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Wprowadzenie

Systemy biodekontaminacji nadtlenkiem wodoru (VHP),
zapewniajg szybkie, bezpieczne i niskotemperaturowe
odkazanie zamknietych pomieszczen skazonych
mikroorganizmami, w tym przetrwalnikow bakterii. Systemy
VHP znajdujg szerokie zastosowanie do dekontaminaciji
powietrza wewnagtrz pomieszczen lub ich powierzchni oraz
przedmiotéw znajdujgcych sie wewnatrz tych pomieszczen
(w tym sprzetu elektrycznego i elektronicznego), kanatéw
roboczych oraz filtréw. Systemy VHP stosowane sg jako
szybkie i niskotemperaturowe technologie dekontaminac;ji

produkcyjnych linii napetniania, izolatorow
wykorzystywanych do testowania sterylnosci,
uszczelnionych pomieszczen oraz réznorodnych

przepustéw / $luz stosowanych podczas produkgii
i badaniach  farmakologicznych  oraz  laboratoriach
wymagajgcych zapewnienia bezpieczenstwa
biologicznego.

W ostatnim okresie technologia biodekontaminacji VHP
znalazta zastosowanie do biologicznego zabezpieczania
pomieszczen zamknietych, w tym laboratoriow skazonych
wirusami oraz pomieszczen skazonych kulturami bakterii /
grzybow (np. laseczki waglika).

Opis systemu biodekontaminacji VHP

Dostepny typoszereg systemoéw biodekontaminacji VHP
zapewnia dekontaminacje matych, $rednich oraz duzych
pomieszczen.

System biodekontaminagji typu VHP1000  jest
kompaktowym i mobilnym systemem dekontaminacji,
zapewniajgcym  wytwarzanie i  dostarczanie  do
pomieszczenia zamknietego gazowej postaci nadtlenku
wodoru w sposéb kontrolowany. Do produkcji zostata
wdrozona kolejna wersja systemu biodekontaminacji typu
VHP 1000ED, w ktoérej zostaly zaimplementowane
dodatkowe opcje (Rysunek 1).

Rysunek 1. System biodekontaminaciji typu VHP 1000ED.

System biodekontaminacji typu VHP 1000 wykorzystywany
jest od ponad 10 lat w wielu panstwach do sterylizacji
zamknietych pomieszczen: na przyktad najpopularniejszym

zastosowaniem systemu jest odkazanle |zolatorow oraz
pomieszczen o kubaturze do 8 000 ft* (230 m?). Mozliwe
jest  przeprowadzenie  dekontaminacji pomieszczen
o wiekszych kubaturach poprzez jednoczesne
wykorzystanie kilku systemoéw.

Systemy biodekontaminacyjne typu VHP 1000 dostepne sa
réwniez w wersji modularnej (VHP M1000), umozliwiajgcej
zintegrowanie z systemem ogrzewania, wentylacji
i klimatyzacji pomieszczenia lub aseptyczng produkcyjng
linie napetniania (Rysunek 2).

Firma STERIS moze — zgodnie z warunkami kontraktu —
dokona¢  adaptacji  wers;ji bazowych  systemow
dekontaminacji VHP do wymogoéw wynikajgcych ze
specyficznych wymagan / projektéw  uzytkownika,
dotyczacych w szczegolnosci proceséw wymagajgcych
zachowania warunkéow aseptycznych, pomieszczen
0 zaostrzonych wymaganiach czystosci i sterylnosci
powietrza, przetworstwa zywnosci i pakowania oraz innych
zastosowan przemystowych.

Rysunek 2. System biodekontaminacji typu VHP M1000.

Do  przeprowadzania dekontammacgl pomleszczen
o matych kubaturach mniejszych niz 70 ft” ( ) zaleca sie
stosowanie systemu mobilnego typu VHP 1OOP (Rysunek
3). System VHP 100P dostepny jest réowniez w wers;ji
modularnej (VHP M100).

Rysunek 3. System biodekontaminac;ji typu VHP 100P.




Typowy cykl dekontaminacji

Przebieg typowego cyklu biodekontaminacji przedstawiono
na Rysunku 4.

Rysunek 4. Typowy cykl biodekontaminaciji.
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Cykl skiada sie z 4 faz: (1) osuszania, (2) stabilizaciji
warunkow, (3) biodekontaminacji (sterylizacji) oraz
(4) napowietrzania, ktérych przebieg jest monitorowany
przez zespdt sterowania. Gazowa postaé nadtlenku
wodoru uzyskiwana jest poprzez odparowywanie 35%
cieklego nadtlenku wodoru (preparat sterylizacyjny
Vaprox™), ktory przy niskim stezeniu (wartos¢ typowa
od 0,1 do 3 mg/l przy temperaturze 25 °C) wykazuje
bardzo wysokie wiasciwosci przetrwalnikobdjcze.
Podczas fazy biodekontaminacji (sterylizacji) wartosé
stezenia nadtlenku wodoru w  pomieszczeniu
utrzymywana jest na tym samym poziomie poprzez
doprowadzanie powietrza z nadtlenkiem wodoru.
Powietrze z nadtlenkiem wodoru, odprowadzane
Z pomieszczenia, przeptywa przez katalizator
zapewniajacy redukcje nadtlenku do postaci pary
wodnej i tlenu.

Cykl dekontaminacji z wykorzystaniem nadtlenku
wodoru nazywany jest cyklem suchym, poniewaz
wielkos¢ stezenia nadtlenku wodoru utrzymywana jest
ponizej wartosci punktu rosy. Wtasciwos¢ ta zapewnia
bezpieczng dekontaminacje powierzchni wrazliwych,
w tym urzgdzen elektronicznych.

Wiaczenie  wewnetrznego systemu wentylacji
pomieszczenia podczas wykonywania fazy
napowietrzania spowoduje znaczne skrocenie czasu
trwania cyklu dekontaminaciji.

