Jelentés

az Immunetec Antimikrobialis Textilimpregnalo Spray és Antimikrobialis
Felliletbevono FertGtlenito Spray nevii készitmények virucid hatasaval
kapcsolatos vizsgalatokral

Az Immunetec Proof Kft. (5008 Szolnok, Kridy Gyula u. 112., addszama: 23799976-2-16)
(tovabbiakban: Meghizd) megbizta a Vet-Diagnostics Kft-t (5000 Szolnok, Csokonai Gt 23. 1/5.,
addszama: 11573926-1-16) (tovabbiakban: Megbizott), hogy vizsgélja meg az ,Antimikrobidlis
Textilimpregnal6 Spray” és az ,Antimikrobidlis Fellletbevoné FertStlenitd Spray” nev( készitmények
virusellenes (virucid) hatasat. A készitmények permet (spray) formajaban forgalmazott
impregnaldszerek, amelyeket elsddlegesen fertStlenitésre ajanlanak, a jelenlegi jarvanyhelyzetre vald
tekintettel kiilénosen a koronavirus-fertdzés elleni védekezésben.

A koronavirusok a Baltimore-féle osztalyozas alapjan a virusok IV. csoportjaba tartoznak, genomjuk
pozitiv (vagyis mRNS-ként kizvetleniil hasznalhatd) egyszali RNS (+ssRNA), lipidburokkal
rendelkeznek, kapszidjuk helikalis. A kiilonboz4 fertGtlenitGszerekre (detergensek, alkilaloszerek,
oxidaloszerek sth.) meglehetdsen érzékenyek, az egyes fajokat megbetegit8 koronavirusok
kdrnyezeti ellenalld képessége kdzitt jelentds eltérést nem talaltak. Jelenleg tobb széz killonbdzé
koronavirus fajt ismeriink, ezek szamos hiill6-, madar- és eml&sfajt képesek megfertdzni.

A Megbizott a modellkisérleteket az Allatorvostudomanyi Egyetem Jarvanytani és Mikrobioldgiai
Tanszékének virolégiai laboratériumaban végezte, amely az MSZ EN 1SO 9001:2015 szabvényokban
szerepld elGirdsoknak megfelelGen dolgozik. A vizsgalatokban sertés-koronavirust (transmissibilis
gastroenteritis virus, TGEV) hasznalt a munkavédelmi és kzegészségiigyi kockazatok csokkentése
érdekében. A TGEV jél szaporithatd in vitro sejttenyészeten, a jelen kisérletekben az ST/E62 kédjell
sejttenyészetet hasznaltunk.

A kisérleti tervet az alabbiak szerint allitottuk dssze. (Osszefoglalva az 1. tdblazat szemlélteti.)
Elokészités:

Hat, kereskedelmi forgalomban beszerezhetd steril sebészeti maszkot steril kbrnyezetben
killénféleképpen kezeltiink az alabbiakban leirtak szerint.

sz

1. maszk: A 0. napon 9 érakor 10° TCIDsp/ml standard koncentracidji TGEV virusbél 5 spricc aerosol-t
fajtunk a maszk kilsé felliletére 20 cm-es tavolsagrdl, utana 6 éra mulva mintat vettiink beléle: egy 3
x 3 cm-es darabot kivagtunk a maszkbol a befujt helyrél. Ezutan a kivdgott mintat 16 6ran at aztattuk
5 ml standard sejttenyészet tapfolyadék-oldatba (Dulbecco’s MEM) (1. abra), majd a mosdoldatot
titraltuk.

cres

aerosol-t fujtunk a maszkok kiilsé feliiletére 20 cm-es tavolsagrol. Szobahén 3 6ra szaradds utan
(12.00-kor) 5-5 spricc Textilimpregndlé Spray-t (2A), illetve Feliiletbevoné Fertétlenitd Spray-t (2B)
fujtunk a maszkokra (kiviilre, ill. beliilre), szintén 20 cm-es tavolsagrdl. Ujabb 3 éra szaradas utdn




(vagyis a virusszuszpenzié rafljasa utan 6 dra mulva, 15:00-kor)} mintat vettiink beldlik: egy-egy 3 x 3
cm-es darabot kivagtunk a maszkokbol a befujt helyrél. Ezutan a kivagott mintakat 16 6ran at
aztattuk 5 ml standard sejttenyészet tapfolyadék-oldatban (Dulbecco’s MEM), majd a mosodoldatokat
titraltuk.

