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Vorwort

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Jahr 2021 war auch im Landesamt fur Verbraucherschutz (LAV) wieder stark von der
Pandemie gepragt. Nahezu taglich standen wir den Entscheidungstragern im Land mit
Daten, fachlichem Rat und Vorschlagen zur Ableitung der notwendigen Malnahmen zur
Seite. Dabei arbeiten wir eng mit den Gesundheitsamtern, dem Pandemiestab des
Ministeriums fur Arbeit, Soziales, Integration und Gleichstellung (MS) und dem Robert-Koch-

Institut (RKI) zusammen.

Far die Burgerinnen und Birger hat das LAV eine Telefon-Hotline eingerichtet, die auch

intensiv genutzt wurde.

Trotz der Pandemie erfolgte eine kontinuierliche Uberwachung der 6ffentlichen
Trinkwasserversorgung, die die hohe Qualitéat des bereitgestellten Trinkwassers erneut
bestéatigt hat.

In der Medizinischen Mikrobiologie hat unser Haus eine grof3e Zahl von Real-Time(RT)-PCR-
Untersuchungen auf SARS-CoV-2 durchgefuhrt und das Genom des Erregers zur
Variantenerkennung sequenziert. Dabei wurden die erforderlichen Untersuchungsverfahren
permanent den jeweils vorherrschenden Varianten angepasst. Zu den
Untersuchungsergebnissen und Bewertungen haben wir uns intensiv mit den

Gesundheitsamtern ausgetauscht.

In der amtlichen Arzneimitteluntersuchung ging unvermindert ein breites Spektrum
unterschiedlicher Proben von Tabletten, Kapseln, Salben oder Injektionslésungen ein. Zu
den sonstigen Arzneiformen, die 2021 untersucht wurden, gehérten u.a. Tees, pflanzliche
Drogen, Gele zum Einnehmen und sogar Lutscher und Gummibarchen, wobei es sich dabei
um Verdachtsproben handelte. Eine Besonderheit war ein Intrauterinpessar mit

Hormonfreisetzung zur Schwangerschaftsverhitung.

Darlber hinaus hat das LAV die amtliche Analytik von Lebensmitteln, Bedarfsgegenstanden,
Kosmetika und Tabakwaren sichergestellt. Diese Untersuchungen dienen dem Schutz der
Gesundheit, dem Schutz vor Tauschung und der Wahrung des Rechts aller Verbraucher auf
Information. Von rund 11.400 analysierten Proben waren 1.198 Proben rechtlich zu
beanstanden, die Quote von 10,5 % liegt etwa auf dem Niveau der Vorjahre. Lediglich 20
Proben wurden als gesundheitsschadlich beurteilt, dieser geringe Anteil von weniger als 0,2
% ist Ausdruck einer sehr hohen Lebensmittelsicherheit. Dies ist nicht zuletzt auch einer

fachlich und technisch gut aufgestellten amtlichen Analytik von Lebensmitteln,
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Bedarfsgegenstanden, kosmetischen Mitteln sowie Tabakerzeugnissen geschuldet. Auf
dieser Grundlage werden analytische Verfahren gezielt weiterentwickelt, so wurde
beispielsweise die Lebensmittelhistologie akkreditiert und eine Anlage zur
Kernspinresonanzspektroskopie (NMR-Analytik) neu eingerichtet. Neben dem
Verbraucherschutz dienen die modernen Verfahren auch den redlich wirtschaftenden
Lebensmittelmittelunternehmern, denn sie sichern auf diesem Wege auch die

Wettbewerbsfahigkeit der Lebensmittelwirtschaft des Landes.

Tierseuchen und andere Infektionen bei Tieren bleiben eine dauernde Gefahr fur die
Gesundheit der Nutztierbestande, aber ebenso von anderen Haus- und von Wildtieren, auch
wenn Sachsen-Anhalt im Jahr 2021 von grof3en Seuchenziigen verschont blieb. In vielen
Fallen sind die ursachlichen Erreger zugleich in der Lage, als Zoonose-Erreger
Ansteckungen bei Menschen zu verursachen, entweder durch direkten Kontakt oder vielfach

Uber kontaminierte Lebensmittel.

Dem ganzheitlichen Ansatz der Farm-to-Fork-Strategie der Européischen Union folgend
nimmt das LAV bei der Diagnostik, Prophylaxe und ggf. Bekdmpfung von Tierseuchen und
Zoonosen sowie in den Bereichen Tierschutz, Rickstandsanalytik und technische
Uberwachung als Sachverstandigenbehérde verschiedenartige amtliche Aufgaben wabhr.
Dieser Jahresfachbericht enthalt dementsprechend einen exemplarischen bunten Strauf3

unterschiedlichster Themen.

In der 6ffentlichen Wahrnehmung dominiert als permanente, durch Tierseuchen
hervorgerufene Gefahr fir die Tiergesundheit die Afrikanische Schweinepest (ASP). Aber
auch die Geflugelpest (Hoch-pathogene Aviare Influenza, HPAI) bleibt wie in den Vorjahren
auch 2021 ein wesentliches Risiko fur die Tiergesundheit. Laut Friedrich-Loeffler-Institut
deutet sich an, dass der Erreger in der einheimischen Wildvogelpopulation saisonal
unabhangig etabliert und damit eine dauerhafte Infektionsquelle fir Hausgefliigel geworden
ist. Und so war es leider in unserem Bundesland erneut zu einem Ausbruch in einer grol3en
Geflugelhaltung mit knapp 32.000 Mastputen gekommen. Bei der Nutzfischhaltung (Forellen)
war 2021 durch einen von Danemark ausgehenden Seuchenzug der Infektidsen
Hamatopoetischen Nekrose (IHN) gepragt, von dem auch 3 Betriebe in Sachsen-Anhalt

betroffen waren.

Weitere Abschnitte widmen sich der aktuellen Sit uat i on bei vermeintlich A
wie der Bovinen Virusdiarrhoe (BVD), der Borna- und der Schmallenberg-Infektion oder der

Varroose. Weitere drei Beitrage befassen sich mit Zoonose-Risiken und mit speziellen

Ruckstandsfragen. Auf den ersten Blick exotische Themen sind die Meningo-/Enzephalitiden

bei wildlebenden Kaniden und das Haemorrhagic Bowel Syndrom beim Rind. Die

federfuhrende Mitwirkung bei der Ausgestaltung und Durchfiihrung eines Kurses der
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Tierarztekammer zur integrierten tierarztlichen Bestandsbetreuung bei Rindern sowie die
bundeslandiibergreifenden Schulungen der Lander Sachsen-Anhalt und Niedersachsen im
Tierseuchennachrichtensystem (TSN) runden die Themenpalette ab.

Auch im Jahr 2021 kontrollierte das LAV wieder zahlreiche Betriebe in Sachsen-Anhalt in
Bezug auf den Arbeitsschutz. Neben den besonderen Kontrollen der SARS-CoV-2-
Arbeitsschutzmalnahmen wurden wieder verstarkt systematische Kontrollen der
betrieblichen Arbeitsschutzorganisation durchgefuhrt. Im Fokus stand dabei vor allem die
ganzheitliche Umsetzung der Gefahrdungsbeurteilung. Weitere Schwerpunkte der
Aufsichtstatigkeit waren Baustellenkontrollen, die Uberwachung des Umgangs mit
gefahrlichen Stoffen oder ionisierenden Strahlenquellen sowie die Uberwachung des
Inverkehrbringens und des Umgangs mit medizinischen und Verbraucherprodukten.
Insgesamt wurden ca. 4.400 Dienstgeschafte in Betriebsstatten und ca. 1.100

Baustellenkontrollen durchgefiihrt.

Ich winsche Ihnen nun eine anregende Lektire und freue mich Gber Ihr Interesse an dem

umfangreichen Aufgabenspektrum des Landesamts fir Verbraucherschutz.

A N

Alexander Nissle
Prasident LAV
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1 Gesundheits- und Hygienemanagement

1.1 Corona-Bericht-Erstellung

Die Gesundheitsamter in den 14 Landkreisen und kreisfreien Stadten des Landes Sachsen-
Anhalt Ubermitteln geman Infektionsschutzgesetz (IfSG) meldepflichtige
Infektionskrankheiten und Infektionserreger (darunter COVID-19 und SARS-CoV-2) an das
LAV. Diese Meldungen erfolgen je Fall in anonymisierter Form elektronisch und werden im
LAV in einer entsprechenden Datenbank der vom RKI bereitgestellten Meldesoftware
SurvNet gespeichert. Aus dieser Datenbank werden die Meldungen an das RKI tbertragen.
Um auf die Daten zugreifen zu kdnnen, sind umfangreiche SQL-Datenbankabfragen (SQL
steht fur Structured Query Language, also einer Datenbanksprache) notwendig, welche
wiederum die Beriicksichtigung epidemiologischer Definitionen und Codierungen beinhalten.
Des Weiteren bestehen die Anforderungen an die Datenbankabfragen darin, die
Vergleichbarkeit mit den Auswertungen des RKI gewdahrleisten zu kénnen, d.h. mit den RKI-
Berechnungsgrundlagen identisch zu sein. Da komplexe und thematisch unterschiedliche
Auswertungen im Zusammenhang mit COVID-19 durchgefiihrt werden, sind die
zugrundeliegenden SQL-Abfragen ebenso komplex und spezifisch. Die Umsetzung
automatisierter und zugleich flexibler, spezifischer Datenbankabfragen und daraus
resultierender Auswertungen der Daten in tabellarischer und visueller Darstellungsform, um
fachliche Interpretationen vornehmen zu kénnen, bildet einen entscheidenden und

elementaren Aufgabenbereich des LAV.

