HIGIENE Y SEGURIDAD

cDeberia incorporar la descontaminacion
aerea al proceso de desinfeccion
de mis salas limpias?

Una descontaminacion aérea es una buena herramienta para completar la desinfeccion de
superficies y asi tener una solucion mas completa en el control de la contaminacion, pero no
cualquier solucion es la mejor opcidn para cualquier situacion, hay que contemplar todas las
variables y ver cual se adapta mejor a nuestras caracteristicas de planta y por supuesto que

sea una solucion validable.
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El control de la
contaminacion es uno de los aspectos
maés importantes en las salas de
produccién, sobre todo en la produccion
de estériles, para garantizar que la calidad
en la fabricacion del producto sea la
esperada.

En Anexo | de fabricacién de estériles nos
da las pautas para realizar un buen progra-
ma de Limpieza y desinfeccion en las salas
limpias:

ANNEX | - 4.33

The disinfection of cleanrooms is par-
ticularly important. They should be
cleaned and disinfected thoroughly in
accordance with a written programme.
For disinfection to be effective, prior
cleaning to remove surface contami-
nation should be performed. Cleaning
programmes should effectively remove
disinfectant residues.
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Pero también menciona la fumigacion o
desinfeccién por vapor como herramienta
para la desinfeccion, haciendo hincapié en
la importancia de tener validada la eficacia
tanto del sistema utilizado como de la dis-
persion en toda la estancia.

ANNEX | - 4.36

Where fumigation or vapour disinfection
(e.g. Vapour-phase Hydrogen Peroxide) of
cleanrooms and associated surfaces are
used, the effectiveness of any fumigation
agent and dispersion system should be
understood and validated.

En la industria farmacéutica lo mas impor-
tante es poder mitigar el riesgo de una conta-
minacién, por lo que todas las acciones que
se tomen para poder disminuir este riesgo
y evitar desviaciones son fundamentales
para poder garantizar buenos resultados,
ya que las acciones correctivas implican un
coste mucho més elevado en la fabricacién,
que los costes asociados a las acciones de
prevencion.

La descontaminacion aérea, siempre que
sea eficaz, complementando a la desinfeccién
de superficies, nos puede ayudar a mantener
este nivel de contaminacion bajo control.

Considerando que la llevaremos a cabo
cuando no haya operarios en la zona, po-
demos utilizar biocidas més agresivos o
peligrosos para poder conseguir una mayor
reduccion de esporas, manteniendo al per-
sonal protegido del contacto del biocida.
Ademas, nos permite llegar a las zonas de
dificil acceso con una buena dispersién por
trabajar con vapor/gas.

A continuacién, enumeramos los siete
puntos mas importantes para tener en
cuenta a la hora de evaluar un sistema de
descontaminacion aérea:

Eficaz: debe aportar una alta reduccion
de carga microbiana.

«  Sin residuos: aunque necesitemos lle-
gar hasta zonas de dificil acceso, el re-
siduo de un Biocida en &reas donde no
seamos capaces de eliminarlo con facili-
dad se puede convertir en una fuente de
contaminacion.
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« Adecuado a nuestros tiempos: los
tiempos en la industria farmacéutica
son muy importantes por lo que no po-
demos sacrificar un turno de produccion
para realizar una descontaminacion por
el impacto econémico que esto supone.

« Respetuoso con los materiales: es im-
prescindible que el producto que utilice-
mos no ponga en riesgo la durabilidad
de los materiales y equipos de las salas.
Una corrosion puede generar particulas
por este desgaste y superficies rugosas
que facilitaran el asentamiento micro-
bianoy por tanto un posible foco de con-
taminacion.

« Facil: manejo sencillo del equipo y de la
programacion de los ciclos.

« Coste: una inversion efectiva para la
aplicacién que queremos realizar. Ade-
mas de la inversion inicial, hay que con-
siderar los costes a medio vy largo plazo
tanto por el Biocida utilizado, los recam-
bios y mantenimiento del equipo.

Pero todo esto no tendria ninglin valor en
la decision, si la opcion elegida no fuera:

+ Validable: debe ser reproducible para
poder garantizar que vamos a conseguir
el objetivo deseado en cada aplicacion.
Este punto es el de mayor valor, segin el
nuevo Anexo | de fabricacién de estériles.

Segln las diferentes variables que influyen
en los ciclos, describimos diferentes tipos de
descontaminacién aérea.

Variables:

OGO

« Temperatura

+Humedad relativa

«  Concentracién de producto

« Tiempo total de ejecucion del ciclo (Apli-
cacion, tiempo de contacto y aireacion).