Mikroprocesorowy zespoét sterowania zapewnia ciggte
monitorowanie parametrow procesu dekontaminaciji
podczas kazdej z faz cyklu.

Systemy biodekontaminacji VHP wykorzystywane sg do
odkazania réznorodnych pomieszczen i w poréwnaniu
z technologiami  wykorzystujgcymi gazowe postacie
biocydéw (np. formaldehyd Ilub dwutlenek chloru)
zaczynajg byé traktowane jako  technologia
alternatywna i przyjazna dla srodowiska.

Inne technologie dekontaminacji, oparte na srodkach
ciektych lub piankowych, w celu zapewnienia
porownywalnych wtasciwosci  przetrwalnikobdjczych
wymagajg znacznie diuzszego czasu oddziatywania
preparatu sterylizujgcego, nie zapewniajg utrzymywania
identycznych parametrow procesu, a takze sa
czasochionne i niejednokrotnie trudne do zastosowania
(np. odkazanie kanatéw roboczych).

Skutecznos¢ antybakteryjna

W okresie minionych 10 lat potwierdzono i
udokumentowano wieloma publikacjami szeroki zakres
skutecznosci antybakteryjnej systemow
biodekontaminacyjnych podczas oddziatywania
niskiego stezenia gazowej postaci nadtlenku wodoru na
mikroorganizmy (na poziomie 0,1 mg/l) (zestawienie
sumaryczne przedstawiono na Rysunku 5). Umozliwia
to wykorzystanie biodekontaminacji, zamiast technologii
wykorzystujgcych gazowg postaé formaldehydu, do
rutynowej sterylizacji pomieszczen zamknietych.
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Rysunek 5. Odporno$é mikroorganizmow (kolejnos$¢ zstepujgca) na oddziatywanie nadtlenku wodoru.

Dodatkowo przedstawiono neutralizujgce oddziatywanie nadtlenku wodoru na toksyny biatkopodobne
(np. na toksyny botulinowe)

Bacillus stearothermophilus
Bacillus pumilus

Bacillus subtilus

Bacillus anthracis

Bacillus cereus

Bacillus circulans
Clostridium sporogenes
Clostridium botulinum
Clostridium tetani

Parvoviridae

(mouse and canine parvovirus)
Picornaviridae (Polo Type 1,
Swine vesicular virus,
Rhionvirus 14)

Reoviridae (Blue-tongue,
Avian reovirus)

Calciviridae
(Vesicular exanthema)

Molds
Aspergillus niger
Aspergillus terrus

Nielipidowe wirusy
hez otoczki
(hydrofilowe)

Wegetatywn e bakterie
gram-ujemne

Mycobacterium smegmatis
Mycobacterium terrae
Mycobacterium bovis
Myecobacterium tuberculesis
Nocardia lactamdurans

Pseudomonas aeruginosa
Burkholdia cepacia
Serratia marcesens
Escherichia coli
Escherichia coli 0157
Proteus wulgaris
Salmonella choleraesuis

Fusarium oxysporum
Penicillium crysogenum
Yeasts

Candida parapsilosis
Saccharomyces cerevisiae

Rhodotorula glitinis
Adenovirus (Adenovirus 2)

Poxviridae (Vaccinia)

Duie wirusy
hez otoczki

-

Enterococcus faocium
Enterococcus faocalis
Staphylococcus aureus
Lactobacillus casei
Listeria monocytogenes
Legionella pneumophilia

B akterie

- gram-dodatnie

Orthomyxoviridae

(Influenza, Influenza A2)
Paramyxoviridae | Newcastle)
Herpesviridae (Pseudorabies,
Herpes Simplex)
Rhaboviridae

(Vesicular stomatitis)
Toga/Flaviviridae

(Hog cholerae, BVD)

Lipidowe wirusy z otoczka
(lipofilowe)

i oddziatywaniu na wiekszej powierzchni (zob. Block,

Wiasciwosci przetrwalnikobéjcze
1991; przyktad w Tabeli 1).

Gazowa posta¢ nadtlenku wodoru w poréwnaniu
z postacig cieklg, ma wiasciwosci przetrwalnikobojcze,
o wiekszej skutecznosci przy nizszym stezeniu

Tabela 1. Poréwnanie wiasciwosci przetrwalnikobdjczych cieklej i gazowych postaci nadtlenku wodoru.

Organizm poddawany testom

Parametr D, (czas w minutach, po ktérym wartos¢

log1o (licznos¢ przezywajacych) zmieni sie o jednosé

Posta¢ ciekta® Posta¢ gazowa
Stezenie H>0,: 370 mg/l
Temperatura: 24 °C — 25 °C

Stezenie H,02: 1 — 2 mgl/l
Temperatura: 24 °C — 25 °C

B. stearothermophilus © 1,5 1-2
B. subtilis 2,0-73 0,5-1,0
C. sporogenes 0,8 0,5-1,0

@ stezenie postaci ciekiej jest okoto 200 razy wieksze od stezenia postaci gazowej nadtlenku wodoru i osiggnieto
identyczne wtasciwosci przetrwalnikobdjcze.

®  kultura B. stearothermophilus jest bardziej odporna na oddziatywanie postaci gazowej nadtlenku wodoru, natomiast
odpornos¢ kultury subtilis B. na oddziatywanie postaci ciektej nadtlenku wodoru jest wieksza i znaczgco zmienna.
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Uogdlniajac, kultury bakterii (w szczegoélnosci Bacillus
stearothermophilus) przedstawiono jako najbardziej
odporne na oddziatywanie postaci gazowej nadtlenku
wodoru, zaréwno przy obecnos$ci jak i braku
zanieczyszczen organicznych (5% surowica;
Klapes & Vesley, 1990; Kokubo, 1998).

