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Mikrobiologisches Qualitatsmanagement
zur Lenkung von Qualitatskosten (Teil 1)

J.Nussbaum

ie Definition und Umsetzung von MaBnahmen zur Sicherung der mikrobiologischen Produktstabilitat, die Erfolgskontrollen fir
die festgesetzten MaBnahmen, die Aufdeckung interner und externer Fehler sowie deren Korrekturen verursachen Kosten, die
sogenannten Qualitatskosten. Die Minimierung dieser Kosten bei der Herstellung von Kosmetika liegt im Interesse der Kosmetikun-
ternehmen.
Ziel dieses Dokuments ist es, ein Konzept fir ein mogliches Kosten-Einsparungspotential fiir mikrobiologische Aufwendungen in
der Entwicklung und Herstellung von Kosmetika aufzuzeigen, ohne jedoch hierdurch die Produktsicherheit des Kosmetikums zu
beeintrachtigen.
Jeder Einsparungsbetrachtung geht zunachst eine Analyse der potentiellen Fehlermdglichkeiten voraus, die zu einer Beeintrachti-
gung des Endproduktes flihren kénnten. In jedem Prozess - sei es in der Produktplanung, der Produktentwicklung oder der Herstel-
lung von Kosmetika - lasst sich eine Vielzahl solcher potentiellen Fehlermdglichkeiten identifizieren, die nach der Wahrscheinlichkeit,
dass sie zu einer deutlichen QualitatseinbuBe des Endproduktes fiihren werden, bewertet sowie entsprechende SchutzmaBnahmen
definiert und umgesetzt werden.
In einem weiteren Schritt folgt die Betrachtung eines moglichen Einsparungspotentials von Prifkosten und die Realisierung kos-
tenoptimierter MaBnahmen. Es versteht sich von selbst, dass solche OptimierungsmaBnahmen friihestens dann festgelegt werden
durfen, wenn Uber einen langeren Zeitraum belegt werden kann, dass der gesamte Qualitatsplanungs-, Entwicklungs- und Herstell-
prozess zu gleichbleibend guten Ergebnissen beztiglich mikrobiologischer Reinheit und Stabilitat des Endproduktes fuhrt. Optimie-
rungsmaBnahmen sollten mit Augenmal festgelegt und unter Betrachtung des gesamten Prozesses auf Eignung bewertet werden.

1. Einleitung

Ziel dieses Dokuments ist es, ein Konzept fir mogliche Kosten-
einsparungspotentiale fir mikrobiologische Aufwendungen in
der Entwicklung und Herstellung von Kosmetika aufzuzeigen,
ohne jedoch hierdurch die Produktsicherheit des Kosmetikums
zu beeintrachtigen. Betrachtet werden:

e Grundsétzliche Uberlegungen zu Qualitatskosten bezogen
auf die mikrobiologische Qualitatssicherung und Zuordnung
von QualitatsmaBnahmen zu den Arten der Kosten (Fehler-
verhiitungs-, Priif- und Fehler(folge)-Kosten).

e Ermittlung und Vermeidung potentieller Fehler in der Pro-
duktentwicklung und Produktrealisierung (Rohstoffe, Re-
zeptur, Herstellvorschrift, Herstellprozess, Qualitat der
Produktionsanlagen (Hygienic Design) und Prufmittel,
GMP-Anforderungen incl. R&D-MalBnahmen, Hygienemoni-
toring, Personalschulungen und Dokumentation) zur Redu-
zierung von Fehlerfolgekosten.

e Einsparungspotentiale auf Basis definierter, gesicherter Pro-
zessablaufe und Anwendung von Methoden nach Stand der
Technik

Jeder Einsparungsbetrachtung geht zundchst eine Analyse der
potentiellen Fehlermoglichkeiten voraus, die zu einer Beein-

trachtigung des Endproduktes fiihren kénnten. In jedem Pro-
zess - sei es in der Produktplanung, der Produktentwicklung
oder der Herstellung von Kosmetika - lasst sich eine Vielzahl
potenzieller Fehlermdglichkeiten identifizieren (z.B. Qualitat
der Rohstoffe, des Wassers, Rezepturabsicherung, Herstellvor-
schrift, Befolgung der GMP-Regeln, Effektivitat der R&D-MaB-
nahmen, hygienegerechte Anlagenkonstruktion usw.). Diese
mussen nach der Wahrscheinlichkeit, dass ein identifizierter
Fehler zu einer deutlichen QualitatseinbuBe des Endproduktes
fihren wird, bewertet sowie entsprechende SchutzmaBnah-
men definiert und umgesetzt werden.