Vaporizacién de peréxido
Podemos encontrar equipos que generan
vapor de peréxido a través de una placa
caliente que lo vaporiza esparciéndolo de
forma que alcance todo el habitaculo. (Las
concentraciones van desde el 10% al 35%)
Hay dos tecnologias diferentes:
En un caso trabajan a humedades relativas al-
tas, por lo que requieren humectar la zona antes.
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En otros casos con humedades relativas
bajas, por lo que primero habra que aplicar
una fase de secado.

En ambos casos el disefio del ciclo es clave,
porque al trabajar a esas concentraciones de
peroxido en ambiente, si el ciclo no esta co-
rrectamente disefiado y hay condensacion,
el producto condensado no realiza su accion
desinfectante, y ademaés hay un alto riesgo
de corrosion. También se debe considerar
que el tiempo de aireacion serd bastante
variable en funcion de la climatizacion de
las salas para eliminar todo el peréxido del
ambiente.

Generacién de Niebla seca (DSVA)

Una tecnologia alternativa a la vaporizacion
de peréxido es la generacion de Niebla seca
(DSVA - Désinfection des superficies por voie
Aérienne).

Se consigue emular un gas a partir de un
liquido. Las microgotas producidas son
menores de 10 micras y no son capaces de
adherirse a una superficie, si no que rebotan
entre ellas, quedando en suspension distri-
buidas por toda la estancia. En su fase de va-
porizacion realizan la desinfeccién.

Este tipo de equipos, en vez de utilizar
concentraciones de perdxido altas como en
el caso del perdéxido vaporizado, trabajan a
concentraciones bajas (alrededor del 3%)
potenciandolo con acido peracético a muy
baja concentracion (<1%).

Con ello, se consigue eficacia y se reducen
considerablemente los tiempos de airea-
cién, por la baja cantidad de producto en
el ambiente, vy el riesgo de corrosién en los
materiales.

Sobre el potencial residuo, el acido acético
s6lo podria permanecer en las superficies en
caso de re-condensacion después del uso
de estos sistemas ya que a temperatura am-
biente (15-25°C) el &cido acético sélo puede
existir en forma de liquido o vapor. No existe

la posibilidad de que el acido acético pueda

existir en forma sélida a esta temperatura.

Con esta tecnologia no es necesario hu-
midificar ni secar el ambiente. Se disefia el
ciclo aprovechando la humedad relativa que
hay en el ambiente para que esté en el tramo
donde la cantidad de perdxido/peracético
fijada (cantidad fija/m"3 de sala) demuestra
una mayor distribucion y por tanto mayor
eficacia.

El eliminar el paso previo para aumentar o
disminuir la humedad, también reduce los
tiempos de ejecucién del ciclo.

En cualquiera de las soluciones que hemos
comentado, el disefio del ciclo es fundamen-
tal para el correcto funcionamiento y repro-
ducibilidad. Por tanto, el soporte técnico en
la instalacion, disefio del ciclo, validacion y
formacién es indispensable.

Otra consideracion a tener en cuenta es si
optamos por la eleccion de un sistema fijo o
portatil:

« Unsistema fijo puede facilitar su mane-
jo y automatizacion, aunque necesita de
mayor inversion inicial y mayor interven-
cion en la sala 'y cualquier modificacion
posterior de la sala implica redisefiar la
instalacion para adaptarla a la nueva si-
tuacion.

« Un sistema portatil, tiene una menor
inversioninicialy es masflexible ala hora
de adaptarse a las modificaciones en las
instalaciones. ;Es posible automatizar
y tener la trazabilidad con este tipo de
sistemas? Tradicionalmente los equipos
portatiles no tenfan una automatizacion
facil, sin embargo, los equipos de Ultima
generacion ya trabajan en la automatiza-
ciony el registro de la informacién de los
ciclos, para que la descontaminacién
aérea sea una opcidn que aporte valor
en el Control de la Contaminacion.

Como conclusiéon, una descontaminacion
aérea es una buena herramienta para com-
pletar la desinfeccion de superficies y asi
tener una solucion mas completa en el con-
trol de la contaminacion, pero no cualquier
solucién es la mejor opcién para cualquier
situacion, hay que contemplar todas las va-
riables y ver cuél se adapta mejor a nuestras
caracteristicas de planta y por supuesto que
sea una solucion validable.

La mejor propuesta siempre serd la que
consiga la eficacia requerida y validable en el
menor tiempo de ejecucion y por qué no, al
menor coste @
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