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Gute Arbeitspraxis
unter Laborbedingungen

Wie regelmafiige Software-Validierung im GxP-regulierten Umfeld unterstiitzt

Ein zuverldssiges Qualititsmanagement, das die Anforderungen an die ,Gute Arbeitspraxis“ (GxP) erfiillt, geh6rt zum

taglichen Anspruch des Instituts fiir Transfusionsmedizin, Laboratoriumsmedizin und Medizinische Mikrobiologie

(ITLM) am Klinikum Dortmund. Zu diesem Zweck ist dort ein Dokumentenmanagementsystem von Rossmanith be-

reits seit 2012 erfolgreich im Einsatz.

Das Klinikum Dortmund ist das grofite
Krankenhaus in Nordrhein-Westfalen. Als
Haus der Maximalversorgung bietet es mit
1422 Betten Tag fiir Tag medizinische Spit-
zenleistung. Das Klinikum gliedert sich in
insgesamt 25 Kliniken, die eine allumfas-
sende Versorgung in nahezu allen medizi-
nischen Fachrichtungen bieten. Hinzu
kommen finf Institute, die unter anderem
Medikamente, Losungen und Blutspenden
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furdieKliniken produzieren. Darunterauch
das ITLM, das die Blutspenden von mehre-
ren Tausend freiwilligen Spenderinnen und
Spendern untersucht und fiir die Anwen-
dung aufbereitet. Die resultierenden soge-
nannten ,Blutprodukte gelten als Arznei-
mittel und unterliegen damit in Deutsch-
land den Bestimmungen des Arzneimittel-
gesetzes (AMCQ) und des
Transfusionsgesetzes (TFG) sowie den
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Richtlinien der Bundesdrztekammer zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandtei-
len (RiliBAK). Nach diesen Bestimmungen
mdissen bei der Produktion erhéhte Quali-
tatsstandards und gesetzliche Vorschriften
eingehalten werden. Als arzneimittelher-
stellender Betrieb ist das ITLM laut der Arz-
neimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung (AMWHYV) dazu verpflichtet, Her-
stellungs- und Priifverfahren zu vali-  »
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dieren. Dazu zdhlen neben den direkten
Produktionsprozessen auch unterstiitzen-
de IT-Systeme wie Roxtra von der Rossma-
nith GmbH, die Einfluss auf die Riickver-
folgbarkeit der Produkte haben kénnen.

Vorgaben und Orientierungshilfe fiir
die Validierung bieten hierbei die Richtlini-
en der ,Guten Herstellungspraxis“ (GMP)
und der ,Guten Laborpraxis“ (GLP). An die-
sen hatsichauch das Team des ITLM zur Va-
lidierung der QM-Software Roxtra orien-
tiert. Die GMP- und GLP-Richtlinien benen-
nen Anforderungen an computergestiitzte
Systeme, darunter die eindeutige Revisio-
nierung, die regelmafige Erstellung von Si-
cherungskopien, eine kontrollierte und do-
kumentierte Anderungsroutine sowie ein
auf geschulte und befugte Nutzer be-
schrankter Zugang zum System. Damit die-
se und weitere Vorgaben zum Schutz von
Patientensicherheit, Produktqualitit, Da-
tenintegritat und liickenloser Riickverfolg-
barkeit erfiillt werden, stellt das ITLM aus-
reichend Ressourcen fiir die umfangrei-
chen Validierungsaktivitdten bereit.

Erste Hiirde
Software- Validierung

Die erstmalige Validierung von Roxtra hat
einige Zeit in Anspruch genommen. Zwei
Mitarbeiter des ITLM haben etwa drei Mo-
nate fiir die Planung und Durchfithrung ge-
braucht. Die positive Riickmeldung bei der
Begehung durch die Bezirksregierung
Arnsberg zeigte, dass dieser Aufwand sinn-
voll war. Ohne externe Berater hat das QM-
Team des ITLM ein Konzept zur Validierung
von Roxtra entwickelt und erfolgreich um-
gesetzt.

Zur Strukturierung und Dokumentati-
on der Validierung wurden alle Schritte
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sorgfiltig in Form eines Validierungsplans
(VP) vorbereitet und organisiert. Aufbau-
end auf den VP kdnnen beispielsweise Be-
und funktionale
Spezifikationen gegeniibergestellt und do-

nutzeranforderungen

kumentiert werden. Dies gewdhrleistet,
dass das System die Nutzeranforderungen
erfiillt, oder zeigt Punkte auf, zu denen wei-
tere Maflnahmen (z.B. Konfigurationen)
notwendig sind. Die Ubersicht von Anfor-
derungen und Funktionen erméglicht zu-
dem die strukturierte Durchfithrung weite-
rer Schritte, wie Risikoanalyse und Qualifi-
zierung.