Insgesamt wurden an mehr als 300 Tagen ein oder mehrere Berichte fir die
Entscheidungstrager der Landesregierung, fir das Ministerium fir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Gleichstellung sowie weiterer Institutionen erstellt. Der bis zu 53 Seiten
starke Bericht je Berichtstag enthalt eine Vielzahl von Tabellen und Erlauterungen und ist
zusatzlich zur besseren Veranschaulichung mit Gber 40 Diagrammen erganzt. Neben der
Statistik der COVID-19-Meldungen nach Landkreisen, kleinteiligen Altersstufen und
Meldezeitpunkt wurden komplexe Auswertungen zu Hospitalisierungen, zu Verstorbenen,
Impfstatus, zu 14 verschiedenen Symptomen, zu Infektionsorten und zu Risiken erstellt. Es
wurden jeweils der aktuelle Tagesstand der Ubermittelten Falle bertcksichtigt und zusétzlich
retrospektive Analysen mit fixierten Kennwerten vorgenommen, um die Dynamik der
Nachmeldungen von Meldeféllen besser verstehen zu kénnen. Die Auswertungen wurden im
Verlaufe des Jahres mehrfach den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen angepasst.
So wurde zum einen eine standige kritische Uberprifung der Falldefinition vorgenommen,
die wiederum eine unmittelbare Anpassung der Datenabfragemethodik zur Folge hatte. Zum

anderen waren mit dem Aufkommen neuer Mutationen sowie der fortlaufenden Anpassung
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der Kriterien fiir den vollstandigen Impfschutz, mehrfach Anderungen der Schwerpunkte im

Programm notwendig.

Die Auswertung der Infektionsrisiken wurde ebenfalls stets entsprechend den neuesten
Erkenntnissen modifiziert. So waren zeitweise besonders Reiserlickkehrer im Fokus, in
anderen Phasen der Pandemie lag der Schwerpunkt auf dem Risiko durch das Arbeits- und
Lebensumfeld der Betroffenen. Umfangreiche Auswertungen bezogen sich auRerdem auf
Ausbriche. Des Weiteren wurden Algorithmen entwickelt, die die Anzahl Genesener aus

dem vorhandenen Datenmaterial schéatzt.

Die genannten Informationen flossen in komplexe Auswertungen und auch in umfangreiche
Prognosen ein. In mehreren Phasen der Corona-Pandemie gelang es beispielsweise, die
Fallzahlentwicklung Uber mehr als 14 Tage vorherzusagen.

Externe Daten wie zum Beispiel Impfzahlen und Inzidenzberechnungen des RKI, die
Intensivbettenbelegung der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fir Intensiv- und

Notfallmedizin (DIVI) wurden tagaktuell in die Berichte integriert.

Arbeitstaglich wurden Daten fir eine interaktive Kartendarstellung im Internet eingepflegt.
Daruber hinaus steht seit Marz im Internet eine Datei mit den wichtigsten COVID-19-
Verlaufszahlen und arbeitstéaglich aktualisierten Kennzahlen bereit. Dieser Service wurde
standig entsprechend externen Erfordernissen bzw. Nachfragen erweitert.

Im Jahr 2021 wurden seitens des RKI sechs zum Teil enorm umfangreiche Updates der
Meldesoftware Survnet und damit einhergehende Anderungen der Datenbanken eingepflegt.
Anderungen von Variablendeklarationen sowie deren Auspragungen, das Hinzufiigen neuer
oder Entfernung vorhandener Variablen bedurften einer sofortigen Anpassung, um die

tagliche Ubermittlung weiter sicher gewéhrleisten zu kénnen.

Gemeinsam mit den Gesundheitsamtern wurden Differenzen zwischen den von den
Gesundheitsamtern gemeldeten Daten und den veréffentlichten Daten des RKI erkannt,

deren Ursache gesucht und anschlieRend eliminiert.

Zur vielfaltigen Einzelfallpriifung im Rahmen von Anfragen von Medien, Abgeordneten und
Birgerinnen und Birgern wurden unzahlige individuelle Datenbankabfragen generiert.
Gleichzeitig wurde eine Vielzahl von Plausibilitdtsprifungen standig angepasst, um die

Qualitat der Daten permanent zu tberprifen und ggf. fehlerhafte Daten zu korrigieren.
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1.2 Corona-Hotline

Wenige Wochen nach Beginn der Corona-Pandemie wurde wegen des stetig steigenden
Informationsbedarfs von Burgerinnen und Birgern im LAV eine Telefon-Hotline eingerichtet.
Im Jahr 2021 wurden insgesamt 9.178 telefonische und schriftliche Anfragen bearbeitet, zu
Spitzenzeiten ging alle 5 Minuten ein Anruf ein (Anzahl der Anfragen im Jahresverlauf siehe

Abbildung 1).
Anzahl Anfragen Corona-Hotline 2021
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Abbildung 1 Anzahl der Anfragen in der Corona-Hotline 2021

Mit der Zunahme der Infektionszahlen und somit auch der Kontaktpersonen stieg der
Beratungsbedarf ebenso kurzfristig an wie bei Anderungen von gesetzlichen Vorgaben auf
Bundes-, Landes- oder Kreisebene sowie auch neuen Meldungen in den Medien. Dabei
wurde die Corona-Hotline von Burgerinnen und Birgern aus ganz unterschiedlichen
Griunden genutzt i es wurden sowohl Anfragen aus dem privaten und familidren Umfeld als
auch beruflich bedingte Anfragen z.B. von Arbeitgebern oder Institutionen, wie z.B. den
Gesundheitsamtern, bearbeitet.

Das standig wachsende Themenfeld der Corona-Hotline im LAV umfasste unter anderem die
Gesetzeslage zu den Themen Impfen (Auslegung der Impfverordnung, Impfpriorisierung
sowie Voraussetzungen fur die Beantragung einer Priorisierung beim Medizinischen Dienst
der Krankenkassen (MDK), Vorgaben zum Impfnachweis, Verweis auf die Empfehlungen der
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Standigen Impfkommission (STIKO) sowie die FAQs des RKI zu medizinischen
Kontraindikationen), zum Testen (Vorgaben zu Testnachweis und i methode entsprechend
dem Zugang zu Arbeitsplatz, Schule oder Freizeiteinrichtungen sowie zur Erfullung der
Nachweispflicht bei Einreise), zur Absonderung (Verhalten im Verdachtsfall, Vorgaben zu
Isolierung und Quaranténe, Definition von Kontaktpersonen entsprechend RKI-Empfehlung
sowie Vorgaben auf Landes- und Kreisebene), zu Schutzmafinahmen am Arbeitsplatz (nach
IfSG und Arbeitsschutzverordnung) und zu SchutzmalRnahmen im 6&ffentlichen Bereich (z.B.
Zugangsbeschrankungen nach Einddmmungsverordnung sowie Ausnahmen). Neben der
Unterstitzung bei der Vermittlung von Impfangeboten und Testméglichkeiten zahlten auch
die Vermittlung von Ansprechpartnern in den Landkreisen und Gesundheitsamtern sowie von
Ansprechpartnern zum Arbeitsrecht, zu medizinischer und Rechtsberatung zu den taglichen
Aufgaben der Corona-Hotline. Ebenso gehorte die Vermittlung von freien Stellen in
Pflegeeinrichtungen dazu. Die Beratungen an der Hotline erfolgten in enger fachlicher
Zusammenarbeit mit den Fachbereichen des LAV sowie dem Pandemiestab des

Ministeriums fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Gleichstellung.

Neben der inhaltlichen Vielfaltigkeit der Anfragen stellten auch die individuellen
Voraussetzungen der Anrufer eine Herausforderung der taglichen Arbeit in der Hotline dar.
Dabei gelang es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern auch verunsicherten Betroffenen,
Impfskeptikern sowie Menschen ohne Zugriff auf das Internet gleichermaf3en hoflich zu
begegnen und ihnen die notwendigen Informationen umfassend und korrekt zukommen zu

lassen.
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1.3 Impfen

Impfungen gehoren zu den wichtigsten und wirksamsten praventiven Malinahmen in der
Medizin. Sie schitzen den Geimpften vor einer Infektionskrankheit, vor deren moglichen
irreversiblen Folgen und Tod. Einige Impfungen schitzen vor einer Krebserkrankung, die auf
eine Infektion zurtickzufiihren ist, wie z.B. die Impfung gegen Humane Papillomviren (HPV)
oder gegen Hepatitis B.

Seit der Einfihrung des Masernschutzgesetzes im Jahr 2020 und noch deutlicher seit der
Corona-Pandemie ist das Impfen klar in den Fokus gerlickt - es ist eine der zentralen
Malnahmen zur Bewaltigung der Pandemie. Dabei gehort das Thema Impfen seit jeher auf
verschiedenen Ebenen zu den Standardaufgaben des LAV. Zur Durchsetzung des 1998 auf

der Landesgesundheitskonferenz von verschiedenen Gesundheitsakteuren beschlossenen

Gesundheitszieles AErreichen eiiber@8del t er sgerecht

Bev°l kerungfi wurde unter der fachlichen Leitung

Landesvereinigung fir Gesundheit (LVG) der Arbeitskreis Impfen Sachsen-Anhalt gegriindet.
In diesem fachubergreifenden und interdisziplindren Arbeitskreis tauschen sich
Vertreterinnen und Vertreter relevanter Institutionen zu Fragen des Infektionsschutzes und
des altersgerechten Impfstatus regelmafiig aus und arbeiten an der gemeinsamen
Zielstellung. Das letzte Treffen des Arbeitskreises fand am 08. September 2021 statt.
Bestimmendes Thema war die Impfsituation in der Corona-Pandemie sowie die Diskussion
der Maglichkeiten, die Impfquoten in den unterschiedlichen Bevélkerungsgruppen weiter

voranzubringen.

