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Lieďe Mitaƌďeiteƌ, lieďe GesĐhätspaƌtŶeƌ,

es ist Ihnen sicherlich schon aufgefallen, als Sie unser neues HHAC-Magazin in 

die Hand genommen haben. Der Umfang der aktuellen Ausgabe ist im Vergleich 

zu deŶ fƌüheƌeŶ gesiegeŶ – uŶd zǁaƌ gleiĐh uŵ das Doppelte. Aďeƌ AusŶah-

ŵeŶ ďestäigeŶ ŶuŶ ŵal die Regel, uŶd ǁiƌ deŶkeŶ, uŶseƌ Ϯϱ-jähƌiges UŶteƌ-
ŶehŵeŶsjuďiläuŵ ƌeĐhfeƌigt eiŶe solĐhe AusŶahŵe!
DeŶ SĐhǁeƌpuŶkt iŵ „StaŶdaƌdteil“ uŶseƌes MagaziŶs haďeŶ ǁiƌ diesŵal iŵ 
TheŵeŶďeƌeiĐh MethodeŶǀalidieƌuŶg uŶd -ǀeƌiizieƌuŶg gesetzt. Als SĐhŵaŶ-

keƌl iŶdeŶ Sie dazu deŶ jüŶgst iŶ deƌ FaĐhzeitsĐhƌit phaƌŵiŶd puďlizieƌteŶ 
Beitƌag zǁeieƌ HHAC-AutoƌiŶŶeŶ. UŶseƌe Mitaƌďeiteƌ siŶd aďeƌ ŶiĐht Ŷuƌ als 
AutoƌeŶ ǀoŶ FaĐhďeitƌägeŶ odeƌ als RefeƌeŶteŶ ďei SeŵiŶaƌǀeƌaŶstaltuŶgeŶ 
akiǀ, sie siŶd auĐh iŶ diǀeƌseŶ FaĐhgƌeŵieŶ ǀeƌtƌeteŶ. JüŶgstes Beispiel ist die 
Mitaƌďeit iŶ eiŶeƌ EDQM-EǆpeƌteŶgƌuppe, die ƌegelŵäßig iŶ Stƌaßďuƌg tagt. 
Dazu eƌfahƌeŶ Sie iŶ dieseƌ Ausgaďe ŵehƌ üďeƌ das „C“ iŶ „HHAC“, uŶd ǁie Sie 
daǀoŶ, gaŶz gezielt uŶd auf Ihƌe BedüƌfŶisse aďgesiŵŵt, pƌoiieƌeŶ köŶŶeŶ. 
Iŵ zǁeiteŶ Teil des MagaziŶs ŵöĐhteŶ ǁiƌ Sie zu eiŶeƌ geŵeiŶsaŵeŶ Reise eiŶ-

ladeŶ. Wiƌ sĐhaueŶ geŵeiŶsaŵ zuƌüĐk, ǁie HHAC ǀoƌ Ϯϱ JahƌeŶ aus deƌ Taufe 
gehoďeŶ ǁuƌde, ǁie siĐh das KiŶd seitheƌ eŶtǁiĐkelt hat, uŶd ǁo das läŶgst 
eƌǁaĐhseŶ geǁoƌdeŶe UŶteƌŶehŵeŶ heute steht. 
Ihnen allen, Mitarbeitern und Kunden, Partnern und Wegbegleitern, danke 

iĐh gaŶz heƌzliĐh füƌ die geŵeiŶsaŵe Reise, füƌ Ihƌ VeƌtƌaueŶ uŶd die fƌeuŶd-

sĐhatliĐhe PaƌtŶeƌsĐhat! DuƌĐh Sie ǁuƌde deƌ Eƌfolg des UŶteƌŶehŵeŶs eƌst 
ŵögliĐh. Bei uŶseƌeŶ GesĐhätspaƌtŶeƌŶ ďedaŶke iĐh ŵiĐh zudeŵ ďesoŶdeƌs 
füƌ die ausdaueƌŶde Tƌeue zuŵ UŶteƌŶehŵeŶ! AlleŶ MitaƌďeiteƌŶ sage iĐh eiŶ 
heƌzliĐhes DaŶkesĐhöŶ füƌ ihƌe VeƌďuŶdeŶheit uŶd deŶ uŶeƌŵüdliĐheŶ EiŶsatz 
iŵ DieŶste ǀoŶ GMP/FDA/ISOϭϳϬϮϱ.
Da ist es uŵso spaŶŶeŶdeƌ, ŵal eiŶeŶ BliĐk iŶ die )ukuŶt zu ǁeƌfeŶ. Wiƌ haďeŶ 
das getan, in unsere HHAC-Glaskugel geschaut und berichten darüber. Auf eines 

fƌeueŶ ǁiƌ uŶs daďei gaŶz ďesoŶdeƌs: So ǁie die VeƌgaŶgeŶheit, so sĐhƌeiďeŶ 
ǁiƌ auĐh die )ukuŶt geŵeiŶsaŵ. 

