Aus der Praxis

Die drei grof3en ,,P*:
Personenschutz,
Patientenschutz,
Produktschutz

Der Einsatz von Robotern beim
Herstellen von Medikamenten
unterstiitzt die Sicherheit von
Beschaftigten und Patienten

Vicki Marschall

Seit zwei Jahren arbeitet Roberto im Team der Apo-
theke des Uniklinikums Miinster mit. Im Reinraum-
bereich der ,,Zentralen Zytostatika Zubereitung*
erledigt er seine Aufgaben zuverldssig, immer mit
pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA) an
seiner Seite. Zu Beginn war er der dritte seiner Art
in Deutschland, inzwischen sind einige weitere Kol-
legen seiner Art im Einsatz. Roberto ist ein Roboter,
der im Uniklinikum benétigte Krebsmedikamente

- die patientenindividuell dosiert werden — genau
mischt. Er entlastet das ,,menschliche“ Team von
bestimmten Aufgaben. Ein Gewinn fiir die Sicherheit
von Beschdftigten und Patienten.

Die Automatisierung hat in der Apotheke des Uniklinikums
Miinster (UKM) langst Einzug gehalten. Taglich werden un-
zdhlige Kartons und Kisten angeliefert, gefiillt mit Medika-
menten und entsprechendem Zubehdr. Wo friiher noch al-
les handisch einsortiert wurde, landen heute die meisten
Medikamentenschachteln unsortiert auf einem Flieband
und verschwinden dann in einem anderen Raum. Ab da tiber-
nimmt der Computer. Er scannt jede einzelne Schachtel und
sortiert sie selbststdndig in ein entsprechendes Fach: Ent-
weder fiillt er das Medikament auf oder er sucht ein leeres
Regalfach. Den Ort bestimmt er selbst. Bestellt eine Stati-
on aus dem Klinikum Medikamente, holt das System sie
automatisiert wieder heraus. ,,Es ist faszinierend, was die
Technik heutzutage leisten kann“, sagt Dr. Christoph Klaas,
Leiter der Apotheke des UKM.

Nicht jede Erkrankung kann mit den gangigen Mitteln aus
dem Medikamentenmarkt behandelt werden. So brauchen
Kinder eine geringere Dosierung als Erwachsene, die aber
nichtimmervon Pharmaunternehmen angeboten wird. Dann
stellen die Mitarbeiter der UKM-Apotheke die Mischungen
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—wenn méglich — selbst her. Sehr komplex wird es bei der
Behandlung von Krebs: In der Chemotherapie kommen Zy-
tostatika zum Einsatz, die die Zellteilung blockieren und die
Krebszellen am Wachstum hindern sollen. Unterschiedliche
Krebsarten und Krankheitsverldufe verlangen unterschied-
liche Kombinationen und Dosierungen der Zytostatika. Da
diese Medikamente zytotoxisches Potenzial aufweisen, ist
ein besonderer Schutz fiir die Beschéftigten notwendig, um
diese nicht zu gefdhrden

Herstellung von Zytostatika hoch toxisch

Um diesen Bereich kiimmert sich innerhalb der UKM-Apo-
theke eine eigene Abteilung: die Zentrale Zytostatika Zu-
bereitung — kurz ZZZ. Dr. Nardos Holscher leitet sie seit elf
Jahren: ,,Ich bin sowohl fiir die Qualitat der Zytostatika als
auch die Sicherheit meiner Mitarbeiter verantwortlich®, er-
klart die ausgebildete Apothekerin, ,,das nehme ich sehr
ernst und es gab noch nie einen Zwischenfall.“ Das kleine
zweigeschossige Haus erscheint inmitten dervielen groen
Gebdude auf dem Geldnde des Klinikums wie aus dem Rah-
men gefallen. Fiir die besonderen Anforderungen der ZZZ ist
es eigens konzipiert worden. So befindet sich im Oberge-
schoss ein komplexes Liiftungssystem, um die Bedingungen
bei derHerstellung im Erdgeschoss gewédhrleisten zu kénnen.
Fiir die Luft- und Druckverhdltnisse in den verschiedenen
Bereichen der ZZZ gelten strenge Vorschriften, die neben
den Qualitdtsstandards der Medikamente vor allem fiir den
Gesundheitsschutz der Mitarbeiter sorgen.

Aus der Praxis

Rund 50.000 Zytostatika-Mischungen werden hier pro Jahr
zusammengestellt. Das entspricht etwa 150 bis 200 Stiick
am Tag. ,Freitags ist meist besonders viel zu tun, denn wir
produzieren dann die letzten Bestellungen fiir das Wochen-
ende®, erklart Nardos Hoscher. Die ZZZ beschaftigt zehn
PTAs, die die Zytostatika herstellen. Die Bestellungen werden
aber nicht einfach produziert, sondern auch auf Plausibilitat
iberprift. Zum Team gehdren vier Apotheker, die die fertigen
Mischungen kontrollieren. Ganz am Anfang stehen allerdings
Fragen wie: Passen die bestellten Zytostatika zum Patienten,
bezogen auf Alter, GroRe, Gewicht und Therapieschema?

