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Abstrakt

Pandemia SARS - CoV - 2 (COVID - 19) spowodowata ogromne obciazenie zasobow w
srodowisku opieki zdrowotnej. Jednym z najbardziej palacych problemoéw jest szybkie
wyczerpywanie si¢ osobistego wyposazenia ochronnego (PPE) stosowanego w opiece nad
pacjentami. Jest to powazny problem dla zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw opieki
zdrowotnej. Wiele podmiotow wyczerpato si¢ lub wkrétce wyczerpie swoje zapasy PPE
pomimo przyjecia praktyk oszczgdzania PPE, poniewaz liczba przypadkow COVID-19 w
Stanach Zjednoczonych ro$nie w niemal wyktadniczym tempie, a producenci maja trudnosci
z nadazeniem za $wiatowym popytem. Ten potencjalny niedobdr dotyczy szczegdlnie
powszechnie uzywanych respiratoréw N95 1 zasilanych respiratorow oczyszczajacych
powietrze (PAPR). Niedawno amerykanska administracja ds. Bezpieczenstwa i zdrowia w
pracy (OSHA) nawet tymczasowo zawiesita wymog przeprowadzania corocznych testow
dopasowania respiratoréw, aby umozliwi¢ podmiotom konserwacje respiratoréw i
zachowanie ich w celu opieki nad pacjentem. Srodki te sa bezprecedensowe i podkreslaja
pilna potrzeb¢ opracowania przez podmioty rozwiazan w celu proaktywnego rozwigzania

potencjalnie powaznego problemu zdrowia w miejscu pracy.



W Duke University and Health System dokonali$my oceny i zaczniemy wykorzystywaé opary
nadtlenku wodoru do odkazania i ponownego uzycia respiratoréw N95. W niniejszym
komunikacie krotko omawiamy proces walidacji odkazania i1 walidacje wydajnosci po
dekontaminacji przeprowadzona w firmie Duke. Ta walidacja, poparta wcze$niejszymi
testami laboratoryjnymi, finansowanymi przez FDA, wykazata, Zze respiratory N95 nadal
spetniaty wymagania wydajnos$ci nawet po odkazeniu para nadtlenku wodoru w warunkach
laboratoryjnych ponad 50 razy. Podczas gdy poprzednie badania wykazaly mozliwos¢
zastosowania W procesie parowania nadtlenku wodoru potwierdzilismy rowniez, Ze respirator
nadal dziata zgodnie z przeznaczeniem, stosujac nasza znormalizowana metodologi¢
testowania dopasowania N95. Bedziemy teraz wykorzystywac ten zatwierdzony wewngtrznie
1 zatwierdzony przez Duke Institutional Biosafety Review Committee (IBRC) laboratoryjny
proces odkazania laboratoryjnego w warunkach klinicznych, aby radykalnie wydhuzy¢
zywotno$¢ naszych respiratoréw N95. Mamy nadziejg, ze dzielenie si¢ naszymi procesami za
posrednictwem tej krotkiej komunikacji moze pomoc innym podmiotom majacym dostep do
pary nadtlenku wodoru w ocenie potencjalnej mozliwo$ci zastosowania tej technologii w ich
zaktadzie lub partnerach z tymi, ktérzy moga juz mie¢ taka mozliwo$¢, w tym z innymi
prywatnymi organizacjami sektora nauk przyrodniczych.

Proces/metoda

My, podobnie jak inni, wdrozyliSmy wiele zatwierdzonych przez CDC praktyk ponownego
uzycia N95, w tym pracownikéw ponownie wykorzystujacych wlasne N95 na czas zmian.
Jednak samo to moze nie by¢ wystarczajace, aby zaspokoi¢ nasza przewidywana potrzebg,
poniewaz rozne os$rodki zglaszaja wielokrotnie wyzsze wuzycie S$rodkow ochrony
indywidualnej wraz ze wzrostem obciazenia skrzynki. W trosce o bezpieczenstwo naszych

pracownikow celem byto zatem przedluzenie Zywotno$ci naszych istniejacych zasobow.

