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Die Qualifizierung und Validierung 
Validierung thermischer Prozesse 
Prozesse ist ein zentraler 
Bestandteil der 
Qualitätssicherung.

Sie spielt eine entscheidende 
Rolle in der pharmazeutischen, 
Lebensmittel- und 
Kosmetikindustrie.

Bedeutung der Qualifizierung 
und Validierung

Besonders bei sterilen Prozessen, 
wie der Sterilisation in 
Autoklaven, ist die Sicherstellung 
der Prozessqualität unerlässlich.

Dies gewährleistet die 
Unversehrtheit der Produkte und 
die Sicherheit der Patienten.

Sicherstellung der 
Prozessqualität

Durch systematische Prüfungen 
und dokumentierte Nachweise 
wird die Reproduzierbarkeit und 
Kontrolle thermischer Prozesse 
sichergestellt.

Dies schützt vor Produktverlusten 
und gewährleistet die Einhaltung 
regulatorischer Anforderungen.

Systematische Prüfungen und 
und Nachweise

Die Validierung thermischer 
Prozesse sichert die Einhaltung 
internationaler Standards.

Dadurch wird die Qualität und 
Sicherheit der Produkte 
gewährleistet.

Einhaltung internationaler 
Standards
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Einführung in die Qualifizierung und Validierung thermischer Prozesse
Prozesse



Validierung ist ein dokumentierter und 

vorgeschriebener Prozess gemäß GMP und GDP.

GDP.

Ziel ist die Sicherstellung, dass ein Prozess die 

vorgesehenen Ergebnisse zuverlässig liefert.

Definition und Ziel der Validierung

Erste Phase: Definition der vorgesehenen Ergebnisse 

Ergebnisse und Akzeptanzkriterien.

Zweite Phase: Überprüfung und Dokumentation der 

erwarteten Resultate mit geeigneter Testmethodik.

Dritte Phase: Sicherung der Kontinuität, 

Reproduzierbarkeit und Genauigkeit des Prozesses.

Phasen der Validierung

Einsatz von Standard Operating Procedures (SOP) und 

(SOP) und kontinuierlichen Schulungen.

Garantie der dauerhaften Kontrolle und 

Nachvollziehbarkeit qualitätsrelevanter Prozesse.

Langfristige Kontrolle und 
Nachvollziehbarkeit
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Was ist Validierung?



Die Validierung thermischer 
thermischer Prozesse ist 
essenziell, um die Sicherheit 
Sicherheit von Patienten und 
und Verbrauchern zu 
gewährleisten.

Sicherstellung der 
Patientensicherheit

Fehlerhafte 
Lagerbedingungen, defekte 
defekte Geräte oder 
Bedienfehler können zu 
erheblichen Qualitätsmängeln 
Qualitätsmängeln führen, die 
die bei Audits oder 
Produkteinführungen 
schwerwiegende 
Konsequenzen haben.

Vermeidung von 
Qualitätsmängeln

Neben dem Risiko für die 
Gesundheit der Patienten 
entstehen auch hohe 
finanzielle Verluste, da der 
Verlust einer Charge mehrere 
mehrere tausend Euro 
betragen kann.

Finanzielle Auswirkungen 
Auswirkungen von Fehlern
Fehlern

Durch eine korrekte 
Validierung wird die 
Einhaltung der 
Qualitätsstandards 
sichergestellt, Risiken 
minimiert und die 
regulatorische Compliance 
gewährleistet.

Einhaltung von 
Qualitätsstandards

Somit ist die Validierung ein 
unverzichtbarer Bestandteil 
des Qualitätsmanagements in 
der pharmazeutischen 
Produktion.

Bedeutung im 
Qualitätsmanagement
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Bedeutung der Validierung in der Pharmaindustrie
Pharmaindustrie



Bestätigung der Reproduzierbarkeit und Konsistenz 
Konsistenz eines Herstellungsprozesses.

Prozessvalidierung

Sicherstellung der Effektivität von Reinigungsverfahren 
Reinigungsverfahren zur Entfernung von Rückständen 
Rückständen und Kontaminationen.

Reinigungsvalidierung

Überprüfung und Dokumentation, dass Anlagen und 
und Geräte den definierten Anforderungen 
entsprechen.

Anlagenqualifizierung

Bestätigung der Genauigkeit und Zuverlässigkeit von 
Testmethoden.

Analytische Validierung
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Arten der Validierung



Die erfassten Temperaturdaten werden mit zuvor definierten 
definierten Akzeptanzkriterien verglichen, um die Einhaltung der 
der erforderlichen Standards zu gewährleisten.