Kultury bakterii B. stearothermophilus, jako najbardziej

odporne mikroorganizmy (Kubodo, 1998)
wykorzystywane sg do weryfikacji i walidacji cykli

sterylizacyjnych z wykorzystaniem gazowej postaci
nadtlenku wodoru w miejscu instalacji systemu
i dostepne sg w firmie STERIS w postaci zawiesin lub
SzCzepow rozmieszczonych na wskaznikach
monitoringu biologicznego.

Warto$¢ czasu biodekontaminacji uzalezniona jest od
stezenia gazowej postaci nadtlenku wodoru oraz
temperatury w pomieszczeniu (wartosci przyktadowe
przedstawiono w Tabeli 2).

Tabela 2. Poréwnanie wiasciwosci przetrwalnikobdjczych ciektej i gazowych postaci nadtlenku wodoru.

Tem peratura ( °C Stezenie ( mg/l ) Stezenle ( ppm ) Typowa wartos¢ parametru D

0,1-0,5 8 min — 12 min
25 1-2 700 — 1 500 1 min —2 min
37 3-4 2000 -3 000 30 s—1min
55 10-12 7 000+ 1s

Uwaga: Temperatura punktu rosy zwieksza sie ze wzrostem temperatury.

Podczas dekontaminacji pomieszczenia typowego
wartosci temperatury oraz stezenia gazowej postaC|
nadtlenku wodoru wynoszg odpowiednio od 20 °C do
30 °C oraz od 0,1 mg/l do 3,0 mg/.

Proces biodekontaminacji z wykorzystaniem preparatu
sterylizujgcego zarejestrowanego w EPA (Enviromental
Protection Agency, Agencja Ochrony Srodowiska, USA)
uzyskat réwniez pozytywny wynik testow wilasciwosci
przetrwalnikobdjczych wykonanych zgodnie z oficjalng
metodyka analityki AOAC (Association of Official
Analytical Chemists, Stowarzyszenie = Chemikéw
Analitykéw, USA), (15 edycja 1990, Rozdziat 6, Sekcja
966.04, aktywnos¢ przetrwalnikobdjcza  Srodkéw
dezynfekcyjnych), zgodnie z ktérg testowi poddawane
sg dwa nosniki (porcelanowy oraz jedwabne petle
szwu) pokryte kulturami Clostridium sporogenes oraz
Bacillus  subtilis w  obecno$ci  zanieczyszczenh
organicznych i nieorganicznych, a nastepnie
wysuszonych. Dwukrotnym testom poddano ponad
800 nosnikéw i nie stwierdzono wzrostu kultur po
poddaniu ich oddziatywaniu gazowej postaci nadtlenku
wodoru,

w szczegolnosci proces dekontaminacji
z wykorzystaniem gazowej postaci nadtlenku wodoru
uzyskat walidacje w zakresie dekontaminacji
laboratoriow / pomieszczen skazonych kulturami
B. anthracis (toksynami waglika).

Wiasciwosci wirusobdjcze

Dekontaminacja z wykorzystaniem gazowej postaci
nadtlenku wodoru  wykazuje silne wtasciwosci
wirusobojcze w szerokim zakresie (Rysunek 5), ktére to
wyniki zostaty wczesniej opublikowane (Heckert, 1997).
Wirusami o najwyzszej odpornosci na oddziatywanie
gazowej postaci nadtlenku wodoru sg nielipidowe
wirusy bez otoczki, co wynika z ich natury (McDonnell
& Russell, 1999. Clin. Micro. Rev. 12: 147 -179).
Ostatnie laboratoryjnie analizy przypadkow
przeprowadzone w  kontrolowanym  $rodowisku
parwowirusow potwierdzity skutecznos¢ oddziatywania
gazowej postaci nadtlenku wodoru na reprezentatywne
proby powyzszych rodzin wiruséw. Parwowirusy
charakteryzujg sie niskg czutoscig na oddziatywanie
chemicznych biocydoéw i sg rozpoznawane jako rodzina
wirusbw o najwiekszej odpornosci na preparaty

dezynfekujgce i sterylizujgce. Dzigki wiasciwosciom do
przetrwania w niesprzyjajgcym srodowisku parowirusy
sg szczegolnie zakazne i trudne do zneutralizowania w
srodowiskach wymagajgcych sterylonosci. Opisano
skuteczng 3 godzinng dekontamlnaCJe pomleszczenla
prostokatnego o kubaturze 5 600 ft® (170m ) w ktérym
nie zaobserwowano destrukcyjnego oddziatywania na
materiaty. Oceny potréjnego cyklu dekontamiancyjnego
z wykorzystaniem gazowej postaci nadtlenku wodoru
dokonano za pomocg wskaznikéw biologicznych
(1 0° kultur Bacillus stearothermophilus) oraz
wskaznikéw chemicznych, rozmieszczonych losowo na
Scianach, podtodze i suficie pomieszczenia. Dodatkowo
Iosowo rozmieszczono nosniki parwowiruséw mysich
(10% zywych kultur wirusa na podiozu 10% surowicy
wysuszone na plastykowej powierzchni ptytki Petriego).
Dokonano oceny sze$cdziesieciu wskaznik
biologicznych, trzydziestu wskaznikow chemicznych
oraz siedmiu nos$nikéw parwowirusow i nie stwierdzono
wzrostu licznosci  kultur po  zakonczeniu cyklu
biodekontaminacji o catkowitym czasie trwania
3 godziny (McDonnell, 2001). Réwnoczes$nie pomysinie
wykonano czynnosci w zakre3|e walidacji pomieszczen
o kubaturach 1700 ft® (50m ), skazonych w celach
testu ponizszymi mikroorganizmami:

¢  Canine parvovirus (CPV)