2/A és 2/B maszkok: A kisérlet kezdete elStti napon (—1 nap) 21:00 érakor (=12 éra) 5-5 spricc
Textilimpregnald Spray-t (3A), illetve Felliletbevond Fertétlenitd Spray-t (3B) fujtunk 20 cm-es
tavolsagrol a maszkok mindkét feliiletére (kivilre, ill. beliilre). Szobahdn 12 éra szaradas utan,

méasnap 9:00-kor 10° TCIDso/ml standard koncentrac

sz

tavolsdgrol a maszkok kiilsé felliletére. Hat éra mulva (15:00-kor) mintdt vettiink bel6lilk: egy 3 x 3
cm-es darabot kivagtunk a maszkokbdl a befujt helyrél. Ezutan a kivagott mintakat 16 dran at
aztattuk 5 ml standard sejttenyészet tapfolyadék-oldatba (Dulbecco’s MEM), majd a moséoldatokat

titraltuk.

4, maszk (kontroll): Sem az Immunetec készitményekkel, sem virusszuszpenzidval nem kezeltiik a
maszkot, csak a standard sejttenyészet tapfolyadék-oldatbol (Dulbecco’s MEM) fujtunk ra 5 spricc
aeroszolt. Ezutan hat éra mulva mintat vettiink beléle: egy 3x3 cm-es darabot kivagtunk a maszkbdl a
befudjt helyrdl. Ezutan a kivagott mintat 16 6ran at dztattuk 5 ml standard sejttenyészet tapfolyadék-
oldatba (Dulbecco’s MEM), majd a mosdoldatot titraltuk.

1. tdbldzat: A maszkok kilénb6z6 kezelése a kisérleti elrendezésben.

1. maszk 2/A maszk 2/B maszk 3/A maszk 3/B maszk 4,
maszk
Kezelés virus virus 0. 6ra, virus 0. 6ra, Textilimpreg- Felllet- -
0. 6ra Textilimpreg- | Feliiletbevond | nalé Spray —12. bevono
nalé Spray +3. Spray Ora, virus 0. 6ra | Spray-—12.
ora +3. ora ora, virus
0. 6ra
Mintavétel | +6. dra +6. ora +6. Ora +6. 6ra +6. 6ra +6. Ora

1. abra: A maszkokbdl kivagott szdvetdarabok dztatasa a virus kinyerése érdekében




Virus és sejttenyészet:

Az Immunetec készitményekkel kezelt maszkok tesztelésére koronavirust (sertés koronavirus, TGEV)
hasznalunk, amely sertéshere (ST/E62) sejttenyészeten szaporodik.

A kisérlet megkezdése el&tt a sajat virusgyljteményiinkben (mélyhiitében, —80 °C-on) térolt virust
elszaporitottuk és felpasszaltuk. A tesztekhez 10° TCIDsp/ml standard koncentracidju virustenyészetet
allitottunk elé.

Megjegyzés:

1., A kisérleti tervet a Megbiz6tél kapott informaciokat, és az Immunetec készitmények
dokumentacidjaban szerepl6 leirast figyelembe véve, a Meghizdval egyetértésben éllitottuk 6ssze.

2., A ,spricc”, mint mértékegység nem standardizalhaté. Amennyiben megismételhetd (standardizalt)
vizsgalatokat akarunk végezni, akkor a ,,spricc” helyett SI-mértékegységben (ml-ben) meghatarozott
mennyiség( virust és Immunetec készitményeket kell alkalmazni a maszkokbdl el6zetesen kivagott,
standardizalt felllet(i (cm?-ben meghatarozott) anyagminta kezelésére. Fz azonban nem életszer(i
kdrilményeket teremt, hiszen az oldat alkalmazasa életszer(i kérilmények kozott ,spricc”
formajéban térténik, illetve a kdrnyezetbdl a virusterhelés is aeroszol (,spricc”) formajaban érkezik.
Jelen kisérletben 50 ml-es standard, ujratélthetd, szorofejes, miianyag Un. ,spray” flakonokat
hasznaltunk.

Titralas:

A maszkboél vett mintdk mosdoldatanak titralasa a szakma szabalyainak megfelelGen (lege artis)
tortént. A mosdfolyadékbdl tizes alapu higitasi sort készitettiink, és minden egyes higitasbdl
parhuzamos sejttenyészeteket oltottunk. A tenyészeteket hat napon at, naponta ellengriztiik a
virusra jellemzd sejtkarositd hatas (cytopathic effect, CPE) jelentkezésének észlelése érdekében. A
kapott eredményeket rogzitettiik, a sejtkarositd hatasrol (sejtlekerekedés, sejtfuzié és sejtpusztulds)

fényképes dokumentaciot készitettlink (2. és 3. dbra), és az eredményeket jegyz6kdnyvben
rogzitettik.