Relevanz der Akzeptanzkriterien

Der korrekte Einsatz und die Kalibrierung der verwendeten 
Messgeräte sind dabei von zentraler Bedeutung, um valide und 
und belastbare Ergebnisse zu erhalten.

Bedeutung der Messgeräte

Dabei werden Temperaturdaten an verschiedenen Punkten 
systematisch erfasst und mit zuvor definierten Akzeptanzkriterien 
Akzeptanzkriterien verglichen.

Systematische Erfassung von Temperaturdaten

Ziel ist es, Messunsicherheiten und Temperaturschwankungen zu 
identifizieren, um sicherzustellen, dass alle Bereiche die 
erforderlichen Temperaturprofile für eine wirksame Sterilisation 
erreichen.

Ziel der thermischen Validierung

Die thermische Validierung, auch als Temperatur-Mapping 
bezeichnet, ist ein essenzieller Prozess zur Erfassung und 
Dokumentation der Temperaturverteilung innerhalb von Autoklaven 
und anderen sterilen Umgebungen.

Definition der thermischen Validierung
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Thermische Validierung: Definition und Ziele



Die thermische Validierung ist 
ist entscheidend für die 
Gewährleistung der 
Produktqualität, Sicherheit und 
und Integrität pharmazeutischer 
pharmazeutischer Produkte.

Bedeutung der 
thermischen Validierung
Validierung

Die Kontrolle der 
Temperaturverteilung in 
Autoklaven ist essenziell, da 
ungleichmäßige Temperaturen 
Temperaturen die Sterilisation 
Sterilisation beeinträchtigen 
können.

Kritische Aspekte bei 
Sterilisationsprozessen

Das Vorhandensein nicht 
kondensierbarer Gase oder 
ineffiziente Wärmeübertragung 
Wärmeübertragung können die 
die Sterilisation negativ 
beeinflussen.

Risiken durch ineffiziente 
ineffiziente 
Wärmeübertragung

Die thermische Validierung 
reduziert Risiken und stellt die 
Einhaltung von 
Qualitätsstandards sicher.

Minimierung von Risiken 
durch Validierung

Die thermische Validierung ist ein 
wichtiges Instrument zur 
Prozesskontrolle und 
Risikominimierung.

Unverzichtbarkeit der 
thermischen Validierung
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Relevanz der thermischen Validierung für die Prozessqualität
Prozessqualität
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Methoden und Standards der thermischen Validierung

Die thermische Validierung erfolgt gemäß internationaler 
Normen und Richtlinien, insbesondere DIN EN 17665-1 und 
ISO EN 15883.

Internationale Normen und Richtlinien

Anpassung der Sterilisationszyklen zur Sicherstellung 
optimaler Prozessbedingungen.

Simulation der ungünstigsten Beladungsszenarien, um die 
Prozesssicherheit unter Extrembedingungen zu prüfen.

Zyklusoptimierung und Worst-
Case

Case
-

-
Belademuster

Systematische Erfassung der Temperaturverteilung mit 
mit qualifizierten Datenloggern und Sensoren.

Die Auswertung der Mapping-Studien erfolgt anhand 
definierter Akzeptanzkriterien, um die Prozessfähigkeit und 
Einhaltung der Normen zu bestätigen.

Temperatur-Mapping

Zusätzlich werden Parameter wie F0 (Dampfsterilisation) 
und A0 (Desinfektion) zur Bewertung herangezogen.

Bewertung durch Parameter F0 und A0



Überprüfung der korrekten Installation, 
Dokumentation, Kalibrierung der Messgeräte 
und Identifikation der Komponenten.

Abweichungen von der User Requirement 
Specification (URS) werden dokumentiert und 
behoben.

Installationsqualifizierung (IQ)

Prüfung des Anlagenbetriebs unter definierten 
Bedingungen.

Tests, Kalibrierungen und Simulationen, um die 
Einhaltung der Spezifikationen sicherzustellen.

Betriebsqualifizierung (OQ)

Validierung des Sterilisationsprozesses mit 
realen Produkten.

Thermische Validierung und Mapping mit 
qualifizierten Sensoren.

Tests von Extremsituationen wie Stromausfälle.

Leistungsqualifizierung (PQ)
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Qualifizierung von Anlagen: IQ, OQ und PQ



Temperatur-Mapping ist ein 

ein systematischer Prozess zur 
zur Erfassung der 

Temperaturverteilung innerhalb 

innerhalb von sterilen Anlagen.
Anlagen.

Sensoren werden an strategisch 
definierten Punkten installiert, 

gut sichtbar markiert und 

konfiguriert.

