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Umgang mit der Waage
— Kennzeichnungsschild

In der Apotheke diirfen im Rahmen der Arzneimittelherstellung nur Waagen
der Genauigkeitsklasse | und Il eingesetzt werden, da nur sie eine ausreichend

hohe Richtigkeit bei der Wirkstoffeinwaage gewahrleisten.

ine hohe Genauigkeit bei
der Einwaage von Wirk-
stoffen, aber auch von
Hilfsstoffen hat fiir die
richtige Dosierung des Arzneimittels
zentrale Bedeutung und steht daher
im Mittelpunkt einer wirksamen
Arzneimitteltherapie. Nur wenn eine
korrekte Dosierung moglich ist, kann
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letztlich der angestrebte Behand-
lungserfolg erzielt werden. Daher
miissen bei der Rezepturherstellung
Unter- und Uberdosierungen von
Wirkstoffen vermieden werden, die
meist Folge eines fehlerhaften Um-
gang mit der Waage sind, wie bei der
Auswertung der bundesweiten Ring-
versuche des Zentrallaboratoriums

Deutscher Apotheker (ZL) zur Qua-
litatssicherung von in Apotheken
hergestellten Rezepturen festgestellt
werden konnte.

Ursachen Zunichst beruhen fehler-
hafte Einwaagen héufig auf Fliichtig-
keitsfehlern, die Folge einer unge-
niigenden Konzentration des Rezep-
tars auf seine Tatigkeit, die Arznei-
mittelherstellung, sind. Ein Grund ist
beispielsweise das Abberufen des
Herstellenden in den Handverkauf,
infolgedessen es zu Ablesefehlern
beim Einwiegen oder zum Stehenlas-
sen unverarbeiteter fliichtiger Subs-
tanzen kommt. Diesen Flichtigkeits-
fehlern kann nur vorgebeugt werden,
wenn die herstellende Person in der
Rezeptur verbleibt, um konzentriert
arbeiten zu konnen. Zur besseren
Nachvollziehbarkeit der Einwaage
sollte diese am besten mithilfe eines
Druckers dokumentiert oder deren
Richtigkeit von einer zweiten Person,
die beim Einwiegen zugegen ist, auf
dem Herstellungsprotokoll bestatigt
werden.

Vor Beginn der Herstellung sollte
sich der Rezeptar dartiber im Klaren
sein, wie genau die Einwaage der ein-
zelnen Substanzen erfolgen muss.
Orientierungshilfen hierzu gibt Ka-
pitel 1.2.9.2. des NRF. Gemaf NRF
sollte bei der Arzneimittelherstellung
in der Apotheke eine prozentuale Ab-
weichung von maximal einem Pro-
zent bei Wirkstoffen, Antioxidanzien,
pH-Regulanzien und anderen einge-



halten werden, was technisch ohne
weiteres moglich ist. Bei indifferen-
ten Hilfsstoffen, die beispielsweise
zum Anreiben eines Wirkstoffes die-
nen, ist eine hohere Maximalabwei-
chung bis zehn Prozent vertretbar.
Dies muss vom Rezeptar jedoch indi-
viduell bei der Herstellung entschie-
den werden.

Niedrig dosierte Arzneistoffe und
kleine Wirkstoffmengen sollten auf
der Feinwaage (Analysenwaage) und
nicht auf der Prizisionswaage (Re-
zepturwaage) gewogen werden. Da-
her ist die Feinwaage in der Rezeptur
oder zumindest in Rezepturnihe auf-
zustellen. Befindet sich die Feinwaage
in einem weit von der Rezeptur ent-
fernt liegenden Labor, drohen nicht
nur Substanzverluste infolge des wei-
ten Weges, auch hygienische Griinde
sprechen gegen einen Standort au-
Berhalb der Rezeptur.

Kennzeichnungsschild Fir eine
korrekte Einwaage sind die Angaben
auf dem Kennzeichnungsschild zu
beachten. Dort sind Hochstlast
(Max.) und Mindestlast (Min.) sowie
die Verkehrsfehlergrenze (e) und der
Teilungswert (d) abzulesen. Die
Hochstlast sollte nicht {iberschritten
werden, da sonst grofle Wagefehler
drohen oder die Waage infolge der
Uberlastung zerstdrt werden kann.
Die Mindestlast (Min.) hingegen
sollte mit der Einwaage jedes ein-
zelnen Rezepturbestandteils tber-
schritten werden, denn die von der
Waage eingehaltenen maximalen Ab-
weichungen gemifs Verkehrsfehler-
grenze und Teilungswert sind
eichamtlich bestitigt und erst ab der
Mindestlast giiltig. Liegt die gewo-
gene Substanzmenge unter der Min-
destlast, drohen infolge groferer
Abweichungen grofSe Wagefehler.