Einsparungspotentiale kdnnen auf Basis definierter, gesicher-
ter Prozessablaufe und Anwendung von Methoden nach dem
Stand der Technik ermittelt werden. Anderungen in bestehen-
den Prozessen, die zur Reduktion der Qualitatskosten fihren
sollen, mussen mit Augenmal durchgefiihrt werden. Im Fal-
le unerwartet auftretender Fehler muss der zuvor gesicherte
Prozessablauf sofort wiederhergestellt werden. So ist zum Bei-
spiel die Verlagerung der Rohstoffeingangskontrolle auf den
Lieferanten nach zuvor abgestimmten Methoden eine mdogli-
che Optimierung des Prozesses. Die Rohstofffreigabe erfolgt
anhand der mitgelieferten Zertifikate. Sollte eine Produktkon-
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tamination auf einen verkeimten Rohstoffeingang zuriickzu-
fuhren sein, ist das Vertrauensverhaltnis zwischen Hersteller
und Lieferant gestort und es mussen intern wieder Rohstof-
feingangsprufungen durchgefihrt werden

Im Folgenden wird die Systematik zur Ermittlung von Fehler-
und Einsparungspotentialen dargestellt. Beispiele aus der Pra-
xis zeigen mogliche Einsparungspotentiale auf.

2. Qualitatskosten - Allgemeine Betrachtungen

Fur die Qualitatskosten gibt es verschiedene Modelle, die eine
jeweils etwas differenzierte Betrachtungsweise und grund-
satzliche Aussagen darstellen.

a) Tatigkeitsorientiertes Modell (nach J.M.Juran)

Dieses am haufigsten verwendete Modell geht davon aus,
dass ein Gleichgewicht von Nachteilen durch Qualitatskos-
ten und Vorteilen bei der Einkommens-

steigerung erreicht werden kann. Hierzu

soll die Trilogie von ,Qualitatsplanung,

Qualitatssicherung und Qualitatsverbes-

serung” verwendet werden. Im Laufe

des Prozesses gilt es, die drei u.g. Kos-

tenarten zu kontrollieren (s. auch 3.1), da

die Gesamtheit der Qualitatskosten stark

von deren Hohe und zeitlichem Anfall

abhéangig sind

- Fehlerverhitungskosten

- Prufkosten 1€
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Fehlerkosten fir einen nicht entdeckten Fehler erhdhen sich
von Stufe zu Stufe der Wertschépfung um den Faktor 10. Je
frher ein Fehler entdeckt wird, desto kostengunstiger ist dies
far die Organisation (Abbildung 1).

Je leistungstahiger die Verfahren und Methoden im Rahmen
der Fehlerverhitung und damit der Qualitdtsverbesserung,
desto héher und kostenglinstiger liegt das geforderte Qua-
litdtsniveau eines Unternehmens.” )

2.1 Definition von Fehlerkosten nach DIN 55350
und deren Anwendung auf die mikrobiologische
Qualitatssicherung

Fehlerkosten nach DIN 55350 angewandt auf die mikrobiolo-
gische Qualitatssicherung von Kosmetika lassen sich wie folgt
unterteilen:

1.000€

100€

10€

- Fehler(folge)kosten
1

2 3 - 5 6

b) Wirkungsorientiertes Modell Planung / Entwicklung / AV / Fertigung / Endpriifung / Kunde

Abb.1 Fehler(verhiitungs-)kosten nach Phasen (Prinzipdarstellung)

In diesem jingeren Modell werden die
Qualitatskosten ihrer Aufgabe zugeord-
net:

- Konformitatskosten

- Nichtkonformitatskosten.

Wahrend als Konformitatskosten die Kosten zusammenge-
fasst werden, die zur sicheren Erreichung der festgelegten
Qualitat erforderlich sind (also Fehlerverhitungskosten und
Prifkosten nach a), ergeben sich Nichtkonformitatskosten
aus der Nichterfillung der Qualitatsanforderungen als zusatz-
liche VerbesserungsmaBnahmen (Fehlerkosten und zusatzlich
notwendig werdende Priifkosten nach a).

¢) Fehlerkosten Zehnerregel
Ein Blick auf die Fehlerkosten Zehnerregel zeigt, dass je weiter
ein Fehler sich unentdeckt in die spaten Phasen eines Pro-

zesses bewegt oder gar erst beim Kunden zutage tritt, umso
hoéher werden die Kosten zur Behebung dieses Fehlers. Die
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2.1.1 Fehlerverhiitungskosten
Kosten, die verursacht sind durch die Analyse und Beseitigung
von Fehlerursachen.

