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Lerninhalte

B Einflhrung in die angewandte Statistik

B Statistische Methoden in der
Mikrobiologie

B Auswertung und Darstellung von
Priifergebnissen, z. B. aus Umgebungs-
kontrollen

B [nterpretation mikrobiologischer Daten

B Trending,Risikoabschatzung und Limitbe-
rechnung

B Optimierung Probenahmepldne

Mit vielen Praxisbeispielen
- und Workshops

Referenten

Dr. Marcel Goverde
MGP Consulting

Dr. Marion Pfohl
Novartis Pharma AG

Dr. Urs Simmen
Simmen Statistical Consulting

Dr. Bjorn Wiese
Zimmer GmbH




Mikrobiologische Daten - Trending, Analyse, Statistik und Interpretation (M 9)

Zielsetzung

In diesem Seminar erhalten Sie, auler einer grundle-
genden Einfithrung in die statistischen Grundlagen und
Anwendungen in der Mikrobiologie, das Wissen, die er-
fassten Daten sinnvoll zu nutzen und zu interpretieren.
Sie erlernen das Erkennen von Signifikanzen, wie man
Trends erkennen kann und welche Riickschliisse sie fiir
die Risikobewertung daraus ziehen kénnen. Dariiber hi-
naus werden lhnen Moglichkeiten dargestellt, wie Pro-
benahmeplédne und Durchlaufzeiten verbessert und re-
duziert werden konnen.

Hintergrund

Bei der mikrobiologischen Priifung und Qualitatskontrol-
le im Rahmen der pharmazeutischen Herstellung fallen
eine grolle Menge an Rohdaten an. Ergebnisse aus dem
Umgebungsmonitoring, der Inprozesskontrolle und Pro-
duktkontrolle miissen erfasst und sinnvoll ausgewertet
werden. Die effiziente Erfassung dieser Daten, ihre stati-
stische und grafische Darstellung und Interpretation,
stellen den Mikrobiologen vor eine Herausforderung.
Die Maglichkeiten die eine optimale statistische Verwer-
tung der Daten bietet werden héufig nicht vollstindig
ausgenutzt. Ein optimierter Umgang mit den Ergebnissen
biete aber viele Chancen, Risikoabschdtzungen zu er-
leichtern und Prozesse und Durchlaufzeiten im Labor zu
verbessern und Probenahmeplane zu reduzieren.

Zielgruppe

Dieses Seminar wendet sich an Mitarbeiter der pharma-
zeutischen Industrie, Hersteller von Medizinprodukten

und Wirkstoffen die sich mit der Erfassung, Analyse und
Interpretation mikrobiologischer Priifungen befassen.

19./20. Mai 2015, Karlsruhe

Programm

Zwischen Erwartung und Wirklichkeit: Einfithrung in
die angewandte Statistik

Beschreibende Statistik

Grundbegriffe der Wahrscheinlichkeitsrechnung
Verteilungen

SchlieSende Statistik

Statistische Methoden in der Mikrobiologie

Welche Daten kann ich trenden?
Fragestellungen und Probleme bei der Sammlung
und Auswertung mikrobiologischer Daten

Anwendungsbeispiele fiir statistische Tools

sinnvolle Programme,

hilfreiche Formeln,

notige Funktionen
fur den Alltag

Darstellung und Interpretation von Umgebungsmoni-
toringdaten

Auswertung,
Darstellung und
Trending mikrobiologischer Laborpriifungen

Anwendung von Histogrammen zur Darstellung und
Interpretation mikrobiologischer Umgebungsmonito-
ringdaten

Trends erkennen
Trends berechnen
Trends darstellen

Mikrobiologische Probenahmepline effizient gestalten

Probengrofen
Probenumfang
Probenahmefrequenz

Wie reprasentativ sind unsere Stichproben? Was ist
statistisch signifikant

Teststarke

Bestimmung von Effektgréssen und Stichprobenum-
fangen

Fallbeispiele fiir die Planung von Stichprobenumfan-
gen (Vergleich Mittelwerte, Korrelationen, Anteils-
werten etc.)



