Weltweit einzigartige Forschungsumgebung:
die GIN-Laboratorien in Uppsala.

Gemeinsam gegen den Krebs

Die GIN-Laboratorien (Gene-, Immuno-,
and Nuklide) in Uppsala sind eine einzigar-
tige Einrichtung zur Herstellung von
Préparaten fir die Gen-, Immun- und
Nuklidtherapie. Die Laboratorien sind ein
wesentlicher Bestandteil des vor kurzem er-
richteten Rudbeck-Laborkomplexes, der
von der Medizinischen Fakultdt der Uni-
versitt Uppsala verwaltet wird.

Rund 250 Arzte und Mediziner aus un-
terschiedlichen Disziplinen wie der medizi-
nischen Genetik, Onkologie, Immunologie
sowie der biomedizinischen Bestrahlung ar-
beiten mit vereinten Kréaften an ihrem
Hauptziel, die Krebstherapie zu verbessern.
Der Rudbeck-Laborkomplex ist ein Kom-
petenzzentrum fur die Erforschung der Me-
chanismen, die zur Entstehung von Krebs
und genetischen Krankheiten fiihren. Ein
weiteres  wichtiges  Arbeitsgebiet im
Rudbeck-Labor ist die Umsetzung der
Grundlagenforschung in angewandte For-
men der Krebstherapie.

Modernste Methoden

Der Direktor der GIN-Laboratorien und
Lehrbeauftragte Professor Mats Carlsson
berichtet, das Labor sei mit dem Ziel der
Produktion biologischer Substanzen fiir
frihklinische Tests an Menschen sowie der
Forderung einer weiterflihrenden For-
schung und Entwicklung von Krebsthera-
pien gegriindet worden. Man werde sich
jedoch nicht ausschlieBlich in den Dienst
der akademischen Forschung, sondern

auch der biotechnologischen Industrie stel-
len. Die GIN-Laboratorien bestehen aus
vier verschiedenen Produktionsbereichen.
Die Produktionseinheit fur virale Vektoren
ist der Arbeitsbereich mit den hdchsten
Sicherheitsauflagen. Replikativ-defiziente,
modifizierte Viren werden Kultiviert und
prépariert, um Patienten im Rahmen der
modernen Gentherapie injiziert werden zu
kénnen. In einem weiteren Bereich, der
Transfektionseinheit, werden Zellen von
Patienten transfiziert, d.h. mit neuem gene-
tischen Material versehen und anschlieRend
dem Patienten wieder eingepflanzt. Im drit-
ten Bereich erfolgt die Herstellung biologi-
scher Medikamente auf der Basis von Prote-

inen, RNA und DNA. Im letzten Bereich,
dem Nuklid-Paarungsmodul, kénne man
alle oben genannten Substanzen markieren.
Ein &hnliches Labor, das den GMP-Nor-
men entspreche und gleichzeitig eine ver-
gleichbar erschépfende Kompetenz in der
Gen-, Immun- und Nuklidtherapie vorweise,
misse man erst noch finden. Damit verfiige
man Uber ein weltweites Alleinstellungs-
merkmal, fligt Carlsson stolz hinzu.

Hochste Standards gefordert

Bei der Errichtung der GIN-Laboratorien
wurden sowohl nationale als auch interna-
tionale Normen der Arzneimittel- und Pré-
paratherstellung bertcksichtigt. Alle Gebéu-
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de und Einrichtungen haben die internatio-
nale GMP-Norm (,,Good Manufacturing
Practices) zur Grundlage. Alle technischen
Einrichtungen einschliel3lich der Heizung,
Luftung und Regelung befinden sich im
obersten Stockwerk oder in angrenzenden
Bereichen. Das Servicepersonal hat einfa-
chen Zugang zum Wartungsbereich und
muss die Reinheitszone nicht betreten.
Jeder Bereich des Labors ist mit eigenen
Luftaufbereitungseinheiten ausgestattet, die
mit unterbrechungsfreier Stromversorgung
betrieben werden und daher gegen Ausfalle
aufgrund von Zusammenbrichen des
Hauptenergieversorgungssystems gewapp-
net sind. Die Luft wird gemaR den
Hygienenormen gefiltert, bevor sie in die
verschiedenen Reinrdume gelangt.

Alle Luftstréme und Raumdriicke wer-
den gesondert durch Laborsysteme von
Sauter geregelt, wodurch die Personen-
sicherheit erhéht und das Risiko einer
Kontamination der Produkte reduziert wird.

Sauter-Qualitat fur lebens-
wichtige Forschung

Sauter Automation AB hat im Herbst 1998
den Zuschlag fiir die Lieferung der
Laborregelsysteme sowohl fiir das Rud-
beck- als auch fiir das GIN-Labor erhalten.

Bei den GIN-Laboratorien bestanden be-
sondere Anforderungen hinsichtlich der
Einzelraum-Druckregelung, der Ausstat-
tung mit Messinstrumenten gemaR GMP
und einer umfangreichen technischen
Dokumentierung einschlieBlich der Quali-
tatskontrolle auf allen Ebenen. Die Summe
der zur Verfigung gestellten Dokumen-
tationen war Voraussetzung fur eine
Genehmigung der Herstellung biologischer

Arzneimittel in den GIN-Laboratorien
durch die schwedische Behorde fiir das
Arzneimittelwesen  (Medical ~ Products
Agency, MPA). Fir die Raumdruckregel-
systeme wurden Industrie-Luftmengen-
regler von Sauter verwendet, um lang-
fristige Stabilitdt zu gewahrleisten. Um
Unterdricke unter allen Bedingungen und
eine sichere Systemabschaltung bei grof3e-
ren Ausféllen sicherzustellen, wurde ein se-
parates Sicherheitssystem integriert.

Kein Stillstand

Jeder Raum wurde mit einer Anzeige zur
Uberwachung des Raum-Istdrucks und ei-
ner Warnblinkleuchte ausgestattet. Die
Temperaturen, Driicke und Alarmzustande
aller R4ume werden von den installierten
GMP-Messgerdten ununterbrochen (ber-
wacht und protokolliert. Der Systemaufbau
erfolgt durch Sauter-Automationsstationen.
Ist-Raumbedingungen und Warnungen
werden auf einem zentral positionierten PC
angezeigt. Die Stammdaten werden gespei-
chert und bei Bedarf in Berichtform ausge-
druckt. Aufgrund der Anforderungen an ei-
nen sicheren und durchgéngigen Betrieb
ist sowohl die Luft- als auch die
Stromversorgung der Messinstrumente aus-
fallgesichert, so dass bei einem Strom- oder
Kompressorausfall der Betrieb Uber eine
Stunde lang fortgesetzt werden kann. So
hélt nichts die wertvolle Forschung fiir eine
effiziente Krebstherapie auf!
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