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Basis-Training Validierung analytischer Methoden (B 11)

29. Februar - 1. Marz 2012, Heidelberg

Zielsetzung

Dieses Seminar gibt lhnen mit Konzepten und Parametern
der Methodenvalidierung die Basis fir die Planung, Durch-
fihrung und Auswertung der Validierung analytischer
Methoden.

Diese Veranstaltung ist als Praxisseminar auch fur Teilneh-
mer mit wenig eigener Validierungserfahrung geeignet.

Hintergrund

Arzneimittel diirfen nur nach Beleg der Spezifikationskon-
formitat, der mithilfe einer validierten Analysenmethode fiir
jede Charge gefiihrt werden muss, in Verkehr gebracht
werden.

Grundlage dieses Seminars sind der ICH-Text Q2(R),

die FDA-Draft-Guidance ,Analytical Procedures and
Methods Validation” vom August 2000 und das Aide Mé-
moire der ZLG. Diese Texte beschreiben als ,Validierungs-
parameter” die relevanten Qualitdtsmerkmale analytischer
Methoden und liefern Hinweise, wie Validierungen zu pla-
nen, zu bewerten und zu dokumentieren sind.

Mit dem Validierungsplan werden die grundlegenden Fest-
legungen getroffen, die den Informationsgehalt der Validie-
rung und den daraus resultierenden Nutzen fiir die Labor-
praxis, die regulatorische Compliance und die erforderliche
Laborkapazitdt vorbestimmen. Die Validierungsplanung
macht im Einzelfall oft viel Miihe, weil neben den allgemei-
nen Anforderungen die Besonderheiten der Methode (kon-
krete Anwendung, Matrix, Eigenschaften des Analyten, Re-
ferenzmaterialien, etc.) beriicksichtigt werden miissen.

Ein wesentliches Element sind die Akzeptanzkriterien und
Akzeptanzgrenzen. Werden diese nichtssagend weit ge-
setzt, kann die Validierungsstudie nicht zwischen geeig-
neten und ungeeigneten Methoden unterscheiden - bei un-
geeigneten Kriterien und/oder zu engen Grenzen werden
unnotige Validierungsrisiken erzeugt. Hier ist ein gutes Ver-
standnis der Auswertemethoden erforderlich, um im Einzel-
fall die Eignung von Kriterien und Grenzen beurteilen zu
konnen.

Zielgruppe

Dieses Seminar ist konzipiert fir Mitarbeiter in der pharma-
zeutischen Analytik, die Validierungen vorbereiten, durch-
fihren und dokumentieren oder sich in diese Aufgabenstel-
lung einarbeiten und kompakt die Anforderungen an die
Validierung analytischer Methoden und dazu passende
Vorgehensweisen kennen lernen mochten. Weiterhin
angesprochen sind Mitarbeiter von Zulassungsabteilungen,
die in ihrer Arbeit an der chemisch-pharmazeutischen
Dokumentation mit analytischen Methoden und Validie-
rungen befasst sind, sowie Mitarbeiter der Qualitatssiche-
rung, zu deren Aufgaben die Uberpriifung von Validierungs-
planungen und -berichten gehort.

Hinweis

Dies Seminar enthdlt nur in geringem Umfang Erlduterungen
zur Statistik. Zur Berechnung der erforderlichen Parameter
wird das direkt im Anschluss stattfindende Seminar ,Statisti-
sche Auswertung zur Methodenvalidierung und Routinea-
nalytik - auch mit Excel” empfohlen. Tieferen Einblick in die
statistischen Methoden - dann auch mit Kapiteln zum
Datensatzvergleich (Methodenvergleich) - erhalten Sie auf
unserem Statistik-Seminar (A10/A 11) am 21./23. September
2011 in Mannheim.

Musterhandbuch kostenlos

Jeder Teilnehmer des Seminars erhalt das BAH-Handbuch
der fiktiven ,Firma Muster” zu ,Validie-
rung analytischer Verfahren, 3. Auflage
2008. Hierin finden Sie eine umfang-
reiche Zusammenstellung u.a. zu
HPLC, DC, Titration, GC.

Neben ausfiihrlichen Erlduterungen zur
Vorgehensweise finden Sie z.B. auch
einen Validierungsplan fiir die Gehalts-
bestimmung (am Beispiel Paracetamol-
Tabletten), einen Validierungsbericht
oder Beispiele fiir Akzeptanzkriterien
fir eine analytische Validierung.