Bei vielen Feinwaagen liegt die Ver-
kehrsfehlergrenze — der maximal zu-
lassige Fehler eichpflichtiger Mess-
gerdte wihrend des Einsatzes inner-
halb der Eichgiiltigkeitsdauer — tibli-
cherweise bei 0,001 Gramm (g), bei
Prézisionswaagen bei 0,1 g. Somit
kann auf diesen Feinwaagen 1,0 g
einer Substanz mit einer Genauigkeit

von + 1 Milligramm (mg) gewogen
werden, auf einer Prdzisionswaage
mit einer Genauigkeit von + 100 mg.
Dies muss bei der Einwaage kleiner
Substanzmengen berticksichtigt wer-
den. Die Festlegung gilt jedoch nur
fiir den unteren Wigebereich, also
fiir eine Einwaage, die nahe der Min-
destlast liegt.

Mit zunehmender Belastung der
Waage steigt auflerdem die Verkehrs-
fehlergrenze an, das heif3t die Wage-
genauigkeit nimmt ab. Wird bei-

spielsweise 1,0 g Substanz auf der
Prizisionswaage auf einem Karten-
blatt oder in einer leichten Plastik-
schale gewogen, wird die Verkehrs-
fehlergrenze von + 100 mg eingehal-
ten, verwendet man jedoch ein
schweres Glasgefif3, so kann sich die
Verkehrsfehlergrenze in Abhéngig-
keit von der Masse des Gefif3es ver-

doppeln bis verdreifachen, das heif3t
der Wigefehler wird grof3er. Die Ver-
schiebung der Verkehrsfehlergrenze
tritt auch dann auf, wenn vor einem
Wigeschritt mithilfe der Tarataste
eine Nullstellung vorgenommen
wird, da die hohe Belastung der
Waage bestehen bleibt.

Von grofer Bedeutung fiir das kor-
rekte Einwiegen ist der Teilungswert
(d). Dieser macht eine Aussage iiber
die Ablesegenauigkeit und liegt bei
Prizisionswaagen hdufig bei 0,01 g.
In solch einem Fall kann die Waage
erst ab einer Substanzmenge von 1,0 g
die vom NRF geforderte maximale
Abweichung von einem Prozent si-
cherstellen. Niedrig dosierte Arznei-
stoffe und kleine Wirkstoffmengen
sollten daher grundsitzlich auf der
Feinwaage und nicht auf der Prizisi-
onswaage gewogen werden. Die ZL-
Rezeptur-Ringversuche haben erge-
ben, dass bei Arzneistoffmengen bis
zu 1,0 g die Feinwaage bevorzugt ver-
wendet werden sollte.

Durchfilhrung des Wagevor-
gangs In einer Apotheke wird fol-
gende Rezepturverordnung fiir die
Herstellung von 20,0 g Creme vor-
gelegt:

e Triamcinolonacetonid
e Basiscreme DAC

0,lg
ad 100,0 g

Zunichst werden die Rezepturbe-
standteile von der herstellenden PTA
auf die Substanzmengen umgerech-
net, die fiir die Herstellung von 20,0 g
Creme benétigt werden.
e Triamcinolonacetonid
* Basiscreme DAC

0,02g
ad 20,0 g

Im nichsten Arbeitsschritt ist zu
tberlegen, auf welcher Waage der
Wirkstoff beziehungsweise die Sal-
bengrundlage abzuwiegen ist. Die
Apotheke besitzt zwei Waagen, de-
ren Kennzeichnungsschildern folgen-
des entnommen werden kann (siehe
Tab. 1 auf Seite 106):

Damit die Apotheke abschitzen
kann, mit welchem Fehler sie bei
welcher Belastung rechnen muss, hat
sie mithilfe von Formeln aus dem
NREF die Grenzen der Wage- >
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» bereiche ihrer beiden Waagen be-
rechnet (siehe NRF Tab. I.2.-4). Hier-
nach ist im unteren Wigebereich ein
absoluter Fehler von 1 e zu erwarten,
im mittleren Wagebereich ein abso-
luter Fehler von 2 e und im oberen
ein absoluter Fehler von 3 e. Fur die

tung des Wigefehlers wird bei der Ei-
chung tiberpriift. Wird die Waage mit
einer Masse iiber 50 g belastet, ist mit
dem doppelten, ab 200 g mit dem
dreifachen Wigefehler zu rechnen.

