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Bewaltigung der Herausforderungen einer raschen COVID-19-

Impfung Uber die Kihlkette in einem noch nie dagewesenen Ausmal?

Seit Monaten konzentrieren sich pharmazeutische
Organisationen und Forscher weltweit auf die Entwicklung
eines Impfstoffs gegen COVID-19.,Operation Warp

Speed” (OWS), eine Zusammenarbeit zwischen mehreren
US-Regierungsstellen und 18 biopharmazeutischen
Unternehmen, wurde ins Leben gerufen, um die Entwicklung
eines Impfstoffs gegen COVID-19 zu beschleunigen.

Nach der Zulassung des Impfstoffs wird OWS bestrebt

sein, bis Januar 2021 300 Millionen Dosen zu liefern. Dies

ist eine beispiellose und komplizierte Herausforderung,
angesichts der Schnelligkeit des Einsatzes, des globalen
VerteilungsmaBstabs und weil einige Impfstoffkandidaten bei
ultra-niedrigen Temperaturen (ULT ,ultra-low temperatures”)
gelagert werden miissen, die auBBerhalb des normalen
Kuhllagerbereichs fiir Impfstoffe liegen (-40 bis -4 °C).

Obwohl OWS die Entwicklung/Priifung von Impfstoffen
beschleunigte, konnte die Erflillung der Anforderungen

an die Kiihlkettenlagerung eines Impfstoffs die grof3te
Herausforderung des Projekts darstellen.

Heutzutage sind nur wenige Impfstoffhersteller,
Drittanbieter von Logistikdienstleistungen (3PL),
Gesundheitseinrichtungen oder Apotheken in der Lage,
Impfstoffe kontinuierlich bei Temperaturen von bis zu

-80 °C zu lagern und zu transportieren. Um diese gewaltige
Aufgabe zu bewiltigen, miissen diese Organisationen daher
schnell die Kapazitat der ULT-Kiihlkette - vom Ende bis zum
Ende - erhdhen, um Impfstoffe sicher zu lagern und an
Hunderte von Millionen Menschen liefern zu kdnnen.
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Es steht viel auf dem Spiel. Die Weltgesundheitsorganisation
schatzt, dass jedes Jahr weltweit mehr als 50 % der
Impfstoffe aufgrund von Temperaturkontrolle, Logistik

und versandbezogenen Problemen verschwendet werden
konnten. Angesichts des dringenden weltweiten Bedarfs

an einem Impfstoff gegen COVID-19 ist dies keine Option.
Durch proaktives Angehen von Schlisselherausforderungen
kdnnen Hersteller, regionale 3PLs und lokale
Patientenbetreuungsstellen die ULT-Gefrierschranke, die fiir
die Aufrechterhaltung der Impfstoffwirksamkeit benétigt
werden, schnell bereitstellen und gleichzeitig die potenziell
negativen finanziellen und infrastrukturellen Auswirkungen
auf ihre Organisationen mildern.

Herausforderung:

Seien Sie auf den Temperaturbereich
vorbereitet, bei dem mehrere potenzielle
COVID-19-Impfstoffe moglicherweise
gelagert werden mussen.

Derzeit sind weltweit mehr als 30 Impfstoffe in der
Erprobungs-Pipeline, sodass man noch nicht sagen kann,
bei welchen Temperaturen ein zugelassener Impfstoff
gelagert werden muss. Es hat bereits den Anschein, dass
bestimmte Kandidaten eine Lagerung bei -80 °C benétigen,
wahrend andere moglicherweise nur eine Lagerung bei-50
bis -40 °C und warmerer Temperatur benotigen. Wenn wir
nicht in der Lage sind, die Lagerungsanforderungen eines
der lebensfahigen Impfstoffkandidaten zu erfiillen, kénnten
alle an der Kiihlkette Beteiligten benachteiligt werden. Die
beste Vorgehensweise ist, bereits jetzt alle Grundlagen
abzudecken, sodass sie in dem Moment bereit sind, in dem
die Impfstoffzulassung eintrifft.

Wahlen Sie ULT-Gefrierschranke mit dem
breitesten Temperaturbereich, um die
KUhllager-Sollwerte fur die meisten/alle
Impfstoffkandidaten zu optimieren.

Suchen Sie nach ULTs, die den breitesten Bereich von
Temperatursollwerten (von -86 bis -20 °C) einhalten
kdnnen, nicht einen begrenzten Bereich ab -50 °C. Durch
die Entscheidung fiir einen ULT-Gefrierschrank, der einen
breiteren Temperaturbereich unterstitzt, kdnnen die
Einrichtungen die Anforderungen an die Lagerwirksamkeit
von mehr Impfstoffkandidaten erfiillen, unabhangig davon,
welche letztendlich zugelassen werden.

