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Validierung von Desinfektionsmitteln

Validierungsprozess fiir den Reinraum

Die Validierung von Desinfektionsmitteln fiir die

.

Abb. 1: Die Endspezifikation des Desinfektionsmittels spielt eine bedeutende
Rolle und muss den Anforderungen der jeweiligen Umgebung gerecht werden.

Um schnelle Validierungsergebnisse zu erhalten
und eine zeitnahe Implementierung eines neuen
Reinigungsmittels zu ermdglichen, sowie kurze
Responsezeiten bei Audits zu gewahrleisten,
missen von Anfang an alle Aspekte des neuen
Desinfektions-Reinigungsmittels  beriicksichtigt
werden.
Folgende Griinde kénnen die Validierung
eines neuen Desinfektionsmittels veranlassen:
m Neue Normen oder Anderung bestehender
Normen
m Wiederholt auftretende Problemstellen
m Gesundheitsfragen und Unfallverhiitung
m Korrosionsprobleme
Unabhangig vom Grund fiir die Veranlassung einer
Validierung sollten die fiinf nachfolgend aufgefiihr-
ten Punkte bei der Validierung eines Reinraum-
Desinfektionsmittels beriicksichtigt werden.

Welche mikrobiologischen Tests
sind erforderlich?

Die wohl schwierigste Herausforderung im Rein-
raum ist die Kontrolle von Bakteriensporen, da
diese gegeniiber den meisten Desinfektionsmit-
teln resistent sind. Ein gegen Sporen wirksames
Sporizid kann unter Umstanden erhebliche
Nachteile aufweisen, wie z.B. schadlich gegen-
iber Menschen oder Ausriistung sein oder gar
beides. Daher ist die Suche nach einem wirk-
samen aber ungiftigen Sporizid von groBer Be-
deutung.

Herkdmmliche Biozide wie Alkohole, quater-
nare Ammonium-Verbindungen, Phenole und
amphotere Tenside sind wirksam gegen Bakte-
rien in ihrem vegetativen Stadium, jedoch un-
wirksam gegen Sporen. Ein Hauptentschei-
dungspunkt liegt daher in dem bendtigten Level
an sporizider Aktivitdt. Fiir die meisten Rein-
raumanwender reicht eine Log 3 Reduktion nor-
malerweise aus. Priifen Sie die verfiigbaren Da-

tenbldtter des Herstellers fiir das ausgewahlte
Reinigungsmittel, vor allem die sporizide Aktivi-
tat, da diese Hinweise auf weitere eventuell not-
wendigen Tests geben.

Fir die meisten Desinfektionsmittel liegen
Wirksamkeitsdaten gegentiber BS EN 1276:1997
(bakterizid) und BS EN 1650:1998 (fungizid) vor.
Bei diesen Standardtests handelt es sich um Sus-
pensionstests, Oberflachentests sollten jedoch
nicht unberiicksichtigt bleiben. Eine Testmetho-
de kann unter BS EN 13697:2001 gefunden wer-
den, hierbei liegen die Akzeptanzkriterien bei ei-
ner Log 4 Reduktion gegentiber Bakterien und
einer Log 3 Reduktion gegen Fungi. Derzeit kann
unter schmutzigen Bedingungen mit dem modi-
fizierten BS EN 1276 Test und einer Sporensus-
pension gute sporizide Wirksamkeit aufgezeigt
werden.

Verzeichneter Erfolg mit schwierigen umge-
bungsbedingten Isolaten und die Erfahrung be-
deutender Referenzstellen, die erfolgreiche An-
wendungen in Realsituationen durchfiihren
konnten, sind sehr kostbar und ein wichtiger
Entscheidungsfaktor. Weitere hilfreiche Daten
konnen aus Inbetriebnahmen und Qualitats-
kontrollen neuer Reinrdume resultieren, da diese
Situationen eine besondere Herausforderung fir
ein Desinfektionsmittel darstellen [1]. Diese ver-
schiedenen Daten vom Hersteller bieten Ihnen
Wirksamkeitsnachweise und helfen bei der Wahl
der Desinfektionsmittel fir die Validierung.