Um zu einer stetigen Erh6hung der Durchimpfungsraten auch bei den Standardimpfungen zu
kommen, stehen vor allem die Schaffung von strukturellen Rahmenbedingungen, die
Information und Aufklarung zum Impfen sowie die Erhebung von verlasslichen Daten zur
Impfsituation im Land im Vordergrund. Hierzu werden vom LAV folgende Leistungen

erbracht:;

1 Impfstoffbeschaffung fir die Gesundheitsamter des Landes, die diese z.B. im
Rahmen von Impfprojekten oder bei den Schuluntersuchungen in den 3. und 6.
Klassen fir die SchlieBung von Impfliicken bei den Kindern verwenden

1 Impfstoffbeschaffung fir die Asylbewerberinnen und Asylbewerber der
Erstaufnahmeeinrichtungen im Land

1 RegelmaRige Fortbildungsveranstaltungen zum Thema Impfen im Zusammenwirken
mit der Arzte- bzw. Apothekerkammer fir die Arzteschaft, die Apothekerschaft und

medizinisches Assistenzpersonal

T J2hrliche Mitwirkung an | andesweiter Forthbi

22

(



Jahresfachbericht 2021

1 RegelmaRige Unterstitzung der Landesvereinigung fur Gesundheit bei
Gesundheitstagen in verschiedenen Einrichtungen

1 Impfberatung von Birgerinnen und Blrgern sowie Fachkreisen, Erstellung von
Pressemitteilungen, Bearbeitung von Anfragen aus Politik und Medien
Gelbfieberimpfstelle und reisemedizinische Beratung
Erstellung des jahrlich erscheinenden Impfberichtes

Erfassung und Weiterleitung der Verdachtsmeldungen zu Impfkomplikationen
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1.4 Umweltmedizin

Auswirkungen des Klimawandels auf die menschliche Gesundheit

Klimaveranderungen bergen ein ganzes Spektrum von Wirkungen auf die menschliche
Gesundheit. Dabei kann sich der globale Klimawandel sowohl direkt, also unmittelbar durch
Veranderungen der regionalen Witterungsverhaltnisse oder aber indirekt Giber die Stérung

der Funktion der Okosysteme in der Umwelt auf den Menschen auswirken.
Direkte Wirkung i langanhaltende Hitzeperioden flhren zu

1 erhohten kardiovaskularen Belastungen und vermehrten Pneumonien
9 erhohten Sterberaten besonders bei alteren und chronisch kranken Menschen

1 Atemwegserkrankungen durch hohe Luftkonzentrationen von Ozon und Feinstaub.

Am 19.10.2021 nahm das LAV an einem Auftakttermin zum ThemaAHi t zeakt i onspl 2 ne
Einrichtungen der Pflegei teil. Hi er ging es um
stationaren Einrichtungen der Alten- und Behindertenhilfe bei zunehmend auftretenden

Hitzeperioden. Folgetreffen zur Erarbeitung konkreter Handlungsvorschlage sind geplant.
Indirekte Wirkung 17 zunehmende Verbreitung des Eichenprozessionsspinners

Insgesamt warmere Temperaturen bzw. milde, frostfreie Winter beglinstigen die Erweiterung
des Verbreitungsareals einheimischer Arten. Ein Beispiel ist der Eichenprozessionsspinner,
eine Schmetterlingsart, dessen giftige Raupenhaare bei Hautkontakt zu entziindlichen oder
allergischen Hautreizungen bzw. bei Einatmen zu Reizungen der oberen Atemwege fihren

koénnen.

Das LAV ist langjahriges Mitglied in der interministeriellen Arbeitsgruppe zum
Eichenprozessionsspinner und nimmt regelmafig an den jahrlichen Treffen zum Stand und
Erfolg der Bekdmpfungsmalnahmen teil. Darliber hinaus ist das LAV Ansprechpartner fir

die Gesundheitsamter sowie flir Burgerinnen und Birger bezuglich gesundheitlicher Fragen.
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1.5 Gesundheitsberichterstattung (GBE)

1.5.1 GBE-Service fiur die Gesundheitsamter

Neben den Daten der kinder- und jugendarztlichen Dienste (KJAD) und der kinder- und
jugendzahnéarztlichen Dienste (KJZD) der Gesundheitsamter wurden im Jahr 2021 erstmalig
auch Daten aus den sozialpsychiatrischen Diensten (SPDI) der Gesundheitsamter auf
elektronischem Wege und in anonymisierter Form fir die Landes-GBE Ubermittelt. Die Daten
der 14 Gesundheitsamter werden vom LAV zu Landesdatensétzen zusammengefasst und
dann so aufbereitet, dass jedes Gesundheitsamt die wichtigsten Ergebnisse der eigenen
Tatigkeit mit den Ergebnissen fir das ganze Land Sachsen-Anhalt vergleichen kann. Die
GBE-Services werden einmal jahrlich an die KJAD, KJZD und SPDI der 14

Gesundheitsamter geschickt.

1.5.2 Presseinformationen

f Kita-Kinder schneiden bei Entwicklungstests der Schuleingangsuntersuchung

deutl ich besser ab als Hauskinderi
https://verbraucherschutz.sachsen-anhalt.de/wir-ueber-uns-service/die-

pressestelle/presseinformationen-2021/kita-kinder-schneiden-bei-entwicklungstests-

der-schuleingangsuntersuchung-deutlich-besser-ab-als-hauskinder/

f  Abrechnungsdaten aus Allgemeinarztpraxen bestatigen erhohte Diabetes- und Herz-
Kreislauf-Krankheitslast in Sachsen-An h al t i

https://verbraucherschutz.sachsen-anhalt.de/wir-ueber-uns-service/die-

pressestelle/presseinformationen-2021/abrechnungsdaten-aus-allgemeinarztpraxen-

bestaetigen-erhoehte-diabetes-und-herz-kreislauf-krankheitslast-in-sachsen-anhalt/

1 ARegelmaRige (organisierte) Freizeitaktivititen senken das Risiko von
Gesundheit sdefi ziten bei Sechstkl2sslerni

https://verbraucherschutz.sachsen-anhalt.de/wir-ueber-uns-service/die-

pressestelle/presseinformationen-2021/regelmaessige-organisierte-

freizeitaktivitaeten-senken-das-risiko-von-gesundheitsdefiziten-bei-sechstklaesslern/
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1 AAV stellt neue Daten zum Rauchenin Sachsen-Anhal t vor f

https://verbraucherschutz.sachsen-anhalt.de/wir-ueber-uns-service/die-

pressestelle/presseinformationen-2021/landesamt-fuer-verbraucherschutz-lav-stellt-

neue-daten-zum-rauchen-in-sachsen-anhalt-vor/
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1.6 HYSA-Netzwerk

Das HYSA-Netzwerk, welches 2010 auf Initiative des Landes gegriindet wurde, vereint
Mitglieder aus verschiedenen Einrichtungen des Gesundheitswesens und richtet sich sowohl
an medizinisches Personal, an Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Offentlichen
Gesundheitsdienstes, an betroffene Patienten und Angehdérige als auch an eine interessierte
Offentlichkeit.

Eine der Herausforderungen fir medizinische Einrichtungen ist der Umgang mit
multiresistenten Erregern. Hierflr erstellt vorrangig die Kommission fur Krankenhaushygiene
und Infektionspravention am RKI (KRINKO) zahlreiche wissenschaftlich fundierte
Empfehlungen, bezogen auf die Erregerproblematik fir verschiedene
medizinische/pflegerische Einrichtungen. Basierend auf diesen umfangreichen
Empfehlungen werden bei HYSA - Arbeitsgruppentreffen Merkblatter fir Krankenhéauser,
Rehabilitationseinrichtungen, Alten- und Pflegeheime und Einrichtungen der ambulanten
Versorgung sowie Informationsblatter fur Betroffene und Angehérige und weiterfiihrende

Links und Informationen erarbeitet.

Die Besonderheit dieser Arbeit besteht darin, aktuelle und einheitliche Dokumente mit
grundlegenden Hygieneanforderungen in kurzer Form zu modifizieren, die zusatzlich
wichtige Erfahrungswerte aus der Praxis beinhalten und Spielraum fir einrichtungsinterne
Festlegungen lassen. Alle erarbeiteten Dokumente sind auf der LAV-HY SA-Internetseite
(https://verbraucherschutz.sachsen-anhalt.de/hygiene/netzwerk-hygiene/) veroffentlicht,
werden regelmalig aktualisiert und Gber die Netzwerkarbeit den jeweiligen Einrichtungen
nahegebracht. Im Fokus steht derzeit auch hier die Erarbeitung von Hygienemal3hahmen zu
SARS-CoV-2 im Krankenhaus.
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2 Umwelt- und Wasserhygiene
2.1 Trinkwasseruntersuchungen 2021

Am 13. Januar 2021 ist die Neufassung der Richtlinie (EU) 2020/2184 des Europdischen
Parlaments und des Rates Uber die Qualitat von Wasser fur den menschlichen Gebrauchtin
Kraft getreten. Wesentliche Neuerungen sind die zukilinftig weitgehend verpflichtende
Anwendung eines risikobasierten Ansatzes bei Betrieb und Uberwachung von
Wasserversorgungsanlagen, die Erweiterung und Verbesserung von
Verbraucherinformationen und die Verpflichtung fir die Mitgliedsstaaten, den Zugang zu
Wasser fur den menschlichen Gebrauch fur alle zu verbessern und die Verwendung von
Leitungswasser zu fordern. Die Umsetzungsfrist fir die Richtlinie betragt zwei Jahre ab
Inkrafttreten. In diesem Zeitraum sind die nationalen Rechtsgrundlagen (insbesondere die

Trinkwasserverordnung (TrinkwV)) anzupassen.

Trinkwasser ist unser wichtigstes Lebensmittel i es gelten strenge Anforderungen an die
Bereitstellung eines qualitatsgerechten Trinkwassers und an die Uberwachung. Trinkwasser
muss rein und genusstauglich sein und darf keine Krankheitserreger oder Stoffe enthalten,
die die menschliche Gesundheit gefdhrden kdnnten.

Die Uberwachung der Trinkwasserqualitét erfolgt durch die Gesundheitsbehérden der
Landkreise und kreisfreien Stadte sowie durch die Betreiber der Wasserversorgungsanlagen
im Rahmen ihrer Eigeniiberwachungspflicht. Die amtliche Uberwachung durch die
Gesundheitsbehdrden umfasst auch die Entnahme von Proben an reprasentativen Stellen im
Versorgungssystem. Im Jahr 2021 wurden 6.412 Trinkwasserproben zur Untersuchung ins
LAV eingesandt. Die Abbildung 2 zeigt die monatliche Verteilung der im LAV untersuchten

Trinkwasserproben.

