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Development & Validation of a Tool for Automated Data Processing and Analysis
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ground

The correct storage conditions, especially the temperature, are crucial factors for the quality and safety of medicinal products.
According to the European Guidelines on Good Distribution Practice (GDP) [1] a temperature mapping is mandatory for the qualification of storage facilities.
Aims of a temperature mapping. 1. Prove of the correct storage temperature at all places

2. Justification of the position of the temperature sensors for the routine monitoring system

A temperature mapping study of 19 storage facilities in our Hospital Pharmacy has to be performed.

Risk Assessment

-

Risk Assessment to determine: 1. the required number of temperature loggers
2. their position In the room

Factors to consider for Risk Assessment:
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WHO [2] and USP [3]

Plan and
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Fenster

= 11 — 39 Logger per room = Measurement: 5 consecutive days (3 working days + 2 weekend days)
= 424 |logger positions defined (for all 19 rooms) = Measurement interval: g1Min
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o o How to process and analyse them?

WHO-/USP-recommendations & risk assessment

Development and Validation of
Automated Data Processing and Analysis

FULLY AUTOMATED data processing, analysis and generation of study report e pgeson

Universitatsspital Datum: 13.08.2025 T —
Feep I T Y AW e Fa Fhd FaY 2 Xal N aYalY 2 Ya Y et ¥ o N R L) Datum: 13.06.2025 .
Additional, separate e D tation/S f | ters:
Spital.Pharmazie Dokumenten-Nr.: EXO16-V01.xisx , — — ocumentation/oummary or general parameters.
" = " Datenay TP soiaiphar Universititsspital Detum; 13082028
Temperatumapping V003004 analysis, stratified b = - -
e ’ " KOOM name " vieasurement auration ana interva
S pmien MR otenauswertung farden Raum: |03 .
Wessuny (K] Sormor [ ] Wintar
Datenauswertung fir den Raum: 01-835 weekdays/weekends - o im i m
* = Start/Stop date/time = Defined temperature range
Hinweise zur Handhabung der vorliegenden automatisierten Auswertung: - "
- Einzig die untenstehenden 3 gelben Felder missen manuell (elektronisch) ausgefiillt werden! Rest automatisch. a n d d a /n I h t
Die zusammenfassende Beurteilung der Resultate ist anhand untenstehender Checklisten handschriftlich vorzunehmen . n
- Pro Logger kénnen max. 10'000 Messwerte automatisch ausgewertet werden mit vorliegendem Dokument. Bei einem Messintervall von 1 Min
entspricht dies einem maximalen Messzeitraum von 6 d 22 h 40 Min.
- Die Dateinamen der Logger-Rohdaten (in Excel -Format) mussen korrekt benannt sein mit "01.xIs", "02.xIs" etc. gem. Beilagen zu VV0030.04. Die
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa -Format) ist mit "Lageplan_Raumnummer" zu benennen, z.B. "Lageplan_0-218". Universitﬁtss pltal Datum: 13.08.2025
- Alle Logger-Rohdaten und der Lageplan missen in gedffneter Form vorliegen fir die Ubertragung der Daten in vorliegendes Auswertungs-Dok B I Seite: 1 von 3 .
- Die Berechnungen aller Blatter dieses Auswertungs- -Dokumentes missen manuell aktualisiert werden , um die korrekte Datentibertragung a_se i Dokumenten-Nr.: EX016-V01.xlsx
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 'Formeln' — 'Blatt berechnen'). Beginnend mit Blatt 00 bis Blatt 07 jedes Blatt separat einmal aktualisieren. Spital-Pharmazie e n e ra e I S O
Min: Max Temperaturmapping VV0030.04 . |
Vorgegebener Temperaturbereich [°C]: 15 25 O p O S
(Elektroniach einzulragen!) Datenauswertung fiir den Raum: / 01-835