Als nachster Schritt erfolgt die Bestimmung
Ihrer eigenen sporizider Testanforderungen. Das
Testen von Sporiziden in Laboren ist aus vielfal-
tigen Griinden schwierig und kann den Validie-
rungsprozess erheblich verlangsamen. Einer die-
ser Grinde ist, dass Isolate schwierig zu
sporulieren sind und die Neutralisation des ver-
wendeten Desinfektionsmittels nicht immer ein-
fach auszufiihren ist. Unser Unternehmen hat
eine Methode ausgekliigelt die auf Membranfil-
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sein. Dieser Artikel

: n Umfang des Validierungsprozesses von
Desinfektionsmitteln und wie ein reibungsloses und

erfolgreiches Ergebnis erzielt werden kann.

trierung basiert und fiir alle Desinfektionsmittel

geeignet ist. Das Ziel bestand in der Entwicklung

eines zuverlassigen Tests, der an einem unab-
hangigen Labor wiederholt werden kann und
kostenginstig durchzufiihren ist. Der validierte

Membrantest ermdglicht die Simulation von

Realbedingungen, wie z.B. das Spriihen auf eine

Oberflache. Um dies zu erzielen konzentrierten

wir uns auf die folgenden Bereiche:

m Genaue Quantifizierung der Anzahl an Orga-
nismen, um aussagekraftige Log Redukti-
onen zu erreichen

m Einheitliche Prasentation der Sporen

m Einheitliche Aussetzung der Sporen gegen-
tiber dem Desinfektionsmittel

m Waschphase, um vollstandige Neutralisation
des Reinigungsmittels zu gewahrleisten

Fir die Tests zur Untersuchung der zwei verschie-

denen Verdlinnungen unseres Produktes und

eines Peroxid/Peressigsaure Gemisches wahlten
wir zwei unabhangige Labore [2]. Die Tests wur-
den mit einer 100-%igen Konzentration unter
sauberen Bedingungen durchgefiihrt und mit ei-
ner 90-%igen Fertigkonzentration unter schmut-
zigen Bedingungen. Dies ist wichtig anzumerken,
da eine Fertiglésung immer mit Stdrsubstanz und

Inokulum vermischt sein wird. Die Ergebnisse

waren sehr konsistent. Mehrere groBe Pharm-

aunternehmen validierten diese Testmethode mit
viel versprechenden Ergebnissen.

Was sind die Anforderungen
an das Reinigungsmittel und
sein Verwendungszweck?

Wahrend die mikrobiologische Arbeit in Gange
ist, ist es wichtig den Bereich der Validierung
auszuweiten, um jegliche Probleme in letzter
Minute zu vermeiden. Die Endspezifikation des
Desinfektionsmittels muss sorgfaltig beriicksich-
tigt werden, um sicher zu stellen, dass es einfach



Abb. 2: Ein geschlossenes Spriihflaschensystem
verhindert das Eindringen von Luft und die Még-
lichkeit einer Kontamination der Fliissigkeit.

in den Reinraum eingebracht werden kann, und
dass es den Standardanforderungen fiir Sterilitat
oder Verdiinnung mit Wasser fiir Injektionen
(WFI) entspricht. Die derzeitigen GMP-Normen
geben vor, dass Desinfektionsmittel die in Grad
A und B Reinrdumen eingesetzt werden, steril
sein sollten [3].

Ein Desinfektionsmittel sollte in verschie-
denen Formaten erhdltlich sein und Anwen-
dungsmaglichkeiten in verschiedenen Umge-
bungen gerecht werden. Fiir groBe Umgebungen
kann die Verwendung von Konzentraten mit
einem Moppsystem oder Vernebelungssystem
sinnvoll sein. Kritische Bereiche bediirfen ge-
brauchsfertige Sprays oder vorgetrénkte Tiicher.