1 (EU-TWRL 2020/2184 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTES UND DES RATES vom 16.Dezember 2020 {iber die Qualitét
von Wasser fur den menschlichen Gebrauch (Neufassung), Amtsblatt der Européischen Union L 435, 1-62, vom 23.12.2020)
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Trinkwasseruntersuchungen 2021 im LAV

Anzahl

Abbildung 2 Verteilung der monatlich im LAV untersuchten Trinkwasserproben 2021

In den Monaten Januar bis April 2021 waren viele Einrichtungen (Kitas, Schulen,
Einkaufszentren, Sportstatten, Hotels usw.) geschlossen und es fanden keine
Veranstaltungen und Markte statt. Die pandemiebedingten Einddmmungsmalinahmen haben
zu einer erheblichen Belastung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in den

Gesundheitsbehodrden gefiihrt, was sich auch in den Untersuchungszahlen widerspiegelt.

Die nachstehende Tabelle zeigt die jeweilige Zahl der untersuchten Proben mit Bezug zu

den Trinkwasseranlagen.
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Anzahl im LAV
untersuchte Anlagen clet
untersuchter
Proben

Offentliche Trinkwasserversorgung 5.735

davon zentrale und dezentrale Wasserwerke

(a- und b-Anlagen) 2.194

davon Anlagen der standigen

Wasserverteilung (e-Anlagen) 3.541
Kleinanlagen zur Eigenversorgung 93

Mobile Versorgungsanlagen und Anlagen zur
zeitweisen Verteilung von Trinkwasser (d- und

f-Anlagen) 245
sonstige Untersuchungen 339
Summe Trinkwasseruntersuchungen 6.412

Tabelle 1 Untersuchte Anlagen - Trinkwasser

Die Qualitdtsanforderungen an das Trinkwasser missen jederzeit am Ort der Entnahme des
Trinkwassers sicher eingehalten werden. Daher erfolgt die Uberwachung der 6ffentlichen
Trinkwasserversorgung durch die Gesundheitsbehtdrden neben der Kontrolle im Wasserwerk

und im Trinkwasser-Verteilungsnetz vor allem in der Trinkwasser-Installation.

Bei der Bewertung der Trinkwasserqualitat stehen die mikrobiologischen Parameter im
Vordergrund (Intestinale Enterokokken, Escherichia coli, coliforme Bakterien, Koloniezahl bei

22 °C bzw. 36 °C als regelhaft zu Uberwachende Parameter).

Die Abbildung 3 zeigt die Zahl der durchgefuhrten Untersuchungen und die Zahl der
Beanstandungen je Parameter.
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Abbildung 3 Anzahl der untersuchten mikrobiologischen Proben im Vergleich zu den Beanstandungen

Bei der Bewertung der Daten ist zu beachten, dass jede Grenzwertliberschreitung
bertcksichtigt wurde, unabhangig von der Héhe der Konzentration an Mikroorganismen und
vom Ergebnis der Nachkontrolle. In jedem Fall einer mikrobiologischen Beanstandung erfolgt
eine Klarung und Beseitigung der Ursachen, so dass diese Félle in der Regel nur zeitlich
sehr kurz auftreten (maximal wenige Tage) und meist auch nur lokal begrenzt zu beobachten
sind.

Beim Vergleich der einzelnen Parameter zeigt sich, dass die beiden Parameter Intestinale
Enterokokken und Escherichia coli, die als Indikatoren fir mdgliche fakale Eintrage gelten,
bei allen Wasserversorgungsanlagen nur sehr selten nachgewiesen werden. Dagegen treten
Beanstandungen bei coliformen Bakterien sowie bei den Koloniezahlen bei 22 °C/36 °C

haufiger auf, in der Regel als Hinweis auf allgemeine Verschmutzungen.

Weitere Informationen zur Trinkwasserqualitéat kdnnen auf der Internetseite des LAV
https://verbraucherschutz.sachsen-

anhalt.de/hygiene/trinkwassergualitaet/untersuchungsergebnisse/ abgerufen werden.
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2.2 Badewasseruntersuchungen 2021

Auch die Badewasseranlagen mussen strenge Vorgaben hinsichtlich der Badewasserqualitat
einhalten. Grundlage fur die Uberwachung sind

fur Badegewasser die Badegewasserverordnung Sachsen-Anhalt?,

fur Schwimm- und Badebeckenanlagen in Gewerbebetrieben, 6ffentlichen Badern
sowie in sonstigen nicht ausschlief3lich privat genutzten Einrichtungen mit
Aufbereitung das Infektionsschutzgesetz® in Verbindung mit der DIN 19643* der
Umweltbundesamt (UBA)-Empfehlung zur hygienischen Uberwachung dieser
Anlagen® und

- fur Schwimm- und Badebeckenanlagen in Gewerbebetrieben, offentlichen Badern
sowie in sonstigen nicht ausschlieRlich privat genutzten Einrichtungen mit
biologischer Aufbereitung das Infektionsschutzgesetz in Verbindung mit den FLL-

Richtlinien®.

Im Jahr 2021 wurden durch die Gesundheitsbehérden der Landkreise und kreisfreien Stadte
2.239 Proben aus Badewasseranlagen entnommen und im LAV untersucht. Parallel zur
amtlichen Uberwachung erfolgt bei den Schwimm- und Badebeckenanlagen auch eine

Uberprufung der Wasserqualitat durch Betreiber veranlasste Untersuchungen.

Die Abbildung 4 zeigt die monatliche Verteilung der Badewasseruntersuchungen im LAV.
Auch hier zeigt sich, wie sich die pandemiebedingten Eindammungsmalinahmen auf die
Zahl der amtlichen Badewasseruntersuchungen ausgewirkt haben. Zeitweise waren Sport-
und Freizeiteinrichtungen vom Lockdown betroffen, so dass in diesen Einrichtungen eine

Uberwachung ausgesetzt wurde.

2 Badegewasserverordnung - Verordnung Uber die Qualitat und die Bewirtschaftung der Badegewéasser Sachsen-Anhalt vom
13. Dezember 2007 (GVBI. Nr. 33 vom 27.12.2007 S. 439)

8 Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), zuletzt geandert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 18. Marz 2022
(BGBI. I S. 473)

4 DIN 19643:2012-11 - Aufbereitung von Schwimm- und Badebeckenwasser - Teil 1 - 5

5 Bekanntmachung des Umweltbundesamtes: Hygieneanforderungen an Bader und deren Uberwachung i Empfehlung des
Umweltbundesamtes (UBA) nach Anhorung der Schwimm- und Badebeckenwasserkommission des Bundesministeriums fur
Gesundheit (BMG) beim Umweltbundesamt.
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/374/dokumente/hygieneanforderungen ueeberwachung baeder 20
14 57.pdf (zuletzt abgerufen am 23.05.2022)

8 FLL Richtlinien fiir Planung, Bau, Instandhaltung und Betrieb von Freib&adern mit biologischer Wasseraufbereitung (Schwimm-
und Badeteiche): 2011-11
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Badewasseruntersuchungen 2021 im LAV

Abbildung 4 Verteilung der monatlich im LAV untersuchten Badewasserproben 2021

Die Tabelle 2 zeigt die jeweilige Zahl der untersuchten Proben mit Bezug zu den jeweiligen

Badewasseranlagen.

Anzahl im LAV
untersuchte Anlagen AVl
untersuchter
Proben
Badebecken nach DIN 19643 1.593
Badebecken mit biologischer Aufbereitung 59

Badegewasser nach
Badegewasserverordnung und andere
Gewasser, die gelegentlich zum Baden

genutzt werden 512
sonstige Untersuchungen 75
Summe Badewasseruntersuchungen 2.239

Tabelle 2 Untersuchte Anlagen - Badewasser

Im Mittelpunkt der Badewasseruntersuchung stehen mikrobiologische Parameter, da durch
das Wasser in Badern verschiedene Krankheitserreger auf Badegéste Uibertragen werden
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kénnen. Bei den Schwimm- und Badebeckenwasseranlagen erfolgt eine Untersuchung auf
Escherichia coli (als Hinweis auf fakale Eintrage) und Pseudomonas aeruginosa (als Erreger
Schwimmbad-assoziierter Infektionskrankheiten und als Bewertungskriterium fr die
Wirksamkeit der Aufbereitung und Desinfektionsleistung) sowie auf die Koloniezahl bei 36°C.
Im Untersuchungsgang fir Escherichia coli werden gleichzeitig coliforme Bakterien erfasst,

diese werden als Nebenbefund mit ausgewiesen.

Die DIN 19643 regelt die Uberwachungshaufigkeit und den -umfang sowohl fiir die
mikrobiologischen Parameter als auch fir die Parameter, die als Hygiene-Hilfsparameter
eine Uberwachung der Wirksamkeit der Badewasseraufbereitung gewéahrleisten und ein
Optimieren der Anlagentechnik in Abhangigkeit von Badewasserqualitat und Besucherstrom
ermdglichen. Bei den im LAV untersuchten Proben der nach DIN 19643 zu betreibenden
Anlagen (Hallen- und Freibader inkl. SpaRbader und Saunatauchbecken) wurde bei 1,9 %
der Untersuchungen eine Uberschreitung des Richtwertes fiir Pseudomonas aeruginosa

festgestellt und 0,8 % der Proben wiesen eine Uberschreitung fur Escherichia coli auf.

Bei den Badegewassern erfolgt die Uberwachung der Wasserqualitat durch die
Untersuchung auf die beiden mikrobiologischen Parameter Intestinale Enterokokken und
Escherichia coli. Im Jahr 2021 wurden insgesamt 122 Gewasser untersucht, davon sind 68
Gewasser, die als offentlich ausgewiesene EU-Badegewasser gefiihrt werden. Die
Uberprufung der Wasserqualitat der EU-Badegewasser erfolgt anhand der Kriterien der EU-
Badegewasserrichtlinie. Die Daten der vergangenen Jahre belegen fur fast alle EU-
Badegewasser in Sachsen-Anhalt eine konstant sehr gute Wasserqualitat. Diese
Untersuchungen erfolgen, da dies nach Einschéatzung der Gesundheitsamter flr den Schutz

der Badenden fir erforderlich gehalten wird.