NuŶ ǁüŶsĐhe iĐh IhŶeŶ ǀiel Spaß ďeiŵ LeseŶ uŶd StöďeƌŶ iŶ dieseƌ Doppel-
paĐkausgaďe uŶd ŶatüƌliĐh: ǀiel GlüĐk ďei deƌ TeilŶahŵe aŶ uŶseƌeŵ Bildeƌ- 
ƌätsel-GeǁiŶŶspiel!

Ihr 

Hermann Heusler

Dr. Hermann Heusler

HHAC – Aktuell

„EuƌopeaŶ DiƌeĐtoƌate foƌ the QualitǇ of MediĐiŶes“ – HHAC ist ŵit daďei!
Iŵ ǀeƌgaŶgeŶeŶ JaŶuaƌ faŶd die eƌste SitzuŶg deƌ EDQM-EǆpeƌteŶgƌuppe ϭϬ A iŵ Jahƌ ϮϬϭϳ stat: ŵit daďei HHAC! Die TƌefeŶ dieser 

EǆpeƌteŶgƌuppe ǁeƌdeŶ dƌeiŵal jähƌliĐh iŶ Stƌaßďuƌg diƌekt ďeiŵ „EuƌopeaŶ DiƌeĐtoƌate foƌ the QualitǇ of MediĐiŶes“ aďgehalteŶ. 
Ihƌe Aufgaďe ďesteht ǀoƌ alleŵ daƌiŶ, siĐh üďeƌ MoŶogƌaphieŶ uŶd aŶdeƌe AƌteŶ ǀoŶ BeitƌägeŶ auszutausĐheŶ, die daŶŶ iŵ AŶsĐhluss 
iŶ deƌ )eitsĐhƌit Phaƌŵeuƌopa ǀeƌöfeŶtliĐht ǁeƌdeŶ. Daŵit soll iŶteƌessieƌteŶ KƌeiseŶ die MögliĐhkeit gegeďeŶ ǁeƌdeŶ, StelluŶg zu 
ďezieheŶ, ďeǀoƌ die eŶtspƌeĐheŶdeŶ RegelŶ ǀoŶ deƌ EuƌopäisĐheŶ AƌzŶeiďuĐh-KoŵŵissioŶ eŶdgülig festgelegt ǁeƌdeŶ. 

EigeŶe ǁisseŶsĐhatliĐhe AƌďeiteŶ, die iŵ EDQM ďzǁ. ǀoŶ deŶ EǆpeƌteŶ deƌ GƌuppeŶ ǀeƌfasst ǁeƌdeŶ, siŶd hieƌfüƌ uŶeƌlässliĐh.  
DieseŶ Beitƌag leistet HHAC uŶd uŶteƌstützt die MitgliedsĐhat uŶseƌeƌ MitaƌďeiteƌiŶ MeƌǇaŵ MeŶtgeŶ-WolŶǇ daheƌ sehƌ geƌŶe.
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Seit Ende 2016 bei HHAC: Der neue Vakuumtrockenschrank 

Oď ďei AŶalǇtik odeƌ StaďilitätspƌüfuŶgeŶ, ĐheŵisĐh-
phǇsikalisĐheŶ odeƌ ŵikƌoďiologisĐheŶ FƌagestelluŶgeŶ: 
LasseŶ Sie siĐh ǀoŶ uŶs ďeƌateŶ!

