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Die Entwicklung von Medikamenten

ist ein zeitintensiver und kostspieliger
Prozess mit hohem Misserfolgsrisiko — vor
allem in den frithen Phasen. Die gesamte
Medikamentenentwicklung steht unter
den Richtlinien der ,,Guten Klinischen
Praxis® (,,Good Clinical Practice®,

GCP). Der internationale, ethische und
wissenschaftliche Standard regelt die
Planung, Durchfiihrung, Dokumentation
und Berichterstattung klinischer
Priifungen am Menschen.

Das CTC North, mit Sitz auf dem Gelande
des Universitatsklinikums Hamburg
Eppendorf (UKE), ist eine unabhéangige
Full Service Contract Research
Organisation (CRO). Innerhalb eines
universitaren Umfelds kann hier die
professionelle Durchfiihrung klinischer
Studien nach AMG (Arzneimittelgesetz)
und MPG (Medizinproduktegesetz)
garantiert werden.

Die hohen Qualitatsstandards sind
gepréagt durch die DIN ISO Zertifizierung
9001:2008 und insbesondere durch ein
GCP-konformes Monitoring. Nicht zuletzt

-«

deshalb wird das CTC North immer wieder
mit klinischen Priifungen der frithen
Phasen betraut, etwa im Rahmen der
Entwicklung eines Ebola-Impfstoffes. Dazu
wurden in Hamburg und parallel in vier
weiteren Phase-I-Studien in Europa, Afrika
und den USA erste Studien an Menschen
durchgefiihrt.

Ein Vorteil des CTC North ist die
langjahrige Erfahrung in der Organisation
und Durchfithrung von klinischen
Priifungen sowie die Verfiigbarkeit

der entsprechenden technischen
Voraussetzungen, zu denen auch ein
zuverlassiges Monitoring gehort.

Um eine akkurate und vor allem
zuverlassige Probeniiberwachung zu
gewahrleisten, musste das CTC North das
bestehende Monitoringsystem an den
Kiihlschranken gegen eine neue Losung
austauschen. Denn neben veralteter
Software waren auch Sensoren und
Datenspeicher im alten beziehungsweise
bestehenden System nicht mehr auf

dem neuesten Stand, die erfassten
Messwerte wurden aufierdem nicht lokal

., Wir brauchen eine liickenlose
und zuverldssige Uberwachung,
da bei uns in einem einzigen
Kiihlschrank Werte von weit
mehr als 10.000 Euro verloren
gehen konnen — nicht zu
vergessen die Verzogerung

der Entwicklung, wenn es
beispielsweise um Blutproben
aus Rlinischen Priifungen geht.“

Ralf Freese, Medical Director,
Director Business & Corporate
Development beim CTC North

und redundant gespeichert. Fehlender
Support und nicht mehr verfiighare
Ersatzteile waren weitere Probleme

des alten Systems, die in der Summe

dazu fiihrten, dass die erforderliche
Sicherheit in Bezug auf eine liickenlose
Uberwachung durch die Wahl eines neuen
Systems weiterhin sichergestellt werden
sollte.

Bei der Auswahl eines neuen Systems
entschied man sich letztlich fiir das
komplette viewLinc Monitoringsystem
von Vaisala. Herzstiick des Systems ist
die viewLinc Software, erganzt durch
weitere Komponenten wie Datenlogger
mit Temperatur- und Feuchtesonden. Ein
ebenfalls wichtiger Punkt, der mit zu der
Entscheidung fiir dieses System fiihrte,

., Wir haben uns fiir dieses
System entschieden, da es
validierbar ist und zudem das
beste Preis-Leistungsverhdlinis
im Vergleich zu den
Mitbewerbemn bot ...«
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,,Die einfache, web-basierte
Bedienung, der Zugang fiir
alle User sowie automatisierte
Ausdrucke von Berichten waren
ebenfalls wichtige Vorteile fiir
uns. Die systembetreuenden
Laboranten miissen deshalb
keine manuellen Berichte
mebhr schreiben, da sie jetzt
automatisch erstellt und
versendet werden — was mehr
Zeit fiir die wissenschaftlichen
Kernaufgaben ldsst.
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ist die akkreditierte und riickfiihrbare
Kalibrierung der Sonden, die die
Korrektheit der Messungen sicherstellt.