Programm

Qualitatsparameter zur Methodenvalidierung gemafd
ICH Q2(R)

B Definitionen und ausfihrliche Erlduterungen zu den
Qualitatsparametern

B Vorgaben der Guideline zum Vorgehen

B Empfehlungen zum Design

B Auswertungsmethoden

Vorschldge fiir Akzeptanzkriterien und -grenzen fiir
folgende Parameter:

Selektivitat / Spezifitét
Robustheit

Arbeitsbereich

Linearitat / Funktionalitat
Berichtsgrenze / Bestimmungsgrenze / Nachweis-
grenze

Genauigkeit

Richtigkeit / Wiederfindungsrate
Streuung / Prazision: Grundlagen
Wiederholprazision
Laborprézision



Validierungsplanung

Vorgaben der Regelwerke
Struktur von Validierungspldnen
Detaillierungsgrade
Kombinationsversuche

Nutzen der Planung

Vorfiihrung und Interpretation der Auswertung von
Beispieldatensitzen

B Gehaltsbestimmungsmethode (Hauptbestandteil)
B Reinheitsmethode (Nebenbestandteile)

GMP-Aspekte / Zulassungsaspekte

Anforderungen an Validierungsberichte
Validierung in den Entwicklungsphasen
Anderungsmanagement (change control)
Regulatory Compliance

Validierung in Auftragslaboren
Inspektion von Validierungen

Workshop |

Interaktive Validierungsplanung

B Planung der Validierung einer HPLC-Gehalts-
bestimmungsmethode

B Versuchsdesign

B Auswertevorgaben

B Anforderungen

In diesem Plenums-Workshop werden die zuvor vorge-

stellten Grundlagen gemeinsam vertieft und an einem

typischen Beispiel aktiv getibt. Dabei besteht ausrei-

chend Gelegenheit, Fragen zu stellen und Erfahrungen

mit den Referenten und Kollegen auszutauschen.

Workshop Il

Parallelworkshop Validierungsplanung

B Reinheitspriifung (HPLC)

B Gehaltsbestimmung (UV)

B Titration

Die Teilnehmer planen in Kleingruppen eine Vali-
dierung ihrer Wahl (s.0.). Die erarbeiteten Validie-
rungspldane werden vorgestellt, gemeinsam disku-
tiert und bewertet. Dabei geben die Referenten
Tipps und Empfehlungen zu allen Aspekten. Die
Workshopergebnisse sowie Musterplane werden
den Teilnehmern zugesandt und kénnen als hilf-
reiche Vorlage fiir die eigene Arbeit verwendet wer-
den.

Statistische Auswertungen zur Methodenvalidierung
und Routineanalytik - auch mit MS Excel® (A 14)
2. Marz 2012, Heidelberg

Zielsetzung

In der Validierung analytischer Methoden wie auch in
der Routineanalytik werden zahlreiche Berechnungen
durchgefiihrt, mit denen Messwerte in beurteilbare Er-
gebnisse tberfiihrt werden. Nur mit ausreichend Basis-
wissen und -verstandnis konnen solche Ergebnisse, ihre
Unsicherheit / Zuverlassigkeit und damit ihre Eignung
zur Produkt- / Prozessbeurteilung bewertet werden. Die
- weit verbreitete - Anwendung von MS Excel®-Rechen-
blattern, insbesondere die Verwendung der Excel®-eige-
nen Statistik-Funktionen, wird immer wieder zur Heraus-
forderung, insbesondere weil die fiir die Analytik
wichtigen Berechnungen und die dazu geeigneten MS
Excel®-Funktionen zumeist nur unzureichend oder gar
nicht erkldrt/vorgestellt werden. Hier setzt dieses Semi-
nar an. Ein ausgewiesener Experte mit langjahriger Erfah-
rung in der Analytik UND mit MS Excel® erklart nicht nur
die Grundlagen vieler Berechnungen in der Analytik,
sondern stellt anhand ausgesuchter Beispiele aus Phar-
malaboren die fiir Laborergebnisse der Methodenvali-
dierung und/oder der Routineanalytik erforderlichen
Rechenwege anschaulich und praktisch mithilfe von MS-
Excel® vor und vermittelt das fiir erfolgreiche eigene Ar-
beit erforderliche Wissen.