So ǁie uŶseƌ FiƌŵeŶŶaŵe auf ǀieƌ GƌoßďuĐhstaďeŶ ďasieƌt, 
so steht auch unser Dienstleistungsangebot auf vier starken 

SäuleŶ. BekaŶŶt daďei siŶd ǀoƌ alleŵ dƌei:

   CheŵisĐh-phǇsikalisĐhe QualitätskoŶtƌolle

   StaďilitätspƌüfuŶg

    MethodeŶeŶtǁiĐkluŶg, -ǀalidieƌuŶg, -ǀeƌiizieƌuŶg uŶd         
     -transfer

Die vierte Säule ist ebenso fest in unserem Firmennamen 

ǀeƌaŶkeƌt uŶd zǁaƌ als „C“ ǀoŶ HHAC. Das „C“ steht aďge-

küƌzt füƌ „CoŶsuliŶg“. UŶteƌ CoŶsuliŶg als DieŶstleistuŶg 
ǀeƌsteheŶ ǁiƌ die ǁisseŶsĐhatliĐhe uŶd teĐhŶisĐhe Beƌa-

tuŶg iŶŶeƌhalď des TheŵeŶspektƌuŵs uŶseƌeƌ KeƌŶkoŵ-

peteŶzeŶ. EiŶige ausgeǁählte Beispiele dazu:

Beispiel ϭ: AŶalyisĐhe FragestelluŶgeŶ
Insbesondere bei der Etablierung, Validierung, beim Me-

thodeŶtƌaŶsfeƌ odeƌ ďei deƌ VeƌiizieƌuŶg ǀoŶ MethodeŶ 
stelleŶ ǁiƌ IhŶeŶ geƌŶe uŶseƌ KŶoǁ-hoǁ zuƌ VeƌfüguŶg. 
Dazu uŶteƌstützeŶ ǁiƌ Sie auĐh ďei deƌ PlaŶuŶg ǀoŶ Me-

thodentransfers.

HHAC – Aktuell

Beispiel Ϯ: StaďilitätsprüfuŶgeŶ
Auf WuŶsĐh eƌhalteŶ Sie das RuŶduŵ-Soƌglos-Paket! Wiƌ ďe-

rechnen für Sie den Prüfmusterbedarf, lagern ein, lagern zeit-

gerecht aus und kümmern uns um die Durchführung der Ana-

lǇik. Auf WuŶsĐh eƌfolgt eiŶe GMP-geƌeĐhte DokuŵeŶtaioŶ 
auf Basis der von Ihnen zur Verfügung gestellten Unterlagen.

Beispiel ϯ: Mikroďiologie
UŶseƌ CoŶsuliŶgaŶgeďot giďt ŶiĐht Ŷuƌ AŶtǁoƌteŶ auf Đhe-

ŵisĐh-phǇsikalisĐhe FƌagestelluŶgeŶ, soŶdeƌŶ ďietet auĐh 
LösuŶgeŶ iŵ BeƌeiĐh Mikƌoďiologie aŶ. Hieƌďei uŶteƌstützt 
Sie Dƌ. Tiŵo KƌeďsďaĐh. Tiŵo KƌeďsďaĐh ist: 

    Pƌoŵoǀieƌteƌ Mikƌoďiologe ŵit laŶgjähƌigeƌ BeƌufseƌfahƌuŶg

    Erlaubnisinhaber gem. §44 IFSG

    Lehƌďeautƌagteƌ deƌ HoĐhsĐhule Albstadt-Sigmaringen

     Beiƌat „WisseŶsĐhat uŶd TeĐhŶik“ deƌ FaĐhzeitsĐhƌit  
    phaƌŵiŶd

Die dƌei Beispiele köŶŶeŶ ledigliĐh eiŶeŶ gƌoďeŶ ÜďeƌďliĐk 
üďeƌ die BeƌatuŶgspalete geďeŶ. SpƌeĐheŶ Sie uŶs aŶ uŶd 
ǁiƌ sĐhŶüƌeŶ geŵeiŶsaŵ eiŶ aŶ Ihƌe BedüƌfŶisse aŶgepass-

tes Paket. 

Ihr AŶspreĐhpartŶer: Dr. Tiŵo KreďsďaĐh
Tel.:  +ϰϵ ϳϮϰϵ/ϵ ϭϯ ϬϮ-ϭϰ    Mail:  iŵo.kƌeďsďaĐh@hhaĐ.de

Neuer Vakuumtrockenschrank

Die BesiŵŵuŶg des TƌoĐkŶuŶgsǀeƌlustes iŶ FeƌigaƌzŶei-
ŵitelŶ gehöƌt zu deŶ StaŶdaƌdpƌüfuŶgeŶ deƌ Fƌeigaďe- 
uŶd StaďilitätsaŶalǇik. Deƌ TƌoĐkŶuŶgsǀeƌlust ǁiƌd häuig 
iŶ WiƌkstofŵoŶogƌaphieŶ als Teil deƌ ReiŶheitspƌüfuŶgeŶ 
zuƌ BesiŵŵuŶg lüĐhigeƌ BestaŶdteile iŶ Foƌŵ ǀoŶ Wasseƌ 
uŶd Restlöseŵitel ďesĐhƌieďeŶ.

