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Leitlinie zum Umgang mit  
Gen-Therapeutika in der Apotheke
AG Onkologie im Ausschuss Klinische Pharmazie der ADKA

Tilman Schöning, Heidelberg

Was nach Zukunftsvisionen klingt, ist bereits Realität. Durch den biotechnologischen Fortschritt ist 
der Einsatz von Gen-Therapeutika mittlerweile zur Behandlungsoption von Erb- und Tumorkrankheiten 
geworden. In Europa bislang zwar nur im Rahmen von klinischen Studien angewandt, werden in den 
USA und China bereits zugelassene Präparate eingesetzt. Dies stellt neue Anforderungen an Kranken-
hausapotheker, die auch hierzulande schon bald für die patientenindividuelle Zubereitung dieser Medi-
kamente verantwortlich sein werden. Im Vordergrund stehen dabei die Risiken, die sich beim Handling 
von lebenden Viren ergeben, die zur Integration in menschliche Zellen befähigt sind.  
Ein sicherer Umgang mit Gen-Therapeutika kann erreicht werden. Auf Grundlage von Risikobewer-
tungen sollten ein Training der Mitarbeiter durchgeführt, notwendige Standard Operation Procedures 
(SOPs) erstellt und Maßnahmen zur Vermeidung von Cross-Kontaminationen mit anderen Medikamen-
ten etabliert werden. 
Im Folgenden wird eine von der European Association of Hospital Pharmacists (EAHP) entwickelte Leit-
linie vorgestellt, die auch deutschen Krankenhausapothekern beim Umgang mit Gen-Therapeutika als 
Richtschnur dienen soll.

Schlüsselwörter: Gen-Therapie, Adenoviren, sicherer Umgang, Schutzmaßnahmen, Standardanweisung, 
EAHP-Leitlinie, Apotheke

Krankenhauspharmazie 2009;30:49–56.

Tilman Schöning, Pharmazeutisch-Onkolo-
gisches Zentrum, Universitätsklinikum  Hei-
delberg, Apotheke, Im Neuenheimer Feld 670, 
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med.uni-heidelberg.de
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Umgang mit Gen-Therapeutika 
und Probenmaterial in der 
 Patientenversorgung

Lagerung von Gen-Therapeutika

Zubereitung von Gen-Therapeutika

Tab. 1. Allgemeine Leitlinie zum Umgang mit Gen-Therapeutika und Probenmaterial behandelter Patienten 
Folgende allgemeine Maßnahmen müssen befolgt werden beim Umgang mit Gen-Therapeutika, Probenmaterial behandelter Patienten (Patientenblut, 
Gewebe, Körperflüssigkeiten) sowie kontaminiertem Material nach Behandlung

Maßnahmen Weitere Hinweise, Informationen

Tragen geeigneter Schutzkleidung, um das Risiko für eine mikrobiologische Kontamination mit dem 
 therapeutischen Agens während der Zubereitung zu minimieren. Die Qualität dieser Kleidung muss ebenso 
geeignet sein, um das therapeutische Agens vor Kontamination zu schützen. Einmalwäsche ist zu bevorzugen, 
außer es gibt verlässliche Evidenz, dass der Vektor nicht verbreitet werden kann.

Optimalerweise Einmal-Schutzkittel, 
Schutzbrille, Handschuhe, Schleimhaut-
Spritzschutz

Arbeit an einer biologischen Sicherheitswerkbank oder einem für den pharmazeutischen Einsatz geeigneten 
 Isolator (kompatibel mit EN 12469:2000) – Minimum Klasse II, Typ B

Siehe Abbildung 2

Nadeln und Kanülen: Adäquate Vorsichtsmaßnahmen für Umgang und Entsorgung sind zu definieren Siehe Abbildung 5

Sicherstellung der Dekontamination von Arbeitsflächen Siehe Abbildung 2

Reinigung und Dekontamination von Patientenbettwäsche muss angelehnt an das Vorgehen bei mit Blut und 
Körperflüssigkeiten beschmutzten Textilien erfolgen

Siehe Abbildung 5
Isolationsbereiche nicht erforderlich

Keine besonderen Vorsichtsmaßnahmen für Stuhl- und Urin-Ausscheidungen über Kanalisation; spezielle Anga-
ben in der Produktinformation des entsprechenden Präparats sind gegebenenfalls jedoch zu berücksichtigen

Patienten sollten die normalen sanitären 
Einrichtungen benutzen, falls nicht anders 
angegeben.

