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Umgang mit „Out of Specification“ 
Prüfergebnissen in der Parenteralia-Herstellung

�D�i�e� �s�t�e�r�i�l�e� �P�r�o�d�u�k�t�i�o�n� �i�n� �d�e�r� �A�p�o�t�h�e�k�e� �u�n�t�e�r�l�i�e�g�t� �s�e�i�t� �E�i�n�f�ü�h�r�u�n�g� �d�e�r� 

�n�e�u�e�n� �A�p�o�t�h�e�k�e�n�b�e�t�r�i�e�b�s�o�r�d�n�u�n�g� �s�t�r�e�n�g�e�r�e�n� �A�u�f�l�a�g�e�n�.� �D�i�e� �l�e�t�z�t�e�n� �J�a�h�r�e� 

�w�a�r�e�n� �f�ü�r� �d�i�e� �A�p�o�t�h�e�k�e�n� �d�a�m�i�t� �e�i�n�e� �g�r�o�ß�e� �H�e�r�a�u�s�f�o�r�d�e�r�u�n�g�,� �m�u�s�s�t�e�n� �s�i�e� 

�d�o�c�h� �i�h�r�e� �V�o�r�a�u�s�s�e�t�z�u�n�g�e�n� �h�i�n�s�i�c�h�t�l�i�c�h� �b�a�u�l�i�c�h�e�m� �Z�u�s�t�a�n�d�,� �A�r�b�e�i�t�s�-� �u�n�d� 

�P�r�o�d�u�k�t�i�o�n�s�p�r�o�z�e�s�s�e�n�,� �H�y�g�i�e�n�e�a�b�l�ä�u�f�e�n� �u�n�d� �-�p�r�o�d�u�k�t�e�n� �u�n�d� �d�e�r� 

�P�e�r�s�o�n�a�l�e�i�n�w�e�i�s�u�n�g�/�-�s�c�h�u�l�u�n�g� �a�n�p�a�s�s�e�n�.� �E�s� �w�a�r�e�n� �d�i�e� �A�p�o�t�h�e�k�e�n� �i�m� 

�V�o�r�t�e�i�l�,� �d�i�e� �s�i�c�h� �i�n� �d�i�e�s�e�m� �P�r�o�z�e�s�s� �f�a�c�h�l�i�c�h� �k�o�m�p�e�t�e�n�t� �b�e�r�a�t�e�n� �l�i�e�ß�e�n�,� �m�i�t� 

�d�e�n� �B�e�h�ö�r�d�e�n� �g�u�t� �z�u�s�a�m�m�e�n�g�e�a�r�b�e�i�t�e�t� �h�a�b�e�n� �u�n�d� �v�e�r�l�ä�s�s�l�i�c�h�e� �P�r�o�z�e�s�s�e� 

�m�i�t� �i�h�r�e�n� �M�i�t�a�r�b�e�i�t�e�r�n� �e�t�a�b�l�i�e�r�t�e�n�.

Ein entscheidender Faktor in der Qualität der sterilen Produktion in der Apotheke 
ist die umfangreiche und vollständige Fehleranalyse. Hiervon hängen sowohl 
Patienten- als auch Mitarbeitersicherheit ab. Eine kontinuierliche Überwachung 
und Analyse aller notwendigen Parameter und Abweichungen hilft zudem bei der 
Optimierung der Arbeitsabläufe. In dem folgenden Beitrag beschreibt die Bahnhof 
Apotheke Gröbenzell, ein Kunde von basan, ein beispielhaftes Vorgehen im Umgang 
mit Prüfresultaten, die außerhalb von festgelegten Spezifikationen oder 
Akzeptanzkriterien liegen und schildert daraus resultierende 
Verbesserungsvorschläge.
Da es sich bei den Zubereitungen um Rezepturarzneimittel auf individuelle 
ärztliche Anforderung handelt, kann weder eine Analytik der einzelnen Infusionen 
noch eine Sterilisation im Endbehältnis durchgeführt werden. Dies bedeutet, dass 
die Qualität des fertigen Produktes durch einen validierten Herstellprozess 
gesichert sein muss. (Abb.1)
Um einen optimalen Produktschutz (Gewährleistung der Qualität des Produkts) und 
Personenschutz (Schutz des Personals und der Arbeitsumgebung) zu gewährleisten 
werden alle relevanten Faktoren möglichst lückenlos getestet und überwacht:
Eine kontinuierliche Messung und Aufzeichnung über ein Messtechnikprogramm 
erfolgt für die Parameter:

Temperatur: Lager, Reinräume, Kühlschränke, Kühlzellen
Drücke in den Reinräumen
kontinuierliche Partikelmessung in den LAFs


