Temperaturmonitoring in Pharma,
Medizintechnik und Lahor — was in der Praxis zahit

Von der Messstelle tiber die Alarmierung bis zur nachvollziehbaren Dokumentation
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Temperatur und — je nach Anwendung — auch
Luftfeuchtigkeit muissen in vielen Bereichen von
Pharma, Medizintechnik und Labor zuverlassig
Uberwacht werden. Das betrifft Arzneimittel und
Impfstoffe ebenso wie Proben, Reagenzien,
Referenzmaterialien oder andere temperatur-
empfindliche Medizinprodukte.

Die Auswahl eines geeigneten Uberwachungs-
systems beginnt mit den Anforderungen der Mess-
aufgabe. Messbereich, Genauigkeit, Messinter-
vall und Umgebungsbedingungen bestimmen die
Auswahl ebenso wie Anforderungen an Alarmie-
rung, Dateniibertragung und Dokumentation.
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Die Messaufgabe
bestimmt das Messsystem

,Wir bendtigen einen Datenlogger fiir einen
Kiihlschrank* beschreibt die Anwendung noch
nicht ausreichend.

+ Was wird darin gelagert?
+ In welchem Temperaturbereich?
+ Wie genau muss gemessen werden?

+ Reicht eine spatere Kontrolle der
gespeicherten Werte oder muss bei einer
Grenzwertlberschreitung sofort jemand
reagieren?

+ Soll nur ein Kihlschrank tiberwacht werden
oder ein ganzes Netzwerk aus Kihlgeraten
und mehreren Rdumen?

Ein Laborraum stellt andere Anforderungen als
ein Arzneimittelkiihlschrank. Tiefkihlschranke,
Transportboxen oder Ultra-Tiefkiihlschranke
unterscheiden sich ebenfalls deutlich vonein-
ander. Je nach Produkt und Prozess kann neben
der Temperatur auch die relative Luftfeuchtig-
keit eine relevante MessgroRe sein.

Sind diese Fragen geklart, lasst sich die pas-
sende technische Losung aus den Anforderun-
gen der Anwendung ableiten — nicht aus einer
maglichst langen Liste technischer Funktionen.

Messbereich, Genauigkeit
und Messstelle

Bei der Temperaturiberwachung reicht das
Spektrum von normalen Raumtemperaturen tiber
Kiihl- und Gefrierbereiche bis hin zu Ultra-Tief-
kiihlanwendungen. Der Sensor muss fiir den
tatsachlich auftretenden Temperaturbereich
ausgelegt sein. Ein mdglichst groRer Messbe-
reich ist nicht automatisch von Vorteil. Entschei-
dend sind Genauigkeit und Aufldsung im rele-
vanten Bereich. Dabei sollte die gesamte Mess-
kette aus Datenlogger, Flhler und gegebenen-
falls Verlangerung oder Puffermedium bertick-
sichtigt werden.

Ebenso wichtig ist die Position des Sensors.
Direkt an der Tur eines Kuhlschranks kénnen
andere Temperaturen auftreten als im Inneren.
In der N&he des Kihlaggregats herrschen wie-
derum andere Bedingungen als unmittelbar bei
den gelagerten Produkten.

Auch kurzfristige Anderungen der Lufttempe-
ratur miissen richtig eingeordnet werden. Wird
eine Kuhlschranktir gedffnet, reagiert die Luft-
temperatur schnell, wahrend sich die Tempera-
tur des gelagerten Produkts meist deutlich lang-
samer verandert. Thermisch gepufferte Fiihler
reagieren trager auf solche kurzen Schwan-
kungen und kdnnen das Temperaturverhalten
des gelagerten Materials besser abbilden. Ob
ein Puffermedium sinnvoll ist, hangt von der
jeweiligen Anwendung ab.