Fur die systematische Analyse von Verfahrensablaufen in der
mikrobiologischen Qualitatssicherung kann die Anwendung
von Fehlervermeidungsanalysen (z.B. FMEA, HACCP oder
eine Gefahrenanalyse und Risikobewertung nach IFS-HPC
Standard) hilfreich sein. Die Analyse erfolgt auf Basis der Zu-
sammenstellung der einzelnen Prozess- oder Verfahrensschrit-
te, der Fehleridentifizierung, der Bewertung der Fehlerbedeu-
tung fur das Endprodukt und der MaBnahmendefinition zur
Beseitigung des potentiellen Fehlers. Mit Hilfe einer solchen

" Omachonu, V.K., Suthummanon, S. und N.G. Einspruch (2004): The relationship be-
tween quality and quality cost for a manufacturing company; in: International Journal
of Quality and Reliability Management, Vol. 21 No. 3, S. 277 — 290
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Analyse lassen sich bestehende QualitatssicherungsmafBnah-
men Uberarbeiten und korrigieren.

Ebenso lohnt es sich, eine Fehlervermeidungsanalyse fir mi-
krobiologisch sehr sensible und / oder hochpreisige Produkte
durchzufihren. Das Ergebnis miindet in einem MaBnahmen-
katalog fir den gesamten Prozess, korrekte Verfahrensablau-
fe und Prifplane kdnnen erstellt werden.

Bei den MaBnahmen zur Beseitigung oder Minimierung von
Fehlerursachen fallen ggf. auch Investitionskosten fir hygie-
negerecht konstruierte Produktionsanlagen, sichere Prifmit-
tel usw. an.

Fehlerverhitungskosten werden in der mikrobiologischen
Qualitatssicherung generiert. Beispielsweise sollen folgende
MaBnahmen zur Vermeidung / Beseitigung von Fehlerursa-
chen festgelegt werden:

e Qualitats- und Prufplanung far:

o Produktentwicklung und Scale up Phase

o Rohstoffe, Packmittel: Wareneingang, Lagerung, risi-
kobasierte Dynamisierung der Eingangskontrolle, Frei-
gabesystem

o HygienemaBnahmen
- Personalhygiene / Personalverhalten, Schulungen
- Betriebshygiene in der Produktion: Hygieneplan /

definierte Reinigungsvorschriften (z.B. R&D bei der
Entwicklung neuer Rezepturen, konstruktive Mangel
im Anlagendesign berlcksichtigen)

o Produktherstellung und Zwischenprodukte: Inprozes-
sprifungen, Produkt-/ Endproduktprifung, Freigabe-
prozesse, Verfahren bei positiven Ergebnissen

e Technische Optimierung:

o Produktionsanlagen (Hygienic Design): mikrobiologi-
sche Betrachtungen bei Planung / Erweiterung

o Wassersystem: Systemauslegung / Pruffestlegung

o Praventiver Wartungsplan

o computerunterstitzte Wagesysteme zur Vermeidung
von Wiegefehlern und Verwechselungen

e Etablierung eines Dokumentationssystems
e Schulungen / Mitarbeitermotivation

e Lieferantenbeurteilungen

e Interne Audits

2.1.2 Priifkosten

Kosten, die durch planméBige Priifungen verursacht sind, kei-
nen konkreten Fehler zum Anlass haben, jedoch Fehlerfolge-
kosten vermeiden sollen.

In der mikrobiologischen Qualitdtssicherung von Kosmetika
entstehen Prifkosten bei:

e mikrobiologischen Priifungen und Bewertungen im Rah-
men der Produktentwicklung und der Scale up Phase,

e \Wareneingangs- /Lagerungsprifungen von Rohstoffen und
Packmitteln,

e Prozesswassermonitoring

e Prozessanalysen, Inprozessprifungen, Endproduktkontrol-
len im Herstellprozess,

e Hygienemonitoring,

e Marktanalysen, Reklamationsbearbeitung.

2.1.3 Fehlerkosten / Fehlerfolgekosten
Fehlerkosten sind Kosten, die durch einen Fehler verursacht
sind.

e Intern auftretende Fehler werden erkannt und beseitigt, be-
vor das Produkt ausgeliefert wird.

e Extern auftretende Fehler werden durch Reklamationen
oder Marktanalyse erkannt.

