Reinraumtechnik

Datensicherheit an erster

Stelle

Neue Kommunikationsstandards in der Partikelmesstechnik

Im pharmazeutischen Umfeld werden
hohe Anforderungen an die Dokumenta-
tion von Messdaten gestellt. So steht
weniger der Nachweis immer kleinerer
PartikelgréBen im Fokus der Gerateent-
wickler, sondern die effiziente, sichere
und regulationskonforme Dokumentati-
on mithilfe moderner EDV-Konzepte.
Um Partikelzéhlungen in marktiibliche
Datenerfassungssystemen zu integrie-
ren, betreten Partikelzahler mit OPC-
Schnittstellen und mit integrierten Da-
tenloggern den Markt.
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Die Produktion von Arzneimitteln wird
in Reinrdumen mit festgelegten
Raumluftqualititen durchgefiihrt. In den
Klassen A und B sind eine Reihe von Um-
welt- und Hygieneparametern stindig zu
iiberwachen. Diese Messwerte sind selbst-
verstindlich zu dokumentieren. Ein Um-
weltparameter, der praktisch in jeder hoch-
wertigen Reinraumumgebung iiberwacht
werden muss, ist der Uberdruck von einer
héherwertigen Raumklasse in die nichst
niedrigere Raumklasse. Als Hygienepara-
meter werden im Normalfall zwei wichtige
Parameter stindig tiberwacht: Die Konzent-
ration vermehrungsfihiger Mikroorganis-
men (cfu = colony forming units) in der
Raumluft und die Konzentration luftgetra-
gener Partikel in den Gréflenklassen 0,5
und 5 pm.

Ebenfalls werden Umweltparameter in
Reinrdumen stindig tiberwacht, wie die
Partikelkonzentration in den kritischen
Punkten von A/B Zonen. Die Notwendig-
keit dieser MafSnahmen ist im EG-GMP-
Leitfaden fiir Human- und Tierarzneimittel
hinterlegt, dessen Einhaltung fiir eine Her-
stellerlaubnis bindend ist.
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Optische Partikelzéhler
erfassen Konzentration
und GréBe vorhandener
Partikel durch Streu-
lichtimpulse, die iiber
einen Laser angeregt
werden.

for

Ein bedeutender Parameter fiir die hygi-
enische Charakterisierung eines Reinraums
stellt die luftgetragene Kontamination in
den Groflenklassen 0,5 und 5 pm dar. Die
Kontamination wird mit Hilfe optischer
Partikelzihler bestimmt. Optische Partikel-
zihler erfassen Konzentration und Grofle
vorhandener Partikel durch Streulichtim-
pulse, die iiber einen Laser angeregt wer-
den.

Beim Monitoring der Partikelkonzentra-
tion ist es iiblich, pro Minute einen Mess-
wert an die Datenerfassung weiterzuleiten.

Pro Messstelle werden — bei einer achtstiin-
digen Produktionsschicht — also 480 Mess-
daten erfasst. So werden schon in kleinen
Produktionsstitten mehrere Tausend Parti-
kelmessdaten pro Tag generiert. Daher kann
firr die Dokumentation nur ein EDV-Sys-
tem mit GMP-konformer Datenverwaltung
in Frage kommen.

Integration von Monitoringdaten

Fiir die Dokumentation von Messdaten,
insbesondere fiir EDV-gestiitzte Systeme,
bestehen im pharmazeutischen Umfeld ho-
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Moglichkeiten des Messdatentransfers hei
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he Anforderungen. So miissen die Mess-
daten so abgelegt werden, dass eine nach-
trigliche Manipulation nicht méglich ist.
Diese Forderungen der 21 CFR 11 machen
den Einsatz einer konventionellen Compu-
terdatenbank oder gar einer Tabellenkalku-
lation unmoglich. Manche Erfassungssys-
teme erzeugen deswegen spezielle Dateien
im PDF-Format oder es werden GMP-
konforme Datenbanken angelegt, die
schwerer zu manipulieren sind.

Schnittstelle inbegriffen

Einige Hersteller von Partikelsensoren
bieten spezielle Softwareprogramme an, um
Partikel-Monitoringdaten GMP-konform
zu behandeln. Diese Softwareldsungen kéon-
nen bereits eine vollstindige Problemlésung
fir den Monitoringalltag sein. In einigen
Fillen bildet der Einsatz einer herstellerspe-
zifischen Lésung den Produktionsprozess
nicht hinreichend ab. Vielmehr wire die
Integration in iibergeordnete Datenerfas-
sungssysteme die Ideallosung.

Um Partikelzihler in standardisierte Da-
tenerfassungssysteme einzubinden, gelan-
gen erste Gerite mit OPC-Schnittstelle auf
den Markt. Der Partikelzihler nimmt die
Rolle eines OPC-Servers ein, wihrend die
Datenerfassungsstruktur auf einem OPC-
Client basiert. Der physikalische Datenaus-
tausch erfolgt tiber eine fehlertolerante
Ethernet-Schnittstelle mit konventioneller
Infrastrukeur. Dieses Konzept umgeht den
Einsatz von generischer Erfassungssoftware
des Zihlerherstellers — die SPS-Infrastruk-
tur fiir Reinraumparameter lisst sich gleich-
zeitig zur Datenerfassung der optischen
Partikelzihler nutzen.
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Ein weiterer zentraler Punkt bei Monito-
ringsystemen ist die Datensicherheit. Fiir
die Freigabe von produzierten Chargen wer-
den die Partikeldaten des Produktionszeit-
raumes benétigt. Ein Datenverlust kann
mit erheblichen Kosten einhergehen. Diese
Problemstellung wurde bei der Entwicklung
eines Partikelzihlers beriicksichtigt, mit der
Fihigkeit 480 Messdaten auf einem inter-
nen Speicher zu hinterlegen. Dieser Daten-
puffer arbeitet normalerweise parallel zur
Echtzeit-Datenerfassung der Monitoring-
software und stellt eine echte Redundanz
fir wertvolle Monitoringdaten dar. Das
Risiko eines teuren Datenverlustes ist damit
iiber einen typischen Produktionszeitraum
von acht Stunden ausgeschlossen.

Weniger Qualifizierungsaufwand

Im pharmazeutischen Umfeld muss be-
wiesen werden, dass implementierte Moni-
toringsysteme spezifikationsgerecht arbei-
ten. Um die Qualifizierung zu vereinfachen
und Kosten zu sparen, verftigen aktuelle
Partikelzihler {iber eine interne Regelung
und Uberwachung von Volumenstrom und
Laserleistung. Diese wichtigen Nebenpara-
meter werden {iber die Schnittstellen paral-
lel zu den Messdaten weitergeleitet. Eine
Qualifizierung der Vakuumversorgung wird
somit obsolet. [ |
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