Die anderen Gewasser wie Kiesseen, Baggerlocher oder kleine Teiche werden nicht

regelmafig dberwacht und somit auch nicht zum Baden empfohlen.

Hinweise Uber mdgliche Algenmassenentwicklungen sowie weitere Detailinformationen zu

den einzelnen Badestellen sind online unter www.badesee-sachsen-anhalt.de abrufbar. Die

Untersuchungsergebnisse werden wochentlich ebenfalls dort bereitgestellt.

In Badern mit biologischer Aufbereitung wurden Richtwertiiberschreitungen fir Escherichia

coli (4 Beanstandungen) und Enterokokken (5 Beanstandungen) festgestellt.
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2.3 Innenraumluftuntersuchungen nach 8 6
Gesundheitsdienstgesetz (GDG LSA)

Die Qualitat der von uns eingeatmeten Luft hat direkten Einfluss auf unsere Gesundheit und
Wohlbefinden, genau wie das Wasser und die Nahrung, die wir zu uns nehmen. Dabei ist
keine Luft ohne Schadstoffe, aber auch hier gilt der Grundsatz, dass allein die Dosis das Gift
macht. Und obwohl wir uns dieser Grundregel seit vielen Jahrhunderten bewusst sein
sollten, sind Angste und Emotionen bei der bloRen Benennung von chemischen
Inhaltsstoffen der Luft allgegenwértig und werden auch in der Offentlichkeit schnell in den

Fokus gerickt. Dabei darf der Bezug zur Dosis-Wirkungs-Beziehung nicht verloren gehen.

Fur eine fundierte gesundheitliche Bewertung der Innenraumluft ist also das Wissen um die
Konzentration einer Substanz von entscheidender Bedeutung. Die moderne physikalisch-
chemische Analytik entwickelt sich fortwédhrend weiter, sodass viele Substanzen bereits in
Gehalten unter 1 pg/ms3 Luft sicher bestimmt werden kénnen. Das LAV ist mit seinen
modernen Laboren auch fir die Analyse von Raumluft ausgestattet. Die fachliche Expertise
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sichert dabei die Qualitat der Untersuchungen fiir diese

einfach erscheinende, aber in der Praxis sehr komplexe Matrix ab.

Neben dem Schutz von Arbeitnehmern (siehe
Schutz der Bevolkerung nach § 6 GDG LSA durch das LAV laborseitig gesttitzt. Den Kern
bildet dabei die Analyse auf fliichtige organische Verbindungen (kurz: VOC i volatile organic
compounds), welche nach DIN ISO 16000-6 ’ untersucht werden. Fir diese Analyse wird
eine definierte Menge an Luft aus dem zu beprobenden Raum durch ein mit Adsorbens
geflllites R6hrchen gezogen. Die meisten organischen Verbindungen mit einem Siedepunkt
Uber 50 °C werden dabei an dem Adsorbens zuriickgehalten. Im Labor kdnnen diese
Substanzen dann thermisch wieder desorbiert (Thermodesorption), gaschromatographisch
getrennt (GC) und mittels Massenspektrometrie (MST) analysiert werden (Abbildung 5). Bei
diesem Prozess werden die meisten in der Probe enthaltenen Substanzen identifiziert und
quantifiziert. Diese komplexe Analytik ist n6tig, um der Vielfaltigkeit der Aufgabenstellung

Rechnung zu tragen.

" DIN ISO 16000-6:2012-11: Innenraumluftverunreinigungen i Teil 6: Bestimmung von VOC in der Innenraumluft und in
Prifkammern, Probenahme auf Tenax TA®, thermische Desorption und Gaschromatographie mit MS oder MS-FID

35

Beitr a



Jahresfachbericht 2021

Abbildung 5 Links - Gaschromatograph mit massenselektivem Detektor Rechts - Thermodesorptionsrohrchen
aus Glas mit sichtbarer Sorbensfullung (Tenax TA) (Quelle: LAV)

Die Auf- und Abklarung von gesundheitlichen und geruchlichen Problemen wie auch
Befindlichkeitsstérungen in Bezug zur Raumluftqualitét sind keine Routineuntersuchungen.

Die stets einzelfallbezogenen Probleme kdnnen diverse Ursachen haben.

Viele der Quellen fur raumluftqualitatseinschrankende Eintrage sind durch die Bausubstanz
des Gebaudes und die Tatigkeiten sowie Konsumverhalten der Nutzer gepragt. Maf3gebliche

Quellen sind beispielsweise:

- Tatigkeiten der Nutzer (z.B. Haushalts-, Hobby-, Reinigungstatigkeiten, Tabakrauch,
etc.)

- Bau- und Werkstoffe

- Einrichtungsgegenstande und Elemente der Innenraumgestaltung

- Gebrauchsgegenstande und Pflegeprodukte

- AuBenluft

Probennahmen und Analysen zur Auf- und Abklarung moglicher Gesundheitsgefahren
konzentrieren sich auf den 6ffentlichen Raum. Bildungseinrichtungen stehen dabei
besonders im Fokus unserer Téatigkeit. So wurden auch 2021 vor allem Schulen und
Kindertagesstatten in Sachsen-Anhalt anlassbezogen beprobt und im Hinblick auf
Gesundheitsgefahren bewertet.

Die ermittelten Raumluftkonzentrationen werden zur gesundheitlichen Bewertung mit Richt-,
Referenz- und Leitwerten verglichen. Als fundamentale Bewertungsgrundlage dienen die
Richt- und Leitwerte vom Ausschuss flr Innenraumrichtwerte (AIR)2, welche einen direkten
toxikologischen Bezug aufweisen. Substanzen, fiir welche keine Richtwertableitung des AIR
zur Verflgung steht, werden anhand von statistischen Referenzwerten bewertet.

8 https://www.umweltbundesamt.de/themen/gesundheit/kommissionen-arbeitsgruppen/ausschuss-fuer-innenraumrichtwerte
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Werden raumluftqualitatseinschréankende Eintrage in einem Gebaude oder einzelnen
Réaumen festgestellt, kann das Gesundheitsamt entsprechende MalRnahmen vollziehen.
Daneben stellt sich immer die Frage nach der Quelle der Belastung. In den wenigsten Fallen
sind Befund und Quelle eindeutig und schnell in Zusammenhang zu bringen. Als Beispiel
lasst sich eine Beprobung in einem geruchlich aufféalligen Raum einer Schule anbringen. Bei
der Begehung vor Ort wurde eine offene FuRbodenflache im Tafelbereich dokumentiert
(Abbildung 6). Dort lieR3 sich ein &lterer Ful3bodenbelag feststellen, welcher eventuell
grol3flachig tberklebt worden sein kdnnte. Die Vermutung, dass dieser fir die Gertiche und
auch in dem Fall fir eine Beanstandung der Raumluftqualitat ausschlaggebend war, lief3 sich

nicht bestatigen.

Abbildung 6 Offener FuRbodenbelag mit sichtbarem FuRbodenaltbestand (Quelle: LAV)

Das Emissionsverhalten des alten Belages inklusive Kleber zeigte ein deutlich anderes
Substanzspektrum als die Analyse des Gesamtvolumens des Raumes. In der Raumluft
waren 2-Phenoxyethanol und 1-Phenoxy-2-propanol Grund fur die Beanstandung. Diese
Substanzen wurden nicht vom alten Bodenbelag emittiert. In diesem wurden hingegen
Kresole (Methylphenole) nachgewiesen. Diese vermeintliche und offensichtliche Quelle
emittiert zwar Substanzen in die Raumluft, die Quellstarke reichte jedoch nicht aus, um in
einem grofRRvolumigen Raum fir messbare Konzentrationen verantwortlich zu sein. Die
aufwendige Aufklarung und Beseitigung der Schadstoffquelle(n) liegt in der Verantwortung

des Schultrdgers und erfolgt nun im Nachgang.

37



Jahresfachbericht 2021

3 Medizinische Mikrobiologie

3.1 Medizinisch-Mikrobiologische Sachverstandigentatigkeit und 1
Diagnostik im LAV

Medizinisch-Mikrobiologische Untersuchungen im Rahmen der laborgestitzten
Sachverstandigentétigkeit erfolgen zu einem grol3en Teil anlassbezogen in Abhangigkeit von
der aktuellen epidemiologischen Situation Ubertragbarer Krankheiten im Land und der damit
verbundenen Ermittlungstatigkeit der Gesundheitsamter. 2021, im zweiten Jahr der Corona-
Pandemie, war das deutlich erhohte Probenaufkommen (83.913 Einsendungen)
erwartungsgemal stark durch die Untersuchungen zum Nachweis von SARS-CoV-2 gepragt
(75.613 Einsendungen, SARS-CoV-2-Nachweisrate: 21,67%).

Dennoch war neben der SARS-CoV-2-Diagnostik in der Medizinischen Mikrobiologie auch im
Jahr 2021 das ubliche breite Spektrum mikrobiologischer Untersuchungen abzudecken
(infektionsserologische Untersuchungen, Umgebungsuntersuchungen zu Tuberkulose,
Untersuchungen zum kulturellen Nachweis und zur Differenzierung von Bakterien und Pilzen
in Patientenproben, PCR-Untersuchungen zum Nachweis und zur Differenzierung weiterer
viraler und bakterieller Krankheitserreger, Untersuchungen bei Fragestellungen zur
Krankenhaus- und Praxishygiene, Untersuchungen zur Keimzahlbestimmung oder
Sterilitatsprifung von Arzneiprodukten u. a.). In diesem Zusammenhang wurden 8.300
weitere Proben eingesendet.

Einen Uberblick tiber alle im Jahr 2021 in der Medizinischen Mikrobiologie erbrachten
Untersuchungsleistungen gibt Tabelle 3, in der die Untersuchungszahlen des Jahres 2021

denen aus dem letzten Vor-Corona-Jahr 2019 gegentbergestellt werden.
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RLT- Anl agen, z. B. in OPOs
von Sterilisations-, Desinfektions- und Reinigungsgeraten fir
die Aufbereitung von Medizinprodukten usw.)

