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Reinraumqualifizierung 

Qualifizierung ist die dokumentierte Beweisführung der technischen 
Eignung von Anlagen, Geräten, Ausrüstung, Versorgungseinrichtungen

& Räumlichkeiten über den gesamten Lebenszyklus für die speziell 
beabsichtigte Anwendung auf Basis einer vorangehenden 

Risikoanalyse.

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber
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Qualifizierungsumfang – Einflussfaktoren 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Prozess
• Hat der Prozess oder Teile der 

Prozessführung bestimmte 
Anforderungen an die Umgebung?

• Entstehen durch den Prozess Risiken für 
das Endprodukt?

• Gibt es regulatorische Vorgaben für das 
Produkt und die Prozessführung aus 
pharmazeutischen oder technischen 
Regelwerken 

• Hat der Abnehmer der Produkte 
besondere Anforderungen an die 
Einhaltung bestimmter Guidelines?  

Produkt
• Welche Einflussfaktoren der Umgebung 

beeinträchtigen die Qualität des 
Produktes negativ? 

• Gibt es für das Produkt oder dessen 
Ausgangsstoffe/Zerfallsprodukte 
besondere Schutzmaßnahmen 
hinsichtlich des Schutzes von 
Produktionspersonal?  

Umfang 
Reinraum-

qualifizierung

Regulatorischer Hintergrund Person
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Qualifizierungsumfang – HVAC + Reinraum  

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Reinraum

• Raumluftwechsel
• Druckkaskade
• Temperatur
• Rel. Luftfeuchtigkeit
• Reinraumklasse
• Partikellast
• MiBi-Last

RLT-
Anlage

• Ventilator
• Volumenstromregler
• Heiz-/Kühlleistung
• Wärmerückgewinnung
• Be-/Entfeuchtung
• Filter
• Sensoren/Regler
• …
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Qualifizierungsablauf 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Dokumentierte Beweisführung:

Die Qualifizierung besteht aus 4 aufeinanderfolgenden Qualifizierung-/Prüfphasen, in denen das technisch einwandfreie Design (DQ), 
Installation (IQ), Funktion (OQ) & Leistung (PQ) abgeprüft wird.

DQ

Nachweis, dass das Design der 
Anlage die festgelegten GxP-, 

Sicherheits- & Betreiber-
anforderungen erfüllt. 

IQ

Nachweis, dass die Anlage 
entsprechend der festgelegten 

Spezifikationen geliefert, 
installiert & angeschlossen 

wurde.

OQ

Nachweis, dass die Anlage im 
festgelegten Arbeitsbereich 

innerhalb der definierten 
Grenzen funktioniert.

PQ

Nachweis, dass die Anlage die 
festgelegten Leistungen 

reproduzierbar erfüllt. 
Spezifikationen werden über den 
gesamten Zeitraum eingehalten.
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Qualifizierungsablauf - V-Modell

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung
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Qualifizierungsablauf - Risikoanalyse

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Nr.
Möglicher 

Fehler

Mögliche 

Fehlerfolge

Mögliche 

Fehlerursache

Bewertung 1 Maßnahme Bewertung 2

Bemerkung
A S E

RP
Z1

DQ IQ O
Q PQ

A
nz

ei
ge

M
es

su
ng

A
la

rm

Ka
lib

rie
ru

ng

W
I/S

ch
ul

un
g

A S E

RP
Z2

Allgemeine Risiken

01
Unzureichende 
Beleuchtung in den 
Reinräumen

Nötige Beleuchtungs-
stärke für Arbeiten im 
Reinraum nicht 
gegeben

Zu wenig / zu 
leistungsschwache 
Beleuchtung installiert

2 2 4 16 - - X - - X - - - 2 2 1 4
Bestimmung der 
Beleuchtungsstärke 
(500lux)

02 Geräuschpegel zu 
hoch

Geräuschpegel stört 
die Konzentration der 
Mitarbeiter

Geräusche durch 
Lüftungsanlage zu 
hoch

2 2 4 16 - - X - - X - - - 2 2 1 4
Bestimmung 
desSchalldruck-
pegels (65dB)

03

Falscher Materialfluß, 
keine eindeutige 
Kennzeichnung der 
Reinräume

Reinraumstatus 
beeinträchtigt

Keine oder falsche 
Kennzeichnung der 
Räume

2 3 1 6 - X - - - - - - - 2 3 1 6

Prüfung der 
Raumkenn-
zeichnung gegen 
Raumplan

04
Partikelkonzentration 

im Raum zu hoch

Kontamination der 

Produkte

Endständige Filter 

beschädigt
2 5 5 50 - - X X - X - - - 2 5 1 10

Reinheitsklasse,

Filterlecktest

05
Schleusenprozedere 

wird nicht eingehalten

Kontamination der 

Produkte

Ungeschultes 

Personal, keine SOPs 

vorhanden

3 5 3 45 - X - - X - - - X 1 5 1 5

SOP Schleusen-

prozedere, Aushang 

in Schleusen
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Qualifizierungsablauf – DQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Lüftungsanlage
► Dokumentation der 

anlagenspezifischen Merkmale
► GMP gerechte Planung der Anlage 

(Materialien, Kalibrierung etc.)
► Technische Anforderungen 

(Luftmengen, Staublasten, Wärme)
► Dokumentationsdefinition

DQ

Nachweis, dass das Design der 
Anlage die festgelegten GxP-, 

Sicherheits- & Betreiber-
anforderungen erfüllt. 