Bei grofleren Lagerbereichen kann zunachst
eine Temperaturverteilungsmessung erforder-
lich sein. Fir entsprechende pharmazeutische
Lagerbereiche sehen die EU-GDP-Leitlinien vor,
die Temperaturverteilung unter représentativen
Bedingungen zu bestimmen. Anhand der hier-
bei gewonnenen Ergebnisse kdnnen dann die
idealen Messpunkte fir die Daueriiberwachung
festgelegt werden.

Aufzeichnen oder aktiv liberwachen?

Nicht jede Anwendung benétigt eine perma-
nente Online-Verbindung. Reicht eine nach-
tragliche Dokumentation aus, kann ein Daten-
logger genligen, der Messwerte lokal speichert
und regelmalRig ausgelesen wird.

Missen kritische Temperaturdnderungen
schnell erkannt werden, ist dagegen eine auto-
matische Datenbertragung Gber WLAN, Funk
oder Mobilfunk sinnvoll. Verantwortliche kon-
nen Messwerte zentral einsehen und bei einer
Grenzwertiiberschreitung benachrichtigt werden.

Welche Ubertragungstechnik geeignet ist,
héngt unter anderem davon ab, wie schnell eine
Abweichung erkannt werden muss.
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Ein stationdrer Kihlschrank mit stabilem
WLAN stellt andere Anforderungen an die Da-
tenlibertragung als ein Transportbehalter oder
eine abgelegene Messstelle.

Mit der Zahl der Messstellen steigt auch der
organisatorische Aufwand. Sensoren missen
eindeutig zugeordnet, Kalibriertermine Uber-
wacht und Verantwortlichkeiten fir Alarme fest-
gelegt werden. Auch ein Ausfall der Dateniiber-
tragung sollte erkannt werden.

Ein vernetztes System nimmt diese Aufga-
ben nicht vollstandig ab, kann ihre Verwaltung
aber deutlich erleichtern. Bereits bei der Pla-
nung sollte deshalb berlicksichtigt werden, ob
die Losung spater erweitert werden soll. Ein
System, das flir zwei Messstellen gut funktio-
niert, muss nicht automatisch auch fir mehrere
Gebaude oder Standorte geeignet sein.

Ein Alarm
braucht einen definierten Ablauf

Eine Alarmmeldung allein schitzt noch kein
Produkt. Vor der Inbetriebnahme muss festste-
hen, welche Grenzwerte gelten, wann ein Alarm
ausgeldst wird und wer die Meldung erhalt.
Ebenso wichtig ist die Frage, wie anschliefend
reagiert wird, wer verantwortlich ist und wie die
Reaktion auf einen Alarm dokumentiert wird.

Auch die Alarmparameter selbst miissen zur
Anwendung passen. Schon eine kurze Turdff-
nung kann bei einem Kiihlschrank eine signifi-
kante Temperaturanderung verursachen. Lost
das System jedoch bei jeder kleinen Schwan-
kung sofort einen Alarm aus, kann schnell eine
grol’e Zahl unnétiger Meldungen entstehen.

Eine sinnvoll festgelegte Verzégerung kann
kurzfristige, erwartbare Schwankungen - etwa
durch eine kurze Tur6ffnung — bertcksichti-
gen. Eine Hysterese kann zusétzlich verhin-
dern, dass ein Alarm bei Messwerten unmit-
telbar um einen Grenzwert standig ein- und
ausgeschaltet wird. Verzégerung und Hyste-
rese durfen jedoch nicht dazu fuhren, dass
eine tatsachlich kritische Abweichung zu spét
erkannt wird.

Fir GDP-relevante (Good Distribution
Practice) Lagerprozesse sehen die europa-
ischen Leitlinien geeignete Alarmsysteme bei

Abweichungen von den vorgegebenen Lager-
bedingungen vor. Alarmgrenzen mussen zur
Anwendung passen und die Funktion des Alarm-
systems sollte regelmaRig gepruft werden.

Kalibrierung friih mitdenken

Die Frage nach der Kalibrierung sollte bereits
vor der Anschaffung geklart werden. Zu ber(ick-
sichtigen ist, welche Messpunkte gepr(ift wer-
den sollen, welche Nachweise erforderlich sind
und ob die Kalibrierung auf nationale oder inter-
nationale Messnormen riickfihrbar sein muss.