Hintergrund

Die meisten Analysenverfahren erzeugen nummerische
Ergebnisse, die durch Umrechnung und Zusammenfas-
sung zur Bewertung und Beurteilung geeignet gemacht
werden mussen. Haufig sind entsprechende Rechenpro-
gramme in die Analysengerdte eingebaut - man will
jedoch mitleicht verdnderten Formeln rechnen oder
moglichst einfach die gerdteeigenen Berechnungen zur
Kontrolle nachvollziehen. Fiir beide Zielsetzungen ist MS
Excel® ein hervorragend geeignetes Werkzeug und seit
langem nicht mehr wegzudenken. Hintergrund sind die
vielfdltigen Moglichkeiten, Berechnungen an nahezu alle
Bediirfnisse anzupassen und die Daten grafisch darzu-
stellen. MS Excel® vereint die Flexibilitdt der Anwendung
mit der Moglichkeit, oft durchzufiihrende Berechnungen
zu vereinfachen.

Zielgruppe

Dies Seminar ist fiir Analytiker konzipiert, die entweder
selber Berechnungen durchfiihren miissen oder zur
Uberpriifung selber etwas berechnen miissen. Angespro-
chen werden Mitarbeiter der pharmazeutischen Industrie
wie auch Angehorige von Dienstleistern oder anderen
Laboren, die statistische Fragestellungen mit MS Excel®
[6sen wollen. Das sind insbesondere Mitarbeiter der
Qualitatskontrolle und der Qualitdtssicherung. Aber auch
Kollegen der Abteilungen Forschung und Entwicklung und
Zulassung, die sich mit statistischen Auswertungsverfahren
beschaftigen, sind angesprochen. Dies Seminar ist die
ideale Erganzung fir Teilnehmer von Seminaren zur Validie-
rung analytischer Methoden. Aber auch Teilnehmer anderer
Seminare werden vielfachen Nutzen aus der Teilnahme
ziehen kénnen.



Add-on als Hilfsmittel

Die Teilnehmer erhalten eine CD mit PraX|sbe|sp|e|en diese
werden in den einzelnen Kapiteln
vorgefiihrt und detailliert erklart.
Wahrend des gesamten Seminars ist
eine zusatzliche Betreuerin dabei, um
Fragen und Verstdndnisprobleme in
kleinen Gruppen zu beantworten und
zu lésen.

Hinweis

Bei gleichzeitiger Buchung der an den beiden Vortagen
stattfindenden Veranstaltung ,Validierung analytischer
Methoden” (B 11) erhalten Sie einen Rabatt von € 200,-
auf den Gesamtpreis der beiden Veranstaltungen.

Programm

Grundlagen der Auswertung von Analysenergebnissen
- auch mit MS Excel®

B Mittelwert / Wiederfindungsrate: Erwartungswerte /
Lageparameter

Streuung/Variationskoefﬁzient: Streuparameter
Vertrauensbereiche von Stichprobenparametern
MS Excel®-Funktionen zur Auswertung

Runden von Ergebnissen - Runden in MS Excel®

Grundlagen und Anwendungen der Korrelations- und
Regressionsrechnung - auch mit Excel ©

B Linearitatspriifungen:

B Graphische Darstellungen: Sensitivitdtsplot und
Residuenplots

B Graphische Darstellungen zur Methodenvalidierung
in MS Excel®

B Korrelations- und Regressionsrechnung - auch mit MS
Excel®

B Statistische GroBen: Korrelationskoeffizient, Be-
stimmtheitsmal$, Achsenabschnitt und Steigung

B Bewertung eines Achsenabschnitts

B Schatzung der Bestimmungsgrenze aus der Lineari-
tatspriifung (aus der Kalibrierfunktion)

Kalibriergerade 1

Thecratische Messwerte = [RestwentsinProzent] - --- - Nulisihe

5 3 2
Kanzentrationen rgimi

Zufall in der Analytik

B Bedeutungvon Stichprobenergebnissen

B Vertrauensbereiche von Mittelwerten und Variations-
koeffizienten

B Wabhrscheinlichkeit unerwarteter / unerwiinschter
Werte

B AusreilSertests fiir Einzelwerte/AusreilSertest mit MS
Excel®

B OOS von Ergebnissen / Markierung von OOS-Werten
in MS Excel® (bedingte Formatierung)

Tipps und Tricks fiir die Arbeit mit MS Excel®

B Aufsummierung definierbarer Werte z.B. der unbe-
kannten Verunreinigungen

B Definierbare Eingabehilfen (Auswahllisten und
Dropdown-Meniis)

B Nachschlagen (zugeordnete fixe Werte) in MS Excel®

B Funktionsanwendung nur auf bestimmte Werte
(Matrixformeln)

