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Aseptischer Herstellprozess - Workflow
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Hausaufgabe

Welche Verbrauchsgüter zur Einhaltung der 

Hygienevorgaben verwenden Sie in Ihrem Reinraum?

Bringen Sie für den Praxistag gerne Muster (keine 

Gefahrstoffe!), Produktdatenblätter, Fotos oder Kopien 
bzw. leere Verpackungen mit!
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ΩΩVerhalten im Reinraum



Produktschutz

Personalschutz
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Aseptischer Herstellprozess - Workflow
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Diskussion: 

• Desinfektion: Wie wird gewischt?

• Fläche, Einschleusen



Im Reinraum möglichst wenig bewegen
Kontaminationsquelle Mensch

Langsam und kontrolliert bewegen

https://www.berner-safety.de/weitergehende-informationen-claire-pro/detektionssystem-sicherheitswerkbank-claire-pro/
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Quelle: Berner
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https://www.berner-safety.de/out/pictures/ddmedia/sicheres_arbeiten_an_swb.pdf
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Übung: Erstellung einer Verfahrensanweisung 

• Verhalten am reinen Arbeitsplatz
• Ziel

• Geltungsbereich

• Zuständigkeit

• Festlegung/ Ablaufbeschreibung

EU GMP Guidlines inkl. Annex 1

VDI 2083, insbesondere Blatt 15 Personal am reinen Arbeitsplatz
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Exkurs Arbeitssicherheit

• Vermeidungsstrategien?

• Geeignete Hilfsmittel?

• Geeignete Techniken?

• No-goes?

• Wischproben?

• Dekontamination?

• Was war nochmal IUTA?
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Mehrfachentnahme aus Einzeldosenbehältnissen nur 
durch die Apotheke in Reinräumen

• RKI Empfehlung 2016 
epidemiologisches Bulletin

• Sofern für verschiedene 
Patient:innen
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Vermeidung des Mitschleppens von Keimen - Transfer

Wo wird wie gelagert?

Anfassen mit oder ohne Tuch?

Wie schleuse ich Materialien mit einer Seite Folie und einer Seite 
Papier ein?

Wann entferne ich welche Umverpackung?

Was verpacke ich doppelt?

Womit und wie desinfiziere ich?

Wie Monitore ich den Prozess?
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Anreichen und Vorbereiten

• Wann und Wieviel?

• Wie reiche ich an?

• Wer desinfiziert wann und wie die Stopfen?

• Wo und wie lege ich Materialien in der SWB ab?

• Wo peele ich und warum?

• Organisation des Arbeitsplatzes

• Kleidung in RR A?
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Arbeitsprozess der Herstellung

• Reihenfolge?

• Was wird wie angefasst?

• Was wird wie verschlossen?

• Überprüfung und Monitoring?
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Gewährleistung der Keimfreiheit durch validierte 
Verfahren und Umgebungsmonitoring 

• Gefahr der Kontamination mindern / auszuschalten

• Keimarme Atmosphäre
• Personal

• Räume

• Kleidung

• Flächen

• Autarke Prozessführung in der Apotheke

à Apothekenindividuelles Validierungskonzept
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Periodisch wiederkehrende 

Revalidierung 



Langfassung für daheim

EU-GMP-Leitfaden – Leitlinie für Herstellung steriler AM

• Beweisführung in Übereinstimmung mit den Grundsätzen der Guten 
Herstellungspraxis, dass Verfahren, Prozesse, Ausrüstungsgegenstände, Materialien, 
Arbeitsgänge oder Systeme tatsächlich zu den erwarteten Ergebnissen führen

ApBetrO

• Validierung ist das Erbringen eines dokumentierten Nachweises, der mit hoher 
Sicherheit belegt, dass durch einen spezifischen Prozess oder ein 
Standardarbeitsverfahren ein Arzneimittel hergestellt und geprüft wird, das

PIC/S 

Annex 1
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Leitlinien sagen wie es gehen kann

GMP LF

• Simulation des 
Herstellungsverfahrens

• Alle kritischen Herstellungsschritte

• Wiederholung in bestimmten 
Abständen

• Ziel: Nullwachstum

PIC/S

• Ablauf des Simulationsprozesses

• Bedingungen (Nährmedium, 
Inkubation, Auswertung, Turnus...)

• Interpretation der Daten

• Umgebungsmonitoring

• Personalmonitoring

• Personalschulung

Kombi mit: Prüfung auf Sterilität

20© Dr. Julia Potschadel



Was, Wo und wie würden Sie prüfen?