Gesamtprobenzahl: 14.578 83.913
ausgewahlte Untersuchungen:
Coronavirus SARS-CoV-2
Probenzahl 75.613
Nachweisrate 22%
PCR-Untersuchungen auf Influenza und andere virale
Erreger akuter respiratorischer Erkrankungen (ARE- 10.203 3.452
Surveillance)
Probenzahl 1.375 563
Anteil positiver Proben 52,40% 66,40%
PCR-Untersuchungen zum Nachweis viraler
Gastroenteritiserre%er 669 327
PCR-Untersuchungen zum Nachweis weiterer viraler Erreger 83
Antigen-/Antikbrperbestimmungen in menschlichem 23939 18.195
Untersuchungsgut
HIV
Probenzahl 4.363 3.293
davon positiv 50 5
Untersuchungen auf Erreger weiterer sexuell Gibertragbarer
Krankheiten ° ° ’ 4.519 2.480
Hepatitis A-E, Anzahl Untersuchungen 9.085 6.292
Anzahl Untersuchungen auf Erreger impfpraventabler
Krankheiten wie Masern, Mumps, Varizellen, Rételn, 7.365 7.081
Pertussis, Tetanus (inkl. Prifung des Immunstatus)
Untersuchung auf meldepflichtige Gastroenteritiserreger
Probenzahl 1.773 954
davon positiv 301 167
Umgebungsuntersuchungen zu Tuber k 2.806 (Al @R
Mikrobiologische Untersuchung von Arzneimitteln
Anzahl Proben fir Sterilpriifung 33 34
Anzahl Proben fiir Keimzahlbestimmung 220 251
Eingénge von Proben (-sets) bei Fragestellungen zur
Krankenhaus- und Praxishygiene (Hygieneuntersuchungen
im Rahmen von Erkrankungshaufungen, Uberwachung von 2432 1796

Tabelle 3 Medizinisch-Mikrobiologische Laboruntersuchungen 2021 im Vergleich zu 2019, dem letzten

vorpandemischen Jahr
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3.2 Coronavirus SARS-CoV-2

Bereits frihzeitig nach Bekanntwerden der Coronapandemie 2020 wurde eine PCR-Methode
zum Nachweis entwickelt (genauer: real-time quantitative Reverse-Transkriptase-
Polymerase-Kettenreaktion) und im LAV zeitnah etabliert und eingesetzt. Diese Methode gilt
als das zuverlassigste Verfahren, um einen Verdacht auf eine aktive Infektion mit SARS-
CoV-2 abzuklaren. Das Probenaufkommen je Kalenderwoche und der Anteil der Proben mit
Nachweis von SARS-CoV-2 sind in Abbildung 7 dargestellt.
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Abbildung 7 Wéchentliche Einsendungen von Abstrichproben zum SARS-CoV-2-Nachweis mittels PCR und
Ergebnis der Diagnostik

Zur ldentifizierung der spezifischen SARS-CoV-2-Virusvarianten wurden seit Mitte Januar

2021 variantenspezifische PCR-Protokolle etabliert, die in einer auf die PCR folgenden

ASchmel zkurvenanal ysefi charakteristische Mutatio
wiederum auf bestimmte Virusvarianten, insbesondere variants of concern (VOCs),

hinweisen.

Am 29.01.2021 erfolgte dann erstmalig der Hinweis auf das Vorhandensein der VOC Alpha
in einer Untersuchungsprobe. Danach zeigte sich sehr bald im eigenen Untersuchungsgut,
dass diese Variante auch in Sachsen-Anhalt dominierend wurde.
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Mit den ersten Erwahnungen des Auftretens der neuen hochvirulenten und als VOC
eingestuften Variante Delta wurde am LAV eine weitere, fur diese Variante spezifische PCR
eingefiihrt. Der erste Hinweis auf die Delta-Variante erfolgte in unserem Labor am
11.06.2021. In weiterfuhrenden Gesamtgenomanalysen wurden Subtypen der Delta-Variante
bestimmt. Am LAV erfolgte der erste Hinweis auf die Omikron Variante am 05.12.2021 und
wurde am Folgetag durch Sequenzierung bestatigt. Mit dem Jahreswechsel entwickelte sich

Omikron zur dominierenden Variante in Deutschland.
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3.3 PCR-Untersuchungen auf Influenza und andere virale Erreger
akuter respiratorischer Erkrankungen (ARE) 1 Virologische ARE-
Surveillance

Erreger akuter Atemwegsinfektionen sind neben Influenza-A- bzw. Influenza-B-Viren haufig
respiratorische Viren, zu denen z. B. humane Coronaviren (u. a. das Pandemievirus SARS-

CoV-2), das humane Metapneumovirus, Adenoviren, das RS-Virus (respiratorisches

Syncytialvirus/Respir at ory Syncytial Virus) und die als API

Rhino- und Enteroviren gehéren.

Die epidemiologisch-virologische Diagnostik zur Differenzierung und Typisierung der Erreger
virusbedingter Atemwegserkrankungen ist Aufgabe der Virologischen Surveillance. Sie dient
der Uberwachung der Erregerzirkulation.

An der Virologischen Surveillance sind ausgewahlte, in der primaren Patientenversorgung
tatige niedergelassene Kinderarzte beteiligt. Sie enthehmen stichprobenartig bei Kindern mit
Verdacht auf Influenza oder eine andere akute Atemwegsinfektion Rachenabstriche als

ARegel probeni f¢r die Virologi sche L8Wgeschicktl | ance.

Die hier eingehenden Abstriche werden nach epidemiologischen Kriterien untersucht. Dazu
werden sowohl molekularbiologische Methoden (PCR) als auch die klassische Virusanzucht
verwendet. Es soll geklart werden, welche Erreger, Virussubtypen und -varianten in unserer
Region zirkulieren und wie sich die Influenza oder SARS-CoV-2 in Sachsen-Anhalt
ausbreiten und sich die Viren dabei moglicherweise verandern (zum Beispiel durch

Mutationen, die zum Auftreten von Resistenzen fihren).

Die Virologische Surveillance akuter respiratorischer Erkrankungen bertcksichtigt in
Sachsen-Anhalt bereits im Direktnachweis mittels PCR mit Influenza-A- und -B-Viren, SARS-
CoV-2, Enteroviren, Rhinoviren, Adenoviren, RSV (Respiratory Syncytial Virus) und hMPV
(humanes Metapneumovirus) eine breite Palette wichtiger viraler Erreger akuter
Atemwegserkrankungen. In der anschlieenden Viruskultur kann zudem der Nachweis

weiterer viraler Krankheitserreger gelingen.

Die auch wahrend der Pandemie kontinuierlich i wenn auch mit niedrigen Probenzahlen 1
durchgefihrte Virologische Surveillance zeigte, dass bei Kindern mit
Atemwegserkrankungen wahrend des gesamten Jahres 2021 andere Viren als SARS-CoV-2
oder Influenza-A- bzw. Influenza-B-Viren das Infektionsgeschehen dominierten.
Influenzaviren wurden 2021 im Rahmen der Surveillance in keiner Probe nachgewiesen und

auch SARS-CoV-2 trat nur in Ausnahmeféllen auf. Das Infektionsgeschehen wurde
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Uberwiegend von Rhinoviren dominiert, im Herbst wurde zudem eine Welle von RS-Virus-
Infektionen mit ihrem Gipfel im Oktober erfasst (Tabelle 4).

Jan Feb Mrz Apr Mai Juni Juli Aug Sep Okt Nov Dez Gesamt

Adenoviren 1 4 2 2 2 1 7 1 6 26
Enteroviren 1 9 1 1 1 1 2 4| 12 7 6 45
humane Metapneumoviren 2 2
Rhinoviren 1 4] 31| 16 2| 14| 23 5| 41| 27| 18| 16 198
RS-Viren 6 1 1 1| 11| 55| 23 5 103
SARS-CoV-2 1 2 1 1 1 1 2 9
Gesamt 2 8| 45| 19| 11| 18| 25 8| 58| 102| 50| 37 383

Tabelle 4 Wahrend der Coronapandemie im Jahr 2021 im Rahmen der Virologischen Surveillance bei Kindern
gefuihrte Nachweise viraler Erreger akuter Atemwegserkrankungen
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4 Amtliche Arzneimitteluntersuchung im LAV

Im Jahre 2021 wurden im LAV 416 Arzneimittelproben untersucht, davon waren 189
Planproben industrieller Fertigarzneimittel. Die Pharmaindustrie in Sachsen-Anhalt weist eine
auRRerordentlich breite Produktpalette auf. Gesetzliche Grundlage fur die Probenahme ist

8§ 65 Arzneimittelgesetz (AMG), detaillierte Ausfihrungsbestimmungen sind in der
Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV) niedergelegt.
Dort finden sich u.a. Angaben, wie h&ufig Planproben zu nehmen sind, dass eine
Risikobewertung einflieBen sollte und unter welchen Gesichtspunkten Verdachts- oder
Schwerpunktproben zu ziehen sind. Des Weiteren wird festgelegt, dass jedes Bundesland
eine Arzneimitteluntersuchungsstelle, im européaischen Sprachgebrauch auch als Official
Medicines Control Laboratory (OMCL) bezeichnet, zu benennen hat und wie diese personell
und apparativ ausgestattet sein muss. Da sowohl Arzneimitteliberwachung als auch die
Arzneimitteluntersuchung in die Zustandigkeit der Lander fallen, aber eine bundesweite
Abstimmung notwendig ist, Gbernimmt die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) koordinierende Aufgaben. Dazu gehort die
Herausgabe von Verfahrensanweisungen, die im Rahmen des landertbergreifenden
Qualitatssystems direkt umzusetzen oder zu beachten sind. Dort findet sich beispielsweise
auch eine Verfahrensanweisung zur Erstellung des Probenplanes. Dieser wird vom LAV in

Zusammenarbeit mit dem Landesverwaltungsamt jahrlich neu erstellt.