Herausforderung:
Uberwindung von
Hindernissen bei
der Infrastruktur
von Einrichtungen,
wenn die ULT-
Gefrierkapazitat
schnell erhdoht wird.

Nur wenige Verteilungszentren sind so konzipiert,

dass sie Biobankoperationen mit hohem Volumen
aufnehmen kdnnen. Da 3PLs und Pharmahéandler die
ULT-Tiefkiihlkapazitaten schnell erweitern miissen,
mussen sie mit infrastrukturellen Herausforderungen wie
Warmeerzeugung, begrenzter Stellfliche, Energiebedarf
und hohen Energiekosten rechnen.

Signifikante Warmeabgabe und HVAC-Last

StandardmaRig kompressorbetriebene ULTs erzeugen
viel Warme. Je mehr ULTs sich in einer Anlage befinden,
desto mehr Warme produzieren sie. Steigende
Umgebungstemperaturen kdnnen erhebliche
Auswirkungen auf die Leistung, Zuverlassigkeit und
Effizienz von ULTs haben.

Sobald die Umgebungstemperaturen 26,7 °C Gberschreiten,
missen kompressorbasierte Systeme mehr arbeiten,

was die Effizienz und Zuverldssigkeit beeintrachtigt

und sogar die Lebensdauer der Kompressoren verkuirzt.
Da Kompressoren harter arbeiten, erzeugen sie noch
mehr Warme. Und wenn die Temperaturen in diesen
Anlagen steigen, mussen auch die HVAC-Systeme

harter arbeiten, was zu einer erhéhten Belastung der
HVAC-Systeme, hoheren Energiekosten und daraus
resultierendem Gefrierschrankausfall fiihrt. Sobald die
Umgebungstemperaturen 32,2 °C Giberschreiten, ist die
Zuverlassigkeit des Systems bei der Verwendung von ULTs
auf Kompressorbasis beeintrachtigt, wodurch Impfstoffe
gefahrdet werden.
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Aus diesem Grund bendtigen Biobankanlagen im
Allgemeinen Giberdimensionierte HVAC-Systeme

und Kiihler, um optimale Raumtemperaturen
aufrechtzuerhalten, insbesondere in den warmeren
Monaten des Jahres. Da Verteilungszentren in der Regel
nicht fiir solch bedeutende HVAC-Lasten ausgeriistet sind,
konnte dies unvorhergesehene bauliche Veranderungen
nach sich ziehen, die moglicherweise die geplanten
ULT-Einsatzbudgets und die von 3PL-Organisationen
verwalteten Zeitplane gefahrden kdnnen.

Begrenzte Bodenflache

Distributionszentren mussen sicherstellen, dass sie
geniligend Platz haben, um eine Vielzahl von ULT-
Gefrierschranken unterzubringen. Dies geht tiber den blof3en
Platz fiir den physischen Schrank eines Gefrierschranks
hinaus. Sie miissen die Gré3e der Gefrierschranke,

das Lagervolumen, die Tiirschwenkungen und die
Bellftungsabstande beriicksichtigen, um die Bodenflache
beim Aufbau von ULT-Lagerzentren effizient zu nutzen.

Auch die Lagerdichte sollte berticksichtigt werden; sie
wird anhand der Anzahl der Impfstoffdosen gemessen,
die pro Gefrierschrank und innerhalb einer verfligbaren
Bodenflache gelagert werden kénnen. Eine ineffiziente
Nutzung der ULT-Lagerdichte wird nicht nur die Kosten

fir die Bodenflache in die Hohe treiben, sondern kann
auch die Kapitalkosten fiir den Kauf weiterer ULT-Einheiten
erhéhen, wobei weitere laufende Energie-, Wartungs- und
Infrastrukturkosten anfallen, die flir den Betrieb zusatzlicher
Gefrierschranke zur Unterbringung einer bestimmten
Lagerkapazitat erforderlich sind.

Stromverteilung, Qualitdt und Kostenfragen

Abgesehen von den physischen Platzproblemen kann

es auch Hindernisse geben, wenn diese ULT-Einheiten

mit Strom versorgt werden. ULT-Gefrierschranke

werden typischerweise an Hochspannungssteckdosen
mit einer Reihe von Steckdosen und
Stromversorgungsanforderungen angeschlossen, wenn
die Gerate in verschiedenen Regionen der Welt eingesetzt
werden. Abhangig von den gewahlten ULT-Gefrierschrank-
Modellen missen die Einrichtungen moglicherweise

ihre Gebaudeleistung modifizieren und/oder die ULT-
Gefrierschrank-Optionen sorgfaltig planen, um eine Reihe
von Spannungen und Standards zu berticksichtigen, die
weltweit anzutreffen sind.