Extrem hohe Fehlerfolgekosten kénnen hier die Folge sein.
Diese werden generiert durch:

e Bearbeitungskosten fir kontaminierte Chargen

e Ursachenforschung und korrektive MaBnahmen zur Ver-
meidung einer Wiederholung des Fehlers

e Produktionsausfalle

e Nachbehandlung / Vernichtungskosten kontaminierter
Ware

e Konventionalstrafen bei Nichteinhaltung von Liefertermi-
nen

e Ruckruf / Imageverlust

e Mehraufwand bei umfangreichen R&D MaBnahmen

3. Systematische Vermeidung von Fehlerkosten

Zur systematischen Vermeidung von Fehler(folge)kosten emp-
fiehlt es sich, eine sehr detaillierte Analyse und Planung fur
den gesamten Entwicklungs- und Herstellprozess zu erarbei-
ten (siehe auch 2.1.1).

Hierbei werden potentielle Fehlerquellen identifiziert und ggf.
Uber Risikoprioritatszahlen bewertet, die sich wie folgt zu-
sammensetzen:

Wabhrscheinlichkeit des Auftretens eines Fehlers X / Bedeu-
tung des Fehlers fur das Endprodukt Y / Wahrscheinlichkeit,
dass der Fehler bemerkt wird.

Haufig werden hier FMEA, HACCP oder Gefahrenanalyse und
Risikobewertung nach IFS-HPC Standard verwendet.

Die Systematische Fehleranalyse fiihrt zu einer ganzheitlichen
Betrachtung des Systems. Einzeln herausgegriffene MaBnah-
men beinhalten immer die Gefahr, dass Llucken in der Absi-
cherung anderer Prozessschritte entstehen, die leicht Uberse-
hen werden kdnnen.
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Bei der systematischen Fehleranalyse wird der Herstellprozess
vor Ort beobachtet. Untersucht werden unter anderem Vor-
gaben der Entwicklung und die Dokumente der Herstellung,
Rezepturen und Unterlagen zur mikrobiologischen Absiche-
rung.

Folgende Elemente sind hierbei wesentlich:

Bewertung der Rohmaterialien auf mikrobiologische Anfal-
ligkeit, Spezifikationen und sonstige Lieferantenvereinbarun-
gen

Spezifikationen fir Produktionswasser / Konformitdt mit
Spezifikationen / Prifplane, Musterziehungsplédne, Metho-
den

Verfahrensanweisung (VA) zum Prozess von der Warenein-
gangskontrolle bis zur Freigabe, fur die Dokumentation, die
Musterziehung, fur Prifplane und Methoden nach dem ak-
tuellen Stand der Technik (der Nachweis von Mikroorganis-
men in geringen Zahlen in der Probe muss sichergestellt sein)
Herstellvorschrift, Dokumente aus der Scale-Up Phase, Siche-
rung mikrobiologisch relevanter Prozessphasen und einzel-
ner Prozessparameter wie pH-Wert, Temperatur, Loslichkeit
usw., Sicherung wasserbasierter Rohstoffvorlésungen, Ab-
gleich mit Routineprozess

Es existieren beschriebene und umgesetzte Ablaufe zu:

e Prozesssteuerung, Dokumentation

e Hygienemonitoring

¢ Reinigung und DesinfektionsmaBnahmen

e mikrobiologischen Inprozessprifungen, Prifplane

¢ Endproduktfreigabe (Musterziehungsplan, Rickstellmus-
ter, Analysen, Methoden, Spezifikationen)

e Umgang mit nicht konformen Endprodukten, Sperrung,
Fehleranalyse

e Ablauf zur Behandlung oder Vernichtung kontaminierter
Produkte, Bewertung der Marktfahigkeit

e Ruckruf vom Markt

e Umgang mit Lieferanten, Kunden, Lohnherstellern
o Kritische Prozessablaufe, Qualitatsvereinbarungen usw.

Eine sorgfaltige Planung und das systematische einflieBen las-
sen von Erfahrungsdaten erlauben es, Fehlerkosten dauerhaft
zu vermeiden. Eine kontinuierliche Verbesserung der Prozesse
(KVP) gehort zu jeder Qualitatssicherung. Die entsprechende
Planung und Umsetzung bendtigen aber auch Zeit, die zur
Verfigung gestellt werden muss.

