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Entwicklung und Realisierung eines Computer-basierten
Lernprogramms zur GMP-Schulung

»Learn Training“ — Uberlegungen zur Entwicklung eines Programms
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Die Notwendigkeit zur Aus- und
Weiterbildung der im GMP-Umfeld
eingesetzten Mitarbeiter ergibt sich
aus den einschligigen regulatori-
schen Vorgaben und der betrieblichen
Praxis. Die Durchfiithrung der Schu-
lungsmafinahmen stoft jedoch hiufig
auf organisatorische, personelle und
okonomische Schwierigkeiten. Vor
diesem Hintergrund werden Uberle-
gungen angestellt, in welcher Weise
ein Computer-gestiitztes Lernpro-
gramm eine Alternative bieten
konnte. Es werden modellhafte Vor-
stellungen zu Layout, Funktion und
Didaktik entwickelt, deren Umset-
zung in die Praxis in einer zweiten
Abhandlung dargestellt wird.

1. Einleitung

Einerseits wird von den Uberwa-
chungsbehdrden zunehmend Wert
auf Qualifikationsnachweise der mit
der Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln befaliten Mitarbeiter
in der Pharmaindustrie gelegt [1].
Andererseits nimmt der Aufwand
fur die SchulungsmaBnahmen stetig
zu, da auch die Anzahl der zu schu-
lenden Inhalte und die Anzahl der
zu schulenden Mitarbeiter stdndig
wachsen.

In anderen Branchen (z. B. Auto-
mobilindustrie: Schulung von Ver-
triebs- und Servicepersonal vor der
Einfiihrung neuer Automodelle [2])
wurden daher insbesondere vor dem



letztgenannten Hintergrund schon
vor einigen Jahren Uberlegungen
angestellt, inwieweit einzelne Be-
reiche der beruflichen Weiterbil-
dung oder der betriebsinternen
Schulung sowie deren Dokumenta-
tion und Erfolgskontrolle zu ,,auto-
matisieren“ waren. Dadurch kénn-
ten erhebliche Kosten durch Wegfall
von Abwesenheiten, Dienstreisen,
Verpflichtung interner und/oder ex-
terner Trainer eingespart werden
und ,Just-in-time learning“ [3]
wiirde Realitdt. AuBerdem wiirden
Erfolgskontrollen zu der durchge-
filhrten TrainingsmaBnahme er-
moglicht, die bei den ,,klassischen*
Trainingsmethoden bisher nicht im
Vordergrund standen.

Heute ist es technisch méglich, Pro-
gramme auf Personalcomputern un-
ter Einsatz von Multimedia Techno-
logie als ,, Trainer* einzusetzen. Fiir
diese Trainingsmethode hat sich die
Bezeichnung CBT (Computer Ba-
sed Training) durchgesetzt.

Unter Beriicksichtigung dieser Si-
tuation sollte es also moglich sein,
CBT auch im GMP-Umfeld erfolg-
reich einzusetzen.

Bisher gibt es nach unserer Kennt-
nis lediglich zwei Anbieter, die sol-
che Computerprogramme fiir die
Schulung im produktionsnahen
Umfeld der Pharmaindustrie anbie-
ten.

Einer der Anbieter (Mediavision,
Laren, Niederlande) zielt auf die
»Massen"-Schulung von neu einge-
stellten und mit den Pharmaverhilt-
nissen nicht vertrauten Mitarbeitern
ab. Daher wird GMP thematisch
zwar weitgehend vollstidndig, bei
den einzelnen inhaltlichen Ab-
schnitten jedoch zwangslidufig sehr
knapp und einfach dargestellt. Aus
dem Umfang der GMP-Themen
entsteht eine Durcharbeitungszeit
von mehreren Stunden fiir das ge-
samte Paket. Fine Lernerfolgskon-
trolle wird in Form von ausgewerte-
ten Antworten auf Fragen zwar an-

geboten, sie ist jedoch fiir den ant-
wortenden Mitarbeiter nicht einseh-
bar.

Ein weiterer Anbieter (Telos Con-
sulting, London, England) be-
schriankt sich im wesentlichen auf
die ,hyper“-textliche Darstellung
von Sachverhalten aus dem gesam-
ten GMP-Umfeld.