• Eingangsvalidierung

• Mikrobiologische Kontrolle

• Umgebungsmonitoring

• Revalidierung

•à Nährmedienabfüllung und Mikrobiologisches 
Umgebungsmonitoring

• Abklatsch/ Kontaktplatten 55mm Caso-Agar mit Enthemmer 
(Desinfektion neutralisieren)

• Casein-Pepton-Sojapepton-NM (100 ml Injektionsflasche)

• Sedimentationsplatten 90 mm mit Caso Agar
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Übung: How To – wann, wie und wo?

Nährmediensimulationsherstellung

• personenbezogene 
Eingangsvalidierung

• arbeitstägliche Kontrolle

• retrospektive Revalidierung

mikrobiologisches 

Umgebungsmonitoring mithilfe von 

Abklatsch- und Sedimentationsplatten

• Überwachung der Reinigung und 
Desinfektion

• Bestimmung der Luftkeimzahl 
während der Herstellung 
(mikrobiologische 
Reinraumklassifizierung)

• Kontrolle der Handschuhe 
(Fingerprints)
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Media Fill

Dummy



Was haben wir gelernt

Jeder einzelne Schritt der aseptischen Herstellung muss ständig hinterfragt werden, um unter Nutzung der 
optimalen Möglichkeiten zur Verminderung der Keimzahl beizutragen.

Die mikrobiologische Validierung mit Nährmediensimulationsherstellung und Umgebungsmonitoring dient der 
ständigen Überprüfung und Dokumentation dieser Schritte und ermöglicht eine retrospektive Auswertung.

Die mikrobiologische Reinraumklassifizierung ist aussagekräftiger als die Ermittlung reiner physikaler 
Kennzahlen wie z.B. die Partikelzahl.

Das kontinuierliche Validierungsverfahren sichert einen Großteil der Produktionstage ab und liefert eine 
statitisch relevante Datenmenge.

Produktschutz und Arbeitsschutz sind miteinander vereinbar (keine Lockerung des Hygieneregimes)

Auch bei Abweichungen vom GMP-Leitfaden kann man die geforderte mikrobiologische Reinraumklasse 
erreichen.
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Quiz: Arbeitstechniken aseptischen Arbeitens

Vorbereitung

• Entnahme von Primärpackmitteln (Zytostatika) mit oder ohne 
Handschuhe?

• Entfernen des Umkartons außerhalb oder innerhalb der Reinräume?

• Einschleusen der Materialien
• Abstellen der ausgepackten Materialien ohne oder mit Unterlage

• Absprühen, Tauchbad oder abwischen von Flaschen?

• Mit oder ohne Flip Off Kappe?

• Stopfendesinfektion innerhalb oder außerhalb der SWB?

• Anreichen der eingeschweißten Einmalartikel in den Bereich der laminaren Luftströmung, 
Öffnen (”peelen”) oder Ablegen/ Abstellen/ Hineinwerfen auf die Arbeitsfläche
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Ja, Nein oder Vielleicht?

Diskussion und Vertiefung



Quiz: Arbeitstechniken aseptischen Arbeitens

Organisation des Arbeitsplatzes 

• Vollpacken oder sparsam beschicken?

• Paralleles Arbeiten an mehreren Zubereitungen?

• Mit oder ohne Unterlage?

• Auffüllen von Tupfern während der Herstellung oder nur in Pausen?

• Kanüle oder Druckentlastungssysteme?

• Tupfer an Konnektionsstellen oder nicht?

• Kanülenschutz manuell, nicht oder mit Hilfsmitteln aufsetzen

• Etiketten und Protokolle mit in B oder A
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Ja, Nein oder Vielleicht?

Diskussion und Vertiefung



Quiz: Arbeitstechniken aseptischen Arbeitens

Anbrüche

• Verschließen von Kanülen, Spikes etc. mit Klebefolien oder 
Kombistopper?

• Herausziehen von Kanülen und Spikes vor Lagerung?

• Spezieller Lagerort oder bei ungeöffneter Ware?

• Auf Tabletts, in Tüten oder Dosen?
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Ja, Nein oder Vielleicht?

Diskussion und Vertiefung



Quiz: Arbeitstechniken aseptischen Arbeitens

Abfallsammlung

• Während der Herstellung: in oder außerhalb der SWB

• Offene oder geschlossene Behälter? Schwingdeckel?

• Rücknahme von Zytomüll aus stationärem Bereich?
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Ja, Nein oder Vielleicht?

Diskussion und Vertiefung



ΩΩRaum für Ihre Fragen
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