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Handbuch Validierung in der Analytik; Vorwort; Verzeichnis der
Autoren; Zum Aufbau des Buches; Inhalt; Teil A Grundlagen; 1
Grundsatze der Validierung in der Analytik und im Prufwesen; 1.1
Einfuhrung; 1.2 Definition, Erlauterung und Kommentierung von
Begriffen der Qualitats- sicherung; 1.2.1 Validierung; 1.2.2
Verifizierung; 1.2.3 Qualifizierung bzw. Qualifikation; 1.2.4
Charakterisierung; 1.2.5 Messen, Prufen, Justieren, Kalibrieren, Eichen;
1.3 Grundvoraussetzungen fur die Validierung einer analytischen
Methode; 1.4 Die Unsicherheit der Ergebnisse von Messungen,
Prufungen und Analysen

1.5 Methoden zur Charakterisierung von analytischen Methoden1.5.1
Die Charakterisierungsmethoden; 1.5.1.1 Erste
Charakterisierungsmethode; 1.5.1.2 Zweite
Charakterisierungsmethode; 1.5.1.3 Dritte Charakterisierungsmethode;
1.5.1.4 Vierte Charakterisierungsmethode; 1.5.1.5 Funfte
Charakterisierungsmethode; 1.5.1.6 Kombination der funf
Charakterisierungsmethoden; 1.5.1.7 Weitere Methoden vom Typ B; 1.6
Charakterisierung (Qualifizierung) von Methoden als letzter Schritt



Sommario/riassunto

einer Validierungsprozedur; 1.7 Freigabe von Methoden,
Dokumentation; 1.8 Schlul3bemerkungen

2 Vor Beginn der Validierungsarbeiten: Voraussetzungen,
Dokumentation, Geratequalifizierung2.1 Voraussetzungen; 2.2
Dokumentation; 2.3 Geratequalifizierung; 2.3.1 Das ,,V"'-Modell; 2.3.2
Empfehlungen fur die Praxis; Teil B Die Praxis der Validierung; 3 Die
Validierungsparameter (oder nach 1ISO 17025: Verfahrensmerkmale);
3.1 Literaturuberblick; 3.2 Die Validierungsparameter einer
analytischen Methode; 3.3 Prazision; 3.3.1 Definitionen und
Erlauterungen; 3.3.2 Prazisionsarten; 3.3.2.1 Wiederholprazision,
Wiederholbarkeit (fruher: Wiederholgenauigkeit)

3.3.2.2 Vergleichsprazision, Vergleichbarkeit (haufig auch:
Reproduzierbarkeit, selten Ubertragbarkeit)3.3.2.3 Laborprazision oder
laborinterne Vergleichsprazision; 3.3.2.4 Weitere Prazisionen; 3.3.3
MeR3- und Methodenprazision; 3.3.4 Rechenbeispiele; 3.3.4.1 Vergleich
von Mittelwerten und Variationskoeffizienten; 3.3.4.2 Vergleich von
MeRwertreihen; 3.3.4.3 Vergleich von Methoden, die aus stochastisch
unabhangigen Schritten bestehen; 3.3.5 Angaben zur Prazision und
deren Deutungsmoglichkeiten; 3.3.6 Umgang mit Zahlen und
Moglichkeiten zu deren Beurteilung

3.3.6.1 AusreilRertests oder VerlaBlichkeitstests3.3.6.2 Trendtest nach
Neumann; 3.3.6.3 Ermittlung der Wiederholgrenze; 3.3.6.4 F- und
Cochran-Test; 3.3.6.5 Zusammenfassung der Tests und abschlieRendes
Beispiel; 3.3.7 AbschlieRende Fragen zur Prazision; 3.3.7.1 Welche
Prazision kann noch akzeptiert werden?; 3.3.7.2 Wie kann ich die
Prazision erhohen?; 3.3.7.3 Was sind die Vor- und Nachteile bei groRer
Prazision?; 3.4 Richtigkeit; 3.4.1 Definitionen und Erlauterungen; 3.4.2
Prufung auf Richtigkeit; 3.4.2.1 Vergleich mit einem (oder mehreren)
Referenz- oder Arbeitsstandard(s)

3.4.2.2 Vergleich mit einer unabhangigen, moglichst validierten
Methode bekannter Richtigkeit

Validierung als Eignungsnachweis fur die Qualitat der Analytik wird
heute von jedem Auftraggeber und Kunden erwartet. Damit stehen
Laborleitung und Qualtitatsmanagement vor den Fragen wie:- Was muf3
unbedingt validiert werden und welche Aussagekraft haben
Validierungsdaten?- Was wird von wem vorgegeben und wo sind wir
frei?- Wie konnen wir schnell und kostengunstig, aber richtig
validieren?Die Antworten lassen sich jetzt mit diesem Handbuch finden.
Es bietet neben einer Einfuhrung in die Grundsatze und Praxis der
Validierung insbesondere:- Eine Anleitung zum okonomischen Umg



