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Einflihrung in die Qualifizierung und Validierung thermischer Prozesse
Prozesse

£

Bedeutung der Qualifizierung
und Validierung

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

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

Sicherstellung der
Prozessqualitat

Besonders bei sterilen Prozessen,
wie der Sterilisation in
Autoklaven, ist die Sicherstellung
der Prozessqualitat unerlasslich.

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

Systematische Priifungen und
und Nachweise

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

Dies schiitzt vor Produktverlusten
und gewahrleistet die Einhaltung
regulatorischer Anforderungen.

Vv

Einhaltung internationaler
Standards

Die Validierung thermischer
Prozesse sichert die Einhaltung
internationaler Standards.

Dadurch wird die Qualitat und
Sicherheit der Produkte
gewabhrleistet.

und Pasteurisation von
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Was ist Validierung?

Definition und Ziel der Validierung

Validierung ist ein dokumentierter und
vorgeschriebener Prozess gemaR GMP und GDP.
GDP.

Ziel ist die Sicherstellung, dass ein Prozess die
vorgesehenen Ergebnisse zuverlassig liefert.

Phasen der Validierung

Erste Phase: Definition der vorgesehenen Ergebnisse
Ergebnisse und Akzeptanzkriterien.

Zweite Phase: Uberpriifung und Dokumentation der
erwarteten Resultate mit geeigneter Testmethodik.

Dritte Phase: Sicherung der Kontinuitat,
Reproduzierbarkeit und Genauigkeit des Prozesses.

=L

Langfristige Kontrolle und
Nachvollziehbarkeit

Einsatz von Standard Operating Procedures (SOP) und
(SOP) und kontinuierlichen Schulungen.

Garantie der dauerhaften Kontrolle und
Nachvollziehbarkeit qualitdtsrelevanter Prozesse.

n
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Bedeutung der Validierung in der Pharmaindustrie
Pharmaindustrie

O

Sicherstellung der
Patientensicherheit

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

O

Vermeidung von
Qualitatsmangeln

Fehlerhafte
Lagerbedingungen, defekte
defekte Gerate oder
Bedienfehler konnen zu
erheblichen Qualitatsméangeln
Qualitatsmangeln fihren, die
die bei Audits oder
Produkteinfihrungen
schwerwiegende
Konsequenzen haben.

€

Finanzielle Auswirkungen
Auswirkungen von Fehlern
Fehlern

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

¥

Einhaltung von
Qualitatsstandards

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

3

Bedeutung im
Qualitatsmanagement

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

von
Autoklaven:
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Arten der Validierung

\/ Prozessvalidierung |=|

Bestatigung der Reproduzierbarkeit und Konsistenz
Konsistenz eines Herstellungsprozesses.

i:k Anlagenqualifizierung g 2

Uberpriifung und Dokumentation, dass Anlagen und
und Geréate den definierten Anforderungen
entsprechen.

Reinigungsvalidierung

Sicherstellung der Effektivitat von Reinigungsverfahren
Reinigungsverfahren zur Entfernung von Riickstanden
Rickstanden und Kontaminationen.

Analytische Validierung

Bestatigung der Genauigkeit und Zuverlassigkeit von
Testmethoden.

www.mgqv-lab.de
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Definition 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.

Ziel der thermischen Validierung

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

Systematische Erfassung von Temperaturdaten

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

Thermische Validierung: Definition und Ziele

Bedeutung der Messgerate

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

Relevanz der Akzeptanzkriterien

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

Mehr iiber die Sterilisation
nd Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:
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Relevanz der thermischen Validierung fiir die Prozessqualitat
Prozessqualitat

Bedeutung der
thermischen Validierung
Validierung

Die thermische Validierung ist
ist entscheidend fur die
Gewahrleistung der
Produktqualitat, Sicherheit und
und Integritat pharmazeutischer
pharmazeutischer Produkte.

Kritische Aspekte bei
Sterilisationsprozessen

Die Kontrolle der
Temperaturverteilung in
Autoklaven ist essenziell, da
ungleichmaRige Temperaturen
Temperaturen die Sterilisation
Sterilisation beeintrachtigen
kdénnen.

Risiken durch ineffiziente
ineffiziente
Warmeilibertragung

Das Vorhandensein nicht
kondensierbarer Gase oder
ineffiziente Warmedibertragung
Warmelbertragung konnen die
die Sterilisation negativ
beeinflussen.

Minimierung von Risiken
durch Validierung

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

Unverzichtbarkeit der
thermischen Validierung

Die thermische Validierung ist ein

wichtiges Instrument zur
Prozesskontrolle und
Risikominimierung.

Lebensmitteln

aven:
www.mgqv-lab.de
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Methoden und Standards der thermischen Validierung

Y=~ Internationale Normen und Richtlinien

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

ﬁ Temperatur-Mapping

Systematische Erfassung der Temperaturverteilung mit
mit qualifizierten Datenloggern und Sensoren.

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

0,

Zyklusoptimierung und Worst-Case-
Case-Belademuster

Anpassung der Sterilisationszyklen zur Sicherstellung
optimaler Prozessbedingungen.

