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Hohe Raumtemperatur und Temperaturstabilitat der

Medikamentenschranke
anderes Fachgebiet: alle
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Krankenhaus
Routinebetrieb

anderer Kontext: Alltag

Die Temperaturen in den Medikamentenschranken steigen auf Uber

30°C.

Die hohen Temperaturen heizen trotz Rollos und Vorhangen die Rdume
immer starker auf.

Es ist kein Wasser mehr vorhanden
keine Schadigung der Patienten und Mitarbeiter
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Feedback des CIRS-Teams / Fachkommentar

Kommentar:
Fachkommentar:

Autorin: Dr. rer. biol. hum. Gesine Picksak, fir den Ausschuss Arzneimitteltherapiesicherheit des Bundesverbandes
Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V.

Fur alle Arzneimittel werden vor Zulassung umfangreiche Untersuchungen zur Haltbarkeit bei verschiedenen
Lagerungsbedingungen, das heil3t Temperatur und relative Luftfeuchtigkeit in Abh&angigkeit von den durch die
Klimazone vorgegebenen Anforderungen, durchgefihrt. In der Europaischen Union (Klimazone 1) werden diese
Studien bei 25°C und 60% relative Luftfeuchte (Echtzeitbedingungen), bei 30°C und 65% relative Luftfeuchte
(mittlere Bedingungen) und bei 40°C mit 75% relativer Luftfeuchte (beschleunigende Bedingungen)
durchgefiihrt, um ziigig eine aussagekraftige Charakterisierung der Stabilitdt vornehmen zu kénnen.

Je nach Ergebnis dieser beschleunigten Haltbarkeitstests werden wahrend des Zulassungsverfahrens die Dauer
der Haltbarkeit und die notwendigen Aufbewahrungshinweise festgelegt. Diese Hinweise zur Lagerung sind auf

dem Arzneimittelbehaltnis sowie in der Gebrauchs- und Fachinformation vermerkt.

Fur die Klimazone | werden die Echtzeitstudien bei konstant 25°C durchgefihrt. Fur die Einteilung der
Klimazonen ist diese Temperatur als Mittelwert zu verstehen und beinhaltet explizit auch die

bekannten jahrlichen Schwankungen wie Sommer und Winter. Eine somit saisonal bedingte kurzzeitige
Lagerung der Arzneimittel bei zum Beispiel 30°C ist daher in der Regel als unproblematisch

einzuschatzen. Vorsicht ist aber bei zum Beispiel Suppositorien, transdermalen therapeutischen

Systemen und halbfeste Arzneiformen geboten. Hier kann die voriibergehende Lagerung an einem anderen
Lagerplatz (z.B. im Kiihlschrank) sinnvoll sein.

Zudem sollte die Lagerhaltung des Bereiches/ der Station Uiberdacht und so gering wie notwendig gehalten
werden, da die Lagerrdume der zustandigen Apotheke gemal Apothekenbetriebsordnung temperaturiiberwacht

sind und somit dort optimale Lagerbedingungen fir alle Arzneimittel herrschen.

Fur Stationen gibt es keine expliziten gesetzlichen Vorgaben zur Lagerhaltung; allerdings missen Arzneimittel sachgerecht
gelagert werden. Ergénzend zum Thema Raumtemperatur wird zudem auf die Arbeitsstéttenverordnung hingewiesen:

3.5 Raumtemperatur
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"(1) In Arbeits-, Pausen-, Bereitschafts-, Sanitér-, Kantinen- und Erste-Hilfe-Raumen, in denen aus
betriebstechnischer Sicht keine spezifischen Anforderungen an die Raumtemperatur gestellt werden, muss
wahrend der Arbeitszeit unter Berlicksichtigung der Arbeitsverfahren, der kérperlichen Beanspruchung der
Beschéftigten und des spezifischen Nutzungszwecks des Raumes eine gesundheitlich zutragliche
Raumtemperatur bestehen.

(2) Fenster, Oberlichter und Glaswéande missen je nach Art der Arbeit und der Arbeitsstétte eine
Abschirmung der Arbeitsstatten gegen tibermafiige Sonneneinstrahlung ermdglichen." [1]

Literatur:
1. Verordnung uber Arbeitsstatten (Arbeitsstattenverordnung - ArbStattV) Anhang Anforderungen an

Arbeitsstatten nach 8§ 3 Abs. .
Online: https://www.gesetze-im-internet.de/arbst ttv_2004/anhang.html _(letzter Zugriff 26.05.2016)
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