Ein damit zusammenhangendes Anliegen ist die
Verfligbarkeit von Qualitatsstrom. Obwohl dies in

vielen Regionen kein Problem darstellt, haben die

Anlagen in bestimmten Teilen der Welt mit geringer
Leistung zu kdmpfen, was zu Anomalien wie haufigen
Spannungsabféllen, Spannungs-/Frequenzschwankungen
und Uberspannungen fiihrt. Angesichts der Tatsache, dass
die Verteilung von COVID-19-Impfstoffen weltweit erfolgen
wird, kdnnte die Verfligbarkeit der Stromversorgung eine
bedeutende Herausforderung fir diejenigen Unternehmen
darstellen, die Verteilungszentren im Ausland betreiben.

Schlie3lich konnen die Vertriebszentren mit einem
Kostenanstieg rechnen, um flir den zusatzlichen
Energieverbrauch der ULT-Gefrierschranke aufzukommen.
ULT-Gefrierschréanke kdnnen grof3e Strommengen erfordern
- Standard-Kompressor-basierte Einheiten verbrauchen

so viel Strom wie ein durchschnittlicher US-Haushalt. So
konnten die Verteilungszentren ihre Energiekosten in die
Hohe schnellen sehen.

Wahlen Sie ULT-Gefrierschranke mit
mehr Lagerkapazitat, die weniger Platz,
Infrastruktur und Energie bendtigen,
um Uber einen groReren Bereich

von Umgebungsbedingungen und
Spannungen zu arbeiten.

Achten Sie bei der Bewertung von ULT-Gefrierschranken
genau auf die AuBenabmessungen der Schranke im
Verhaltnis zur Anzahl der darin enthaltenen Proben. In
groBeren Gefrierschranken werden nicht unbedingt

mehr Impfstoffe aufbewahrt. Die Wahl von ULTs, die ein
groBBeres Lagervolumen im Schrank und eine kleinere
AuBenflache bieten, ermdglicht es den Einrichtungen, die
Impfstofflagerkapazitdt zu maximieren und gleichzeitig die
Stellflache zu minimieren. Durch die Maximierung der ULT-
Gefrierkapazitat kdnnen Einrichtungen maoglicherweise die
Anzahl der Einheiten, die sie vor Ort benétigen, reduzieren und
damit die Kapitalbeschaffungs- und Betriebskosten senken.

s
L

STIRLING
ULTRACOLD



Entscheiden Sie sich fiir ENERGY STAR®-zertifizierte Gerate,
um die Belastung von HVAC-Systemen zu verringern und

die Energiekosten zu senken. Durch die Wahl hocheffizienter
ULTs kdnnen Unternehmen den Energieverbrauch und die
Energiekosten sowie die damit verbundene Warmeabgabe
und den betrieblichen CO,-Fuabdruck erheblich reduzieren.

ULT-Gefrierschranke auf Stirlingmotorbasis verwenden
keine Kompressoren, die nicht nur viel weniger Warme

als Standardmodelle auf Kompressorbasis abgeben,
sondern auch sicher bei Raumtemperaturen von bis zu 35
°C arbeiten, wodurch die Impfstoffintegritat in warmeren
Innenrdumen und unter einem viel breiteren Spektrum von
Umgebungsbedingungen erhalten bleibt.

Da mit Stirling-Motoren betriebene ULT-Gefrierschranke
weniger Warme erzeugen und unter warmeren Bedingungen
zuverldssig arbeiten, miissen COVID-19-Impfstofflagerstatten
ihre HVAC-Systeme nicht mehr so hart betreiben und

kdnnen moglicherweise teure und zeitaufwandige
Anlagenmodifikationen vermeiden, wenn neue dedizierte
Raume gebaut oder bestehende Raume fiir die Lagerung
von ULT-Gefrierschranken umgenutzt werden.

Einige ULT-Gefrierschranke sind so konzipiert, dass sie
Uberall angeschlossen werden kdnnen. Durch einfaches
Wechseln der Netzkabel kdnnen diese Modelle automatisch
Uber einen grof3en Spannungsbereich, einschlieBlich
Standardsteckdosen von 110 bis 240 Volt, umgeschaltet
werden, sodass sie Uberall auf der Welt ohne elektrische
Modifikationen betrieben werden kénnen. Solche Einheiten
sind ideal fur Distributionszentren, die schnell grof3e ULT-
Tiefkiihlanlagen installieren und mithsame Anderungen

an der Gebaudeelektrik vermeiden wollen. Einige neuere
ULT-Technologien sind sogar spannungstolerant, so dass sie
sich perfekt fir den Einsatz in Entwicklungslandern eignen,
in denen eine sichere und konstante Spannungsversorgung
ein Problem darstellt.