Aus pharmazeutisch-fachlicher Sicht unterscheiden sich die eingesandten Proben
insbesondere nach der Arzneiform, auch Darreichungsform genannt. Es ist
selbstverstandlich nicht ausreichend, Giber einen wirksamen Arzneistoff zu verfiigen, dieser
muss dem Kdrper auch in passender Weise verabreicht werden kénnen. Dabei kann grob
unterteilt werden in Arzneiformen zur Einnahme durch den Mund, Arzneiformen zur direkten
Verabreichung ins Kérperinnere (Blut, Muskel- oder Fettgewebe) sowie Arzneiformen zur
aulerlichen Anwendung, insbesondere auf der Haut. Daneben gibt es noch einige spezielle

Arzneiformen wie z.B. Zapfchen, wirkstoffhaltige Pflaster oder wirkstoffhaltige Implantate.

Zu unterscheiden ist, ob eine lokale Wirkung am Ort der Anwendung angestrebt wird oder ob
sich der Wirkstoff im ganzen Korper verteilen soll und systemisch, d.h. an anderen Orten im
Kadrper wirken soll. Haufig lasst sich auch steuern, ob eine sofortige und eher kurzzeitige
Wirkung erreicht werden soll oder eine langsame, gleichmafige Wirkung. Nicht immer gibt es

eine lineare Dosis-Wirkungs-Beziehung.

Somit ergeben sich fur die verschiedenen Arzneiformen ganz unterschiedliche
Anforderungen, die sich in den jeweiligen Spezifikationen und im Untersuchungsspektrum

widerspiegeln.
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4.1 Tabletten

Die am haufigsten eingesetzte Arzneiform sind Tabletten (137 Praparate zur Untersuchung).
Dabei handelt es sich um einzeldosierte, feste Arzneiformen zur Einnahme durch den Mund.
Das hat den Vorteil, dass die Patientinnen bzw. der Patient die Einnahme selbst vornehmen
kann und die Art und Weise von der Aufnahme der Lebensmittel vertraut und allgemein
akzeptiert ist. Gerade fur die Dauertherapie chronischer Erkrankungen ist das ein
unschatzbarer Vorteil. Tabletten werden industriell hergestellt durch Verpressung von
Pulvern oder Granulaten. Die Form ist meist rund, die Seiten kdnnen flach oder konvex sein,
haufig ist der Rand abgeschragt (Facette). Tabletten kénnen zur Anpassung der Dosierung
auch geteilt werden, dann ist i.d.R. eine Bruchkerbe erkennbar. Besondere Formen wie die
Kleeblattform, langliche oder ovale, teils auch rhombische Formen kommen vor. Tabletten
konnen aus asthetischen Griinden oder auch zur Uberdeckung eines eventuell schlechten
Geschmacks befilmt sein. Im Falle von organischen Filmbildnern spricht man von

Filmtabletten. Dragees besitzen einen Zuckeriiberzug, der deutlich dicker ist.

Das Untersuchungsspektrum bei Tabletten umfasst in erster Linie die Untersuchung von
Identitat, Gehalt und Reinheit des Wirkstoffs bzw. mehrerer Wirkstoffe. Wichtigste Methode
ist hierzu die Hochdruckfliissigchromatographie (HPLC). Da Tabletten industriell hergestellt
werden und die gesetzlichen Anforderungen an die Herstellung von Arzneimitteln sehr hoch
sind, werden hierbei nur sehr selten Abweichungen gefunden. Arzneimittel haben i.d.R. vom
Zeitpunkt der Freigabe eine Laufzeit von 5 Jahren bis zum Verfallsdatum, in dieser Zeit muss
der Gehalt i.d.R. zwischen 95 und 105 % des Sollwertes betragen. Besonders anspruchsvoll
ist die Untersuchung der Reinheit. Hier wird unterschieden nach bekannten
Verunreinigungen, die im Rahmen der Zulassung genau untersucht und spezifiziert wurden.
Meist handelt es sich dabei um verwandte Substanzen, also beispielsweise Nebenprodukte
der chemischen Synthese oder Abbauprodukte wahrend der Lagerung. Fir unbekannte
Verunreinigungen gelten noch strengere Begrenzungen in Bezug auf ihnre Menge im
Verhéltnis zum jeweiligen Wirkstoff. Um die relevanten Verunreinigungen zu erfassen, muss
mitunter mehr als eine Analysenmethode angewandt werden. Neben der meist eingesetzten
HPLC mit UV-Detektion kann das beispielsweise die Gaschromatographie sein, die
Dunnschichtchromatographie oder die HPLC mit massenspektrometrischer Detektion.
Dennoch wird es nie mdglich sein, das Vorkommen von unbekannten Verunreinigungen
ganzlich auszuschliel3en. Die Entdeckung von Nitrosaminen in einigen Arzneimitteln vor
einigen Jahren hat dies gezeigt. Deshalb ist die analytische Untersuchung immer im
Zusammenhang mit der Uberwachung der Herstellungsbedingungen zu sehen (Good
Manufacturing Practice, GMP), denn nur eine Herstellung unter definierten GMP-

Bedingungen reduziert die Wahrscheinlichkeit des Auftretens solcher Vorkommnisse.
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Eine wichtige Untersuchung von Tabletten betrifft die Wirkstofffreisetzung. Dabei wird unter
standardisierten Laborbedingungen untersucht, wie sich die Tabletten in wassriger
Flussigkeit verhalten, welche Menge des Arzneistoffs jeweils geldst vorliegt. Die
Anforderungen richten sich nach dem Verwendungszweck: eine Kopfschmerztablette soll
den Wirkstoff mdglichst schnell und vollstéandig freisetzen. Eine typische Anforderung ware
hier die Freisetzung von mindestens 80% nach 30 min. Folglich gentigt eine
Einfachbestimmung. Dennoch werden mindestens 6 Tabletten gleichzeitig untersucht, so
dass auch gesichert ist, dass sich die Tabletten relativ gleichméafig verhalten und nicht zu
stark individuell abweichen. Anders sind die Anforderungen, wenn der Wirkstoff tiber eine
langere Zeit gleichmalig freigesetzt werden soll, etwa bei Herz-Kreislauf-Medikamenten.
Hier muss eine Probenahme an mehreren Zeitpunkten tber mehrere Stunden (bis zu 24 h)
erfolgen, wobei jeweils Unter- und Obergrenzen einzuhalten sind. Es empfiehlt sich die
Verwendung automatisierter Systeme. Die Bestimmung der Wirkstoffkonzentration kann
entweder mittels UV-Spektroskopie oder per HPLC erfolgen. Bei der Wirkstofffreisetzung
werden gelegentlich Abweichungen gefunden, wobei immer sorgféltig abzuklaren ist, ob
diese tatsachlich auf das Produkt zurtickgehen oder in einer unzureichenden Dokumentation

der Prifbedingungen zu suchen sind.

Eine weitere Untersuchung betrifft die Gleichformigkeit der Masse, fur die es Vorgaben im
Européaischen Arzneibuch gibt. Eine derartige Untersuchung ist auch méglich fr die
Bruchstticke nach Teilung der Tabletten. Arzneiformtypisch ist die Bestimmung der
Bruchfestigkeit, des Abriebs sowie des Trocknungsverlustes. Auch die Bestimmung der
Abmessungen ist haufig in der Spezifikation gefordert, ebenso die Beurteilung des
Aussehens. Tatsachlich werden hier gelegentlich Abweichungen gefunden, insbesondere bei
Parallelimporten. Hierbei muss die Importware im Vergleich zum deutschen

Original ar zWeesiemittltiecchefi ngl ei chii sein, kleinere A
Aussehen sind also u.U. zu tolerieren, werden jedoch im Prifbericht vermerkt. Die
Untersuchung des Aussehens ist keineswegs uberfliissig oder trivial, sind Abweichungen
dabei doch haufig Grund von Beanstandungen durch Patienten und kénnten sogar ein
Hinweis auf Falschungen sein, die allerdings in der legalen Vertriebskette bislang praktisch

nicht vorkommen.

Eine besondere Untergruppe der Tabletten sind die Brausetabletten. Diese werden nicht
direkt eingenommen, sondern in ein Wasserglas gegeben. Die Hilfsstoffe Zitronensaure und
Carbonat reagieren beim Zutritt von Wasser sofort unter Freisetzung von Kohlendioxid, was

die brausende Wirkung erzeugt.
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4.2 Kapseln

Eine weitere Version einzeldosierter, fester Arzneiformen sind Kapseln (25 Praparate zur
Untersuchung). Am haufigsten handelt es sich um Hartgelatinekapseln, die aus einem
Unterteil und einem Oberteil bestehen, welche Uberlappend zusammengesteckt werden. Die
Fillung besteht aus Pulvern, Granulaten oder Pellets. Kapseln werden meist industriell
hergestellt, kbnnen aber auch in der Apothekenrezeptur befillt werden. Es gibt ebenfalls
Weichgelatinekapseln, beflllt mit 6ligen Flussigkeiten, zu erkennen an der langsliegenden
Schweil3naht. Auch bei Kapseln steht die Untersuchung von Identitat, Gehalt und Reinheit im
Vordergrund, meist mit HPLC. Hier wird ebenfalls i.d.R. die Wirkstofffreisetzung bestimmt,
wobei ggf. Vorkehrungen gegen das Aufschwimmen der Arzneiform getroffen werden

mussen.

Bei der Gleichférmigkeit der Masse fokussiert man sich meist auf den Kapselinhalt. Tabletten
und Kapseln werden mikrobiologisch hinsichtlich der Keimzahl untersucht. Als nichtsterile
Zubereitungen zur Einnahme mussen sie wie Lebensmittel keinesfalls keimfrei sein, jedoch
gibt es Grenzwerte und ggf. muss die Abwesenheit pathogener Mikroorganismen gezeigt

werden.