Definition des 
Temperatur-
Mappings

Mappings

Leeres Mapping: Messung der 

der Temperaturverteilung in 
unbesetztem Zustand zur 

Erfassung der 

Grundbedingungen.

Beladenes Mapping: 

Durchführung während des 
normalen Betriebs mit voller 

Beladung, um reale 

Prozessbedingungen 
abzubilden.

Phasen des 
Temperatur-
Mappings

Mappings

Die Planung umfasst die 

Gruppierung der Ausrüstung, 
Ausrüstung, die 

Risikobewertung und die 

Definition der 
Akzeptanzkriterien.

Planung des 
Temperatur-
Mappings

Mappings

Die sorgfältige Dokumentation 

und Begründung der 
Sensorplatzierung sind 

entscheidend für die Validität 

der Ergebnisse.

Sensorplatzierung 
und Dokumentation

Erfassung der 

Temperaturverteilung zur 
Sicherstellung der Sterilität und 

Effizienz der Prozesse.

Ziel des Temperatur-
Mappings
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Mapping von thermischen Prozessen



Das Mapping stellt die 
Einhaltung regulatorischer 

regulatorischer 
Anforderungen sicher und 
und sichert nachhaltig die 

die Prozessqualität.

Unverzichtbarer Bestandteil 
der Validierung

Das Mapping wird über 
einen vordefinierten 

Zeitraum durchgeführt, um 
um genaue Ergebnisse zu 

zu gewährleisten.

Vordefinierter Zeitraum

Die Durchführung des 
Temperatur-Mappings 

erfolgt gemäß 
behördlichen Vorgaben 

und international 
anerkannten Standards.

Behördliche Vorgaben und 
und Standards

Risiken wie verstopfte 
Luftauslässe, 

Stromausfälle, 
unsachgemäße Befüllung 
oder das Öffnen der Tür 

werden durch das 
Mapping frühzeitig 

erkannt und minimiert.

Früherkennung von Risiken
Risiken

Das Temperatur-Mapping 
identifiziert Bereiche, die 
innerhalb der zulässigen 

Parameter für 
Produktlagerung und 
Sterilisation liegen.

Schlüsselrolle des 
Temperatur-Mappings

Qualifizierung und Validierung thermischer Prozesse in der Industrie 12

Wichtigkeit von Mapping in der Validierung



Definition der Anforderungen an 
an Geräte, Bereiche und 
unterstützende Systeme in der User 
User Requirement Specification 
(URS) oder funktionalen 
Spezifikation.

Planung und Vorbereitung

Festlegung von Leitlinien, 
Testmethoden, Zuständigkeiten und 
und eingesetzten Geräten.

Erstellung maßgeschneiderter 
maßgeschneiderter Protokolle
Protokolle

Systematische Durchführung der 
der Tests und Prüfungen gemäß 
Protokoll.

Umsetzung der 
Qualifizierungsprozesse

Entscheidend, um valide Ergebnisse 
zu erzielen und regulatorische 
Vorgaben zu erfüllen.

Sorgfältige Planung und 
strukturierte Umsetzung
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Effiziente Durchführung der Qualifizierung
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Dokumentation, Nachverfolgbarkeit und Herausforderungen

Die thermische 
Validierung und 
Qualifizierung sind 
kritische Prozesse, die 
maßgeblich zur 
Produktsicherheit und 
regulatorischen 
Compliance beitragen.

Thermische Validierung 
und Qualifizierung

Lösungen liegen in einer 
sorgfältigen Planung, 
kontinuierlichen 
Schulungen und der 
Unterstützung durch 
erfahrene Experten.

Häufige 
Herausforderungen sind 
komplexe 
Prozessanforderungen, 
Abweichungen von 
Spezifikationen und die 
Sicherstellung der 
Reproduzierbarkeit.

Wo möglich, können 
Prüfungen bereits in der 
der FAT-Phase oder 
anderen Vorphasen 
durchgeführt werden, um 
um Doppelprüfungen am 
am Einsatzort zu 
vermeiden, sofern die 
Funktionalität nach 
Transport und Montage 
Montage gewährleistet 
gewährleistet bleibt.

Alle erstellten Dokumente 
müssen von zuständigen 
Mitarbeitern im Rahmen 
des pharmazeutischen 
Qualitätssystems geprüft, 
genehmigt und autorisiert 
werden.

Eine lückenlose und 
sorgfältige 
Dokumentation aller 
Qualifizierungs- und 
Validierungsaktivitäten ist 
unerlässlich.

LösungsansätzeHerausforderungen in 
der Validierung

FAT-Phase und VorphasenPrüfung und 
Genehmigung

Bedeutung der 
Dokumentation
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