Bovine Viral Diarrhea (BVD)

Avian Reovirus (ARV)

kultury Clostridium tentani

kultury Bacillus stearothermophilus

* & & oo o

Escherichia coli

Wiasciwosci bakteriobdjcze

Proces dekontaminacji z wykorzystaniem gazowej
postaci nadtlenku wodoru wykazuje duzg skutecznosc¢
w odniesieniu do bakterii gram-dodatnich oraz gram-
ujemnych (Rysunek 5). Ostatnio przeprowadzane
badania byly nakierowane na kluczowe szpitalne
i Srodowiskowe czynniki chorobotwdrcze, w tym:

¢ Czynniki chorobotwdrcze zwigzane z produktami
zywnosciowymi:
- pateczki okreznicy



- pateczki okreznicy 0157:H7
- pateczki listeriozy

- salmonella

- gronkowiec

- laseczki waglika

¢ Czynniki chorobotworcze szpitalne i
Srodowiskowe:

- gronkowiec ztocisty odporny na metycyline
paciorkowiec jelitowy odporny na vancomycine
pateczki Klebseila

- zarazki choroby legionistow

Ostatni  przyklad wykorzystania gazowej postaci
nadtlenku wodoru do zwalczania sSrodowiskowych
czynnikéw chorobotworczych zostat opublikowany dla
potrzeb przemystu spozywczego (McDonnell, 2002).

Wiasciwosci grzybobojcze

Proces dekontaminacji z wykorzystaniem gazowej
postaci nadtlenku wodoru wykazuje duzg skutecznosc¢
w odniesieniu do szerokiego zakresu grzybow (w tym

plesni i drozdzy) uwzgledniajac kluczowe skazenia
srodowiska grzybami i patogenami:
¢  Plesnie:

- Aspergillus

- Fusarium

- Penicillium

- Stachybotrys

- Chaetomium

- Trichophyton

- Fusarium
¢  Drozdze:

- Candida

- Saccharomyces

- Rhodotorula

Gazowa posta¢ nadtlenku wodoru charakteryzuje sie
szybkim oddziatywaniem na kultury grzybéw oraz ich
formy wegetatywne. Kultury bakterii, tak jak
przedstawiono na Rysunku 6 (stezenie okoto 1 mg/l),
charakteryzujg sie wiekszg odpornoscig w poréwnaniu
z kulturami grzybow.

Rysunek 6. Skutecznos$¢ oddziatywania gazowej postaci nadtlenku wodoru na niektére mikroorganizmy w funkcji czasu.

8_
71 . Chaetomium globosum
= B m— Trichophyton mentagrophytes
2]
E Aspergillus niger
E 51 — Mycobacterium terrae
=i
g === Bacullus stearothermop hilus
L 4]
]
8
£ 3
2
-
g 2
14
0 T T T T
0 1 2 3 o) 5 6

Czas eskpozycji (s ekundy)

Wiasciwosci pratkobdéjcze

Pomimo duzej wewnetrznej odpornosci scianek
komérek  pratkéw, proces dekontaminacji
z wykorzystaniem gazowej postaci nadtlenku
wodoru wykazuje duzg skuteczno$¢ i szybkosé
dziatania w odniesieniu do pragtkéw i innych
mikroorganizmoéw o podobnej strukturze Scianki
komodrkowe;j:

¢ Mycobacterium tuberculosis
Mycobacterium bovis
Mycobacterium terrae
Mycobacterium smegmatis
Nocardia

* & o o

Przyktad skutecznosci oddziatywania gazowej
postaci nadtlenku wodoru na pratki przedstawiono
na Rysunku 6.

Jajeczka nicieni

Grupa nicieni sktada sie z okoto 20 000 opisanych
gatunkéw. Szacuje sie, iz liczba aktualnie
zyjacych  gatunkéw  nicieni  zawiera  sie
w granicach od 40 000 do 10 miliondw.

Grupy systematyczne pasozytéw Rhabodita,
Ascaridida, Oxyyurida oraz Spirurida stanowig
problem zdrowotny dla ludzi oraz innych
kregowcow. Przyktadowo skazenie jajeczkami
nicieni pomieszczen badawczych moze
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spowodowaé powazne straty czasu, materiatowe
oraz finansowe. W celu dokonania oceny
skutecznosci oddziatywania gazowej postaci
nadtlenku wodoru na nicienie jako przedstawiciel
innych  nicieni  pasozytniczych, takich jak
Enterobius, Syphacia, Aspicularis oraz Ascaris
wykorzystano Caenohabditis elegans z grupy
Rhabodita. Nicienie Caenohabditis elegans zostat
zatwierdzony do przeprowadzania podobnych
testéw z uwagi na brak jego cech pasozytniczych
w odniesieniu do ludzi, gryzoni oraz innych
kregowcow i podobnag odpornosc na
dekontaminacje. Podczas wykonywania badanh
dokonano wyizolowania jajeczek nicieni i jako
zywe poddano 10 minutowemu oddziatywaniu
0,5—- 1% $rodka wybielajgcego. Pomieszczenie
okubaturze 2000 ft© (60 m®) poddano
czterogodzinnej biodekontaminac;ji
z wykorzystaniem gazowej postaci nadtlenku
wodoru i calkowite zniszczenie jajeczek
Caenohabditis elegans, larw i form dorostych
zostato potwierdzone przez (Gustin, 2002).
Potwierdzono réwniez skuteczno$¢ oddziatywania
gazowej postaci nadtlenku wodoru na Syphacia
muris oraz Syphacia obvelata. Kolejne wyniki
badan oddziatywania gazowej postaci nadtlenku
wodoru na nicienie sg publikowane (Riedesel,
AALAS 2002).