Proben nach Arzneiform 2021
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Abbildung 8 Proben nach Arzneiform
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4.3 Pulver und Granulate

Hierbei handelt es sich um rieselfahige Haufwerke, die entweder in Mehrdosenbehéaltnissen
mit Dosierloffel oder als sogenannte abgeteilte Pulver in Einzeldosen vorliegen (23 Praparate
zur Untersuchung). Auch hier steht natirlich Identitat, Gehalt und Reinheit des Wirkstoffs im
Vordergrund. Relativ h&ufig ist der Trocknungsverlust zu bestimmen. Arzneiformtypisch ist
die Bestimmung von Schitt- und Stampfdichte bzw. des Verhaltnisses der beiden GréRen.
Eine Sonderform sind Lyophilisate, die meist einen zusammenhangenden Kuchen bilden und
insofern nicht die Definition erfillen.
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4.4 Lésungen, Suspensionen und Emulsionen

Physikalisch gesehen sind Losungen molekulardispers, d.h. die gel6sten Stoffe sind im
Losungsmittel absolut gleichmaRig verteilt und selbst unter dem Mikroskop nicht zu

erkennen.

Suspensionen sind disperse Systeme von Feststoffen in Flissigkeiten, sie neigen zur
Sedimentation und sollten deshalb vor Gebrauch aufgeschuttelt werden. Emulsionen sind
disperse Systeme fluissig in flissig; zwei nicht miteinander mischbare Fliissigkeiten, eine Ol-
und eine Wasserphase, werden durch Emulgatoren so miteinander verbunden, dass die
innere Phase feine Tropfchen bildet. Aufgrund unterschiedlicher Lichtbrechung erscheinen
sie weil3. Es gibt Flussigkeiten zum Einnehmen, wobei je nach Dosierung zwischen Tropfen
und Saften unterschieden wird, und Flissigkeiten zur auRerlichen Anwendung. Bei der
Untersuchung stehen wiederum ldentitét, Gehalt und Reinheit der Inhaltsstoffe im
Vordergrund. Wenn fliichtige L6sungsmittel wie Alkohol oder Ether verwendet werden, ist die
Zusammensetzung besonders kritisch. Bei wéassrigen Flussigkeiten wird haufig der pH-Wert
untersucht, bei Suspensionen die Partikelgrof3e. Bei Tropfenpraparaten gibt es verschiedene
Typen von Tropfeinsatzen, sog. Zentraltropfer und sog. Randtropfer, die unterschiedlich zu
handhaben sind. Bei der Ermittlung der Dosiergenauigkeit wurden schon einige Male
Abweichungen festgestellt. Bei Saften werden haufig Dosierltffel verwendet. Deren Eignung
muss gepruft werden und kann Grund zur Beanstandung geben. Arzneiformspezifische

Parameter sind die Dichte, die Viskositat, die optische Drehung und der Brechungsindex.
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4.5 Injektions- oder Infusionslésungen

Hierbei handelt es sich ebenfalls um Flissigkeiten, fast immer wassrige Loésungen (108
Préaparate zur Untersuchung). Da sie unter Umgehung des Magen-Darm-Traktes (parenteral)
gegeben werden, nennt man sie auch Parenteralia. Am haufigsten werden sie intravends
gespritzt bzw. Uber eine Tropfvorrichtung dem Korper zugeftihrt. Das kann die Patientin bzw.
der Patient i.d.R. nicht selbst, daher ist die Anwendung medizinischem Personal vorbehalten.
Der Unterschied zwischen Injektionen und Infusionen liegt im Volumen, erstere haben selten
mehr als 5 ml, letztere liegen zwischen 100 und 1000 ml. Infusionen kdnnen beispielsweise
Elektrolytlosungen, Zucker- und Zuckeralkohollésungen sein. Die Injektion ins
Unterhautfettgewebe (subkutan) oder in den Muskel (intramuskular) ist einfacher zu
bewerkstelligen und kann von geschulten Patienten auch selbst vorgenommen werden (z.B.
Insulin bei Diabetikern, Thromboseprophylaxe mit Heparin). Hier sind auch 6lige Lésungen

mdoglich, etwa bei Steroidhormonen.

Auch bei Parenteralia sind Identitat, Gehalt und Reinheit des Wirkstoffs zu untersuchen.
Besonders wichtig ist die Gewahrleistung von Sterilitéat, d.h. es durfen keinerlei
vermehrungsfahige Mikroorganismen enthalten sein. Ebenso prifen wir auf Endotoxine,
Substanzen, die Fieber auslosen kénnten. Um eine gute Vertraglichkeit zu gewahrleisten,
muissen Parenteralia i.d.R. den gleichen osmotischen Druck aufweisen wie das Blut.
Osmometer messen die Gefrierpunktserniedrigung, die letztlich Gber die Anzahl der gelésten
Teilchen umrechenbar ist auf den osmotischen Druck. Sterilitédt und osmotischer Druck
mussen im Ubrigen auch bei Augentropfen untersucht werden. Arzneiformtypisch ist die
Untersuchung der Viskositat. Diese ist bei Flussigkeiten bei gegebener Temperatur konstant.
Zur Untersuchung stehen sowohl ein Rotationsviskosimeter mit Zylinder-Becher-Geometrie

als auch verschiedene Kapillarviskosimeter mit Temperiermantel zur Verfligung.
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4.6 Salben, Cremes, Halbfeste Zubereitungen

Halbfeste Zubereitungen werden i.d.R. auf der Haut angewendet. Die Verwendung der
Begriffe ist nicht immer eindeutig. Physikalisch gesehen versteht man unter einer Salbe ein
einphasiges System, typischerweise mit einer 6ligen Grundlage. Es gibt aber auch
hydrophile einphasige Grundlagen wie Polyethylenglykole. Cremes sind zweiphasige
Systeme aus einer wassrigen und einer oligen Phase, verbunden durch Emulgatoren. So
gesehen sind Cremes die halbfeste Form von Emulsionen. Es gibt O/W-Cremes (Ol in
Wasser), die gut abwaschbar sind, sowie W/O-Cremes (Wasser in Ol), die eher fettig und
schlecht abwaschbar sind. Unter Gelen versteht man durch Zugabe eines Gelbildners
verfestigte Flussigkeiten, wahrend der Begriff Paste hochkonzentrierte Suspensionssalben

beschreibt.

Analytisch sind wiederum ldentitét, Reinheit und Gehalt der Wirkstoffe wichtig. Relativ haufig
werden auch Konservierungsstoffe und Antioxidantien eingesetzt, die ebenfalls zu
untersuchen sind. Bei Cremes ist der Typ des verwendeten Emulgators zu untersuchen

(O/W oder W/O), bei Suspensionssalben bzw. Pasten die Partikelgréiie.

In der hautérztlichen Praxis wird die Grundlage meist dem Hauttyp angepasst. Bei
Glukokortikoiden gibt es denselben Wirkstoff haufig sowohl als Creme, als Salbe oder
Fettsalbe. Fir Anwendungen auf der Kopfhaut wird dagegen auf Lésungen zurilickgegriffen
(ACrinalef).

Arzneiformtypisch ist die Untersuchung der Viskositat. Halbfeste Zubereitungen sind Nicht-
Newtonsche Systeme, die im Ruhezustand fest sind. Bei Scherbelastung wird das Gelgerust
jedoch reversibel zerstort und es kommt zur Verflissigung (wichtig fir das Spreitverhalten
auf der Haut). Zur Untersuchung benutzen wir ein Rotationsviskosimeter mit Kegel-Platte-
Vorrichtung oder in Einzelfallen ein Spindelviskosimeter. Es wurden im Jahr 2021 insgesamt
57 Praparate dieser Arzneiform untersucht.
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4.7 Zapfchen

Zapfchen werden pharmazeutisch auch als Suppositorien bezeichnet (1 Praparat zur
Untersuchung). Es handelt sich um einzeldosierte, torpedoférmige Zubereitungen aus
Hartfett zum Einflhren in das Rektum, die bei Kérpertemperatur schmelzen. Fir Erwachsene
wiegen sie ca. 2 g, fur Kinder 1 g. Seltener sind Loésungszapfchen aus Polyethylenglykol.
Vaginalzapfchen oder i kugeln (Ovula) bestehen meist aus Glycerolgelatine. Z.T. werden
diese Arzneiformen zur Lokalbehandlung eingesetzt, z.T. aber auch zur systemischen
Therapie. Arzneiformspezifisch kann der Zerfall untersucht werden. Wir verfigen auch tber
einen Suppositorienschmelzpriifer nach Européischem Arzneibuch. Zapfchen kénnen auch

rezepturmafdig in der Apotheke hergestellt werden.
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4.8 Sonstige Arzneiformen

Zu den 20 sonstigen Arzneiformen, die 2021 untersucht wurden, gehdrten u.a. Tees,
pflanzliche Drogen, Gele zum Einnehmen und sogar Lutscher und Gummibarchen, wobei es
sich dabei um Verdachtsproben handelte. Eine Besonderheit war ein Intrauterinpessar mit
Hormonfreisetzung zur Schwangerschaftsverhiitung. Dosieraerosole und Transdermale

Therapeutische Systeme (wirkstoffhaltige Pflaster) kamen nicht vor.
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4.9 Beanstandungen

Von 416 im Jahre 2021 untersuchten Arzneimittelproben wiesen 156 Beanstandungen auf
(37,5 %). Die uberwiegende Mehrheit, namlich 141, betraf Verdachtsproben, wahrend nur 15
Planproben zu beanstanden waren. Bei den Verdachtsproben handelte es sich bei 124
Fallen um illegale Arzneimittel ohne gultige Zulassung. Haufig entsprach der Inhalt auch
nicht der Deklaration, was als Irrefihrung zu klassifizieren ist. In vielen Féllen handelte es
sich um Dopingmittel. Bei 10 Planproben waren Mangel in der Kennzeichnung urséchlich far
die Beanstandung, was eher bei Apothekenrezepturen mit einmalig, oft handschriftlich
erstellter Kennzeichnung vorkommt und bei zugelassenen Fertigarzneimitteln mit von der
Zulassungsbehoérde Uberpruften Vorlagen praktisch ausgeschlossen ist. Bei 4 Planproben
traten Mangel bei galenischen (pharmazeutisch-technologischen) Parametern auf. Bei
Verdachtsproben kénnen diese i.d.R. mangels Spezifikation nicht untersucht werden.
Lediglich bei 2 Planproben wurden Abweichungen bezlglich der Zusammensetzung

festgestellt, es handelte sich in beiden Fallen um Apothekenrezepturen.

Abbildung 9 Beanstandungsgriinde
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