Wirkstoffkombinationen auf Patienten zugeschnitten

Bei der Krebsbehandlung wihlen die behandelnden Arzte
aus rund 1.500 Therapieprotokollen, das fiir ihren Patien-
ten passende aus. Zu diesem Behandlungsplan stellt die
Z77 die dazugehorenden Zytostatika her. Basis dafiir sind
rund 180 Wirkstoffe, die aktuell am Markt verfiigbar sind. Sie
sind zum Teil nicht nur sehrteuer, sondern werden aus Sicht
derArbeitssicherheit als Gefahrstoff eingestuft, stellen also
eine Gefahrdung der Mitarbeiter dar. ,Wir sind im doppelten
Sinn verantwortlich: Zum einen, dass die Behandlung der
Krebspatienten stimmt und zum anderen fiir die Gesundheit
unserer Mitarbeiter.“

Seit inzwischen zwei Jahren entlastet der neue Kollege Ro-

berto das Team. Die Apotheke des UKM war die dritte Ein-
richtung ihrer Art bundesweit, die sich einen solchen Roboter

|

Sobald Roberto bestiickt ist, arbeitet er autark. Allerdings ist er nie ohne Aufsicht. Eine PTA kontrolliert alle Vorgdnge von aufen

und kann sofort eingreifen, wenn beispielsweise etwas fehlt.
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Sobald der Roboter eine fertige Zytostatikamischung in das Ausgabefach legt, iibernimmt seine menschliche Kollegin den weite-

ren Bearbeitungsprozess der Bestellung.

als Unterstiitzung ins Haus holte. Bestiickt mit den notigen
Utensilien und Wirkstoffen, mischt er Zytostatika automa-
tisch zusammen. Ganzlich allein kann er allerdings nicht
arbeiten. Eine PTA steht ihm die ganze Zeit zur Seite, fiillt
die Ladestation und tiberwacht von auen den gesamten
Vorgang. Roberto verfiigt iiber einen Greifarm und arbeitet
vom ersten Greifen beim Sortieren der Wirkstoff-Flaschen,
Uber das Fiillen der Spritzen bis zum Befiillen des Infusions-
beutels mit den einsatzfahigen Zytostatika allein. Immer
wieder saust der Arm durch das Gehduse, steckt Flaschen,
Spritzen und Beutel in spezielle Vorrichtungen, rdumt sie
spaterwieder auf oder wirft sie weg. Geht ein Wirkstoff aus,
meldet sich der Roboter sofort. Uber jeden einzelnen Vorgang
fiihrt er Protokoll. Selbst kleinste — nicht zu vermeidende -
Abweichungen an Menge oder Gewicht der verwendeten
Substanzen werden automatisch vermerkt. Setzt er den fer-
tigen Infusionsbeutelin die Ausgabestelle, liest die PTA den
Strichcode ein und schlie3t damit den Herstellungsvorgang
ab. Roberto ist dann bereit fiir den nachsten Durchgang.

Roberto fiillt die gro3eren Volumina ab

»Roberto vernichtet keinen Arbeitsplatz, sondern ist eine
groBBe Erleichterung fiir das Team*, erklart Dr. Christoph
Klaas. Der Roboter wird vor allem dafiir eingesetzt, die grof3-
volumigen Infusionsbeutel abzufiillen. Um diese Mengen
an Fliissigkeiten zu mischen, werden meist grof3e Spritzen
benotigt. ,,Das erfordert stetige Muskelkraft, vor allem wenn
man bedenkt, dass die PTA an der Werkbank ihre Hande

nichtaus den keimfreien Bereich nehmen diirfen, bevor das
Medikament komplett abgefiillt ist.“ Roberto kiimmert sich
daherum die groBReren Abfiillmegen, die PTA an den beiden
Werkbanken um die Zytostatika, mit geringeren Fliissigkeits-
mengen. ,Gerade die kleinen Mengen erfordern héchste
Konzentration und unsere PTA sind da noch genauer als der
Roboter. Von der Bestellung bis zur Auslieferung schauen
auf jede einzelne Zytostatikamischung fiinf Personen aus
dem Team.“