Unterbrechungsfreie Messung
auch bei Netzwerk- und
Stromausfall

Mit dem viewLinc Monitoringsystem

sind unter anderem Temperatur, relative
Feuchte, CO,-Gehalt, Differenzdruck,
Fillstand und Tirkontaktpositionen
messbar. Da die korrekte Lagerung des
teilweise hochgefahrlichen Materials
wahrend der gesamten Dauer einer Studie
durch das CTC North immer nachweisbar
sein muss, war die Alarmierung bei
Abweichungen von festgelegten
Referenzwerten entscheidend — auch, um
die Konformitat mit medizinischen und

pharmazeutischen GCP-Regulierungen zu
gewahrleisten.

Die Vaisala Losung iiberwacht im

CTC North inzwischen Kiihl- und
Gefrierschranke sowie Raumtemperaturen.
Vaisalas kontinuierliches
Uberwachungssystem sendet Warnungen
per Pop-Up Fenster, E-Mail, SMS oder
durch aktivierte Alarmleuchten an

das zustandige Personal, sobald die
Temperatur oder die Feuchtigkeit den
Spezifikationsbereich verlasst oder

die Sensorkommunikation mit dem
System unterbrochen wird. Tritt eine
Unterbrechung zum Beispiel durch
Netzwerk- oder Stromausfall ein, kbnnen
die batteriebetriebenen Datenlogger
trotzdem sofort weiterarbeiten, also Daten
messen und speichern. Die Datenlogger
von Vaisala sind mit eigenen Batterien
mit zehnjahriger Lebenserwartung
ausgestattet. Ist die Verbindung
wiederhergestellt, werden die fehlenden
Daten automatisch in die Software
tbertragen.

,Wir haben uns fiir dieses System
entschieden, da es validierbar ist und
zudem das beste Preis-Leistungs-
Verhaltnis im Vergleich zu den
Mitbewerbern bot*, erklart Ralf Freese,
Medical Director, Director, Business

& Corporate Development beim CTC
North. Das CTC North nutzt bei der
Temperaturmessung alle Alarmfunktionen,
da keine Proben durch falsche Lagerung
zerstort werden diirfen. Die Anbindung
an die hauseigene Alarmanalage war
dabei eine technische Herausforderung,
da auch diese Alarme per Nachricht

auf die Telefone geleitet werden sollten.
Ein Problem, das durch eine Relais-
Ansteuerung direkt aus der viewLinc
Software heraus geldst werden konnte.

,Wir brauchen eine liickenlose und
zuverlassige Uberwachung, da bei uns
in einem einzigen Kiihlschrank Werte
von weit mehr als 10.000 Euro verloren
gehen konnen - nicht zu vergessen die
Verzogerung der Entwicklung, wenn

es beispielsweise um Blutproben aus
klinischen Priifungen geht”, so Freese.

Reporting-Fahigkeit erganzt
Alarmfunktion

Neben den Alarmfunktionen spielen im
Fall von CTC North auch die Reporting-
Funktionen der Software eine wichtige
Rolle. Die Berichte sind anpassbar

und konnen zu Analysezwecken leicht

in eine Tabelle exportiert werden.
Dariiber hinaus sind sie konform mit
dem 21 CFR Teil 11 (Code of Federal
Regulations, Regulierungsvorschriften
in den Vereinigten Staaten von Amerika).
Die Berichte werden in nicht mehr
manipulierbarem PDF-Format erstellt.
Aufderdem werden alle nachtraglichen
Anderungen oder Eingriffe in der Software
dokumentiert und in dem Audit-Trail
gemafd GMP-Anforderungen (Good
Manufacturing Practice) gespeichert.

,Die einfache, web-basierte Bedienung,
der Zugang fiir alle User sowie
automatisierte Ausdrucke von Berichten
waren ebenfalls wichtige Vorteile fiir uns*,
sagt Ralf Freese. ,Die systembetreuenden
Laboranten miissen deshalb keine
manuellen Berichte mehr schreiben,

da sie jetzt automatisch erstellt und
versendet werden — was mehr Zeit fiir die
wissenschaftlichen Kernaufgaben lasst.”
Ein weiterer Vorteil des Systems: Die
viewLinc Software ist browserbasiert und
von jedem beliebigen Netzwerkstandort
aus zuganglich.

Die Installation des neuen Systems wurde
innerhalb von nur einem Tag in Hamburg
umgesetzt und Vaisala Mitarbeiter
standen bereit, um etwaige Probleme zu
16sen. Matthias Lorenzen von Vaisala,
der die viewLinc Implementierung
mitiiberwacht hat, restimiert: ,Es ist
schon zu sehen, wie unser viewLinc
Monitoringsystem zur Datensicherheit,
Einhaltung der Konformitat und damit
auch zur Patientensicherheit beitragt
und so die wichtige Arbeit des CTC North
unterstiitzt.”
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