Keimmessungen
in der Body-Box
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ie Ergebnisse (wie viele Partikel gibt

durchschnittlich ein Mitarbeiter in

Abhangigkeit zu der jeweils getrage-

nen Kleidung und der durchgefiihrten
Bewegung pro Minute ab) sind in Tabelle 1
zusammengefasst. Die aus mikrobiologischer
Sicht sicherlich daran anschlieBende Frage
.Kann man aufgrund dieser Zahlen auch auf
mogliche Keimzahlen Riickschliisse ziehen?”
konnte zum damaligen Zeitpunkt noch nicht
mit Messergebnissen beantwortet bzw. belegt
werden. Zu dem Thema gibt es zwar einige
Veroffentlichungen, die einen Zusammenhang
theoretisch  herleiten, eine Studie mit

Der Mensch zdhit bei(ann!e(maﬂen in reinen Umgebunger
groBten Kontaminationsquellen — unabhéngig davon, ob es sich um |
iiberwachte Bereiche handelt oder um mikrobiologisch kontrollierte
somit der Remraumbekleldung eine entscheidende Schutzfun

- Prozesse vor den entsprechenden Kontaminationen ausgehena |lvom Menschen und

seiner personllchen Bekleidung zu schiitzen, belegte eindrucksvoll eine sehr umfang-

reiche Studie aus dem Jahre 2010, durchgefiihrt in einer sogenannten Body-Box.

Messergebnissen ahnlich der Messungen zur
Partikelabgabe (s. oben) gab es jedoch bis dato
nicht. Dieser Aufgabenstellung hat sich nun
Dastex gewidmet und im Jahre 2014 eine ent-
sprechende Studie, wiederum mit der Body-Box-
Messmethode, durchgefiihrt.

Ausschlaggebend fiir die Machbarkeit dieser
letzten Studie war die Vorstellung eines neuen
Messgerates aus dem Hause TSI, der BIOTRAK®
9510-BD. Mithilfe dieses Zahlers war es nun
moglich, luftgetragene Keime quantitativ zu
erfassen und auszuwerten. Die Funktionsweise
des Zahlers wird in dem Kastchen , Erlauterung
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1" naher beschrieben. Interessanterweise kon-
nen mithilfe des BIOTRAKs nicht nur luftge-
tragene Keime mengenmaBig erfasst werden,
sondern gleichzeitig ist es auch moglich, luftge-
tragene partikuldre Verunreinigungen zu erfas-
sen. Es konnte also zwischen iiberlebensfahigen
und nicht Giberlebensfahigen Verunreinigungen
unterschieden werden.

Eine interessante Fragestellung, die sich daraus
ergab, war ,Gibt es eine direkte Korrelation
zwischen der partikularen Kontamination
ausgehend von einem Menschen und der
Keimabgabe der jeweiligen Personen?”, also
eine Art Umrechnungsfaktor.




Probandin in typischer Reinraum-
bekleidung fiir A-/B-Bereiche
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Einfach zusammengefasst, kann man die
Body-Box-Messmethode so beschreiben:

In einem sehr begrenzten Umfeld (MaBe ca.
1,20 x 1,20 x 2,40 m) herrschen hdchstreine
Bedingungen, aufgrund der Konstruktion der
Body-Box (Decke vollflichig FFU und eine
spezielle Bodenkonstruktion, die eine anna-
hernd turbulenzarme Verdrdangungsstrémung
sicherstellt). Eine genaue Beschreibung der
Body-Box-Messmethode ist in dem Fachartikel
,Eine Testmethode auf dem Priifstand”
(ReinRaumTechnik 2/2004 - GIT Verlag)
beschrieben und erldutert.

Bevor die eigentlichen Messungen starten, lauft
die Body-Box im sogenannten ,Leerzustand”,
d. h. ohne Personen. In relativ kurzer Zeit
werden konstante Umgebungsbedingungen
geschaffen, die den Luftreinheitsklassen 1S03 /
1SO4 (ISO 14644-1) entsprechen. Die jeweils vor
jeder Messreihe durchgefiihrten Nullmessungen
belegen die hohen Luftreinheitsklassen darin.
Betritt nun eine Person die Body-Box, sind somit
alle erfassten luftgetragenen Verunreinigungen
hochstwahrscheinlich von dieser Person und
der jeweils getragenen Bekleidung. Eine zusatz-
liche Herausforderung fiir die anstehenden
Messreihen im Hinblick auf die mikrobiologische
Kontaminationen war es, vor den jeweiligen
Testreihen innerhalb der Body-Box, aber auch
im Rickluftschacht bis hin zu den Messstellen,
wo die Kontaminationen erfasst werden sollten,
ein moglichst steriles Umfeld zu schaffen.