Transport und Lagerung von Patientenproben müssen in verschlossenen, beschrifteten, auslaufsicheren Behält-
nissen erfolgen

Siehe Tabelle 2

Verwurf von Produkt, kontaminiertem Müll und Patientenproben müssen den lokalen Entsorgungsvorgaben der 
Einrichtung entsprechen

Materialien, die außerhalb des unmittel-
baren Arbeitsbereichs vernichtet werden, 
müssen in einem stabilen, flüssigkeitsdich-
ten und verschlossenen Behältnis zur Abho-
lung bereitgestellt werden.
Siehe Abbildung 5
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Abb. 1. Lagerung von Gen-Therapeutika

Tab. 2. Transport von Gen-Therapeutika

Transport
Zubereitete Gen-Therapeutika sollten innerhalb der klinischen Einrichtung in einem auslaufsicheren, gekennzeichneten Behälter für biogefährdendes Material 
transportiert werden. Das zubereitete Gen-Therapeutikum sollte in einer Plastikfolie oder einem anderen geeigneten Sekundärpackmittel eingeschweißt sein. 
Die Transportbedingungen haben den individuellen Vorgaben des Produkts Rechnung zu tragen (z.B. Temperaturüberwachung).

Dekontaminations-Set (Spill Kit)
Ein Dekontaminations-Set muss während des Transports immer verfügbar sein. Alternativ kann auch an mehreren Stellen des Transportwegs ein Dekontamina-
tions-Set vorhanden sein (siehe Abbildung 6 für weitere Details)

Minimalausrüstung eines Dekontaminations-Sets
2 x Flüssigkeitsabweisende Armstulpen
4 x Handschuhe
2 x Atemschutzmaske
2 x Flüssigkeitsabweisender Einmalschutzkittel
2 x Schutzbrille
4 x Überschuhe

 
2 x Portion Desinfektionsmittel
Saugfähige Tücher
2 x Einmalzange
2 x Abwurfbehälter für biogefährdendes Material
Notfall-Telefonnummer
Kopie der Handlungsanweisung für den Fall der Freisetzung von Gen-Therapeutikum

Verabreichung
Im optimalen Fall wird die Zubereitung nach Lieferung nicht mehr gelagert, sondern sofort verabreicht. Lagerung in der Therapieeinheit sollte vermieden 
 werden, um die Zahl der dem Gen-Therapeutikum ausgesetzten Orte zu minimieren. Stabilitätsdaten für das individuelle Präparat sind zu beachten.

Nach Eintauchen in Desinfektionsmittel und Dekontamination kann ein auslaufsicherer Transportbehälter wiederverwendet werden
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Transport von Gen-Therapeutika

Abb. 2. Zubereitung von Gen-Therapeutika und Dekontamination der für die Herstellung verwendeten Biosicherheits-Einrichtungen
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Abgabe von Gen-Therapeutika

Abb. 3. Abgabe-Vorgang für Gen-Therapeutika

Abb. 4. Anleitung für klinisches Personal zur Entwicklung von SOPs 
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Verabreichung von  
Gen-Therapeutika

Entsorgung von  
Gen-therapeutischen Abfällen

Dekontamination nach Freisetzung 
von Gen-Therapeutika

Unbeabsichtigte Exposition mit 
Gen-Therapeutika

Abb. 5. Entsorgung von Gen-therapeutischen Abfällen
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Zusammenfassung

Abb. 6. Dekontamination von verschütteten Gen-Therapeutika
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Abb. 7. Unbeabsichtigte Exposition mit Gen-Therapeutika
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1. Gen-Transfer: Welche Aussage ist falsch?

2. Umgang mit Gen-Therapeutika: Welche Aussage ist 
falsch?

3. Welche Aussage zur Lagerung ist richtig?

4. Welche Aussage zur Zubereitung ist richtig?

5. Welche Aussage zum Transport ist falsch?

6. Welche Aussage zur Abgabe ist falsch?

7. Welche Aussage zur Verabreichung von Gen-Therapeutika 
ist falsch? 

8. Welche Aussage zur Entsorgung von Gen-therapeutischen 
Abfällen ist falsch?

9. Dekontamination nach Freisetzung: Welche Aussage ist 
falsch?

10. Unbeabsichtigte Exposition mit Gen-Therapeutika: 
 Welche Aussage ist falsch? 

Leitlinie zum Umgang mit  
Gen-Therapeutika in der Apotheke
Fragen zum Thema