Beispiele fur KVP (kontinuierlicher Verbesserungsprozess)

¢ Einkaufsmanagement:

o Rohstoff/Packmittel: optimale Balance zwischen Kosten
und Qualitat finden, konkrete Vereinbarungen mit Liefe-
ranten im Vorfeld treffen

o Nicht einfach nur Angebot vergleichen — Veranderungen
erfordern moglicherweise auch Zusatzprifungen
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e Scale up: hierbei muss sichergestellt werden, dass bei der
Ubertragung einer Entwicklungsrezeptur auf den Produkti-
onsmaBstab keine Fehler generiert werden

e Change Control (firmeninterne Anderungen bestehender
Vorgaben — sicherstellen, dass magliche Auswirkungen auf
andere Prozesse/Prozessteile Berlicksichtigung finden)

o Bei Rohstoffen/Packmittel/Rezepturen (Scale Up) je nach
Prozess und Herstellweise (z.B. Umstellung auf kontinu-
ierliche Herstellung)

o Bei Personal (z.B. systematische Schulungen, auch von
Leihkraften)

o Bei Anlagen (neue Aggregate oder auch Reparaturen)

Mikrobiologische Untersuchungen wie aufgebaut?

o ldentifizierung bei Wachstum, Uberpriifung ob eine Ver-
mehrung maoglich ist; bei Abweichungen den Ablauf an
den Befund anpassen.

o Frihzeitiges Abgrenzen von betroffenen Chargen Dank
der Ergebnissen von Untersuchungen erméglichen

o Rechtzeitiges Einleiten von Reinigungs- und Desinfekti-
onsmaBnahmen ermoglichen

o Verfahrensanweisung fur konforme und nichtkonforme
Endprodukte ggf. aktualisieren

o Trendanalysen (Routine/Monitoring)

e Offene Kommunikation
o Schnittstellenkommunikation sicherstellen, jeder Bereich
tragt zum Gesamtergebnis bei. Ggf. externe Partner be-
rucksichtigen.

Auf Basis der ermittelten MaBnahmen zur Vermeidung po-
tentieller Fehlermoglichkeiten (Fehlerverhttungskosten) und
abgeleiteter Verfahrensanweisungen und Prifungen (Prif-
kosten), entsteht ein Konzept, das spatere Fehler und Feh-
lerfolgekosten zu vermeiden hilft. Fir diese Umsetzung kann
der PDCA Circle (plan, do, check, act) eingesetzt werden:

4. Begrenzung von Fehlerkosten
(bei unvermeidbaren Fehlern)

Wenn Fehler eintreten, gilt die Regel, diese so schnell wie
maoglich festzustellen, um einen Anstieg der entstandenen
Fehlerkosten (siehe Zehnerregel) zu vermeiden. Hier kénnen
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.einfache Mechanismen” sich sehr positiv auswirken, wenn
diese in einem Unternehmen geférdert werden. Es ist einer
der Schlussel fur eine hohe Effizienz.

In dem Zusammenhang sei erwahnt, dass durch regelma-
Bige Mitarbeitermotivation sofortige Reaktionen ermdéglicht
werden. Das Vertrauensverhaltnis zwischen Vorgesetzten
und Mitarbeitern ist hierflr eine wichtige Voraussetzung

e Mitarbeiter trauen sich Abweichungen zu melden
e Meldeketten sind bekannt und definiert, damit jederzeit
an die richtige Entscheidungsstelle gemeldet wird.

Ein konkretes Beispiel:

Bei der Bulk-Herstellung fallt eine Kunststoffschaufel in den
Ansatzkessel.

e Fall 1: Mitarbeiter meldet dies sofort, es entfallt eine Ur-
sachenforschung. Der Schaden kann schnell eingegrenzt
werden.

e Fall 2: Meldet er dies nicht sofort, kann der Fehler im Ex-
tremfall erst durch Kundenreklamation (Fremdkoérper im
Produkt) auffallen und zu einem Ruckruf fahren.

Fortsetzung folgt

Im 2. Teil des Artikels, welcher im SOFW Journal Dezember
2021 veroffentlicht wird, werden mogliche Einsparpotentia-
le in Bezug auf Qualitatskosten, anhand von einigen Praxis-
beispielen, naher betrachtet:

- Ermittlung von Einsparungspotentialen

- Optimierung von Priifkosten / Uberwachung
- Beispiel aus der Produktentwicklung

- Beispiel aus der Rohstoffeingangsprifung

- Uberwachung des Prozesswassers

- Mikrobiologische Inprozessprifungen

- Hygienemonitoring

- Optimierung von Reinigungskosten

Fur die
Fiir die DGK Fachgruppe ,Mikrobiologie und Betriebshygiene
Joelle Nussbaum |

BAV Institut GmbH | Offenburg | Deutschland
Joelle.nussbaum@bav-institut.de
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