Penetracja i dekontaminacja w mozliwie
najgorszych warunkach

W celu sprawdzenia skutecznosci oddziatywania
gazowej postaci nadtlenku wodoru w mozliwie
najgorszych warunkach przeprowadzono szereg
testow:

1) Weryfikacja kultur bakterii najbardziej
odpornych na oddziatywanie gazowej
postaci nadtlenku wodoru.

Podczas testdow dokonano oceny
zréznicowania odpornosci kultur bakterii
na oddziatywanie gazowej postaci
nadtlenku wodoru o stezeniu 1,0 mg/l.
Podczas testéw zastosowano kultury
Aspergillus niger, Bacillus
stearothermophilus, Klebsiella
pneumoniae, Mycobacterium terrae,
Staphylococcus aureus, Trichophyton
mentagrophytes oraz bakteriofagi T2
(fagi wykorzystywane sg jako wskazniki
skutecznosci oddziatywania na wirusy z
uwagi na ich wyjgtkowa odpornos¢ na
biocydy). Kultury byly hodowane na
podtozu 10 % bydlecej surowicy na
ptytkach wykonanych ze stali
nierdzewnej, a nastepnie suszone w
czasie 50 minut. Ptytki z kulturami
zostaty nastepnie poddane cyklom
biodekontaminacyjnym

z oddziatywaniem  gazowej  postaci
nadtlenku wodoru o czasach trwania

odpowiednio 1 min, 2 min oraz 5 minut.
Po zakonczeniu wykonywania cyklu
okreslono logarytmiczng wartosé
wspotczynnika redukcji zywych kultur.
Usrednione wartosci  wspdtczynnikow
redukcji dla najbardziej odpornych kultur
bakterii przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 3. Wartosci wspofczynnika redukcji D po
oddziatywaniu gazowej postaci nadtlenku wodoru
o stezeniu 1 mg/l na kultury wyhodowane na
podtozu 10% surowicy

] Wartos¢ parametru
Organizm poddawany testom D ( sekundy )

Bacillus stearothermophilus 150
Mycobacterium Terre <50
Staphylococcus ureus <50

Aspergillus Niger <24
Klebsiella pneumoniae <24
Trichophyton mentagrophytes <24
Bakteriofagi T2 <24

*Parametr D czas w minutach, po uptywie
ktérego wartos¢ logq (licznosé przezywajacych)
zmieni sie o jedno&c.

2) Weryfikacja kultury Bacillus
stearothermophilus  jako  najbardziej
odpornej  kultury na oddziatywanie
gazowej postaci nadtlenku wodoru.

Powtdrnie  wykonano test zgodnie
z powyzej przedstawiong procedurg, bez
hodowania kultur bakterii na pozywce
zsurowicy, w celu potwierdzenia
najbardziej odpornej kultury (Tabela 4).

Zgodnie z wynikami powyzej
przeprowadzonego testu  uzyskano
potwierdzenie, iz kultura Bacillus

stearothermophilus  jest  najbardziej
odporng kulturg na oddziatywanie
gazowej postaci nadtlenku wodoru.

Tabela 4. Weryfikacja kultur najbardziej
odpornych na oddziatywanie gazowej postaci
nadtlenku wodoru.

Organizm poddawany Wartos¢ parametru
testom D ( sekundy )

Bacillus stearothermophilus 42
Bacillus subtilis 19
Clostridium sporogenes 16
Bacillus circulans 14
Bacillus cereus 10
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3) Identyfikacja materiatu najmniej
podatnego na biodekontaminacje
wykonang poprzez oddziatywanie

Tabela

gazowej postaci nadtlenku wodoru.

Test wykonano zgodnie z powyzej
przedstawiong procedurg, z kulturami
bakterii  Bacillus  stearothermophilus
olicznosci 1 * 10° wysuszonymi na
probkach  wykonanych z  roznych
materiatow w celu dokonania
identyfikaciji materiatu najmniej

5. ldentyfikacja materialu najmniej

oddziatywanie gazowej postaci nadtlenku wodoru.
Na podstawie uzyskanych wynikéw oczywistym jest, iz papier (do testéw wykorzystano papier filtracyjny
Whatman No.2) stanowi materiat / powierzchnie najmniej podatng na biodekontaminacje wykonang poprzez
oddziatywanie gazowej postaci nadtlenku wodoru, co wynika z wtasciwosci celulozy. Podczas testu papier
ulegt rozktadowi, jednakze odnotowano 6 krotng redukcje licznosci zywych kultur bakterii po 60 minutowym
oddziatywaniu gazowej postaci nadtlenku wodoru. Uogdlniajgc, obecnos¢ jakichkolwiek widkien i tworzyw
celulozowych w przestrzeni poddawanej dekontaminacji z wykorzystaniem gazowej postaci nadtlenku
wodoru wymaga specjalnego rozwazenia i doboru parametréw roboczych cyklu dekontaminacyjnego.

10 min
Stal nierdzewna <10
Aluminium anodyzowane 0
Szkio optyczne 15
Ptytka ceramiczna 0
Drewno bukowe 0
PET, politereftalan etylenu 0
LDPE, polietylen wysokocisnieniowy 63
Polipropylen <10
Silikon <10
Papier 2,3* 10°
Widkno szklane 18
PCW, polichlorek winylu <10
Poliuretan 1,8* 10*
Neopren <10
Viton 3,7*10°
EPDM, kauczuk etylenowo-propylenowy 0
4) Demonstracja skutecznosci procesu
biodekontaminacyjnego wykonanego

poprzez oddziatywanie gazowej postaci
nadtlenku wodoru na kultury najbardziej
odporne rozmieszczone na materiale
najmniej podatnym, zanieczyszczonym
dodatkowo krwig.