Herausforderung: ()
Aufrechterhaltung der
ULT-Kuhlkette, da die
Impfstoffe von den
Produktionsstatten
und regionalen
Verteilungszentren transportiert werden.
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Impfstoffe durchlaufen auf ihrem Weg durch die

Kuhlkette zwei kritische Transportstrecken: eine von den
Produktionsstatten zu den regionalen Verteilungszentren
und eine weitere von diesen Verteilungszentren zu den vielen
Tausenden von Gesundheitsversorgern und Apotheken, in
denen die Dosen an die Patienten verabreicht werden.

Die Hersteller missen die meisten COVID-19-Impfstoffe

bei optimalen Gefriertemperaturen als Zwischenlager fiir
ausgehende Massenlieferungen zwischenlagern. Wahrend
des gesamten Lagerungs-, Verlade- und Transportprozesses
vor Ort muss eine nahtlose Temperaturkontrolle der Kiihlkette
aufrechterhalten werden.

Wahrend des Massenversands an regionale Lagerhduser und
des Pakettransports an ortliche Versorgungspunkte miissen
die Laderaumtemperaturen mit einer Kontrollkette und einer
Temperaturverfolgung eingehalten werden, die iberpriift
wird, um die Wirksamkeit des Impfstoffs bei der endgdiltigen
Lieferung zu gewdhrleisten. Die Aufrechterhaltung der
Kuhlkette wahrend des Transports ist auch zwingend
erforderlich bei der Verwendung von Trockeneis, aktiver
Kiihlung, passiven Kiihlcontainern oder einer Kombination
dieser Methoden.

Etablierte aktive und passive Kiihlkettentechnologien kénnen
fur COVID-19-Impfstoffe, die bei-80 bis -50 °C gelagert
werden, nur eine begrenzte Reichweite und Wirksamkeit
haben. So sublimiert beispielsweise Trockeneis im Laufe der
Zeit, was zu unkontrollierten Temperaturexkursionen fiihren
kann, die die Wirksamkeit des Impfstoffs gefahrden und zur
Ablehnung und zum Verlust des Produkts fiihren kénnen.
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Kombinieren Sie aktive und
passive KUhlung mit mobiler
Temperaturiberwachung, um
KUhlkettenllUcken beim Transport
zu vermeiden.

Impfstoffhersteller und Vertriebszentren konnen eine
Kombination aus aktiven und passiven Kiihltechnologien
einsetzen, um die Wirksamkeit des Impfstoffs wahrend
des Transports zu gewahrleisten. Zu den aktiven
Kihltechnologien gehoren stationadre ULT-Gefrierschranke
und Versandbehalter mit eingebauter Kiihlung, die durch
Plug-in- und/oder Batterie-Backups betrieben werden, um
die Kiihlkette wahrend des Transports aufrechtzuerhalten.

Zu den passiven Kiihloptionen gehoren vakuumisolierte
Paneele (VIPs) und Behalter mit Phasenwechselmaterialien
(PCMs), die vor dem Transport durch aktive Kiihlung
Laufgeladen” werden missen. Wenn sie intelligent
zusammen eingesetzt werden, konnen diese Kiihlldsungen
die Lagertemperaturen wahrend der gesamten Kiihlkette
aufrechterhalten, und zwar zu einem geringeren

Gewicht und geringeren Kosten als aktive Kiihllosungen.
Wahrend passive Technologien die Temperaturen nur

fur eine begrenzte Zeit aufrechterhalten kénnen, lassen
sich die Haltezeiten fir die Kiihllagerung maximieren,
wenn sie periodisch durch aktive Kiihlvorrichtungen an
den Herstellungs-, Verteilungs- und Impfstatten wieder
aufgeladen werden.

Um die Wirksamkeit der Impfstoffdosen wahrend

des Transports zu gewahrleisten, muss die
Temperaturaufzeichnung oder -liberwachung in die
Transportcontainer integriert werden, um einen Kiihlketten-
Audit-Trail einzurichten. Es kdnnen USB-Temperatur-Tracker
oder drahtlose Echtzeit-Uberwachungsgerite verwendet
werden, wobei cloudbasierte Uberwachungsplattformen
eine durchgehende Kiihlkette durch alle Stufen des
Impfstoffverteilungsprozesses ermoglichen.

