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Steuerung der Komplexitat
als Erfolgsfaktor

Management eines Anlagenbauprojekts fiir die internationale Radiopharmaindustrie

eif3zellenanlagen fiir die Radiopharmazie gehdren zu den komplexesten Sonder-

anlagen im industriellen Umfeld. Der Bau einer neuen Heif3zellenlinie fiir einen US-

amerikanischen Kunden zeigt exemplarisch, warum bei solchen Projekten nicht

allein technische Exzellenz entscheidet, sondern die Fahigkeit, technische, organisatorische

und regulatorische Abhangigkeiten tber alle Projektphasen hinweg aktiv zu steuern.

HeiBzellenmodule mit einem Gesamtgewicht
von mehreren 100 t tragen kiinftig in den
USA zur modernen Krebstherapie bei - ge-
fertigt, montiert und getestet in Deutschland.
Mit dem Bau der neuen Heif3zellenlinie fiir
ein US-amerikanisches Radiopharmazieun-
ternehmen realisierte Isotope Technologies
Dresden (ITD), eine Tochtergesellschaft von
Eckert & Ziegler, ein anspruchsvolles Anla-
genbauprojekt. Die Anlage dient der Her-
stellung therapeutischer Radioisotope und
leistet damit einen Beitrag zur weltweiten
Versorgung mit innovativen Krebstherapien.

Was auf den ersten Blick nach einem be-
eindruckenden Engineeringprojekt klingt,
offenbart bei genauerem Hinsehen eine
deutlich groBere Herausforderung: den

Umgang mit hoher technischer, organi-
satorischer und regulatorischer Komple-
xitdt. Denn Anlagen dieser Art folgen zwar
etablierten technischen Prinzipien, werden
jedoch als hochgradig anwendungsspezifi-
sche Sonderlésungen realisiert, bei denen
einzelne Entscheidungen weitreichende
Auswirkungen auf das Gesamtsystem
haben. Wie sich diese Komplexitit kon-
kret niederschlégt, zeigt sich bereits in der
technischen Auslegung der Anlage.

MaBanfertigung statt Standardldsung
Das technische Herzstiick der Anlage bilden

eine hohe Anzahl abgeschirmter Heif3zel-
lenmodule sowie zusétzliche, nicht abge-
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schirmte Zusatzmodule. Je nach Einsatzbe-
reich unterscheiden sich die Wandstédrken
der Bleiverkleidung erheblich. Einige Mo-
dule sind als hochabgeschirmte Produkti-
onszellen ausgefiihrt, ergdnzt durch weni-
ger stark abgeschirmte Funktionsmodule.
In sicherheitskritischen Bereichen errei-
chen die Abschirmungen Wandstérken von
bis zu mehreren 100 mm und werden in
anderen Anlagen teilweise durch Materi-
alien wie Stahl oder Wolfram ergénzt.

Diese Auslegung dient dazu, die Strah-
lenbelastung fiir das Bedienpersonal iiber
definierte Zeitrdume hinweg unterhalb zu-
léssiger Grenzwerte zu halten. Damit stellt
sie eine Grundvoraussetzung fiir den si-
cheren Betrieb dar. Die zu verarbeitenden
Materialien gelangen iiber abgeschirmte
Schleusen- und Dockingsysteme in die Zel-
len und werden erst freigegeben, wenn
alle Sicherheitsmechanismen greifen.
Innerhalb der Zellen iibernehmen hoch-
prézise Manipulatoren und automatisierte
Systeme die Arbeit.

Genau hier beginnt die eigentliche Her-
ausforderung: Jede Hei3zelle ist exakt auf
die vorgesehenen Prozesse, Isotope und
Sicherheitsanforderungen abgestimmt.
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Beim Bau moderner radiopharmazeutischer Anlagen geht es nicht allein um Abschirmung, Automatisierung oder Prazisionstechnik, sondern um das Beherrschen einer Vielzahl
technischer, organisatorischer und regulatorischer Abhangigkeiten iiber alle Projektphasen hinweg.

Finden nun nachtrigliche Designéinde-
rungen an den Modulen statt — wie bei
dieser Anlage geschehen - zieht das eine
Vielzahl von Folgeeffekten nach sich: von
der mechanischen Auslegung iiber Auto-
matisierung und Sicherheitstechnik bis
hin zu Beschaffung, Terminplanung und
Dokumentation.

Durchgangige Projektsteuerung
iiber alle Projektphasen

Um diese technische und organisatorische
Komplexitit beherrschbar zu machen, war
eine durchgingige Projektsteuerung iiber
alle Projektphasen hinweg erforderlich.
In diesem Projekt iibernahm Thost Pro-
jektmanagement die Rolle der zentralen
Koordinations- und Steuerungsinstanz
zwischen Konstruktion, Automatisierung,
Elektrik, Montage, externen Dienstleistern
und dem internationalen Kunden.