Risikoabschitzung in der Mikrobiologie

Historie zum Risiko-Management

Praktische Aspekte des Risiko-Managements (MET,
BET, EM und Wasserpriifungen)

Datenanalyse und Risikoabschatzung

Berechnung von Warnlevels basierend auf historischen
Daten

Wie berechne ich Warnlevels mittels meiner Daten
Vorstellung der verschiedenen Modelle
Pragmatischer Losungsansatz

Workshop Sessions :

1. Erstellen einer FMEA zur Festlegung der
Probenahmestellen des Routinemonitorings

2. Skiplot-Testing, Festlegung von Limits, was ist
Out-of-Trend, Controlcharts, etc.

3. \Vertiefte angewandte Statistik

Referenten

DrMarcel Goverde, MGP Consulting
Marcel Goverde studierte Biologie an der
Universitdt Basel. Nach Tatigkeiten im Bereich
des Pflanzenschutzes, dem Unterrichtswesen
P und einem Entwicklungsprojekt in Costa Rica
leitete er von 2002-2010 die QC-Labors zur
Prifung nicht-steriler Produkte, Konservierungstest,
Container-Closure Integritat, Umgebungsmonitoring,
Bioindikatoren und Wachstumspriifungen bei der F.
Hoffmann-La Roche AG. Von 2010 bis 2011 arbeitete er
als Fachexperte zur mikrobiologischen Priifung von
Wirkstoffen bei Novartis Basel. Zusétzlich ist er ausgebil-
det in Lean Six Sigma, Risikomanagement und ist der
Schweizer Expertenvertreter in der EDQM Arbeitsgruppe
fir Moderne Mikrobiologische Methoden. 2011 griinde-
te er seine eigene Firma, welche im GMP-Umfeld fiir
Beratungen, Schulungen und Projektmanagement
druchfiihrt.

% Dr. Marion Pfohl, Head QA BiopharmOps
Basel Novartis Pharma AG
Ausbildung als Mikrobiologin an den Univer-
sitdten Frankfurt/Main, Marburg und Ulm.
(@ Danach Aufbau/Leitung der Abteilung
Mikrobiologie bei der Firma Degussa, Werk
Konstanz von 1986 bis 1990. Danach Wechsel bei
SANDOZ, Basel zustandig fiir Hygieneausbildung,
Umgebungsiiberwachung bei der Herstellung Steriler
Formen und Konservierungstests. Im Jahr 1998 Wechsel
in das Werk Stein und dort beschaftigt als Unitleiterin in
der Abteilung Quality Assurance - Pharmaceutical
Operations Schweiz/Mikrobiologie. 2005 - 2011 Leiterin
des Teams QA/QC Team PU (Process Unit) Ampullen
und nach Juni 2011 im Bereich External Supply als QA
Manager fiir die Betreuung verschiedener Lohnhersteller
(Sterile Formen) verantwortlich. Aktuell ist sie in der
Funktion Head QA BiopharmOps in Basel tatig.

Dr. Urs Simmen, Simmen Statistical Consulting, Basel,
Schweiz

Urs Simmen hdélt einen PhD des Bicenter in Basel in Bio-
chemie. Nach dem Studium leitete er mehrere akade-
mische und industrielle Forschungsprojekte in den Be-
reichen Biologie, Pharmazie und Medizin mit
besonderem Interesse im Bereich der Wirkweise von
pflanzlichen Arzneimitteln. Heute ist er im Bereich Stati-
stische Beratung selbststandig.

Dr. Bjérn Wiese, Zimmer GmbH

Von 1996 bis 2000 war Bjorn Wiese Projekt-

manager bei Danisco Ingredients und entwi-

A ckelte Starterkulturen. 2000 - 2005 war er

a‘ Leiter der Mikrobiologie bei Hameln Pharma-
zeutika. Von 2005 bis 2010 war er bei Cilag

AG in Schaffhausen in der Qualitétssicherung und

Mikrobiologie tatig. Seit 2010 ist er Direktor Sterilisati-

onstechnologie und analytische Priifung bei der Zimmer

GmbH.
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