
Hintergrund

In der Stoma-Versorgung wird häufig mit Unterdrucktherapie wie beispielsweise VAC-Verbänden gearbeitet. Ein Verbandwechsel ist für die Patienten oft mit grossen 

Schmerzen verbunden und erfordert ein hohes Mass an Erfahrung von Seiten der Pflegefachkräfte. Zur Unterstützung des Verbandwechsels wurde in 

Zusammenarbeit mit dem Institut für Spitalpharmazie ein defekturmässig hergestelltes Morphin/Lidocain 0.2%/1% Gel entwickelt. Das soll den Verbandwechsel für 

die Patient:innen und die Pflegefachkräfte erleichtern.

Ziel

Entwicklung und Evaluierung eines nicht sterilen Morphin/Lidocain 0.2%/1% Gels zur Schmerzreduktion bei VAC-Verbandwechseln in der Stoma-Versorgung. 
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Evaluation 
Gelgrundlagen & 
Packmittel

• Hergestellte Gelgrundlagen; 
Polihexanid-Gel 1%, Polihexanid-
Gel 2% nach NRF

• Beschaffte Gelgrundlagen; 
Instillagel, Carbomergel NRF, KY-
Gel

• Packmittel bezüglich Stabilität, 
Lagerung auf Abteilung, 
Dosierbarkeit und Anwendung 
am Patienten, Patientensicherheit 
(ENFit-Oralspritze, Alutube, 
Tropfflasche Allround Braunglas 
mit Zerstäuber)

• Rücksprache und Tests mit den 
Pflegefachkräften

Evaluation Herstell- und 
Abfüllverfahren

• Möglichkeit der Automatisierung 
des Herstell- und Abfüllprozesses 
überprüft 

• Herstellverfahren (Stephan UMC 
5, Magnetrührer) inkl. Scale-Up
hinsichtlich Praktikabilität und 
Prozessstabilität geprüft

• Abfüllverfahren (BAXA-Repeater 
Pumpe, EASYCOMPOUNDER) 
inkl. Scale-Up hinsichtlich 
Praktikabilität und 
Prozessstabilität

Entwicklung einer 
Analysemethode

• Validierung einer HPLC-Methode 
zur Bestimmung Identität und 
Gehalt von Morphin HCl, 
Morphinabbauprodukten und 
Lidocain HCl anhand einer 
bereits validierten Methode

• Reinheitsbestimmung Lidocain
HCl anhand der British 
Pharmacopoeia für Lidocain Gel

Material und Methode

Ergebnisse und Diskussion

Gelgrundlage: Für das Auftragen auf die Ränder der VAC-Verbände darf das Gel nicht zu viskös sein. Das Polihexanid-Gel 0.04% mit 2% Hydroxyethylcellulose

10’000mPa s nach NRF entspricht in den Punkten Viskosität und Oberflächenbenetzung den Bedürfnissen der Anwender und wurde daher für die weitere Entwicklung 

des Morphin/Lidocain 0.2%/1% gewählt.

Primärpackmittel: Nach eingehender Evaluation wurden ENFit-Oralspritzen für die Abfüllung des Gels gewählt. Der Vorteil dieses Packmittel ist, dass die Spritzen 

patientenspezifisch abgegeben und aus dem Betäubungsmittelbestand ausgetragen werden können. Die ENFit-Oralspritzen stellen zudem sicher, dass es zu keiner 

parenteralen Verabreichung des Gels kommt. Allerdings gibt es keine Daten zur Lagerung eines Morphin/Lidocain 0.2%/1% Gels in ENFit Spritzen inkl. ENFit-Kappen. 

Um die gleichbleibende Qualität des Gels sicherzustellen, werden nach 3 und 6 Monaten erneut Identitäts- und Gehaltsbestimmungen zu Morphin-HCl und Lidocain-HCl

durchgeführt. Allfällige Stoffe, die bei Lagerung des Gels in der ENFit-Oralspritze durch Interaktion der Gel-Komponenten mit dem Spritzen-Material entstehen, wurden 

nicht untersucht (extractables, leachables).

Herstellung und Abfüllung inkl. Scale-Up: Die Herstellung mittels Magnetrührer erwies sich als geeignet, um das Gel in der geeigneten Qualität und der gewünschten 

Menge herstellen zu können. Das Gel war zu viskös für die Abfüllung mit der BAXA-Repeater Pumpe. Die Abfüllung mit dem EASYCOMPOUNDER war erfolgreich und 

ermöglicht eine Automatisierung des Abfüllprozesses.

Analysemethode: Die Validierung der Analysenmethode wurde aufbauend auf einer bereits validierten Methode zur Gehalts- und Reinheitsbestimmung von 

Morphin-HCl durchgeführt. Im Rahmen der Validierung wurde sichergestellt, dass die vorhandenen Komponenten sich nicht gegenseitig und sich ebenfalls 

nicht mit bekannten Abbauprodukten von Morphin-HCl und Lidocain-HCl überlagern. Es konnte nachgewiesen werden, dass die Konzentrationen 

von Morphin-HCl und Lidocain-HCl innerhalb von 90% – 110% liegen.

Fazit

Durch die strukturierte Entwicklung und Evaluierung entstand 

ein Gel mit optimalen Eigenschaften für den VAC-

Verbandwechsel in der Stoma-Versorgung an der Insel 

Gruppe AG.

Endprodukt: Morphin/Lidocain 0.2%/1% Gel in ENFIT-Spritzen abgefüllt.
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