2. és 3. dbra: A virus sejtkdrosito hatasa ST/E62 sejttenyészeten (2. abra, bal oldal), és a virussal nem
fert6z6tt kontroll tenyészet (3. dbra, jobb oldal) a titralds 3. napjan (200x nagyitas).




Eredmények:

A megfigyelés sordn az alabbi eredményeket kaptuk. (Osszefoglalva az 2. tablazat szemlélteti.)

1. maszk (csak virussal kezelt): az atlagos virustiter 10*3> TCIDso/ml.
A kiindulé virusmennyiséghez (10° TCIDsp/ml) képest a titercsékkenés 1,45 logao.

2/A. maszk (el@szor virussal, majd 3 éraval késébb Textilimpregnald Spray-vel kezelt): az atlagos
virustiter 10" TCIDso/ml. A kiinduld virusmennyiséghez (10° TCIDso/ml) képest a titercsdkkenés 4,2

IOglo.

2/B. maszk (el&szor virussal, majd 3 éraval késébb Feluletbevond Spray-vel kezelt): az atlagos
virustiter 10%% TCIDso/ml. A kiindul6 virusmennyiséghez (10° TCIDso/ml) képest a titercsdkkenés 3,95

|Og10.

3/A. maszk (9 érdval a virus elGtt Textilimpregnald Spray-vel kezelt): fert6z6képes virus nem volt
detektalhatd: a moséoldat nem okozott sejtkarosité hatast.

3/A. maszk (9 draval a virus elétt Feliletbevoné Spray-vel kezelt): fertézéképes virus nem volt
detektalhatd: a moséoldat nem okozott sejtkdrositd hatast.

4. maszk {sem virussal, sem Immunetec készitményekkel nem kezelt maszk}, negativ kontroll: a
mosooldat nem okozott sejtkarositd hatast.

2. tablazat: A maszkok killénb&z8 kezelése utan tapasztalt titercsokkenés koronavirus esetében.

1. maszk | 2/A. maszk 2/B. maszk 3/A. maszk 3/B. maszk 4. maszk
My 0'. ; : ; Text;l—’ , | Feltletbevond
, ora, Textil- | virus 0. 6ra, | impregnald
) virus ; i 2 s ; Spray -12.
Kezelés ; impregnalo | Feliiletbevond | Spray-12. ; ; -
0. éra . . , ora, virus 0.
Spray +3. Spray +3. 6ra ora, virus ,
; i ora
ora 0. dra
Mintavétel +6. 6ra +6. 0ra +6. Ora +6. Ora +6. Ora +6. Ora
Atlagos titer-
1,451 - :
BEB R aHaE - 5 0g10 4,2 f0g1o 3,95 iogm 6,0 Iogm 6,0 |Og1o (neg )

Ertékelés:

Ahogyan az a 2. tablazat adataibol kideriil, az Immunetec-oldattal nem kezelt maszkon alig volt
tapasztalhatd titercsdkkenés, ami azt mutatja, hogy a fertzéképes virusok szama alig csékkent a hat
6rds szobahdn torténd térolds (szaradas) hatdsara. Az eredetileg milliliterenként 1 millid (10%/ml)

fertdzéképes virusrészecskébdl a kezeletlen maszk 6 6ra elteltével még tébb mint 50 ezer

fert6z6képes részecskét tartalmazott (10*°5/ml). Ez nagyjabdl megfelel a nemzetkozileg tapasztalt
adatokkal. Ugyanakkor jelentds titercsdkkenés volt tapasztalhato, a Immunetec-oldattal a virus
feljuttatasa elGtt 12 oraval elGkezelt (impregnalt} maszkon. Az eredeti 1 millié virusrészecskébdl 6 éra

elteltével kb. 100 maradt fert6z8képes (feliilletbevond spray: 10%%/ml,illetve impregnald

spray:10™%/ml). Ehhez képest a virusok fert6zéképessége teljesen megsziint az eldzetesen nem
kezelt, de a virus feljuttatas utdan harom éraval Inmunetec-oldattal utdlag bepermetezett maszkon.
Ez a teljes virucid hatas mind a textilimpregnalo, mind a feliiletbevono spray estében kimutathato




volt. Osszességében megéllapithatd, hogy az Immunetec a koronavirus feljuttatasa el6tt (preventiv
jelleggel alkalmazva) jelentGsen csdkkenti a virusok talélGképességét, a virus feljuttatdsa utdn tortént
utolagos kezelés pedig abszolut virusolé (virucid) hatdsd.

Szolnok, 2021. aprilis 01.
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