Skuteczno$c dekontaminaciji
pomieszczenia zamknietego w
najbardziej niekorzystnych warunkach,

wykonanej poprzez  oddziatywanie
gazowej postaci nadtlenku wodoru,
zostata potwierdzona poprzez

wyhodowanie na najmniej podatnym
materiale (papier filtracyjny Whatman

podatnego na biodekontaminacje
wykonang poprzez oddziatywanie
gazowej postaci nadtlenku wodoru
(Tabela 5). Aktywnos¢ antybakteryjna
dowolnego biocydu bedzie ulegata
zmianom w zaleznosci od powierzchni
poddawanej oddziatywaniu i czesto nie
jest doszacowana podczas dokonywania
oceny proceséw antybakteryjnych.

podatnego na biodekontaminacje¢ wykonang poprzez

20 min 30 min 45 min 60 min

0 0 0 0

0 0 0 0

12 0 0 0

0 0 0 0

0 0 0 0

0 0 0 0

<10 0 0 0

0 0 0 0

0 0 0 0

1,2*10° 86 1 0

0 0 0 0

0 0 0

<10 0 0

0 0 0

<10 80 0 0

0 0 0 0
No.2) kultur najbardziej odpornych
organizmow (Bacillus

stearothermophilus) o licznosci 1 * 10°
w obecnosci 50% roztworu krwi. Prébki
testowe po ich wysuszeniu zostaty
rozmieszczone w sztywnej komorze
(SPACE Bio-safety Cabinet; Envair Ltd.,

Lancashire, UK) oraz w izolatorze
o kubaturze 21 ft* (0,7 m®) o $cianach
elastycznych  (Model No. 156143;
La Calhene, Rush City, MN, USA).
Powyzsze  warunki  odzwierciedlaty
najgorsze kombinacje warunkéw
fizycznych, chemicznych
i mikrobiologicznych podczas
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wykonywania fumigaciji. Obydwa
izolatory zostaty poddane
dekontaminacji, wykonanej podczas
standardowego cyklu pracy (czas
trwania cyklu okoto 2,5godz., w tym
faza sterylizacji o czasie trwania od
45 min do 60 min) systemu VHP 1000.
Poszczegodlne prébki pozostaty sterylne
pomimo poddania ich inkubacji, w celu
wyhodowania przetrwatych kultur
bakterii.

Zapobieganie bioterroryzmowi

Zademonstrowano dekontaminacje pomieszczen
i budynkéw, w tym ich wewnetrznych systemow
ogrzewania, wentylaciji i klimatyzaciji,
z wykorzystaniem oddziatywania gazowej postaci
nadtlenku wodoru jako efektywnej metody
zapobiegania skazeniu biologicznemu.
Do dekontaminacji skazeh bakteriami Bacillus
anthracis zastosowano systemy VHP 1000 oraz
specjalnie zaprojektowane systemy o wiekszej
wydajnosci. Badania zakonczone  wynikami
pozytywnymi przeprowadzono dla pomieszczenh
zamknietych o  kubaturach 1500 000 ft®
(43 000 m3). Prowadzone sg prace badawcze
w zakresie dekontaminacji powietrznych instalacji
ogrzewania, wentylaciji i klimatyzaciji
z wykorzystaniem gazowej postaci nadtlenku
wodoru oraz dekontaminacji po zastosowaniu
broni chemicznej

Srodki chemiczne

Preparat sterylizujgcy VAPROX

Gazowa posta¢ nadtlenku  wodoru jest
uzyskiwana w wyniku odparowywania ciektego
nadtlenku wodoru (VAPROX) o stezeniu 35%,
dostarczanego w wentylowanych pojemnikach
polietylenowych o  pojemnosci 950 ml,
zapewniajgcych tatwe postugiwanie sie
preparatem sterylizujgcym. Pojemniki zostaty
zaprojektowane ~w  sposob  umozliwiajgcy
bezposrednie ich wstawianie do systemow
dekontaminacyjnych i pobieranie preparatu
bezposrednio z pojemnika. Brak jakiekolwiek
czynnosci uzytkownika w zakresie dawkowania
i przemieszczania ptynnego nadtlenku wodoru
zmniejsza zagrozenie bezposredniej stycznosci
uzytkownika z oparami nadtlenku wodoru oraz
minimalizuje ryzyko wystgpienia rozlah preparatu.
Ciekly Nadtlenek wodoru w pitynnej postaci
stanowi bezbarwna i bezwonna ciecz. Wraz
Z pojemnikami dostarczane sg karty
bezpieczenstwa medycznego (MSDS, Medical
Safety Data Sheets). Preparat VAPROX jest
preparatem  sterylizacyjnym  zarejestrowanym
w Agencji Ochrony Srodowiska (EPA,
Enviromental Protection Agency, USA), numer
rejestracyjny EPA. No. 58779-4, do stosowania w

systemach biodekontaminacyjnych VHP,
produkowanych przez firme STERIS.

Ochrona srodowiska

Okres potrozpadu gazowej postaci nadtlenku
wodoru w Srodowisku jest relatywnie krotki.
W wyniku rozpadu nadtlenku wodoru powstaje
woda oraz tlen.