EiŶ ǁeiteƌeƌ TƌoĐkeŶsĐhƌaŶk, speziell: eiŶ VakuuŵtƌoĐkeŶ-

sĐhƌaŶk, eƌǁeiteƌt uŶseƌe AusstatuŶg seit EŶde ϮϬϭϲ. )uŵ 
EiŶsatz koŵŵt eiŶ plateŶďeheiztes Modell, ďei deŵ Theƌŵ-

obleche die Wärme direkt auf das Prüfgut abgeben. Ein  

Vakuuŵ ;auĐh uŶteƌhalď ǀoŶ ϭϬ ŵďaƌͿ ǁiƌd duƌĐh eiŶe 
MeŵďƌaŶpuŵpe eƌzeugt. Die iŶ deŶ MoŶogƌaphieŶ deƌ 
AƌzŶeiďüĐheƌ Ph.Euƌ. Ϯ.Ϯ.ϯϮ ďzǁ. USP <ϳϯϭ> foƌŵulieƌteŶ 
AŶfoƌdeƌuŶgeŶ füƌ deŶ DƌuĐk- uŶd TeŵpeƌatuƌďeƌeiĐh ǁeƌ-
deŶ ǀolluŵfäŶgliĐh eƌfüllt. Iŵ )uge deƌ GeƌäteƋualiizieƌuŶg 
zeigte siĐh außeƌdeŵ eiŶe gleiĐhŵäßige WäƌŵeǀeƌteiluŶg 
uŶd sehƌ gute DƌuĐkdiĐhigkeit des Geƌätes.

CoŶsuliŶg – das „C“ ǀoŶ HHAC



PräaŶalyik bei der MethodeŶǀeriizieruŶg:
Sinnvoll oder nur zusätzliche Arbeit?

WeƌdeŶ PƌoďleŵstelluŶgeŶ duƌĐh eiŶe fƌühzeiig duƌĐhgefühƌte PƌäaŶalǇik eƌkaŶŶt uŶd gelöst, 
eƌleiĐhteƌt das die PlaŶuŶg deƌ eigeŶtliĐheŶ VeƌiizieƌuŶg.

EiŶe VeƌiizieƌuŶg stellt allgeŵeiŶ siĐheƌ, dass eiŶ iŵ Laďoƌ 
aŶgeǁaŶdtes PƌüfǀeƌfahƌeŶ uŶteƌ aktuelleŶ BediŶguŶgeŶ 
akzeptaďle EƌgeďŶisse liefeƌt. Die FoƌŵulieƌuŶg „aktuel-
le BediŶguŶgeŶ“ sĐhließt daďei ǀoƌhaŶdeŶe Mitaƌďeiteƌ,  
Geƌäte uŶd ReageŶzieŶ ŵit eiŶ.

Wie läut eiŶe VoƌďeƌeituŶg auf eiŶe VeƌiizieƌuŶg iŵ Rou-

iŶealltag aď? – AŶ eƌsteƌ Stelle steht die AŶfƌage eiŶes 
KuŶdeŶ ŶaĐh deƌ DuƌĐhfühƌuŶg eiŶes ďesiŵŵteŶ Pƌüf-
ǀeƌfahƌeŶs füƌ Wiƌk- uŶd Hilfsstofe. VoŶ Laďoƌseite ǁiƌd 
nun zunächst festgestellt, ob das Prüfverfahren im Labor 

duƌĐhgefühƌt ǁeƌdeŶ kaŶŶ ;MaĐhďaƌkeitspƌüfuŶgͿ. Die 
ǁiĐhigsteŶ Paƌaŵeteƌ, die hieƌ aďgepƌüt ǁeƌdeŶ, siŶd:

    TeĐhŶisĐhe AusstatuŶg: SiŶd die ŶotǁeŶdigeŶ Geƌäte  
 iŵ Laďoƌ ǀoƌhaŶdeŶ? Dies gilt soǁohl füƌ das AŶalǇse- 
 ǀeƌfahƌeŶ ;z. B. HPLC, GC, IR …Ϳ als auĐh füƌ die Veƌfah- 
 ren, die Materialien und Behältnisse zur Probenauf- 

 arbeitung.

