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Zubereitungen von Injektionslésungen auf Vorrat werden vermehrt in Klinikapotheken hergestellt. Dabei
werden meist Spritzen verwendet, die fur unmittelbare Injektion vorgesehen sind. Die verflgbaren
Informationen der Hersteller Uber "Leachables" (Stoffe, die bei bestimmungsgeméBem Gebrauch aus dem
Primarpackmittel freigesetzt werden) sind daher nicht ausreichend. Bereits nach 24h Lagerung bei 23°C
konnten UV absorbierende Stoffe in isotonischer Kochsalzlésung [1] sowie in Ethanol [2] nachgewiesen
werden, die in handelsiblichen Perfusorspritzen aufgezogen wurden. Die Bedeutung der im Spektrum
nachgewiesenen Substanzen ist weder toxikologisch noch von juristischer Seite geklart.

Methoden

Es wurden mit mehreren unterschiedlichen Chargen von Einmalspritzen verschiedener Hersteller NaCl 0,9%
oder Ethanol aufgezogen und bei Raumtemperatur gelagert. Nach verschiedenen Zeiten wurden die UV -
Spektren aufgezeichnet und verglichen.

Ergebnisse
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Abb. 1: UV-Absorption bei 270nm von je 5ml 0,9% NaCl Abb. 2: UV-Spektren bisher unbekannter Leachables nach
nach verschiedener Lagerungszeit in 50ml Perfusorspritzen Lagerung von 0,9% NaCl und Ethanol in 3 teiligen Spritzen

Unsere Daten zeigen, daB je nach Hersteller, aber auch je nach Charge unterschiedliche Mengen von
,Leachables” in aufgezogenem NaCl 0,9% innerhalb von 24h zu finden sind. Bei langerer Lagerung steigen
die Mengen der freigesetzten Substanzen deutlich an. Hier handelt es sich nicht um ,Leachables® sondern
um ,Extractables”, da es sich nicht mehr um bestimmungsgeméBe Verwendung der Spritzen handelt. Eigene
HPLC und LC-MS Untersuchungen konnten bisher die Struktur der gefundenen ,Leachables®/,Extractables*
nicht aufklaren. Die ,Leachables” in Ethanol wurden nach Lagerung von nur 1h in allen bei uns verwendeten
dreiteiligen Einmalspritzen gefunden (2 Hersteller, 5 SpritzengréBen). Durch Verwendung von zweiteiligen
Spritzen konnte die Freisetzung von diesen ,Leachables” bei gut in Ethanol I6slichen Arzneistoffen, wie z.B.
Levosimendan [2] vermieden werden.

SchluBfolgerung

Zur Beurteilung der Qualitét von in Injektionsspritzen auf Vorrat hergestellien Parenteralia (z.B. auch Dose
banding) ist die Kenntnis nicht nur der ,Leachables” sondern auch der ,Extractables* notwendig. Diese
Informationen sind von den Herstellern nur schwer oder gar nicht zu bekommen. Die Beurteilung und die
Durchfihrung der notwendigen Analysen sind fir einzelne herstellende Apotheken zu teuer. Da dieses
Problem nicht nur deutsche Apotheken betrifft, wurde die européische Arbeitsgruppe ,L/E Group for Hospital
Pharmacies” gegrindet [3], die an grenziiberschreitenden Lésungen arbeitet.
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