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KuUhllagerung von Arzneimitteln

Bei zwischen 2° und 8° C zu lagernden Arzneimittel handelt es sich um besonders
sensible Produkte. Auch bei Arzneimitteln, die nicht der Kihlkette unterworfen sind,
kénnen bei Lagerung aufRerhalb des durch die Zulassung vorgegebenen Temperatur-
bereichs erhebliche Qualitatsmangel auftreten. Besonders kritisch ist die Situation,
wenn nicht eindeutig festgestellt werden kann, wie lange eine Lagerung aul3erhalb der
Spezifikation stattgefunden hat. Apotheken mussen demnach der Problematik Kuhlla-
gerung besondere Aufmerksamkeit schenken.

Probleme:

e In grolRen Kihlschranken besteht oft eine Temperaturdifferenz vom untersten zum
obersten Fach von ca. 7° C. Das bedeutet, dass ein Kuhlschrank der mit einem
Thermometer im untersten Fach auf 7° oder 8° C eingestellt wurde, im obersten
Fach 14° oder 15° C aufweist. Kleinere Kuhlschranke und Umluftkihlschranke sind
meistens nicht in diesem Ausmal betroffen.

e Haufig besteht der Irrtum, dass der Temperaturregler an der Kihlschrankauf3en-
seite (meist unten oder oben digital) auch die reale Temperatur innerhalb des
Klhlschrankes wiedergibt. Dies ist nicht der Fall.

e Haufig befindet sich gar kein Thermometer im Kihlschrank oder aber im untersten
Fach.

e Ein Badewannenthermometer oder dhnliches ist fur einen Arzneimittelkihlschrank
zu ungenau. Im Apothekenlabor befinden sich mehrere geeichte Thermometer, die
zur Temperaturmessung geeignet sind, auch wenn sie wegen Zerbrechlichkeit un-
gern verwendet werden.

e Teilweise werden Arzneimittel im Gemusefach oder in der Kuhlschranktiur aufbe-
wahrt. Dies trifft besonders flr Bestellungen (Abholarzneimittel) zu. Dort herrschen
vollig anderer Temperaturverhaltnisse wie im Innenraum des Kuhlschrankes.

e Bei der Abgabe mussen die Patienten ausreichend informiert werden. Bei kuhlket-
tenpflichtigen Arzneimitteln oder bei besonders hohen Aulientemperaturen sollte
der Patient leihweise eine Kuhlbox erhalten
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Losung: Kalibrierung des Kuhlschrankes.

Die Temperatur jedes einzelnen Fachs des Kihlschrankes, einschlieBlich der Turinnenseite,
muss bei einer bestimmten Reglereinstellung mit einem geeichten Thermometer im Normal-
betrieb gemessen werden. Liegt die niedrigste Temperatur irgendwo unter 2° C oder Uber 8°
C, muss die Einstellung solange verandert und die Temperaturbestimmung so lange durchge-
fuhrt werden, bis die Temperaturen den Vorgaben entsprechen. Ist dies nicht mdglich, mus-
sen im Kuhlschrank Temperaturbereiche definiert werden, z.B.: oberste 2 Facher 9°-13° C,
untere 4 Facher 2° - 8° C. Die Klihlschrankeinstellung (Regler) ist in geeigneter Weise zu
markieren, so dass ein versehentliches (Putzfrau) oder absichtliches (Praktikant) Verstellen
bemerkt werden kann. Die Temperaturmessungen sollten in angemessenen Zeitabstanden
(maoglichst taglich bei wechselnden Messpunkten) wiederholt werden. Es empfiehlt sich, die
Ergebnisse in einer Tabelle zu dokumentieren.

Empfehlungen:

e Wil man nicht die leicht zerbrechlichen Thermometer aus dem Apothekenlabor verwen-
den, mussen die stattdessen zur Anwendung kommenden Messgerate mit einem geeich-
ten Thermometer kalibriert werden.

e Die Geschwindigkeit mit der die verlorene Kiihlschranktemperatur nach Offnen der Tir
wieder aufgebaut wird, hangt unter anderem vom Luftvolumen innerhalb des Kuhlschran-
kes, d.h. dem Beflllungsgrad ab. Man kann das Luftvolumen durch zusatzliche Kuhlakkus
oder Styroporboxen verringern. Dokumentationsprobleme durch Temperaturschwankun-
gen durch Offnen der Kihlschranktir bei Warenein- bzw. -ausgang kann man dadurch
verhindern, dass der Temperaturflhler in einem Gefald mit Wasser oder einer nicht mehr
verwendeten Arzneimittelpackung aufbewahrt wird und somit kurzfristige Temperaturande-
rungen in der Dokumentation nicht zum Tragen kommen.

¢ In jedem Kihlschrank sollte ein Minimum-Maximum-Thermometer vorhanden sein, um bei
eventuellen Stromausfallen an Wochenenden oder nachts die Minimaltemperatur ablesen
zu koénnen. Dieses sollte dann auch regelmaldig Uberpruft werden. Das Min.-Max.-
Thermometer ist ebenfalls mit einem geeichten Thermometer zu ,kalibrieren®.

Bei Umluftkihlschranken und kleinen Kihlschranken ist die Problematik nicht so stark ausge-
pragt.
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