In allen Féllen miissen dem Produkt die not-
wendigen Chargendokumente, sowie Zertifikate
iiber Sterilitat, Bestrahlung und wenn vorhan-
den, Konformitat beiliegen. Es ist ebenso not-
wendig die Standardarbeitsweise zu analysieren,
um die méglichen Auswirkungen die ein Biozid
haben kdnnte zu bestimmen.

Zu berlicksichtigende Faktoren beinhalten
die Verwendungshaufigkeit und die mdgliche
Rotation des fraglichen Reinigungsmittels. Be-
achtet werden sollte auch die notwendige Kon-
taktzeit, da diese fiir betriebliche Uberlegungen
eine erhebliche Rolle spielen kann, das Verne-
beln von Formaldehyd hat z.B. eine 24stiindige
Umschlagszeit. Nach der Verwendung einiger
Reinigungsmittel besteht die Notwendigkeit ei-
ner Splilphase, dies konnte bei Nichtbeachtung
Konsequenzen haben. Anwenderfehler bei der
Handhabung groBer Mengen an Konzentraten
und die Sicherstellung der richtigen Verdiinnung
muss ebenfalls beriicksichtigt und in den Pla-
nungsprozess einflieBen.

Die meisten Prozeduren geben vor, dass vor
der Verwendung von Bioziden Verschiittungen
physisch entfernt werden, daher kénnen Anlei-
tungen zum Umgang mit einer Verschiittung

ebenfalls ein tragender Faktor bei der Entschei-
dung fiir ein Reinigungsmittel sein. Zudem soll-
ten Sie sich fragen welche Wirkungsweise fiir
Ihre Anforderungen ausreichend ist, da Desin-
fektionsmittel unter schmutzigen Bedingungen
gestestet werden und deren starke Wirkung ge-
gebenenfalls nicht notwendig ist.

Auch die Reinigungsmethode selbst kann
einem Effekt auf die Wirksamkeit des Desinfekti-
onsmittels haben. Eine in einem groBen eng-
lischen Lernkrankenhaus durchgefiihrte Fallstu-
die zeigte, dass die Verwendung eines
Drei-Eimer-Systems im Vergleich zu einem Ein-
Eimer-System die Kontamination des Desinfekti-
onsmittels erheblich reduziert [4].

Als letzter Punkt dieses Validierungsschrittes
sollte berlicksichtigt werden wie lange das Des-
infektionsmittel verwendet werden kann, bevor
es entsorgt werden muss. Dies hat weit reichende
Auswirkungen auf eine mégliche Verschwendung
des Desinfektionsmittels und Auditoren fragen
oft nach der Haltbarkeitsdauer nach Anbruch
eines Produktes. Die zwei Hauptsysteme fliissiger
Anwendung in einer Reinraumumgebung sind
Spriihdosen und Spriihflaschen. Spriihflaschen-
systeme weisen definitiv Vorteile auf. Flussigkeit
kann entweder als Strahl oder Spriihnebel abge-
geben werden, um die Oberflache grindlich zu
benetzen und wirksam zu desinfizieren. Sie sind
umweltfreundlich da sie keine Treibmittel enthal-
ten und nicht speziell entsorgt werden miissen.
Die gesamte Fliissigkeit kann aus dem System
abgegeben werden, so entsteht kein Verlust was
es zu einem kostengiinstigen System macht.
Dennoch kénnte kontaminierte Luft in die Fla-
sche zuriick gesaugt werden und die Sterilitat
der Flussigkeit gefahrden. Ein geschlossenes Sys-
tem verhindert dies und somit die Mdglichkeit
einer Kontamination der Fliissigkeit [5].

Was sind die Implikationen
fiir die Arbeitssicherheit?