    Bedarf aŶ CheŵikalieŶ: SiŶd die ďeŶöigteŶ CheŵikalieŶ 

 vorhanden und falls nicht, sind sie in einem angemes- 

 seŶeŶ )eitƌauŵ ǀeƌfügďaƌ?

 ErfahruŶgeŶ ǀoŶ LaďorŵitarďeiterŶ mit diesen oder  

 ähnlichen Prüfverfahren.

 SiĐhtuŶg des ProďeŶŵaterials: Sind durch die Formulie- 

 ƌuŶg Matƌiǆefekte odeƌ aŶdeƌe Pƌoďleŵe ďei deƌ AŶa- 
 lǇik zu eƌǁaƌteŶ?

EiŶe ǁeiteƌe MögliĐhkeit, die MaĐhďaƌkeit iŵ Voƌfeld ei-
Ŷeƌ VeƌiizieƌuŶg zu pƌüfeŶ, ist die PƌäaŶalǇik, also eiŶ 
AuspƌoďieƌeŶ deƌ MethodeŶ uŶteƌ RealďediŶguŶgeŶ iŶ 
aďgespeĐkteŵ UŵfaŶg. Die PƌäaŶalǇik dieŶt ǀoƌ alleŵ 
deŵ ǀoƌzeiigeŶ EƌkeŶŶeŶ ǀoŶ PƌoďleŵeŶ, iŶsďesoŶde-

re bei nicht alltäglichen Verfahren oder eng gesteckten  

AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ. Hieƌ zǁei Beispiele, die die posiiǀeŶ 
Efekte deƌ PƌäaŶalǇik aufzeigeŶ:

ϭ. USP-Methode zuƌ BesiŵŵuŶg ǀoŶ HǇpƌoŵellose AĐetat 
SuĐĐiŶat, das ďei AƌzŶeiŵitelŶ ŵit MageŶsatƌesisteŶz 
ǀeƌǁeŶdet ǁiƌd. 

Bei dieseƌ Methode ǁiƌd deƌ Gehalt ǀoŶ MethoǆǇ- uŶd  
HǇdƌoǆǇpƌopoǆǇ-GƌuppeŶ ďesiŵŵt. Dies ǁiƌd duƌĐh 
ÜďeƌfühƌeŶ deƌ GƌuppeŶ iŶ MethǇliodid ďzǁ. Isopƌo-

pǇliodid uŶd aŶsĐhließeŶde ĐhƌoŵatogƌaisĐhe Besiŵ-

ŵuŶg ƌealisieƌt. Die PƌoďeŶaufaƌďeituŶg ǁiƌd iŶ eiŶeŵ 
gesĐhlosseŶeŶ ReakioŶsgefäß duƌĐhgefühƌt. IŶ eiŶeŵ 
)ǁeiphaseŶsǇsteŵ ;ǁässƌig/oƌgaŶisĐhͿ ǁiƌd die Pƌoďe 
;HǇpƌoŵellose AĐetat SuĐĐiŶatͿ ŵit koŶzeŶtƌieƌteƌ Iod-

ǁasseƌstofsäuƌe auf ϭϱϬ°C eƌhitzt. 
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Die USP-Voƌgaďe füƌ die DifeƌeŶz deƌ Gesaŵtŵasse des 
ReakioŶsgefäßes ǀoƌ uŶd ŶaĐh deƌ ReakioŶ liegt ďei ŵa-

ximal 10 mg. Die Herausforderung bei dieser Aufarbeitung 

liegt hier vor allem in der Einhaltung der maximalen Dif-

feƌeŶz deƌ Gesaŵtŵasse. Das ReakioŶsgefäß ŵuss daďei 
für die gegebenen Bedingungen geeignet sein. Sind die 

geeigŶeteŶ Gefäße iŵ RahŵeŶ deƌ PƌäaŶalǇik ausge-

ŵaĐht ;iŶklusiǀe HeizďloĐk, deƌ füƌ diese ReakioŶsgefäße 
koŶzipieƌt istͿ, kaŶŶ die VeƌiizieƌuŶg iŵ AŶsĐhluss pƌoď-

leŵlos duƌĐhgefühƌt ǁeƌdeŶ.