Simulation der unglinstigsten Beladungsszenarien, um die
Prozesssicherheit unter Extrembedingungen zu priifen.

Bewertung durch Parameter FO und A0

Zusatzlich werden Parameter wie FO (Dampfsterilisation)
und AO (Desinfektion) zur Bewertung herangezogen.

smi
www.mgqv-lab.de
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Qualifizierung von Anlagen: 1Q, OQ und PQ

&

Installationsqualifizierung (1Q)

Uberpriifung der korrekten Installation,
Dokumentation, Kalibrierung der Messgerate
und Identifikation der Komponenten.

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

O

Betriebsqualifizierung (0Q)

Priifung des Anlagenbetriebs unter definierten
Bedingungen.

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

']

Leistungsqualifizierung (PQ)

Validierung des Sterilisationsprozesses mit
realen Produkten.

Thermische Validierung und Mapping mit
qualifizierten Sensoren.

Tests von Extremsituationen wie Stromausfalle.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:
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Mapping von thermischen Prozessen

Definition des
Temperatur-Mappings
Mappings
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.

Phasen des
Temperatur-Mappings
Mappings

Leeres Mapping: Messung der
der Temperaturverteilung in
unbesetztem Zustand zur
Erfassung der
Grundbedingungen.

Beladenes Mapping:
Durchfiihrung wahrend des
normalen Betriebs mit voller
Beladung, um reale
Prozessbedingungen
abzubilden.

Planung des
Temperatur-Mappings
Mappings

Die Planung umfasst die
Gruppierung der Ausriistung,
Ausristung, die
Risikobewertung und die
Definition der
Akzeptanzkriterien.

Sensorplatzierung
und Dokumentation

Die sorgfaltige Dokumentation
und Begriindung der
Sensorplatzierung sind
entscheidend fiir die Validitat
der Ergebnisse.

W

Ziel des Temperatur-
Mappings

Erfassung der
Temperaturverteilung zur
Sicherstellung der Sterilitat und
Effizienz der Prozesse.

n
www.mgqv-lab.de
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Wichtigkeit von Mapping in der Validierung

Schlusselrolle des
Temperatur-Mappings

Das Temperatur-Mapping
identifiziert Bereiche, die
innerhalb der zulassigen
Parameter fir
Produktlagerung und
Sterilisation liegen.

Friiherkennung von Risiken
Risiken

Risiken wie verstopfte
Luftauslasse,
Stromausfille,
unsachgemale Befillung
oder das Offnen der Tur
werden durch das
Mapping frihzeitig
erkannt und minimiert.

Behordliche Vorgaben und
und Standards

Die Durchfiihrung des
Temperatur-Mappings
erfolgt gemalk
behordlichen Vorgaben
und international

anerkannten Standards.

Vordefinierter Zeitraum

Das Mapping wird Uber
einen vordefinierten
Zeitraum durchgefihrt, um
um genaue Ergebnisse zu
zu gewahrleisten.

12

Unverzichtbarer Bestandteil
der Validierung

Das Mapping stellt die
Einhaltung regulatorischer
regulatorischer
Anforderungen sicher und
und sichert nachhaltig die
die Prozessqualitat.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Effiziente Durchfihrung der Qualifizierung

O

Planung und Vorbereitung

Definition der Anforderungen an

an Gerate, Bereiche und
unterstlitzende Systeme in der User
User Requirement Specification
(URS) oder funktionalen
Spezifikation.

4

Erstellung maRgeschneiderter
maRgeschneiderter Protokolle
Protokolle

Festlegung von Leitlinien,
Testmethoden, Zustandigkeiten und
und eingesetzten Geraten.

{¥

Umsetzung der
Qualifizierungsprozesse

Systematische Durchfiihrung der
der Tests und Priifungen gemaf
Protokoll.

13

-

Sorgfaltige Planung und
strukturierte Umsetzung

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

von
Autoklaven:
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Dokumentation, Nachverfolgbarkeit und Herausforderungen

O

Bedeutung der
Dokumentation

Eine lickenlose und
sorgfaltige
Dokumentation aller
Qualifizierungs- und
Validierungsaktivitaten ist
unerlasslich.

L

Prifung und
Genehmigung

Alle erstellten Dokumente
miuissen von zustandigen
Mitarbeitern im Rahmen
des pharmazeutischen
Qualitatssystems geprift,
genehmigt und autorisiert
werden.

3

FAT-Phase und Vorphasen

Wo maoglich, kénnen
Priifungen bereits in der
der FAT-Phase oder
anderen Vorphasen
durchgefiihrt werden, um
um Doppelprifungen am
am Einsatzort zu
vermeiden, sofern die
Funktionalitat nach
Transport und Montage
Montage gewdhrleistet
gewabhrleistet bleibt.

Herausforderungen in
der Validierung

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

-

Lésungsansatze

Lésungen liegen in einer
sorgfaltigen Planung,
kontinuierlichen
Schulungen und der
Unterstitzung durch
erfahrene Experten.

£

Thermische Validierung
und Qualifizierung

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

von
Autoklaven:
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