Beiden Programmen gemeinsam ist,
daB firmenspezifische Inhalte in
Form von Texten, Grafiken, Videos,
Sprache (eben multimediale In-
halte) — wenn {iberhaupt — dann nur
mit vergleichsweise groSem Auf-
wand (der den Kauf- oder Lizenz-
preis des Programms u. U. iiber-
steigt) eingebunden werden konnen.

2. Bedarfsfestlegung
und Mdglichkeiten
der Bedarfserfiillung

Die oben angesteliten Betrachtun-
gen konnen somit als Grundlage fiir
eine Bedarfsfestlegung fiir ein CBT-
Programm zur GMP-Schulung im
Sinne eines Lastenheftes herangezo-
gen werden.

2.1. Zielgruppe

Grundsétzlich gilt die Schulungs-
verpflichtung des pharmazeutischen
Unternehmers fiir alle mit der Arz-
neimittelherstellung und -priifung
befallten Mitarbeiter. Dies ergibt
sich beispielsweise aus der Betriebs-
verordnung fiir pharmazeutische
Unternehmer [4]. Dort heiBt es:
Personal muf3 mit ausreichender fach-
licher Qualifikation und in ausrei-
chender Zahl vorhanden sein, um die
Einhaltung der Vorschriften dieser
Verordnung zu ermdglichen. Es darf
nur entsprechend seiner Ausbildung
und seinen Kenntnissen beschiftigt
werden und ist iiber die beim Umgang
mit Arzneimitteln und Ausgangsstof-
fen gebotene Sorgfalt regelmiBig zu
unterweisen.
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Der Code of Federal Regulations [5]

der FDA beschreibt die Anforde-

rungen noch etwas detaillierter:
Each person engaged in the manufac-
ture, processing, packing, or holding
of a drug product shall have educa-
tion, training, and experience, or any
combination thereof, to enable that
person to perform the assigned func-
tions. Training shall be in the particu-
lar operations that the employee per-
forms and in current good manufac-
turing practice (including the current
good manufacturing practice regula-
tions in this chapter and written pro-
cedures required by these regulations)
as they relate to the employee’s func-
tions. Training in current good manu-
facturing practice shall be conducted
by qualified individuals on a continu-
ing basis and with sufficient frequency
to assure that employees remain famil-
iar with CGMP requirements appli-
cable to them.

Wihrend es bereits ausreichend An-
gebote in Form von Seminaren (in-
house- oder offene Veranstaltun-
gen) zur allgemeinen GMP Schu-
lung von Mitarbeitern gibt, die
mit der Arzeimittelherstellung oder
-prifung noch nicht vertraut sind,
fehlt es an spezifischen Angeboten
fiir erfahrenere Mitarbeiter, die zu
speziellen Einzelthemen geschult
werden sollen, ohne dabei aber flir
mehrtigige Seminare den Betrieb
verlassen zu miissen.

Aus Problemen wihrend der Her-
stellung oder Priifung oder aus ak-
tuellem AnlaB (z. B. failure investi-
gation) kann sich auch kurzfristig
ein (Nach-)Trainingsbedarf erge-
ben, der aus dem aktuell verfiigba-
ren Angebot nicht chne weiteres zu
befriedigen ist.

Es besteht somit ein Bedarf fiir ein
Schulungsprogramm fiir Mitarbei-
ter, denen die elementaren Grund-
lagen von GMP geldufig sind, die
jedoch einen Trainingsbedarf aus
unterschiedlichem AnlaB zu speziel-
len GMP-Themen haben, der meist
kurzfristig, kostengiinstig, mit ge-
ringem Aufwand und wiederholbar
befriedigt werden muB.

Diese Mitarbeiter sind gerade we-
gen ihrer bereits erworbenen Erfah-
rung im GMP-Umfeld im Betrieb
nahezu unentbehrlich und sollen
daher in einer Weise geschult wer-
den, die beispielsweise aus Leerlauf-
zeiten (bedingt durch Betriebsunter-
brechungen) oder sonstigen Ar-
beitspausen Nutzen zieht.

Haufig handelt es sich dabei um
mehrere Mitarbeiter, die ohnehin
nicht alle gleichzeitig zu Schulungs-
maBnahmen delegiert werden kon-
nen. Die Schulungsmethode sollte
also sicherstellen, daB3 alle Mitarbei-
ter, bei denen zu einem bestimmten
GMP-Thema Schulungsdefizite fest-
gestellt wurden, vollstindig die Trai-
ningsmafnahme durchlaufen.