Auch bei scheinbar einfach durchzuführenden Methoden 

köŶŶeŶ Pƌoďleŵe autƌeteŶ, die siĐh ǀia PƌäaŶalǇik sĐhoŶ 
iŵ Voƌfeld löseŶ lasseŶ. 

Ϯ. Liŵitest füƌ Blei aus PoǀidoŶ geŵäß AŵeƌikaŶisĐheŵ 
Arzneibuch USP

Bei dieseŵ Liŵitest eƌfolgt staŶdaƌdŵäßig eiŶ AufsĐhluss 
der Probe. Dazu ist im Arzneibuch ein zusätzlicher Ver-

ŵeƌk zu iŶdeŶ, ǁoŶaĐh PoǀidoŶ ŶiĐht aufgesĐhlosseŶ, 
soŶdeƌŶ Ŷuƌ iŶ Wasseƌ gelöst ǁeƌdeŶ soll. PoǀidoŶ ist 
eiŶ polǇŵeƌeƌ Hilfsstof, deƌ iŶ uŶteƌsĐhiedliĐheŶ KeteŶ-

läŶgeŶ eiŶgesetzt ǁiƌd. WähƌeŶd die kuƌzkeigeŶ VaƌiaŶ-

teŶ ŵit deƌ Methode aŶalǇsieƌďaƌ siŶd, ŵüsseŶ ŵaŶĐhe 
laŶgkeigeŶ aufgesĐhlosseŶ ǁeƌdeŶ, uŵ eiŶeŶ zuǀeƌläs-

sigeŶ Liŵitest duƌĐhzufühƌeŶ. So ŵuss die VeƌiizieƌuŶg 
auf eiŶe ValidieƌuŶg deƌ Methode füƌ die läŶgeƌkeigeŶ  
VaƌiaŶteŶ ausgeǁeitet ǁeƌdeŶ, da eiŶe DuƌĐhfühƌuŶg ŶaĐh 
AƌzŶeiďuĐhǀoƌgaďeŶ ŶiĐht iŶ ǀolleŵ UŵfaŶg ŵögliĐh ist. 

Beide Beispiele zeigeŶ die uŶteƌsĐhiedliĐheŶ HüƌdeŶ, die 
iŵ )uge deƌ VeƌiizieƌuŶg zu ŶehŵeŶ siŶd; dazu ist ǀoƌ al-
leŵ eiŶe gute PlaŶuŶg uŶd MethodeŶiŶstallaioŶ iŵ Voƌ-
feld hilfƌeiĐh. WeƌdeŶ PƌoďleŵstelluŶgeŶ fƌühzeiig duƌĐh 
eiŶe iŵ kleiŶeŶ UŵfaŶg duƌĐhgefühƌte PƌäaŶalǇik eƌ-
kaŶŶt uŶd gelöst, eƌleiĐhteƌt das die PlaŶuŶg deƌ eigeŶtli-
ĐheŶ VeƌiizieƌuŶg eŶoƌŵ uŶd eƌŵögliĐht die OpiŵieƌuŶg 
deƌ aŶsĐhließeŶdeŶ RouiŶeaŶalǇik. 

Dr. Timo Söhner

Dr. Tiŵo SöhŶer 

Tel.: ϬϳϮϰϵ ϵϭϯ ϬϮ-ϯϵ
Mail: iŵo.soehŶeƌ@hhaĐ.de



AuĐh iŵ GMP-LeifadeŶ Kapitel ϲ ist ďesĐhƌieďeŶ, dass 
das durchführende Labor die Eignung der Methode bele-

geŶ ŵuss, ǁeŶŶ es ŶiĐht die ValidieƌuŶg duƌĐhgefühƌt hat. 
Dies bedeutet für validierte Methoden, die nicht aus dem 

Arzneibuch stammen, einen Methodentransfer oder eine 

(Teil-)Validierung und für Arzneibuchmethoden die Durch-

fühƌuŶg eiŶeƌ MethodeŶǀeƌiizieƌuŶg.

