Qualitatssicherung

Qualititssicherung:

a) Nennen Sie ein typisches Qualititssicherungssystem, dessen Zweck sowie zwei
praktische Konsequenzen dazu.

b) Erldutern Sie anhand eines Beispiels, fiir drei von den vier Begriffen
Qualifizierung, Verifizierung, Kalibrierung und Validierung, was damit bezweckt
werden soll bzw. in was sie sich unterscheiden.
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b)

¢ Qualifizierung: Uberprufung der Eignung eines Messgerates fur
die gewunschte Fragestellung
z.B.: Kann die Substanz nach HPLC in diesem UV-Detektor
gemessen werden?

¢ Verifizierung: Uberprufung der System-Spezifikationen
z.B.: Erreicht dieser UV-Detektor seine nach Werk angegebene
Empfindlichkeit?

o Kalibrierung: Messung von geeigneten Referenzsubstanzen, um
Gerate-Leistung und Varianzen abzubilden
z.B.: Messung von Kalibrierstandards mit bekannter
Konzentration und Messung der Absorption im UV-Detektor

e Validierung: Festellung der Eignung einer bestimmten
Analysenmethode
z.B.: Wird nach HPLC-Trennung die Quantifizierung mit diesem
UV-Detektor bei einer Wellenlange von 280 nm erreicht?
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