Duke University miesci jeden z regionalnych laboratoriéw biokontenerowych NIAID (RBL)
jako czg$¢ ogdlnokrajowej sieci laboratoriow o wysokiej szczelno$ci 1 ma duze dos§wiadczenie
w stosowaniu odkazania par nadtlenkiem wodoru. Ponadto Duke University Health System
mial wczesniejsze do§wiadczenia z oparami nadtlenku wodoru w warunkach klinicznych w
ramach wczesdniejszych ¢wiczen przygotowawczych o wysokim skutku. Duke RBL, obiekt

BSL3, zawiera pomieszczenie specjalnie zaprojektowane do uzycia pary nadtlenku wodoru do



odkazania sprzg¢tu laboratoryjnego i dziala od ponad dekady. W tym pomieszczeniu obecnie
stosuje si¢ system Bioquell Clarus C z 35% roztworem nadtlenku wodoru i1 systemem
dystrybucji w celu jednorodnego rozproszenia pary nadtlenku wodoru w pomieszczeniu.
Ponadto oceniamy nowe systemy Bioquell Z - 2 i1 Bioquell ProteQ, ktoére zapewnia
zwigkszong pojemno$¢ 1 elastyczno$¢ naszym potrzebom w zakresie ponownego

przetwarzania.

Wspomniany wczesniej projekt finansowany przez FDA zatwierdzil odkazanie respiratorow
NO95 para nadtlenku wodoru przez ponad 50 cykli, przy czym czynnikiem ograniczajacym
ponowne uzycie sa elastyczne paski, ktore zaczgly wykazywaé degradacje.2 Aby temu
zaradzi¢, planujemy odkaza¢ i ponownie wykorzystywaé N95 do 30 cykli, z krokiem
zapewniania jako$ci (QA) w celu zapewnienia, ze degradacja zardwno jakoSciowa, jak i
ilosciowa nie wystapita. Kohorta respiratorow begdzie odkazana z kazdym cyklem i bgdzie
wykorzystywana w znormalizowanych ilosciowych testach dopasowania, aby zapewnié

integralno$¢ respiratoréw przez wiele cykli dekontaminacji.

Procedury

Okoto 100 modeli 3MTM 1860 NO95, uzywanych wcze$niej w iloSciowych testach
dopasowania pracownikow, zebrano i zawieszono na stojakach z drutu ze stali nierdzewnej w
naszym pomieszczeniu przetwarzania pary nadtlenku wodoru w RBL. Przebieg pary
nadtlenku wodoru sktadat si¢ z nastepujacych pigciu etapow:

Kondycjonowanie, odgazowanie, gazowanie, gazowanie 1 napowietrzanie. Zastosowano
istniejaca standardowa procedur¢ operacyjna ROP dla pary nadtlenku wodoru (SOP) i
wymaga ona, aby pomieszczenie przetworcze osiagneto poziom 480+ ppm pary nadtlenku
wodoru przy czasie ,,gazowania” 25 minut i czasie ,,gazowania dwell” 20 minut. Pod koniec
cyklu, podczas etapu napowietrzania, do pomieszczenia wprowadza si¢ Swieze powietrze, aby
zwigkszy¢ szybkos¢ katalitycznej konwersji pary nadtlenku wodoru w tlen 1 wodeg. Ta
procedura nie pozostawia zadnych pozostatosci oprocz wody. Po uptywie wystarczajacego

czasu zastosowaliSmy czujnik PortaSens II, aby upewni¢ sig, ze poziomy nadtlenku wodoru



byly nizsze niz dopuszczalny limit narazenia OSHA 3 (PEL) wynoszacy 1,0 ppm przed
wejsciem do pomieszczenia. Ponadto zweryfikowali§my skuteczno$¢ procesu odkazania,
stosujac  osiem indywidualnych 6-logicznych wskaznikow biologicznych (zarodniki
Geobacillus stearothermophilus).

Ryc. 1 przedstawia schemat odkazania i rozmieszczenie wskaznikdéw biologicznych.