Die Sicherheitsvorschriften im ZZZ sind extrem hoch. Zum
einen ist der Zutritt ins Haus streng geregelt. Schutzkleidung
istim gesamten Haus vorgeschrieben, auch wenn im ersten
Reinraumbereich, derVorbereitung, noch nichts hergestellt
wird. Hier arbeiten die Apotheker und die PTA, die im Aus-
tausch mit den Kollegen im Herstellungsraum stehen. Um
dort hineinzugelangen, wo die Zytostatika hergestellt wer-
den, muss eine weitere Schleuse durchlaufen werden, in-
klusive erneutem Umkleiden sowie Mundschutz und einem
weiteren Paar Schutzhandschuhe. ,Es ist extrem wichtig,
dass alles nach Vorschrift lauft®, sagt Nardos Holscher, ,,es
werden regelmafBig mikrobiologische Proben genommen,
um die Einhaltung der Grenzwerte fiir die Reinraumklassifi-
zierung nachzuweisen.” Die Petrischalen, die die PTA dafiir
unter der Werkbank auslegen, werden taglich an anderen
Stellen positioniert. ,Damit haben wir die grétmogliche
Sicherheit, dass unter der Werkbank wirklich sterile Verhalt-
nisse herrschen.*
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Personen-, Patienten- und Produktschutz

Der Sicherheitsaspekt umfasst gleich mehrere Ziele: Zum
einen stellt er die Qualitadt der Zytostatika sicher. Nur ein-
wandfreie, auf Qualitdt und Plausibilitat gepriifte Medika-
mente werden den Patienten verabreicht. Zum anderen gilt
es die Mitarbeiter vor den Gefahrstoffen zu schiitzen. ,,Die
drei grofien P sind gleichermafen wichtig: Personenschutz,
Patientenschutz, Produktschutz®, erklart Dr. Christoph Klaas.

Fiirjeden Arbeitsplatz gibt es eine Gefahrdungsbeurteilung
sowie spezielle Arbeitsanweisungen. ,,Die haben wir basie-
rend auf den gesetzlichen Anforderungen wie TRGS und Ge-
fahrstoffverordnung festgelegt und durch externe Arbeits-
sicherheitsexperten priifen lassen.“ Alle zwei Jahre werden
sie erneut Uberpriift und bei Bedarf angepasst. Durch die
Weiterentwicklung der Medikamente, miissen auch die Vor-
gaben und Sicherheitsbestimmungen stetig iberpriift und
angepasst werden. ,,Am Klinikum laufen rund 100 Studien,
die wir als Apotheke mitbetreuen, darin werden natiirlich
auch neue Krebsmedikamente getestet®, so Dr. Klaas, ,,die
Substanzen der Krebsbehandlung sind in den vergangenen
fiinf)ahren deutlich weiterentwickelt worden.“

Fachkrdftemangel macht sich bemerkbar

Neue Substanzen in der Krebstherapie bedeuten auch neue
Gefahren fiir die Mitarbeiter der ZZZ. Die Apotheker und PTA
miissen flexibel sein, sich immer neuen Vorgaben anpassen
und hochkonzentriert arbeiten. Aktuell sind in der gesamten
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UKM-Apotheke 20 Apothekerinnen und Apotheker sowie
25 PTA angestellt. Allerdings ist im Team der ZZZ der Fach-
kraftemangel bereits zu spiren: ,,Es ist nicht leicht, qualifi-
zierte PTA zu finden, die taglich mit Gefahrstoffen umgehen
wollen.“ Auch deshalb ist Roberto ein geschatztes Team-
mitglied. Der Einsatz von kiinstlicher Intelligenz zeigt, wie
sinnvoll und nutzbringend dies fiir die Beschaftigten und
Patienten sein kann. Die Zytostatikaherstellung ist unver-
zichtbar fiir die Gesundheit der Patienten, die Gesundheit
der Beschiftigten ist ein ebenso hohes Gut. Der Leiter der
UKM-Apotheke plant, langfristig einen zweiten Roboter in
der Zytostatika-Herstellung einzusetzen. Damit kénnten so-
wohl die mengenmafige Produktion sichergestellt als auch
Personalausfélle aufgefangen werden. Wie jeder menschli-
che Mitarbeiter brauchte auch Roberto Zeit zum Einarbeiten.
Nicht alles funktionierte sofort reibungslos: Hin und wieder
tropfte etwas daneben oder Roberto schaffte es nicht, die
Spritze korrekt aufzuziehen. Nach einem halben Jahr hatte
sich alles eingespielt. Alle Vorgaben halt Roberto ein und
eine Gesundheitsgefahrdung gibt es fiir ihn nicht. Je star-
ker Roberto oder weitere seiner Roboterkollegen in den Pro-
zess der Zytostatikaherstellung eingebunden werden, umso
mehr sinkt die potenzielle Gefahrdung der dort arbeitenden
menschlichen Kollegen.
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sich die PTA an den beiden Werkbdnken um die Bestellungen mit geringerer Fiillmenge. Die Hinde miissen hinter der Glasscheibe
bleiben, bis der komplette Abfiillvorgang pro Bestellung abgeschlossen ist. Daher ist es fiir die Mitarbeiter vor allem eine kdrper-
liche Erleichterung, dass der Roboter die grof3en Fiillmengen iibernimmt.
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