Reinraum
► Dokumentation der raumspezifischen 

Merkmale
► GMP-gerechte Planung der Räume 

(Materialien, Anordnung, Druckstufen, 
Reinheitszonen etc.)

► Technische Anforderungen 
(Lasten, Raumhöhen, Böden)

► Dokumentationsdefinition
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Qualifizierungsablauf – DQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Prüfung Lasten gegen Pflichten 
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Qualifizierungsablauf – DQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Lüftungsanlage
• Funktionalausschreibung
• RLT-Schema (Lüftungsschema)
• Layoutpläne (Kanalschema)
• Ausführungsbeschreibung
• Spezifikationen und Datenblätter
• Leistungsdaten (Feuchte-, Kühl- und 

Wärmelasten)
• MSR-Schema
• Parameterlisten

Reinraum
• Funktionalausschreibung (z. B. 

Schleusen)
• Raumbuch
• Zonenkonzept (Hygiene-, Druckstufen-

und Reinheitszonen)
• Ausführungsbeschreibung
• Spezifikationen und Datenblätter
• Leistungsdaten (Feuchte-, Kühl- und 

Wärmelasten im Raum)
• Wandabwicklungspläne
• Deckenspiegel
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Qualifizierungsablauf – DQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Lüftungsanlage
• Funktionalausschreibung
• RLT-Schema (Lüftungsschema)
• Layoutpläne (Kanalschema)
• Ausführungsbeschreibung
• Spezifikationen und Datenblätter
• Leistungsdaten (Feuchte-, Kühl- und 

Wärmelasten)
• MSR-Schema
• Parameterlisten

Reinraum
• Funktionalausschreibung (z. B. 

Schleusen)
• Raumbuch
• Zonenkonzept (Hygiene-, Druckstufen-

und Reinheitszonen)
• Ausführungsbeschreibung
• Spezifikationen und Datenblätter
• Leistungsdaten (Feuchte-, Kühl- und 

Wärmelasten im Raum)
• Wandabwicklungspläne
• Deckenspiegel
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Qualifizierungsablauf – IQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Lüftungsanlage
► Prüfung der Lüftungsgeräte

• Zuluft mit allen Bauteilen 
• Abluft mit allen Bauteilen 
• Prüfung Kanäle und Lüftungsleitungen
• Prüfung Volumenstromregler 

► Prüfung kritische MSR-Sensoren
► Vorhandensein und Prüfung 

Brandschutzklappen 

IQ

Nachweis, dass die Anlage 
entsprechend der festgelegten 

Spezifikationen geliefert, 
installiert & angeschlossen 

wurde.

Reinraum
► Prüfung Anordnung der Räume
► Prüfung der Installation

• Elektro (Strom/Licht)
• (Trink)Wasser
• Reinmedien
• MSR

► Prüfung von Decke, Wand und Boden
► Prüfung Schwebstofffilter
► Prüfung Drallauslass/Filterkasten

. 
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Qualifizierungsablauf – OQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Lüftungsanlage
► Prüfung der Funktionen der Anlage
► Funktionsprüfung der  eingebauten 

Geräteteile (Klappen, Motor, Ventilator, 
Schalldämpfer, 
VR etc.)

► Lecktest der eingebauten HEPA-
Kanalfilter 
(kann auch im Rahmen der OQ-
Reinräume mit abgefragt werden)

► Kalibrierung der kritischen MSR-Stellen
► Evtl.: Steuerparameter

Reinraum („at rest“)
► Nachweis der vordefinierten 

Raumkonditionen
• partikulär
• physikalisch
• Mikrobiologisch (wenn notwendig)

im Betriebszustand „at rest“ 
(Leerlauf)

► Evtl. SOPs und Schulungen

OQ

Nachweis, dass die Anlage im 
festgelegten Arbeitsbereich 

innerhalb der definierten 
Grenzen funktioniert.