Referenten

Dr. Thomas Trantow, Geschiftsfiihrer der Firmen
Analytik-Service Dr. T. Trantow und PROVADOK GmbH
Herr Dr Trantow ist Berater und Trainer in
den Bereichen GMP und Qualitdtskontrol-
le, zu den Themen Validierung analytischer
Methoden, HPLC, Gerdtequalifizierung,
Stabilitatspriifungen, Statistik, GxP-
Excel®und GxP-Access®. PROVADOK
erstellt und validiert MS Excel ®-Anwen-
dungen sowie Datensysteme flir GxP-regulierte Anwen-
dungen in Labor, Produktion und Qualitatssicherung.
Nach seinem Studium war Dr. Trantow 13 Jahre als Leiter
analytische Entwicklung und stellvertretender Kontrollei-
ter, anschlielend 4 Jahre in einem Auftragsinstitut als
Leiter Analytik tétig. Seit 1994 ist er als Dienstleister ttig.
Er verfligt Gilber mehr als 30 Jahre Berufserfahrung.

Dr. Katrin Neubert, Berlin-Chemie AG, Berlin

Frau Dr. Neubert begann 1999 bei der Ber-
lin-Chemie im Bereich Zulassung / Dos-
siermanagement (Qualitdtsdossier). Heute
ist sie im Bereich Qualitdtssicherung tatig
und u.a. fiir das Change-Management, die
Priifung der Herstell- und Priifanweisungen
und der analytischen Validierungen, Pro-
duct Quality Review sowie Reklamationen und das SOP-
und Dokumentenmanagement verantwortlich.

Moderation beider Seminar

Dr. Thomas Trantow,
Geschdftsfihrer der Firmen Analytik-Service
Dr. T. Trantow und PROVADOK GmbH, Berlin



Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermei-
den, geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den
vollstandigen Namen des Teilnehmers an. Zimmerreser-
vierungen innerhalb des Zimmer-Kontingentes (sowie
Anderungen und Stornierungen) nur iiber CONCEPT
HEIDELBERG maglich. Sonderpreis: Einzelzimmer inkl.
Frihstlick € 124,-.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O. Box10 17 64

D-69007 Heidelberg

Telefon 0 62 21/84 44-0

Telefax 0 62 21/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt zu B 11:

Dr. Gerhard Becker (Fachbereichsleiter),
Telefon 06221 - 84 44 65
becker@concept-heidelberg.de

Fragen beziiglich Inhalt zu A 14:

Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter),
Telefon 06221/84 44 47,
pommeranz@concept-heidelberg.de.

Fragen beziiglich Reservierung, Hotel,
Organisation etc.:

Fr. Marion Weidemaier (Organisationsleitung),
Tel. 06221/84 44 46,
weidemaier@concept-heidelberg.de.

Anerkannte GMP-Zertifizierung -

Der GMP-Lehrgang
GJZB +Der GMP-Beauftragte im analytischen Labor”
Das Seminar Statistische Auswertungen zur Methoden-
validierung und Routineanalytik - auch mit MS Excel®
(A14) wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der GMP-Beauftragte
im analytischen Labor” anerkannt. Durch Teilnahme an
drei Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie eine zusétz-
liche Qualifizierung, die iiber ein Zertifikat nachgewiesen
wird.
Mehr Informationen und weitere Seminare des Lehr-

gangs finden Sie unter www.gmp-navigator.com in der
Rubrik ,GMP Lehrgange”.

Tagungsmappen

Sie konnen an diesen Veranstaltungen leider nicht teil-
nehmen? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdoku-
mentation zum Preis von jeweils € 180,- + MwSt. + Verpa-
ckung/Versand. Die Bestellmaglichkeit finden Sie unten
auf dem Anmeldeformular.

Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen die vollstandige
Dokumentation senden konnen, steht der Ordner erst
ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungstermin zur
Verfiigung.

wa/vers.1/30062011



nicht bestatigt.
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% ! Validierung analytischer Methoden (B 11)
: Mittwoch, 29. Februar 2012, 9.00 -18.00 Uhr
: (Registrierung und Begriilungskaffee 8.30 - 9.00 Uhr)
Donnerstag, 01. Marz 2012, 8.30 -16.30 Uhr
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< 0O O = < i @ 3 2 o i Teilnehmergebiihr.
i 2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
E Teilnehmergebiihr.
! 3. Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
! der Teilnehmergebiihr.
H Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten
i einen Ersatzteilnehmer. Der Veranstalter behalt sich Themen-
i sowie Referentendnderungen vor. Muss die Veranstaltung
O E seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen
& o0 ! Griinden abgesagt werden, wird die Teilnehmergebiihrin voller
9 0% g ! Hohe erstattet.
a I T H Zahlungsbedingungen:
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Lo £ i Rechnung.
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