W oparciu o nasze wczesniejsze doswiadczenia z para nadtlenku wodoru i materiatami
porowatymi, spodziewaliSmy si¢ mozliwosci odgazowania H202 z respiratoréw pod koniec
cyklu. Z tego powodu w naszych poczatkowych testach przeprowadziliSmy oceng ilosciowa i
jakosciowa dla H202. Do oceny ilosciowej zastosowano PortaSens II do wykrywania
poziomow H202 w 4-godzinnym przedziale czasowym, odczytujac odczyty w regularnych
odstgpach czasu, umieszczajac sondg blisko respiratorow. Po okolo 4 godzinach poziomy
spadly ponizej poziomu wykrywalnosci PortaSens IITM (0 ppm). W tescie jakoSciowym trzy
osoby wykonaty jako$ciowy test zapachu, aby ustali¢, czy wystepuja zauwazalne zapachy.
Zadne nie zostaly wykryte. Po calkowitym napowietrzeniu respiratory przeszly proces
zapewniania jakosci (QA), aby upewni¢ sig, ze nie nastapil fizyczny lub pogorszenie
wydajno$ci. Odkazone respiratory zostaly nastgpnie poddane naszemu normalnemu
procesowi iloSciowego testowania dopasowania, aby zapewni¢ ich ciagla wydajnos¢ i zostaty
przetestowane na dwoch osobach o réznych strukturach twarzy bez utraty dopasowania lub
uszczelnienia, zapewniajac w ten sposob, ze odkazone N95 przy uzyciu tej metody moga by¢

ponownie wprowadzone do obiegu.

Whioski

Stosowanie pary nadtlenku wodoru jest sprawdzona metoda odkazania. Poprzednie badania
wykazaty, ze respiratory N95 zachowuja zdolno$¢ filtrowania nawet po 50 cyklach w
srodowisku laboratoryjnym. Posunglismy si¢ o krok dalej, aby pokazaé, ze mozna to zrobi¢ w
srodowisku rzeczywistym, uzywajac dostgpnego w handlu sprzetu i przeprowadzajac testy
dopasowania na ludziach, a nie na ,,ludzkich postaciach”. Uwazamy, zZe praktyki oszczgdzania
1 ponownego uzycia N95 sa wazne, ale niewystarczajace, biorac pod uwage obecna sytuacje i
dlatego zaczna by¢ stosowane po odkazeniu na duza skalg. Chociaz samo to nie rozwiaze

problemu, pozwoli nam przetworzy¢ i ponownie wykorzysta¢ znaczna liczbg respiratorow



N95 lub innych krytycznych przedmiotow. Poniewaz placowki opieki zdrowotnej dziataja na
niezbadanych terytoriach, majac do czynienia z mndstwem nieprzewidzianych codziennych
problemow, rozwiazywanie problemoéw bezposrednio wptywajacych na zdrowie i
bezpieczenstwo naszych pracownikéw opieki zdrowotnej ma ogromne znaczenie. Pracownicy
stuzby zdrowia musza by¢ wyposazeni w odpowiedni sprzgt ochrony osobistej (PPE)
niezbedny do pewnej pracy. W czasach globalnych niedoboréw musimy improwizowac i
dostosowywa¢ istniejace technologie do nowych zastosowan. Uwazamy, ze odkazanie
respiratorow N95 oparami nadtlenku wodoru jest jednym z takich rozwiazan, ktoére
zapewniaja nam lepsza ochrong¢ naszych pracownikéw stuzby zdrowia w miarg
rozwiazywania tego monumentalnego problemu. Bedziemy kontynuowac¢ walidacje tego
procesu za pomoca innego sprzgtu medycznego kompatybilnego z nadtlenkiem wodoru i
parami. Zalecamy sprawdzenie tej procedury za pomoca respiratora uzywanego w Twojej

placowce. Manuskrypt zostat przyjety do Applied Biosafety, publikacja w przygotowaniu.

Figure 1: Placement of Biological Indicators (Bls) during Hydrogen Peroxide Vapor
Decontamination
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