Podczas cyklu dekontaminacji wykonywana jest
faza napowietrzania, podczas trwania ktérej
pozostatos¢ oparéw nadtlenku wodoru w
powietrzu odprowadzanym z dekontaminowanego
pomieszczenia redukowana jest w wymienniku
katalitycznym do poziomu 1 ppm, ponizej
ustalonego dopuszczalnego progu ekspozycji
(PEL, Permissable Exposure Level)

Kompatybilnos¢é materiatowa

Dekontaminacjia z wykorzystaniem gazowej
postaci nadtlenku dokonywana jest poprzez
wykorzystanie suchego procesu z mozliwie
najnizszym stezeniem preparatu sterylizacyjnego.
W alternatywnych metodach dekontaminaciji
z wykorzystaniem utleniania ciektych preparatéw
sterylizacyjnych (Srodki wybielajgce, mieszaniny
nadtlenku wodoru i kwasu nadoctowego) Ilub
gazowych preparatoéw sterylizacyjnych wymagana
jest wysoka wartos¢ wilgotnosci wzglednej,
wieksza od 70%, zapewniajgca uaktywnienie
preparatu dekontaminacyjnego). Dekontaminacja
z wykorzystaniem gazowej postaci nadtlenku
zapewnia kompatybilno$¢ z szerokim zakresem
réznorodnych materiatéw, w tym z podzespotami
i urzgdzeniami elektronicznymi. W Tabeli 6
zamieszczono wykaz najczesciej spotykanych
materiatow, kompatybilnych Z procesem
dekontaminacji wykorzystujgcym gazowg postaé
nadtlenku wodoru. Kompatybilnosé¢ jest rozumiana
jako  odpornos¢  danego materiatu na
oddziatywanie nadtlenku wodoru bez widocznych
zmian wiasciwosci fizykochemicznych materiatu
(). brak zmian wytrzymatosciowych,
elastycznosci,  struktury ~ chemicznej itp.).
Przyktadowo, systemy biodekontaminacji typu
VHP 1000, wykorzystywane w réznorodnych
zastosowaniach przemystowych
i farmakologicznych w ponad dziesiecioletnim
okresie, okazaly sie systemami bezpiecznymi
i wtasciwymi do  odkazania powierzchni,
zapewniajgcymi powtarzalnos¢ ekspozycji
izolatoréw i pomieszczen czystych posiadajgcych
wymagane certyfikaty walidacji.
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Tabela 6. Przyktady materiatébw kompatybilnych
z procesem dekontaminacji z wykorzystaniem
gazowej postaci nadtlenku wodoru.

Metale

Aluminum

Stal nierdzewna
Tytan

Tworzywa sztuczne
Poliweglan

Nylon

Kopolimery ABS
PCW, polichlorek winylu
Polipropylen
Elastomery

Viton

Poliuretan

Farby olejne i kauczukowe

Wyktadziny z mieszanek olefin i poliestréw

Plytki podsufitowe, wykonane z drewna utwardzonego,
widkien szklanych, o strukturze plastra,

Sprzet elektroniczny (w tym komputery, kalkulatory,
skanery, aparatura)

Pomieszczenia zamkniete, ktére mogg zawieraé
znaczne ilosci materiatbw absorpcyjnych lub
proteinowych (np. celuloza) wymagajg
specjalnego doboru parametréw roboczych cyklu
dekontaminacyjnego. Wydtuzenie czasu trwania
cyklu sterylizacyjnego moze by¢ przyczynag
odbarwienia (ptowienia) niektérych powierzchni.

Czujniki i wskazniki

Dostepne czujniki i wskazniki umozliwiajg
wykrycie i okreslenie stezenia nadtlenku wodoru
podczas procesu biodekontaminacyjnego.

W celu wykrycia bezpiecznego poziomu stezenia
nadtlenku wodoru zaleca sie stosowanie
dorecznych lub nasciennych monitoréw Draeger
Pac I, np. monitoréw (PN 4530010) z czujnikiem
nadtlenku wodoru PN 6809170) lub rurkowych
wskaznikow chemicznych Draeger (PN 8101041)
z pompka. Czujniki stezenia nadtlenku wodoru
innego typu dostepne sg u producenta — w firmie
ATI (Analytical Technology Inc.).

Elektromechaniczne oraz spektrofotometryczne
czujniki mogg by¢ wykorzystywane do wykrywania
i monitorowania wiekszych stezen nadtlenku
wodoru podczas procesu biodekontaminacyjnego.

Wskazniki chemiczne obecnosci nadtlenku
wodoru  mogg byé  wykorzystywane  do
monitorowania lub walidacji proceséw
biodekontaminacyjnych wykorzystujgcych gazowg
posta¢ nadtlenku wodoru.

Warunki bezpieczenstwa

Toksycznosé

Ze wszystkich aktualnie dostepnych metod
dekontaminaciji pomieszczenh zamknietych
z wykorzystaniem gazowej postaci czynnika
sterylizujgcego, dekontaminacja
z wykorzystaniem gazowej postaci nadtlenku
wodoru zapewnia najwyzszy poziom
bezpieczenstwa oraz ochrony  S$rodowiska.
W szczegodlnosci  ograniczenie  usrednionego
stezenia nadtlenku wodoru w powietrzu do
wartosci 1 ppm (0,0014 mg/l) dla okresu
osmiogodzinnego podczas  osmiogodzinnego
okresu pracy jednej zmiany uzytkownikow jest
zgodne z wymaganiami bezpieczenstwa -
dopuszczalnego progu ekspozycji (PEL,
Permissable Exposure Level) ustalonego przez
OSHA  (Occupational ~ Safety and Health
Administration, USA). Dopuszczalny chwilowy
prég ekspozycji nadtlenkiem wodoru dla czasu do
30 minut zostat ustalony dla stezenia nadtlenku
wodoru na poziomie 75 ppm (0,0105 mg/l).
Stezenie nadtlenku wodoru wigksze niz 1 ppm
powoduje wystgpienie podraznien, Powyzej
okreslone ryzyka byty brane pod uwage przez
producenta systemu — firme STERIS — podczas
procesu  wyznaczania roboczych  wartosci
parametrow cyklu dekontaminacyjnego. Proste
metody z wykorzystaniem sprzetu dorecznego
umozliwiajg  szybkie okreslenie  progowych
wartosci stezeh nadtlenku. Dodatkowo nadtlenek
wodoru ulega szybkiej degradacji w pare wodng
oraz w tlen, ktére nie stanowig zagrozenia
toksycznego. Nalezy zauwazy¢, iz nadtlenek
wodoru o stezeniu 3% (30 000 ppm) stosowany
jest jako $rodek aseptyczny do zastosowan
zewnetrznych i doustnych, o stezeniu 6%
(60 000 ppm) stosowany jest jako Srodek
aseptyczny oraz rozjasniacz wtosow.