Es sollten Kreuzkontaminationen und somit
Messungenauigkeiten weitestgehend ausge-
schlossen werden. Hierzu wurden an verschie-
denen Stellen im Messsystem UVC-Lampen
eingebaut. Vor den jeweiligen Messreihen mit
steriler Reinraumbekleidung wurde somit das
direkte Messumfeld mehrere Minuten lang mit

Probandin in Reinraumkittel mit Vlieshaube

UVC-Licht bestrahlt und so eine groBflachige
Desinfektion — auch an Stellen, wo man mit
einer normalen Wischdesinfektion gar nicht
hinkommt — erreicht. Um sicherzustellen, dass
die UVC-Lichtdesinfektion entsprechend erfolg-
reich war, wurde vor jedem Durchgang ebenfalls
eine sogenannte Nullmessung durchgefiihrt.
Das heiBt mithilfe des Zahlers wurde Uber einen
langeren Zeitraum die durchstromende Luft
gemessen und nachgewiesen, dass, bevor eine
Person die Body-Box betreten hat, keinerlei mik-
robiologische Kontaminationen im Messumfeld
erfasst werden konnten.

Fir die Studie wurden drei einheitliche Bekleid-
ungssysteme definiert, die wiederholt getes-
tet werden sollten. Aufgrund der langjahrigen
Erfahrung mit der Body-Box-Messmethode
wurden pro Person und Bekleidungssystem
mindestens 10 Wiederholmessungen festgelegt.
Nicht nur, dass jeder Mensch ganz unterschied-
lich viele Partikel und/oder Keime abgeben

Messmethode

Probandin in Baumwollbekleidung

kann, auch die Schwankungsbreite dieser abge-
gebenen Kontaminationen von ein und der
selben Person ist sehr hoch. Deshalb ist es
ratsam, moglichst viele Wiederholungen mit
ein und derselben Person und ein und dem
selben Bekleidungssystem durchzufiihren, um
einen verldsslichen Durchschnittswert zu ermit-
teln. Trotz dieser vielen Wiederholungen ist
die Standardabweichung bei allen Messungen
nach wie vor auBerst hoch. Bei der spate-
ren Interpretation der ermittelten Werte sollte
dies nicht unberiicksichtigt bleiben. Mithilfe
der Body-Box-Messzahlen sind sicherlich keine
Lpunktgenauen” Absolutwerte zu ermitteln,
sondern ,fundierte Abschatzungen”.

Was wurde untersucht?
Verglichen wurden drei typische Bekleidungs-

systeme. Als Ausgangsbasis wurde zunachst
die einfache, gewdhnliche StraBenkleidung

Der BIOTRAK® von TSI basiert auf der Autofluoreszenz-Methode. Mit Hilfe eines
hochwertigen Diodenlasers einer bestimmten Wellenlange (violettes Licht) wird die
Fluoreszenz von Mikroorganismen angeregt.

Grundsatzlich ist der Aufbau dieses Zahlers vergleichbar mit dem der bekannten
optischen Partikelzahler. Der kurzwellige Laser (fir die Fluoreszenzanregung) ist

der signifikante Unterschied.

Erfasst werden neben den Luftkeimen mit aktivem Stoffwechsel und denen im
Sporenzustand auch geschadigte und ggf. auch schon abgetotete Luftkeime.
Folglich sind die Zahlergebnisse von vorne herein deutlich hoher als die mit den
konventionellen Methoden mit Nahrboden.

Der wesentliche Vorteil dieser Methode ist, dass in Echtzeit gemessen wird und somit
maogliche Abweichungen wesentlich frither erkannt und KorrekturmaBnahmen viel

friher eingeleitet werden konnen.



Anzahl Partikel und Keime je GroBe pro m® (hochgerechnet)

: >1pm - >5pum
stehen gehen stehen gehen
Bekleidung Partikel Keime Partikel Keime Partikel Keime Partikel Keime
Overall 5352 18 93158 263 107 2 1548 36
Kittel 183736 623 3561251 12496 8429 373 174711 6474
Jogger 571564 1379 8433842 17893 30670 758 456963 9368
Tabelle 1

untersucht. Diese (StraBenbekleidung) wurde
mit Hilfe von Jogginganziigen aus reiner
Baumwolle simuliert — um ein reproduzierbares
Bekleidungssystem (fir die Basismessungen) zu
erhalten. Als zweites Bekleidungssystem wurde
der ,Reinraumkittel plus Vlieshaube plus Rein-
raumschuhe iber diesem Baumwolljogger” ana-
lysiert. Das dritte Bekleidungssystem bestand
aus reinraumtauglicher Zwischenbekleidung
(eine Kombination aus zwei verschiedenen
Materialien, basierend jeweils auf syntheti-
schen Fasern) und der Oberbekleidung, gefertigt

aus einem Reinraumgewebe, wie es Ublicher-
weise an vielen Stellen in A/B-Bereichen zum
Einsatz kommt (ein Dreiteiler — Vollschutzhaube
plus Overall plus Uberziehstiefel). Dieses dritte
Bekleidungssystem wurde ergdnzt durch ste-
rile Nitrilhandschuhe, einen sterilen Einweg-
mundschutz sowie eine Schutzbrille, sodass
an keiner Stelle menschliche Haut hatte offen
liegen kénnen.