Die Prizisionswaage scheidet fiir das
Abwiegen des Triamcinolonaceto-

TAB. 1: ANGABEN AUF DEM KENNZEICHNUNGSSCHILD

Maximallast (Max.)

Mindestlast (Min.)

Verkehrsfehlergrenze (e)

Feinwaage Prazisionswaage
Genauigkeitsklasse | 1

2209 5550 g

0,019 259

0,0019 0,059

0,0001¢g 0,01¢g

Teilungswert (d)

TAB. 2: WAGEBEREICHE

Fehler Feinwaage Prazisionswaage

Berechnung der Beispiel- Berechnung der  Beispiel-

Obergrenze waage Obergrenze waage
Niedrige
Belastung Te 50.000 x e 0,01-50¢g 5000 x e 2,5-250¢9
Mittlere
Belastung 2e 200.000 x e 50-200g 20.000 x e 250 - 1000 g
Hohe
Belastung 3e > 200.000 x e 200 -220g 100.000 x e 1000 - 5000 g
TAB. 3: AUSWAHL DER WAAGE
Rezepturbestandteil Max. Abw. Feinwaage Prazisionswaage

(Min. 10 mg) (Min. 2,5 g)

Triamcinolonacetonid 1% = 0,0002 g ja nein
0,029
Basiscreme 1% =029 ja ja

DAC ad 20,0 g (19,98 9)
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Feinwaage muss zur Ermittlung des
unteren Wigebereichs die Verkehrs-
fehlergrenze mit dem Faktor 50.000
multipliziert werden (siehe Tab. 2).
Die Obergrenze liegt damit bei 50 g.
Dies bedeutet, dass bei einer Belas-
tung der Waage zwischen 0,01 g
(Mindestlast) und 50 g (Grenze des
unteren Wigebereichs), mit einem
Wigefehler von 0,001 g zu rechnen
ist, der laut Eichung fiir den unteren
Wigebereich zuldssig ist. Die Einhal-

nids aus, denn laut Kennzeichnungs-
schild ist eine Mindestlast von 2,5 g
erforderlich. Wird diese nicht einge-
halten, drohen grofSe Wagefehler.

Um nun aber die gemaf} NRF gefor-
derte maximal zuldssige Abweichung
bei der Einwaage in Hohe von einem
Prozent einzuhalten, muss - unter
Beriicksichtigung der Verkehrsfeh-
lergrenze von 1 mg - mindestens 100
mg Substanz eingewogen werden.
Vom Triamcinolonacetonid werden

jedoch nur 20 mg benétigt und somit
die Grenze von 100 mg unterschrit-
ten. Die Feinwaage bietet jedoch
einen Vorteil, den Teilungswert (d).
Dieser erméglicht die Einwaage einer
Substanz mit einem maximalen Wi-
gefehler von 0,1 mg im unteren Wi-
gebereich. Aufgrund des Teilungs-
wertes kann eine Einwaage von 10
mg (= Mindestlast) Substanz noch
mit einer maximalen Abweichung
von einem Prozent vorgenommen
werden. Daher kann das Triamcino-
lonacetonid auf der Feinwaage noch
mit der vom NRF geforderten Ge-
nauigkeit gewogen werden (siche
Tab. 3). Es ist jedoch zu empfehlen,
Einwaagen unter 50 mg zu vermei-
den und stattdessen eine Stammver-
reibung fiir die Herstellung zu ver-
wenden.

Um den unteren Wiégebereich bei der
Einwaage einzuhalten, muss nun
noch darauf geachtet werden, dass
das Wigeschiffchen moglichst leicht
ist. Nur so ist gewdhrleistet, dass
maximal ein Wigefehler von 0,1 mg
eintritt.

Zur Fertigstellung der Cremezu-
bereitung kann die klassische An-
reibmethode mittels Fantaschale und
Pistill gewdhlt werden. Da die Masse
von Fantaschale und Pistill tiber 50 g
liegt, kann zur anteiligen Zuwaage
der Grundlage die Prizisionswaage
herangezogen werden. Auf der Waa-
ge wird die gewogene Menge an Tri-
amcinolonacetonidstammverreibung
vorgelegt und die Basiscreme DAC in
kleinen Anteilen bis auf 20 g zugege-
ben. Bei der Herstellung im elektri-
schen Herstellungssystem konnte die
Einwaage der Triamcinolonacetonid-
stammverreibung auch direkt in die
20-g-Kruke im Sandwichverfahren
erfolgen, da deren Masse unter 50 g
liegt. Dies wiirde die Gefahr an Wirk-
stoffverlusten durch Hangenbleiben
am Kartenblatt, Luftbewegungen
u.s.w. zusitzlich verringern. M
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