Herausforderung:
Aufrechterhaltung der
Wirksamkeit/Kihlkette
von Impfstoffen

an Tausenden von
lokalen klinischen und
pharmazeutischen
Standorten auf der
ganzen Welt.
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Eine der gro3ten Herausforderungen beim Einsatz von
COVID-19-Impfstoffen wird die Aufrechterhaltung sicherer
und wirksamer Dosen (iber langere Zeitraume in den
Hunderttausenden von lokalen klinischen Einrichtungen und
Apotheken sein, in denen Impfstoffe verabreicht werden.
Diese Einrichtungen, die fiir die medizinische Versorgung
gebaut wurden, sind nur selten mit Tiefklihlschranken
ausgestattet. ULTs sind in der Regel zu teuer, sperrig und laut
fur klinische Umgebungen und erfordern oft eine spezielle
Stromversorgung und Infrastruktur fiir den Betrieb. Passive
und verbrauchbare Kiihloptionen, wie z. B. Trockeneis, bieten
nicht die langfristige Temperaturstabilitat und -kontrolle,

die fur die sichere Lagerung von COVID-19-Impfstoffen

bei extrem niedrigen Temperaturen in der Nahe der
Patientenversorgung erforderlich sind.

Verwenden Sie tragbare, Tisch- und
Untertisch-ULT-Gefrierschranke, die speziell
flr abgelegene und kompakte Raume
entwickelt wurden.

Um die Wirksamkeit des Impfstoffs aufrechtzuerhalten,
haben Point-of-Care-Einrichtungen und Apotheken die
Méoglichkeit, ULT-Gefrierschranke einzusetzen, die fiir den
ferngesteuerten und tragbaren Einsatz in begrenzten
Raumen konzipiert sind. Gerate wie der tragbare
Gefrierschrank ULT25NEU von Stirling Ultracold und das
Untertischmodell SUT05UE sind ideal fiir Standorte im
Gesundheitswesen und in Apotheken, die plotzlich vor
Ort eine extrem niedrige Lagermenge fiir COVID-19-
Impfstoffe bendtigen.



Der ULT25NEU ist tragbar und bietet eine sichere,
langfristige Lagerung von Impfstoffflaschchen bei -86

bis -20 °C. Das kompakte Untertischmodell SUT05UE
eignet sich ideal flr den Einsatz an klinischen Standorten,
an denen ein groBeres Volumen an Impfstoffdosen in
engen Rdumen gelagert werden muss. Diese kompakten,
leichtgewichtigen Einheiten bieten die gleiche Leistung
und Zuverlassigkeit wie ULTs in Originalgrof3e, lassen sich
leicht durch klinische Einrichtungen bewegen und kénnen
weltweit an jede Steckdose angeschlossen werden, ohne
dass eine Neuverkabelung des Geb&dudes oder Anderungen
an der Klimaanlage erforderlich sind. Schlielich bieten
diese einzigartigen Modelle Point-of-Care-Einrichtungen

Der ULT25NEU ULT-Gefrierschrank ist tragbar und kann weltweit an

jede Standard-Steckdose angeschlossen werden.

mit genauer Temperatur-Sollwert-Steuerung und der
Méglichkeit, die Impfstofftemperaturen zu Giberwachen
und zu protokollieren, um einen zuverlassigen Priifpfad
vor Ort aufrechtzuerhalten.

Impfstoffe sicher und wirksam aufbewahren

Impfstoffhersteller, 3PLs und Point-of-Care-Anbieter sehen sich einer Reihe komplexer
Herausforderungen gegeniber, da sie die Kapazitat der ULT-Tiefkihlschranke schnell
aufstocken miissen, um die Vertriebsanforderungen von COVID-19 zu erfiillen. Unter
Verwendung von Einrichtungen, die in der Regel nicht fuir die weltweite Verteilung von
Impfstoffen erforderliche Anzahl von ULT-Tiefkiihltruhen gebaut wurden, missen sich diese
Organisationen schon jetzt auf betriebliche Herausforderungen vorbereiten, um die ULT-
Lagerkapazitdt zu vergroBern - noch bevor ein Impfstoff zugelassen wird - und zwar so, dass
die Wirksamkeit des Impfstoffs nicht gefahrdet wird und gleichzeitig die infrastrukturellen
und finanziellen Auswirkungen eines schnellen, grof3 angelegten Kiihlketteneinsatzes
begrenzt werden.
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Erfahren Sie mehr (iber unsere einzigartigen Vorteile bei der Unterstiitzung der STIRLING
Kihlkette von Impfstoffen unter stirlingultracold.com/covid-19-products. ULTRACOLD


https://www.stirlingultracold.com/covid-19-products