Eine pauschale Vorgabe fiir alle Anwendungen
gibt es nicht. Das erforderliche Kalibrierintervall
kann sich aus regulatorischen Vorgaben, dem
Qualitatsmanagement, einer Risikobewertung
oder internen Anforderungen ergeben.

Bei GDP-relevanter Lagerung sollen die Kali-
brierintervalle anhand von Risiko und Zuverlas-
sigkeit der eingesetzten Gerate festgelegt wer-
den. Fur Temperaturiiberwachungsgeréate beim
Transport von Arzneimitteln im Anwendungsbe-
reich der EU-GDP sieht die Leitlinie eine regelmé-
Rige Kalibrierung mindestens einmal j&hrlich vor.

Auch praktische Aspekte wie Geréatestillstand,
Austauschgerate und die Frage, ob nur der Filh-
ler oder das komplette Gerat kalibriert werden
muss, sollten beriicksichtigt werden. Sie beein-
flussen den organisatorischen Aufwand und die
laufenden Kosten.

Messwerte miissen spater noch
verstandlich sein

Ein Monitoringsystem kann innerhalb kur-
zer Zeit groBe Datenmengen erzeugen. Ent-
scheidend ist nicht die Menge der gespeicher-
ten Werte, sondern deren Nachvollziehbarkeit.
Messwerte sollten eindeutig Zeit, Messstelle
und Sensor zugeordnet werden kénnen. Auch
Grenzwerte, aufgetretene Abweichungen und
eingeleitete Malnahmen missen nachvollzieh-
bar dokumentiert werden.

Bei software- oder cloudbasierten Systemen
kommen weitere Anforderungen hinzu. Je nach
Anwendung sind Benutzerrechte, Datensiche-
rung, Schutz vor unbefugten Anderungen sowie
Validierungs- oder Verifizierungsanforderungen
und Audit-Trail-Funktionen zu bertcksichtigen.

Ein funktionierender Prozess verbindet mehrere Schritte
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Erst wenn diese Schritte aufeinander abgestimmt sind, wird aus einer
Alarmfunktion ein nutzbares Uberwachungskonzept.
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Die Temperaturiiberwachung kann in

einem weiten Spektrum von normalen
Raumtemperaturen bis hin zu Ultra-
Tiefkiihlanwendungen erfolgen. Der Sensor muss
fiir den iiberwachten Bereich ausgelegt sein.

Gerade bei langfristigen Aufzeichnungen sollte
schon bei der Systemauswahl geklart werden,
wie Daten exportiert, archiviert und spater wie-
der aufgerufen werden kénnen.

Der Datenlogger
ist nur ein Teil des Prozesses

Ein Datenlogger kann nicht isoliert als ,GDP-
konform* oder als alleinige Lésung fir einen qua-
litdttsgerechten Prozess betrachtet werden. Ent-
scheidend ist das Zusammenspiel aus geeig-
neten Messstellen, Sensorik, Grenzwerten, Kali-
brierung, Alarmwegen, Verantwortlichkeiten und
nachvollziehbarer Dokumentation.

Sieben Fragen vor der Auswahl

Vor der Entscheidung flir ein Monitoringsy-
stem sollten mindestens diese Fragen beant-
wortet sein:

1. Was soll Giberwacht werden?

2. Welche Temperatur- oder Feuchtebereiche
sind relevant?

3. Wo missen die Sensoren positioniert
werden?

4. Welche Genauigkeit wird ben6tigt?

5. Muss bei einer Abweichung automatisch
alarmiert werden?

6. Wie sollen Messwerte dokumentiert und
archiviert werden?

7. Welche Anforderungen gelten flr
Kalibrierung und Qualitatssicherung?
Sind diese Punkte geklart, &sst sich ein Moni-

toringsystem auswéhlen, das technisch und orga-

nisatorisch zur jeweiligen Anwendung passt. <«
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