Neben der Wirksamkeit und Nitzlichkeit von
Reinigungsmitteln ist es notwendig die Sicher-
heits- und Gesundheitsrisiken als Teil des Vali-
dierungsprozesses zu bewerten. Einige ausge-
zeichnete  Desinfektionsmittel, inshesondere
Sporizide, sind schadlich und in Reinrdumen
schwierig einzusetzen. Das Aussetzungslimit, ex-
tra notwendige Kleidung oder Ausstattung und
die Kosten fiir jedes einzelne Reinigungsmittel
missen berlicksichtig werden. Der Input des
Personals die die Desinfektionsmittel benutzen
werden kann fiir die Schlussauswahl von schatz-
baren Wert sein.

Auch sollten praktische Uberlegungen hin-
sichtlich der Lagerung und zunehmend der Ab-
fallentsorgung von Chemikalien oder des Verpa-
ckungsmateriales angestellt werden, da dies in
hohe Kosten resultieren kann.

Was sind die Auswirkungen auf die
Reinraumumgebung?

Viele Desinfektionsmittel, insbesondere Spori-
zide sind oxidierende Reinigungsmittel, deren

Auswirkung bei der Verwendung in Reinraumen
mit teurer Ausstattung berlicksichtigt werden
muss. Ein Auswertung der verfiigbaren Korrosi-
onsdaten fir Materialien die in Reinraumen, Iso-
latoren und LAFs vorkommen, sollte grundle-
gender Bestandteil jedes Validierungsprogram-
mes sein [6].

Die meisten Reinigungsmittel hinterlassen
Riickstande, deren Relevanz vom Bereich und
Arbeitsprozedur abhangt. Bei Produktkontakt-
flachenbereichen muss wahrscheinlich gespiilt
und getestet werden, in anderen Bereichen kann
dies von untergeordneter Wichtigkeit sein.

Welchen Support kdnnen Sie vom Her-
steller erwarten?

Die endgiiltige Entscheidung fiir ein Desinfekti-
onsmittel kann vom Grad der Unterstiitzung, die
durch den Desinfektionsmittelhersteller angebo-
ten wird, abhangen. Auditoren werden lhre Vali-
dierungsergebnisse wahrscheinlich herausfor-
dern und vieles wird von der Qualitat des
Herstellers in der schnellen Anpassungsféhigkeit
an standig neue Richtlinien abhangen. Priifen
Sie, ob der Hersteller allen notwendigen tech-
nischen Support bieten kann und ausreichend
Produktionskapazitat besitzt, um lhren Anforde-
rungen heute und zukiinftig Gerecht zu werden.
Der Hersteller sollte Ihnen ermdglichen seine
Fertigungseinrichtung nach lhren Standards zu
auditieren.
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Ihre Garantie
fiir Sterilitat

Riskieren Sie keine
Kontamination durch andere
Reinraum-Desinfektionsmittel
in Spruhflaschen

Herkdmmliche Sprihflaschen ziehen bei der Verwendung Luft in die Flasche zuruck, die den Inhalt
kontaminieren kann. Daten einer lizenzierten Apotheke zeigten, dass ein steriler Alkohol in der
Spriihflasche in lediglich 8 Stunden nach dem Offnen mit Pilzsporen kontaminiert war.

Alle Shield Medicare Spruhflaschen, von 0,5 bis 5,0 | mit Alkoholen, Bioziden und neutralem
Reinigungsmittel, verflgen Uber das einzigartige SteriShield Delivery System das eine validierte
Sterilitat nach Anbruch von 3 Monaten garantiert.

Das System wurde zur Validierung nach strengsten Verfahren von einem unabhangigen Testlabor in einem
Grad D Reinraum mit Positiv- und Negativ-Kontrollen getestet.

Ihr nachster brillanter Schritt ist nun uns anzurufen oder zu mailen, um weitere
Informationen zu erhalten oder lhren direkten Ansprechpartner vor Ort zu erfahren.

Shield Medicare

Fur ndhere Informationen: Gina Brohl Email: gbrohl@shieldmedicare.com
Tel: 069/29 99 29 50 Fax: 069/90 02 56 80 www.shieldmedicare.com

Desinfektionsmittel sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformation lesen.



