REINRAUMTECHNIK

Krebsforschung im Reinraum

Immunonkologische Therapien be-
handeln Tumorerkrankungen mit
einer individuellen Unterstiitzung des
Immunsystems der Patienten. Auf
dem Gebiet der immunologischen
Diagnostik forscht und entwickelt
das Immunonkologische Zentrum
Kdln neue Methoden zur Krebsbe-
handlung. Fiir die sterile Produktion
der Impfstoffe wurde in Kéln ein 100
am GMP-Reinraumlabor installiert.
Das Immunonkologische Zentrum Kéln
(I0ZK) beschiftigt bereits seit 1985 Arzte und
Narturwissenschaftler, die die Rolle des Im-
munsystems bei Krebs erforschen. Die daraus
entwickelten onkologischen Immuntherapien
zielen darauf ab, das kérpereigene Abwehrsys-
tem bei der Beseitigung von Krebszellen zu un-
terstiitzen. Tobias Geef, der Leiter Einkaufund
Technik beim IOZK, versucht, die komplexen
Prozesse der Therapie in einfachen Worten zu
erkldren: «Wir nutzen in unserer Forschung die

biologischen Grundlagen der Immunologie
und entwickeln Impfstoffe, die die Abwehrzel-

len des Kérpers fiir die Krebsbekimpfung ak-
tivieren. Das Immunsystem wird durch unse-
ren Impfstoff zielgenau auf die Tumorantigene
des eigenen Tumors gerichtet, um diesen an-
zugreifen. Die Therapie soll das Immunsystem
in die Lage verserzen, selbst aktiv zu werden
und die Krankheit aus eigener Kraft zu be-
kimpfen. Im Idealfall wird der Tumor so ohne
Nebenwirkungen vollstindig und nachhaltig
durch die kérpereigenen Abwehrkrifte ent-
fernt»,

Entwicklung von Impfstoffen zur Krebs-
bekémfung

In der Kombination mit onkolytischen Viren,
die gezielt Krebszellen angreifen kénnen, er-
offnet sich ein richtungsweisender Ansarz in
der Krebsbekimpfung, der die Nebenwirkun-
gen der Behandlung drastisch reduziert. Das
IOZK hat die Genehmigung erhalten, Kom-
binationsstoffe zu entwickeln, die mit be-
stimmten Viren versetzt werden.

Die Impfstofte dringen in die Tumorzellen ein
und verindern diese. Noch ist diese Therapie-
form kein Behandlungsstandard, wird aber als
individuelle Behandlungsmethode fiir Selbst-
zahler bereits zur Verfiigung gestellt. In den
Laborriumen werden menschliche Zellen in
speziellen Nahrfliissigkeiten und bei Kérper-

Sicherheitswerkbanke im Reinraum gewahrleisten eine keimfreie Produktion der Impfstoffe.
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temperatur zum Wachsen gebracht. Fremde
Partikel als Storfakroren und jegliche Keimbe-
lastung muss hierbei ausgeschlossen werden.
Die Produktion der patienteneigenen Impf-
stoffe erfolgt daher in einem sterilen Rein-
raumlabor der Marke CleanSteriCell®, das
den Anforderungen der GMP Reinraumklasse
B entspricht.

Tobias Geef erldutert die Notwendigkeit der
neuen Investition: «Das IOZK verfiigt iiber
mehrere Laboratorien fiir Forschung, Diagnos-
tik und Herstellung. Fiir die Produktion der
patientencigenen Impfstoffe miissen wir die
Anforderungen der pharmazeutischen Herstel-
lung und die Vorgaben des Arzneimittelgeset-
zes einhalten. Wir haben jetzt in ein ganz
neues Herstellungslabor mit Reinraumtechnik
investiert. Das Reinraumsystem erfiille die
Reinraumklasse GMP B, ist energieeffizient
und auf dem neuesten Stand der Technik, das
war uns wichtigy.

Hochmodernes, energieeffizientes Rein-
raumsystem

Das Reinraumlabor wurde von SCHILLING
ENGINEERING geplant und aufgebaur. Eine
besondere Herausforderung ergab sich durch
die eingeschriinkten rdumlichen Verhiltnisse
und die niedrige Deckenhéhe im Bestandsge-
biude. Die 100 gm Reinraum wurden genau
auf diese riumlichen Begebenheiten zuge-
schnitten und entsprechende Kanalfiihrungen
fiir die Klimatechnik geplant. Mit iiber 120
Luftwechseln pro Stunde wird die Versorgung
der reinen Bereiche und Arbeitsplitze mit
Reinstluft nach dem Prinzip der Turbulenzar-
men Verdringungsliftung sichergestellt. Die
Filterung erfolgt tiber in der Decke integrierte
Laminarflow Einheiten, die mit ULPAI15-
Hochleistunggfiltern bestiickt sind. Um die
hohen Energickosten, die der Betrieb eines
Reinraums verursacht, zu reduzieren, wird das
System von SCHILLING ENGINEERING
mit einem besonders energieeffizienten Um-
luftverfahren betrieben. Ein Grossteil der aus
dem Reinraum abgefiihreen Luft wird dabei
innerhalb der Reinraumwinde zirkuliert und
iiber die Filteranlagen erneut in den Kreislauf
eingebracht. Da diese Luft bereits gekiihlt und
partikelreduziert ist, entfallen hohe Kosten der
Klimatisierung. Zudem setzen die Filtereinhei-
ten langsamer zu und haben damir eine we-
sentlich hohere Einsatzdauer.