Messintervall [Min]: - -
(Elektronisch einzutragen!) : ngim [X] Sommer /[ ] Winter . H O t - p O t S
If temperature
- . - - | .08. " 15 25 [] [
Zusammenfassende Beurteilung fiir den Raum 01-835: ( O | ' | p I ete traC eab | | |ty y ; . ) . [ POSltl O nS Of |arg eSt
, deviations:
= Prifung auf Anwendbarkeit des Auswertungs-Dokumentes L Kein Logger hat >10'000 Werktage + WE, Tag + Nacht . .
& | (max. 10'000 Messwerte pro Logger mdglich) Messwerte Anz. MesswertefLogger't 8853 Anzahl Messwerte: 185772
5 O e aC O e r Total (Werktage+VWE, Tag+Macht) Total (alle Logger, gesamter Raum} ™ e I I I e r a u r e u C u a I O n S
3 Plausibilitatspriifung, ob bei allen Loggern das tatsachliche Messintervall ¥ " < u m u | at I Ve
o z P 2 Durchgehend konstantes a
@ durchgehend und konstant dem Soll -Messintervall (s.o) entspricht : Messintervall von 1 Min bei allen 0 c o~ Anzahl Messwerte
8 hiuss von z.B. Fehleir des I alls bei der g. Gt etc.) Loggern plausibel = g < @30 ausserhalb Temp.-Bereich?
z Y O C u I I l e n a. I O n O pmate® Logger < £ £ g | innerhalb Temp.- _— .
E Priifung, ob die Messdauer bei allen Loggern gleich ist3: Alle Logger haben uber die Min | Max E o = < g Bereich??? Kumulative .Zeg aaaaaaaaaa . I I e
(Ausschiuss eines unbemerkten friihzeitigen Messabbruchs eines Loggers: : 2.B. Gerétadefekt, . Manipulation etc.) gleiche Dauer Messwerte - - Alle An nin°c = = g é_ Temp.-Bereich I I l
aufgezeichnet o o3 E @ + 30 . - cgne - .
. O S Itl O n C O e E c (@ £ 30) Amewl;er":vl:ssv.rer: . Un|ver5|tat55p|ta| Datum: 13.08.2025
Al Kbtenery sl deniRoigeseien bagl. iti 01-835.01L 2 — E;npﬁ — u N u m b e r Of Va-I u eS pasel : 1601 i
- Temperaturen/Temperaturverteilung und 01/SPRN - NEIN : Spital-Pharmazie Dokumenten-Nr.: EX016-V01.xIsx
A = S - r. Logger: TEMA118 234|253 245245 04 19 JA o 0 Min
- Loggerpositionierung des Routine-Monitorings [ I n te rn aI A d eVI Ce N O se TMM241002268 25.6°C) 0 %
sind erfullt, bzw. es liegen keine "kritischen" oder "weniger kritischen" Mangel vor . n 0 u P e rC e nt e Of tot I Temperaturmapping VV0030.04
. 0 Min ‘ a a
o JaA L] 241G 0 %o g
R - M an Ufactu re r Se rl a_I N O JA 0 o g 0 Bestimmung der Cold-Spots, Hot-Spots und Temperaturfluktuationen
' i —r time (In
y 4 00
V JA
IBemerkungen zur Beurteilung der Temperaturverteilung: 246 °C) 't . d th
" outside the range
24.6 °C)
JA
24.5°C)
7 = JA
olorea naicator 1or w20
. JA
243°C
= Hot-Spots (reddish) )
] JA
0 (23.1-25°C)
= Cold-Spots (bluish) -
] 24.3°C)

= Positions of largest

Check for technical problems temperature fluctuations ACE TR Temperature curves —. '
(logger failure, incorrect (greenish) - and histograms e
measurement interval) |l ot each logger \\\ NG
Analysis for each logger position: /]/ Checks for each logger position: | ="
" Minimum temperature * Median temperature = Min & Max temperature within the
= Maximum temperature » Standard Deviation (o) defined range?
= Average temperature (9) = Difference A Max—Min = & + 30 within the defined range? ._L._..LJL

Conclusion
& Outlook

~

A lege artis temperature mapping according to the WHO and USP recommendations, including literature research, risk assessment, development and
validation of an analysis tool and the implementation, Is very time and resource consuming.

Approximate estimate for 19 storage facilities: > CHF 5°000.- for loggers (>100 Loggers needed & CHF 50.-/logger) and > 300 working hours.

Outlook: We discuss to offer our tool and process as a service for other pharmacies, who need a temperature mapping. Thereby not every single
pharmacy needs to invest that much time for a GDP-compliant temperature mapping.
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