Nach dem Betreten der Body-Box hatte jeder
Proband fiinf Minuten Zeit sich zu akklimati-
sieren. In diesem Zeitraum wurden noch keine
Kontaminationen erfasst auch unter dem
Aspekt, dass natirlich bei dem Betreten der
Box von auBen Verunreinigungen hatten mit
hinein verschleppt werden konnen. Nach den
funf Minuten erfolgten dann die Messungen
in unterschiedlichen Bewegungszustanden,
jeweils iber 30 Minuten. Abwechselnd wurde
eine leichte Gehbewegung simuliert plus még-
lichst ruhiges Stehen auf der Stelle.

Die erfassten Werte wurden auch entsprechend
ausgewertet: ,stehend” und ,gehend”. Unter
Berticksichtigung der zu erwartenden hohen
Schwankungsbreite der Werte wurden von vorn-
herein pro Proband und pro Bekleidungsvariante
mindestens zehn Wiederholtests angesetzt.
Aufgrund des sehr hohen Verhaltnisses
Reinstluft (liber die FFU kontinuierlich dem
Messsystem zugefiihrt) und Probevolumens (ein
Partikelzéhler erfasst nun mal aktuell nur 28
Liter pro Minute) wurden zum Abschluss die
Ergebnisse entsprechend hochgerechnet auf
die tatsachlich abgegebene Anzahl Partikel bzw.
Keime pro m3 Luft.

Messvorrichtung
Body-Box
mit Biotrak®
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210 ym
stehen gehen
Partikel Keime Partikel Keime
17 2 132 10
1344 86 25888 4847
5841 =la 77007 7367
Ergebnisse

Ahnlich wie in der Studie aus dem Jahre 2010
(bei der nur rein luftgetragene partikuldre
Verunreinigungen untersucht wurden) sind
hier die Unterschiede zwischen gewdhnlicher
Baumwollkleidung, der Variante Kittel plus
Vlieshaube und der dritten Variante, Overall,
Vollschutzhaube und Uberziehstiefel, ekla-
tant. Einmal mehr wird offensichtlich, welches
Kontaminationsrisiko nach wie vor der Mensch
im Reinraum darstellt, sowohl partikular als
auch mikrobiologisch. Die Effizienz heutiger
Reinraumbekleidungssysteme wurde eindeutig
nachgewiesen — bei Keimen der GroBenordnung
1 um und groBer ein Reduzieren auf etwa 1 %
des Anfangsniveaus und bei Keimen 5 pm und
groBer sogar auf 0,3 %. Die Ergebnisse zeigen
aber auch sehr wohl, dass selbst mit sehr guter
Reinraumbekleidung ein 100%iger Schutz bzw.
ein 100%iges Zuriickhalten von mikrobiologi-
schen Verunreinigungen nicht méglich ist.

Bei der Analyse der gleichzeitig
mit erfassten partikularen Verun-
reinigungen, verursacht durch die
Probanden mit den verschiede-
nen Bekleidungssystemen, sind
zwei Punkte sehr auffallig:

1. Es ist offensichtlich, dass Personen, mit
hohen partikuldren Verunreinigungen,
sicherlich auch sehr viele mikrobiologi-
sche Kontaminationen in ihr unmittel-
bares Umfeld abgeben.

2. Ein direkter fester Korrelationskoeffi-
zient ist anhand der bisherigen Ergebnisse
nicht zu erkennen.
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Anzahl Partikel und Keime je GroBe pro m® (hochgerechnet)
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Interpretation der Ergebnisse

Da es bisher in dieser Richtung noch keiner-
lei Untersuchungen mit obigem Messverfahren
gab, ist ein Vergleich mit anderen Studien-
ergebnissen nicht mdglich.

Empirisch belegt werden konnte aber die
naheliegende Annahme, dass hohe Partikelab-
gaben von Menschen einhergehen mit hohe-
ren Belastungen hinsichtlich mikrobiologischer
Kontaminationen. Ebenso konnte die gute
Effizienz eines ordnungsgemaBen Reinraum-
bekleidungssystems nachgewiesen werden.

Eine interessante Fragestellung, die
sich aus den in dieser Studie ermittel-
ten Messwerten ableiten lasst ist:

.Wie sind die Messwerte im direkten Vergleich
zu den vielen vorliegenden Monitordaten aus
den verschiedenen pharmazeutischen Bereichen
zu bewerten (die in der Regel deutlich gerin-
ge Keimzahlen im Umgebungsmonitoring aus-
weisen)?” Dabei sind die unterschiedlichen
Messverfahren sicherlich mit ausschlaggebend.
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