Im Fokus standen Termin- und Kosten-
management sowie die Koordination der
Montage- und Inbetriecbnahmephase. Die
Vielzahl individuell gefertigter Komponen-
ten erforderte eine prézise Abstimmung von
Beschaffung, Lieferung und Montage. Par-
allel dazu waren externe Partner aus den
Bereichen Automatisierung, Software und
Montage eingebunden, deren Leistungen in-
tegriert und synchronisiert werden mussten.
Gerade bei Sonderanlagen ist die Fahigkeit
entscheidend, Abhéngigkeiten friihzeitig zu
erkennen, transparent zu machen und Ent-
scheidungen strukturiert vorzubereiten.

Oft wird zudem die zusitzliche Kom-
plexitdt unterschétzt, die sich aus der
internationalen Zusammenarbeit ergibt.
Unterschiedliche Projektkulturen, Pla-
nungsansitze und Erwartungshaltungen
zwischen européischem Engineering und
einer stdrker iterativen US-amerikani-
schen Vorgehensweise mussten in eine
gemeinsame Projektlogik iiberfiihrt wer-
den. Klare Kommunikationsstrukturen,
regelmiBige Abstimmungen und eine ver-
bindliche Governance erwiesen sich dabei

als entscheidend, um Reibungsverluste zu
vermeiden.

Qualitatssicherung bis zum Realbetrieb

Der umfangreiche Factory Acceptance
Test (FAT) markierte einen entscheiden-
den Meilenstein im Projekt. In Dresden
wurde die Anlage aufgebaut, program-
miert und gemeinsam mit dem Kunden
getestet. Erst hier zeigte sich, ob das kom-
plexe Zusammenspiel aus Mechanik, Ab-
schirmung, Automatisierung, Elektrik und
Software im Gesamtsystem funktionierte.

Der FAT bestitigte die technische Funk-
tionsfahigkeit der Sonderanlage unter den
definierten Annahmen fiir den spéteren
Betrieb. Auf dieser Basis erfolgten Demon-

Bei hochsicherheitskriti-
schen Anlagen
ist die zweistufige
Abnahme ein zentrales
Instrument zur Risiko-
minimierung.

tage, Verschiffung und der Wiederaufbau
am US-Standort. Dort wurde die Anlage im
Rahmen des Site Acceptance Tests (SAT)
unter Beriicksichtigung der standortspezi-
fischen Gegebenheiten mehrmals gepriift
und abgenommen. Die Projektsteuerung
begleitete auch diese Phase, um die im
Projekt definierten Anforderungen konse-
quent in den spéteren Betrieb zu iiberfiih-
ren. Gerade bei hochsicherheitskritischen
Anlagen ist diese zweistufige Abnahme
kein formaler Akt, sondern ein zentrales
Instrument zur Risikominimierung. Viele
Fragestellungen lassen sich erst im realen

Betriebsszenario beantworten. Umso wich-
tiger ist es, sie frithzeitig und strukturiert
zu adressieren.

Komplexitat braucht Fiihrung

Mit dem erfolgreichen FAT und dem abge-
schlossenen SAT ist der Grundstein fiir den
sicheren Betrieb der Anlage gelegt. Die In-
betriebnahme der HeiB3zellenlinie ist bereits
erfolgt. Es wird sich im Weiteren zeigen,
wie stabil Prozesse, Abldufe und Schnitt-
stellen im kontinuierlichen Produktionsbe-
trieb funktionieren. Entscheidend ist dabei
nicht allein der formale Projektabschluss,
sondern die Frage, ob sich die im Projekt
getroffenen technischen und organisatori-
schen Entscheidungen im spéteren Betrieb
bewéhren. Denn bei Sonderanlagen dieser
Art endet Verantwortung nicht mit der Mon-
tage, sondern reicht bis zur sicheren, geneh-
migungsfdhigen und nachhaltigen Nutzung.

Das Projekt verdeutlicht, was hinter dem
Bau moderner radiopharmazeutischer
Anlagen tatséchlich steckt. Es geht nicht
allein um Abschirmung, Automatisierung
oder Prézisionstechnik, sondern um das
Beherrschen einer Vielzahl technischer, or-
ganisatorischer und regulatorischer Abhén-
gigkeiten iiber alle Projektphasen hinweg.

Wer solche Anlagen plant und realisiert,
muss Komplexitdt nicht nur akzeptieren,
sondern aktiv fiihren. Als verbindendes
Element zwischen Technik, Qualitit, in-
ternationalen Schnittstellen und regula-
torischen Anforderungen schafft profes-
sionelles Projektmanagement dafiir die
notwendigen Strukturen. Damit wird es
zu einem der entscheidenden Faktoren,
um hochsensible Technologien sicher in
den Betrieb zu iiberfiihren.
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