Da es sich bei dem zu entwickeln-
den Programm um ein Computer-
programm handelt, miissen elemen-
tare Kenntnisse im Umgang mit
PCs bei den Benutzern der Ziel-
gruppe vorausgesetzt werden. So
sollte der ,,Schiiler” wissen, wie ein
PC angeschaltet wird und wie in der
Windows-Umgebung die Bedienung
der Maus erfolgt.

2.2. Modularitit

Da der Bedarf sich an speziellen ab-
gegrenzten GMP-Themen zu orien-
tieren hat, sollte das Programm die
Moglichkeit bieten, aus einzelnen
Themen einen kompletten Themen-
katalog zusammenzustellen, der fiir
GMP-Schulungszwecke zur Verfii-
gung steht,

Dies setzt voraus, daBl das Pro-
gramm so ausgelegt ist, dal} es mit
moglichst wenig Aufwand mit un-
terschiedlichen Inhalten zu ,,fullen*
ist, also quasi eine ,,shell“ bietet.
Diese Inhalte sollten als Trainings-
einheiten ca. 60 Minuten zum
Durcharbeiten erfordern, um eine
Schulung neben der téglichen Ar-
beit zu ermoglichen. Sie sollten ein-
zelnen Mitarbeitern gemal deren
individuellen Schulungsbedarf zu-
zuordnen sein.

Um Unterbrechungen beim Durch-
arbeiten zu erlauben, sollte die Wie-
deraufnahme des Trainings an der
Stelle im Programm méglich sein,
an der zuletzt aufgehért wurde,
ohne dazu das ganze bereits abgear-
beitete Programm nochmals durch-
gehen zu miissen.

2.3. AnpaBbarkeit und
Nutzerorientierung (Customizing)

Durch einen modularen Programm-
aufbau sollte auBerdem sicherge-
stellt werden, daB das Programm
und seine Trainingsinhalte mit ge-
ringem Aufwand an sich dndernde
Vorschriften aus dem GMP-Umfeld
(die moglichst im Programm als
Volltext ebenfalls enthalten sein
sollten) oder sonstige Kenntnisstan-
dards anzupassen ist.
Um die SchulungsmaBnahme fir-
men- und arbeitsplatzspezifisch ge-
stalten zu koénnen, mull das Pro-
gramm aullerdem ein ,customi-
zing”, d. h. eine maBgeschneiderte
Anpassung an den betrieblichen Be-
darf, ermoéglichen, um auf diese
Weise einen lernférderlichen An-
wendungsbezug herzustellen.
So sollte es moglich sein, beispiels-
weise
® SOPs (im Original-Layout)
® Herstellungs- und Priifanweisun-
gen (im Original-Layout)
® Videos

e Photos

® Sprache, Gerdusche

in das Programm mit geringem Auf-
wand einzubinden.

Damit wird der Wiedererkennungs-
effekt durch den Mitarbeiter er-
hoht. Die Akzeptanz des Systems
und der Grad des Behaltens der ver-
mittelten Inhalte ist u. a. davon ab-
héngig, ob der zu schulende Mitar-
beiter in der Lage ist, einen Bezug
zwischen den Trainingsinhalten und
seiner personlichen Arbeitsumge-
bung herzustellen.

2.4, Didaktische Qualitat

Zu den bei der Schulung zu verwen-
denden Trainingsmethoden macht
keine der einschlagigen Richtlinien
ndhere Angaben. Aus der Literatur
[7, 8] sind jedoch einige Minimalan-
forderungen bekannt.

