
Nicole Aregger Weiterbildung Spitalpharmazie (2023 - 2026) Kantonsspital Aarau 

 

Januar 2026 

Abstract 

Stabilitätsuntersuchung defekturmässig hergestellter parenteraler 

Nährlösungen zur Anwendung in der Neonatologie 

 

Ausgangslage und Zielsetzung 

Für die parenterale Ernährung (PN) der Neonatologie stellt die Spitalpharmazie des 

Kantonsspitals Aarau (KSA) unter aseptischen Bedingungen eine hoch- und niederkalorische 

Lösung ohne Lipide her. Die bis anhin als Lohnherstellung bezogene Glucose-Elektrolyt 

Mischung stand nicht länger zur Verfügung, weshalb die Zusammensetzung neu definiert 

und die Stabilität untersucht werden musste. 

Die Ziele der Diplomarbeit waren die Überprüfung der Stabilität über 6 Monaten inkl. Anbruch 

sowie die abschliessende Festlegung der Prüfpunkte für die Freigabe, im Wissen, dass 

gewisse Methoden intern nicht routinemässig durchführbar sind. 

 

Methodik 

Die Stabilität wurde gem. Arzneibuchvorgaben resp. Monografien untersucht. Bei den 

Prüfpunkten ohne eindeutige Spezifikation wurden die Sollwerte anhand einer Messreihe 

festgelegt und die Limiten im 90-110% Bereich definiert. 

Interne Messungen umfassten pH-Wert, Osmolalität, Brechungsindex und Dichte. Die 

photospektrometrische Bestimmung von 5-Hydroxymethylfurfural (5-HMF) als 

Hauptzersetzungsprodukt von Glucose sowie deren Gehalt. Dieser wurde mittels 

Polarimetrie gemessen und die Methode im Rahmen der Arbeit validiert. Zudem wurden die 

PN auf sichtbare Partikel und Sterilität geprüft. 

Extern durchgeführte Analysen waren die massenspektrometrische Gehaltsbestimmung der 

Ionen (Na+, Mg2+, Ca2+, Cl-, PO4
3-), sowie die Prüfungen nicht sichtbarer Partikel durch 

Lichtblockade und Endotoxine (LAL Test). 

Zur Identifikation und Beurteilung möglicher Einflussfaktoren bzgl. klinischer Anwendung und 

Patientensicherheit wurde eine Risikoanalyse durchgeführt. 

 

Resultate 

Alle Messwerte der Stabilitätsuntersuchung lagen innerhalb der Spezifikation, Erwartung und 

des Trends (RSD ≤1). 

Ausnahmen bildeten die Prüfung nicht sichtbarer Partikel bei den hochkalorischen PN zu 

Beginn und die Gehaltsbestimmung der Ionen. Bis auf Chlorid lagen Werte sowohl unter als 

auch über der 90-110% Limite, ohne Tendenz bzgl. des zeitlichen Verlaufs. 

Die Risikoanalyse zeigte kein weiteres Potential zur Verbesserung hinsichtlich Prozesse 

resp. Ausgangsprodukten. 

 

Diskussion und Fazit 

Die Ziele der Diplomarbeit wurden erreicht. Die Stabilitätsuntersuchung über 6 Monate 

konnte mit zufriedenstellenden Resultaten abgeschlossen werden. Während die konformen 

Messwerte für ein stabiles Systemgleichgewicht sprachen, konnten die unkonformen 

plausibilisiert und somit als nicht risikorelevant eingestuft werden. 

Die Prüfpunkte für den Freigabeprozess konnte ohne erhöhte Gefährdung der 

Patientensicherheit auf intern zur Verfügung stehende Methoden reduziert werden. Somit 

wurde der risikobasierte Verzicht der Prüfung auf nicht sichtbare Partikel, Endotoxine und 

Gehaltsbestimmung der Ionen beschlossen. 