REINRAUMTECHNIK

Das 100 gqm grosse Reinraumiabor wurde spe-
ziell fiir die beengten Riumlichkeiten geplant
und erreicht die Reinraumkliasse GMP B.
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GMP Menitoring

In dem neuen GMP Labor wurden Arbeirs-
plitze fiir bis zu zehn Mitarbeiter eingerichtet.
Jeweils drei Personen- und Materialschleusen,
die mit unterschiedlichen Luftdruckstufen
und Luftwechseln betrieben werden, gewihr-
leisten die Reinheit der Laboranlage bis auf
GMP Klasse B. Eine Besonderheit des Rein-
raumlabors ist das integrierte GMP-konforme
Monitoring,  Partikelanzahl, Temperatur,
Luftfeuchtigkeit und Luftdruck werden per-
manent iiberwacht und fiir das erforderliche
Monitoring aufgezeichnet. Als Kontrollsystem
fiir den Reinraum und die Klimatechnik dient
das bedienerfreundliche CR Control®, mit
dem alle Sollwerte inklusive der Klimatechnik
geregelt und iiberwacht werden und das iiber
einen zentralen Touchscreen und auch mobil
gesteuert wird.

Das Reinraumsystem CleanSteriCell® ist mo-
dular aufgebaut und kann dank eines paten-
tierten silikonfreien GMP Diche-Clip-Sys-
tems flexibel erweitert und umgebaut werden.
GMP-konforme LED Lichtleisten sorgen fiir
eine angenehme und energiesparende Be-
leuchtung, die zudem eine sehr hohe Lebens-
dauer haben.

Das Reinraumlabor wurde von Schilling En-
gineering nach den GMP Vorschriften quali-
fiziert und betriebsbereit iibergeben. Tobias
Geef ist sehr froh iiber die Unterstiitzung der
Reinraumexperten: «Die Qualifizierung des
GMP Reinraums verlief ohne Probleme. Es
sind hier wirklich viele Vorschriften einzuhal-
ten, aber da hat uns unser Reinraumlieferant
alles gut vorbereitet oder abgenommen. Wir
sind jetzt gerade in Produktion gegangen und
sehr zufrieden mit den Abliufen. Ein grosses
Plus ist, dass uns Schilling Engineering ein

IOZK im Profil

Am Immun-Onkologischen Zentrum
in Kéln (IOZK) beschiftigen sich
Arzte und Naturwissenschaftler bereits
seit 1985 mit der Rolle des Immun-
systems bei Krebs und chronischen
Infektionskrankheiten. Rund 60 spezi-
alisierte Mirtarbeiter betreuen jedes Jahr
etwa 350 neue Patienten aus aller Welt.
Das IOZK hat ein Diagnostiklabor
fiir Forschung und spezielle immuno-
logische Diagnostik. Dariiber hinaus
verfiigt es iiber ein eigenes, hochmo-
dernes Herstellungslabor (GMP) fiir
die Produktion des patienteneigenen
Impfstoffes IO-VAC®.

SCHILLING ENGINEERING im Profil
SCHILLING ENGINEERING ist ein
mittelstindisches Unternehmen mit {iber
25-jahriger Erfahrung in der Reinraum-
technologie. Die baden-wiirttembergi-
sche Firma entwickelt und produziert
qualitativ hochwertige Reinraum-
Systemlésungen inklusive Klimatechnik.
Branchenspezifische Kundenanforderun-
gen werden hierbei von der Planung bis
zur Qualifizierung massgeschneidert und
individuell umgesetzt. Die Reinraum-
systeme werden unter anderem in der
Pharmaindustrie, der Medizintechnik,
der optischen Industrie, der Halbleiter-
fertgung, der Mikrotechnik, der Lebens-
mittelindustrie, sowie in Kliniken und

Laboren eingesetzt.

Komplettpaket fiir das Reinraumlabor anbie-
ten konnte. Neben der eigentlichen Rein-
raum- und Klimatechnik wurden uns z. B. ein
GMP-konformes Monitoring System, das
iibersichtliche Steuerungssystem und die ge-
samte Moblierung geliefert. Jetzt haben wir ei-
nen zentralen Ansprechpartner, auch fiir
kiinfrige Wartungen.»

www.SchillingEngineering.de
www.lozk.de
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Die Revalution im Handschuhmarkt
ist zum Greifen nah:

Erleben Sie echies Latexfesling
und das ganz ohne Chlor,
Naturkautschuklatex-Proteine und
Vulkanisationsbeschleuniger.
Héchster Tragekomfort, mit dem Sie
Ihr Labor perfekt im Griff haben.

-~ bestes Tastempfinden

hautfreundliche, reine Rezeptur
umweltfreundlich
beschleunigerirei

sicherer Griff

einfaches Anziehen

Jetzt bestellen auf
cariroth.ch

=




