf das Containment (bis Ende 2015)

= Phase Il: globale Umstellung vom trivalenten ora-
len Polioimpfstoff (tOPV) auf einen bivalenten
oralen Polioimpfstoff ohne Typ 2-Komponente
(bOPV) im April 2016 und damit verbunden die
Einstellung der Verwendung von Polioimpfviren
Typ 2 (OPV2/Sabin2) auRerhalb von PEFs inner-
halb von drei Monaten (d. h. zum 1. August 2016)

= Phase lll: soll vor der Zertifizierung der globalen
Eradikation aller WPV beginnen und wird zunachst
ein endgiiltiges Containment aller WPV und nach
dem Ausstieg aus der generellen Verwendung von
OPV auch aller Polioimpfviren beinhalten.
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Aktuell befinden wir uns in der Containment-Phase II.
Die weltweite Umstellung von tOPV auf bOPV ist im
April dieses Jahres erfolgt (siehe dazu auch Epid Bull
16/2016 [3]). Damit entfillt die OPV2-Komponente im
Impfstoff, die liber 90% der cVDPV-Falle verursacht
hat. Der tOPV-Impfstoff darf nicht mehr eingesetzt
und Bestdnde missen vernichtet werden. Insgesamt
haben 155 noch tOPV-impfende Lander ihre
nationalen Impfschemata umgestellt - ein wichtiger
globaler Erfolg. Voraussetzung dafiir war die weltweite
Eradikation des WPV Typ 2, die im September 2015
durch die Globale Kommission fir die Zertifizierung
der Polioeradikation erkldart wurde [4] und die Ein-
flhrung von mindestens einer Dosis des inaktivierten
Polioimpfstoffes (IPV, enthalt alle drei Poliovirus-
Typen). Bis Ende 2015 haben weltweit 120 Léander IPV
in ihre Routineimpfprogramme aufgenommen. Viele
Lédnder, auch Deutschland, setzen bereits ausschlieR-
lich IPV ein.

Abb.: Ubersicht WHO GAPIII

Weitergehende Informationen

2020 2021

zur Umsetzung des Labor-
containments in Deutschland
und die sich daraus ergeben-

lib: OPV2/Sabin2 poliovirus containment

g e ) den Konsequenzen fiir die
OPV/Sabin polioviruses .. . . .
Labore kénnen im Epidemio-

Safe handling of new samples potentially containing poliovirus material in poliovirus-non-essential laboratories.

logischen Bulletin 24/2016
nachgelesen werden [5].

Fazit:

Deutschland hat sich mit dem Beitritt zur GPEI ver-
pflichtet, die entsprechenden Empfehlungen der WHO
durch geeignete MaRnahmen national umzusetzen.
Dazu gehdren auch die Vorgaben zum Containment
von Polioviren. Nach dem Global Action Plan der WHO
(GAPIII) sind bereits jetzt Tatigkeiten mit Poliowild-
virus Typ 2 und ab August 2016 auch Polioimpfvirus
Typ 2 aullerhalb sogenannter poliovirus essential
facilities (PEF) unzuldssig. Diese Materialien missen
vernichtet oder ggf. an eine benannte PEF Uberfiihrt
werden. In Abhédngigkeit von den Fortschritten der
globalen Polioeradikation wird das Containment auch
auf die Polioviren (einschlieBlich Polioimpfviren) Typ 1
und 3 ausgeweitet werden (geplant ist 2019). Vor
diesem Hintergrund wird empfohlen, nicht bendtigte
Poliovirus-Materialien zu vernichten und Uber mog-
liche alternative Modell-Viren fir Forschungsfragen
nachzudenken (z. B. andere, auch nicht-humane
Enteroviren). Die Schaffung einer neuen gesetzlichen
Grundlage zum Containmentverfahren in Deutschland
ist derzeit in Vorbereitung.

Die globale Polioeradikation ist ohne das Labor-
containment nicht erreichbar. Dabei sind viele Detail-
fragen zur Umsetzung der MalRnahmen noch offen.
Die Umsetzung des GAP Ill wird uns die nachsten Jahre
beschaftigen und bedarf der Unterstitzung aller
Beteiligten.
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