14

Qualifizierungsablauf – OQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Reinraum („at rest“) 
• Bestimmung des Zuluftvolumenstroms und 

Berechnung der Luftwechselrate

• Lecktest der endständigen HEPA-Filter
(inkl. Dichtsitzprüfung)
• Prüfung von EPA-Filtern nicht vorgeschrieben

• Lecktest der Schwebstofffilter (Kanalfilter)

• Bestimmung des Differenzdruckes der Zuluft-
Schwebstofffilter

• Nachweis der partikulären Reinheitsklasse nach 
EN ISO 14644
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Qualifizierungsablauf – OQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Reinraum („at rest“) 
• Nachweis der mikrobiologischen Reinheitsklasse

• Nachweis der Differenzdruckkaskade über 
Differenzdruckmessung

• Strömungsvisualisierung

• Erholzeitmessung (Recovery, 1:100 Erholzeit)

• Bestimmung der Raumtemperatur/-feuchte

• Bestimmung der Beleuchtungsstärke

• Bestimmung des Schalldruckpegels
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Qualifizierungsablauf – PQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Reinraum
► Nachweis der vordefinierten 

Raumkonditionen
► Partikulär
► Mikrobiologisch
► Physikalisch

im Betriebszustand „in operation“ 
(Fertigung)

PQ

Nachweis, dass die Anlage die 
festgelegten Leistungen 

reproduzierbar erfüllt. 
Spezifikationen werden über den 
gesamten Zeitraum eingehalten.
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Qualifizierungsablauf – PQ 

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Reinraum („in operation“)
• Nachweis der partikulären Reinheitsklasse nach 

DIN EN ISO 14644

• Nachweis der Differenzdruckkaskade über 
Differenzdruckmessung

• Bestimmung der Raumtemperatur und 
Raumluftfeuchte (über einen längeren Zeitraum)

• Nachtabsenkung oder Nachabschaltung der 
Lüftungsanlage
• Partikel
• Temperatur und Raumfeuchte
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Vorschlag zur Festlegung von Requalifizierungmaßnahmen

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Mögliche Zeitintervalle für messtechnische Prüfungen in Bereichen unterschiedlicher Reinheit  

Raumklasse Alle 6 Monate Alle 12 Monate > 12 Monate 

ISO 5 (TAV) 

Lecktest endständiger HEPA-Filter

Luftgeschwindigkeit 

Klassifizierung nach ISO 14644-1

--- Strömungsvisualisierung 

ISO 5 (Raum) / ISO 6 Klassifizierung nach ISO 14644-1 
(at rest) 

Lecktest endständiger HEPA-Filter

Klassifizierung nach ISO 14644-1 
(in operation) 

Raumluftwechsel 

Raumdifferenzdruck 

Strömungsvisualisierungen 

Erholzeitmessung 
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Vorschlag zur Festlegung von Requalifizierungmaßnahmen

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Raumklasse Alle 6 Monate Alle 12 Monate > 12 Monate 

ISO 7 ---

Lecktest endständiger HEPA-Filter

Klassifizierung nach ISO 14644-1 

Raumluftwechsel 

Raumdifferenzdruck 

Strömungsvisualisierungen 

Erholzeitmessung 

ISO 8 ---

Klassifizierung nach ISO 14644-1 

Raumluftwechsel 

Raumdifferenzdruck 

Lecktest endständiger HEPA-Filter

Strömungsvisualisierungen 

Erholzeitmessung 

Mögliche Zeitintervalle für messtechnische Prüfungen in Bereichen unterschiedlicher Reinheit  
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Qualifizierungsablauf – Dokumentation

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraumqualifizierung

Ziel der Dokumentation 
• Die Qualifizierungsdokumentation ist das Dokument, 

anhand dessen normalerweise Audits durchgeführt 
werden, d.h. das Einzige, das der Prüfer von einer 
Lüftungsanlage (i. d. R.) sieht, ist Papier.

• Dementsprechend sauber und übersichtlich sollte 
dokumentiert werden. Ein Fremder sollte die 
Dokumentation(Struktur) schnell „verstehen“ können.

• Stand der Technik ist (i. d. R.) die Kombination 
„Plan/Report“ zur Dokumentation der Prüfungen.

• Es ist immer ratsam, einen abschließenden Bericht zu 
erstellen, da vielen Prüfern die Zusammenfassung 
vollkommen ausreicht.
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Planung von Qualifizierungsprojekten

• Frühestmögliche Einbindung der Qualifizierung im 
Projekt

• Sehr frühe Definition der zu leistenden Prüfungen

• Keine unnötigen Prüfungen durchführen nur weil diese 
in Guidelines beschrieben sind

• Keine „Wischi-Waschi“ Aussagen zum Prüfumfang oder 
der Qualifizierung („Sind die Reinräume GMP-gerecht 
zu qualifizieren“)

• Sinnvolle Aufteilung der Prüfungen auf die jeweiligen 
Know-how-Träger und Fachverantwortlichen

• Dokumentationsüberwachung und „Final Review“ 
durch die Qualifizierung

Fazit: Sinnvolle Definition des Umfangs 
Reinraumqualifizierung



Christoph Weber 

Fachverantwortliche Person Reinraum
Testo Industrials Services GmbH

Tel.: +49 1514 2175773

E-Mail: cweber@testotis.de

LinkedIn

Christoph Weber 
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