Alle Ergebnisse, Anderungen, Abwei-
chungen und Maflnahmen der Validie-
rungsaktivititen werden schlieflich im Va-
lidierungsbericht (VB) dokumentiert. Darin
wird beurteilt, ob das System valide ist oder
ob die Validitdt an weitere Bedingungen
gekniipft werden muss. Zudem beinhaltet
der VB Vorgaben zum validen Systembe-
trieb und zur Revalidierung.

Regelmifige Uberpriifung
des Validierungsplans

Im Rahmen der Validierungsaktivitaten
wird im ITLM regelmifig tberpriift,ob alle
Benutzeranforderungen, die im Validie-
rungsplan festgehalten sind, vom System
erfilllt werden. Dazu zihlt beispielsweise,
ob die Erfassung, Verwaltung und Priifung
der Dokumente gemafs Vorgaben moglich
und nachvollziehbar ist, die Freigabe und
Archivierung nur durch den berechtigten
Personenkreis erfolgen kann und die Doku-
mente erst nach erfolgter Freigabe fiir die
Leser einzusehen sind.

Roxtra vereinfacht und verkiirzt diese
Validierungstatigkeiten und unterstiitzt
durch hilfreiche Funktionen die eigene Vali-
dierung. Vom Team des Klinikums Dort-
mund wird beispielsweise die Funktion
,LOrdnerreport* genutzt, die eine verein-
fachte Auswertung der Aufbewahrungs-
fristen derin Roxtra archivierten Dokumen-
te ermoglicht. Mit dieser Funktion lassen
sich Ubersichten aller Dokumente im Sys-
tem etwa als Excel-Tabellen exportieren.
Zur Vereinfachung der Validierungstatig-
keiten wurde auf Wunsch des ITLM der Ord-
nerreport durch das Team von Rossmanith
kundenspezifisch erweitert.

Die ausfiihrliche Auswertung der Vali-
dierungsaktivititen erfolgt im Validie-
rungsbericht. Dieser enthilt zudem Infor-

mationen ttber durchgefiihrte und notwen-
dige Schulungen der Roxtra-Nutzer sowie
Anforderungen an die Anderungsroutine.
Finden Anderungen (z.B. Updates) am Sys-
tem statt, wird die Software oder die vom
Update betroffenen Teile des Systems nach
dem Vier-Augen-Prinzip liberpriiftund ent-
sprechend revalidiert. Aufgrund seiner Ex-
pertise und der Nutzerfreundlichkeit von
Roxtra konnte das Team des ITLM die Soft-
ware ohne die Hilfe externer Beratung vali-
dieren. Ein weiterer Grund hierfir ist, dass
bereits vor der Auslieferung von Rossma-
nith sichergestellt wurde, dass alle Funktio-
nen in Roxtra reibungslos funktionieren.

Intensive Tests
zur Fehlerreduzierung

Die Validierung eines Systems findet stets
in dessen Anwendungsumfeld statt. Den-
noch unterstitzen die intensiven Testver-
fahren wihrend der Entwicklung und Ver-
besserungvon Roxtra bereits im Vorfeld da-
beisicherzustellen,dass die Benutzeranfor-
derungen erfiillt werden. Die Testverfahren
mit (iber 4000 automatischen Tests und
zahlreiche manuelle Kontrollprozesse vor
und wahrend der Installation des Systems
sowie von Updates erméglichen es, die
Wabhrscheinlichkeit von Fehlern auf ein Mi-
nimum zu reduzieren.

Da Roxtra entsprechend den Kunden-
wiinschen und deren Benutzeranforderun-
gen konfiguriert werden kann, missen vor
allem diese kundenspezifischen Einstel-
lungen vor Ort validiert werden. Nach den
Ergebnissen der Validierung konnte Roxtra
ohne Einschrankung als valide erklart und
freigegeben werden. Die erstmalige voll-
standige Validierung dient seitdem als Vor-
lage fiir die folgenden regelmifigen Uber-
prifungen und hilft, den Zeitaufwand fir
diese deutlich zu minimieren.

Das positive Feedback der Bezirksregie-
rung Arnsbergund damiteinhergehend die
erfolgreiche Validierung im ITLM bestati-
gen den qualifizierten und effektiven Ein-
satz des Dokumentenmanagementsys-
tems Roxtra im CxP-regulierten Umfeld.
Durch die Zusammenarbeit des ITLM mit
Rossmanith wird zudem die Verbesserung
von Roxtra unterstiitzt. Die Software wird
standig weiterentwickelt, um die Anwen-
dung, Validierung und Qualifizierung beim
Kunden so einfach wie méglich zu gestal-
ten. ®
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