So steht auBer Frage, daB der fach-
liche Inhalt sachlich korrekt sein
muB. Idealerweise bedeutet dies,
daB Fachleute mit entsprechendem
GMP-Hintergrund und gleichzeitig
profundem EDV-Wissen das Pro-
gramm programmieren. Diese Mul-
titalente sind leider rar. Somit wird
in der Praxis eine intensive Kommu-
nikation zwischen GMP-erfahrenen
Fachautoren, Multimedia-Fachleu-
ten und Didaktik-Experten sicher-
zustellen sein. Dabei haben erfah-
rungsgemifl selbst publikationser-
fahrene GMP-Experten zunéchst
gewisse Schwierigkeiten, die zu ver-
mittelnden Inhalte auf eine CBT-ge-
rechte Informationsdichte zu ,,de-
stillieren”, da es der Interaktivitit
und damit dem Lernerfolg nicht
dienlich ist, wenn lediglich Texte in
Prosaform dargestellt werden, durch
die sich der Benutzer durcharbeiten
mufl. Vielmehr muB3 der Lerninhalt
in pragnanten Stichworten oder
Kernsitzen formuliert sein. Es sollte
gewihrleistet sein, dal3 die Inhalte
einerseits fachlich korrekt sind und
andererseits CBT-gerecht aufgear-
beitet wurden.

,CBT-gerecht bedeutet auch, daf3
das Programm gerade bei ,trocke-
nen® Inhalten noch einen gewissen
»appeal” hat, so daB die Akzeptanz
durch den Benutzer gesichert ist
oder besser noch: daB3 es dem Be-
nutzer Spall macht, mit dem Pro-
gramm zu arbeiten.

Zumindest einer der groBen Vorteile
von CBT-Programmen darf nicht
durch mangelnde Sorgfalt beim
Layout und der didaktischen Kon-
zeption zunichte gemacht werden:
der Mitarbeiter blamiert sich nicht,
wenn er eine Frage dem Computer
gegeniiber falsch beantwortet und
sei sie auch noch so einfach. Er
kann nach Belieben im Programm
zuriickgehen und sich die Inhalte
noch einmal ansehen, ohne sich da-

fur gar rechtfertigen zu miissen. Das
setzt allerdings voraus, dal die Pro-
grammstruktur so durchschaubar
ist, da3 sich der ,Schiiler darin
auch tatsdchlich zurechtfindet.

Um den Lernerfolg zu sichern,
sollte die Struktur des Programms
jeweils aktuell an die neuesten wis-
senschaftlichen Erkenntnisse [z. B.
7] zu CBT in bezug auf Didaktik,
Layout und multimediale Eigen-
schaften angelehnt sein.

2.4.1. Interaktivitat

Wesentliches Merkmal von Schu-
lungsmaBnahmen ist die Kommuni-
kation zwischen Lehrendem und
Lernendem, auch Interaktion ge-
nannt. Interaktivitit bedeutet im
CBT-Zusammenhang, daB3 der Ler-
nende durch eigene Eingaben den
Lernfortschritt beeinflussen und auf
den Ablauf des Programms Einfluf}
nehmen kann. Bietet das Programm
keine Moglichkeiten zur Interaktion
und beschriankt sich lediglich auf
das Durchbléttern der Seiten, muf}
der didaktische Erfolg bezweifelt
werden. Solche Programme wurden
von Steppi [8] auch ,Blédtterma-
schine® genannt.

Die Interaktion sollte sich somit
nicht auf das Weiterblattern auf die
Jeweils ndchste Seite beschrinken,
sondern auch die Beantwortung von
Fragen und deren Bewertung
(,,feedback®), eine individuelle , Na-
vigation“ durch das Programm, den
Aufruf von Hilfetexten oder weiter-
gehenden Informationen und Fach-
begriffen aus einem Glossar, Ein-
griffe in Videosequenzen, Hypergra-
fikfunktionalitdten und vieles mehr
umfassen.

So sollte das Programm beispiels-
weise unterschiedliche Arten von
Fragen anbieten und auf Antworten
(richtig, falsch, teilweise richtig) in-
dividuell reagieren, indem eine Wie-
derholung der Frage angeboten
wird, die richtige Antwort nochmals
erlautert wird, bei falschen Antwor-
ten nochmals zum Durcharbeiten
des entsprechenden Kapitels aufge-
fordert und gleich dorthin gesprun-
gen wird usw.

2.4.2. Erfolgskontrolle
und -dokumentation

Die Beantwortung solcher Fragen
kann als Erfolgskontrolle gestaltet
werden, indem die Antworten mit
einer Bewertung versehen und diese
Bewertungen zu einer Gesamtbilanz
gesammelt werden.

Dabei konnen die Fragen die unter-
schiedlichsten Ausprigungen an-
nehmen: in Textfragen konnen bei-
spielsweise Inhalte von Richtlinien
wiedergegeben und bestimmte Stich-
worte angeklickt werden, in Multiple-