Nadtlenek wodoru o stezeniu 1% (10 000 ppm)
zostat zatwierdzony przez EPA (Enviromental
Protection Agency, Agencja Ochrony Srodowiska,
USA) do bezposredniej stycznosci z zywnoscia,
bez powodowania objawow toksycznych oraz jest
zamieszczony na wykazie substancji
bezpiecznych (GRAS, Generally Regarded As
Safe).

Nadtlenek wodoru jest $rodkiem niepalnym,
a jego opary nie powodujg zagrozenia eksplozji
i dlatego tez nie zostaly ustalone jakiekolwiek
ograniczenia w zakresie zagrozenia wybuchem.
Stezenia nadtlenku wodoru  wykorzystywane
w systemach biodekontaminacji produkowanych
przez firme STERIS mogg powodowaé uwalnianie
do atmosfery dodatkowej ilosci tlenu w ilosci
ponizej 0,2 % o pomijalnie matym znaczeniu.
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Procesy suche i mokre

Systemy  dekontaminacyjne = wykorzystujgce
nadtlenek wodoru mogg by¢ klasyfikowane jako
systemy wykorzystujgce procesy suche lub
mokre. Nadtlenek wodoru w postaci gazowej
moze by¢ wprowadzany do pomieszczenia
zamknietego poddawanego dekontaminacji do
czasu osiggniecia zadanego stezenia (punkt
nasycenia lub punkt rosy), bedgcego funkcjg
temperatury [ wilgotnoéci wewnatrz
pomieszczenia. Jezeli stezenie nadtlenku wodoru
przekracza wartos¢ wtasciwg dla punktu rosy, to
wowczas  wystepuje  zjawisko  kondensaciji
(kondensacji lub mikrokondensacji) czynnika
sterylizujgcego na powierzchniach wewnatrz
pomieszczenia zamknietego. Zjawisko to jest
doktadnie znane pod wzgledem fizycznym
i chemicznym od ponad pieédziesieciu lat. Jezeli
zjawisko mikrokondensacji wystepuje i jest
utrzymywane podczas catego cyklu, to proces
dekontaminacji rozpatrywany jest jako proces
mokry. Jezeli stezenie nadtlenku wodoru
wewnatrz pomieszczenia zamknietego podczas
catego cyklu jest utrzymywane ponizej wartosci

parametrow punktu rosy, to proces
dekontaminacji rozpatrywany jest jako proces
suchy (proces wykorzystywany w systemach
biodekontaminacji z wykorzystaniem gazowej

postaci nadtlenku  wodoru).  Wiasciwosci
przeciwbakteryjne, charakterystyki cyklu,
kompatybilnos¢ materiatowa i aspekty
bezpieczenstwa  winny  by¢  rozpatrywane

oddzielnie dla kazdego z typdw procesu. Systemy
biodekontaminacji z wykorzystaniem gazowej
postaci nadtlenku wodoru zostaty zaprojektowane
jako systemy wykorzystujgce procesy suche.
Procesy mokre, z uwagi na swojg nature -
nierownos¢ powierzchni - sg  procesami
nieustalonymi o wydtuzonym czasie trwania
wynikajgcym z konieczno$ci usunigcia podczas
fazy napowietrzania czynnika sterylizujgcego
i wilgoci z powierzchni oraz o duzych
utrudnieniach podczas walidacji, powodujgcymi
korozje oraz mogacymi powodowac zwigkszenie
stopnia zagrozenia bezpieczenstwa. Poréwnanie
proceséw dekontaminacyjnych suchych oraz
mokrych zwarto w Tabeli 7.

Tabela 7. Poréwnanie suchych i wilgotnych gazowych postaci nadtlenku wodoru.

Sucha Wilgotna
gazowa posta¢ nadtlenku wodoru gazowa posta¢ nadtlenku wodoru

Proces sterylizaciji Suchy Wilgotny (kondensacja)
Powtarzalnosc¢ procesu, Nie, zwlaszcza dla pomieszczen o
. L Tak .
tatwos¢ walidacji duzych kubaturach
Osigganie niskiego poziomu .
wilgotnosci wzglednej i N2
Nie, tylko warunki punktu rosy
Sterowanie stezeniem H;O» Tak w jednym miejscu pomieszczenia
zamknietego
Typoyve st_ezeme czynnika 0,1-2mgll Nieznane, zmienne
sterylizacyjnego
Czas napowietrzania Krotki Bardzo dtugi
Kompatybilnos¢ materiatow Dobra / wysoka Staba
_ Pom!e_szczema zamkniete Do 3 500 ft®
Zakres zastosowania o wartosciach kubatur od bardzo 3
. (do 100 m™)
matych do bardzo duzych
Mobilnos¢ systemu Tak Tak
Modutowa wersja wykonania Tak Nie
Zapewnienie bezpieczenstwa dla
podzespotéw elektronicznych / Tak Niezalecana
sprzetu elektronicznego
llos¢ systeméw posiadajacych > 500 Kilka, informacja dostepna podczas

certyfikat walidaciji

zasieg Swiatowa

przygotowywania niniejszej
monografii

Udostepniane sg do wgladu niezalezne analizy
porownawcze Ww zakresie bezpieczenhstwa,
kompatybilnosci oraz czaséw trwania cykli
dekontaminacyjnych, wifasciwych dla proceséw
suchych i wilgotnych

Prace analityczne i referencyjne

Dostepne sg liczne publikacje (studia przypadkéw
oraz referencyjne).
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