Lässt ŵaŶ deŶ BliĐk ǁeiteƌ sĐhǁeifeŶ zu aŵeƌikaŶisĐheŶ 
RegelǁeƌkeŶ uŶd LeitliŶieŶ ǁie deƌ UŶited States Phaƌ-
ŵaĐopeia ;USPͿ, deŵ Code of Fedeƌal RegulaioŶs ;CFRͿ  
odeƌ deƌ iŵ Juli ϮϬϭϱ heƌausgegeďeŶeŶ FDA GuidaŶĐe 
AŶalǇiĐal PƌoĐeduƌes aŶd Methods ValidaioŶ foƌ Dƌugs 
aŶd BiologiĐs kaŶŶ ŵaŶ eiŶige AŶhaltspuŶkte füƌ ƌele-

ǀaŶte Paƌaŵeteƌ iŶdeŶ, uŵ die EigŶuŶg deƌ Methode iŵ 
eigeŶeŶ Laďoƌ zu ďelegeŶ. AuĐh ǁeŶŶ es ďei eiŶeƌ Pƌü-

fuŶg ŶaĐh euƌopäisĐheŵ AƌzŶeiďuĐh ďzǁ. füƌ deŶ euƌopäi-
schen Markt nicht bindend ist, stellen diese Vorgaben eine 

gute Basis, auf die man sich berufen kann, dar. Wann eine 

VeƌiizieƌuŶg uŶd keiŶe ValidieƌuŶg ŶotǁeŶdig ist, ǁiƌd 
deutliĐh ďesĐhƌieďeŶ iŵ CFR LaďoƌatoƌǇ ReĐoƌds. ;Ϯϭ CFR 
Ϯϭϭ.ϭϵϰͿ.  Hieƌ ǁiƌd außeƌdeŵ deƌ gefoƌdeƌte UŵfaŶg, 
deƌ aŶ eiŶe ǀollstäŶdige DokuŵeŶtaioŶ ǀoŶ Laďoƌauf-
zeiĐhŶuŶgeŶ gestellt ǁiƌd, deiŶieƌt. Laut CFR ŵuss hieƌ 
eiŶ Veƌǁeis auf die ǀeƌǁeŶdete Methode eƌfolgeŶ, uŶd 
deƌ NaĐhǁeis, dass diese Methode auĐh geeigŶet ďzǁ. ǀa-

lidiert ist.

MethodeŶ aus deƌ USP, deŵ NF ;NaioŶal FoƌŵulaƌǇͿ odeƌ 
AOAC ;AssoĐiaioŶ of AŶalǇiĐal CoŵŵuŶiiesͿ -MethodeŶ 
müssen nicht vor Ort validiert sein. Es reicht ein einfacher 

Veƌǁeis aus. Aďeƌ alle MethodeŶ solleŶ uŶteƌ deŶ jeǁeils 
aktuelleŶ UŵgeďuŶgsďediŶguŶgeŶ ǀeƌiizieƌt seiŶ.

Iŵ USP Kapitel <ϭϮϮϲ> VeƌiiĐaioŶ of CoŵpeŶdial PƌoĐedu-

ƌes  ǁiƌd festgelegt, dass eiŶe VeƌiizieƌuŶg ŶiĐht das ďloße 
Nachbilden einer Validierung bedeutet, sondern nur dazu 

ǀeƌǁeŶdet ǁiƌd, DateŶ zu eƌheďeŶ, die die EigŶuŶg deƌ 
Methode uŶteƌ deŶ jetzigeŶ UŵgeďuŶgsďediŶguŶgeŶ auf-
zeigen. Der Umfang kann also von dem einer vollständigen 

ValidieƌuŶg ŶaĐh ICH aďǁeiĐheŶ ďzǁ. iŶdiǀiduell festgelegt 
ǁeƌdeŶ iŶ AďhäŶgigkeit ǀoŶ

  der Art der vorliegenden Methode, 

  deƌ EƌfahƌuŶg des AŶalǇikeƌs ŵit eiŶeŵ solĐheŶ 
 Prüfverfahren,

  den eingesetzten Geräten oder Ausrüstungen,

  der Probenaufarbeitung,

  der Art des Probenmaterials.

VeƌiizieƌuŶg ǀoŶ ArzŶeiďuĐh-MethodeŶ iŵ aŶalǇisĐheŶ Laďoƌ 
– Wie uŵfaŶgƌeiĐh iŶ deƌ Pƌaǆis?
VeƌiizieƌuŶg ǀoŶ AƌzŶeiďuĐhŵethodeŶ: Wiƌ zeigeŶ AŶsätze zuƌ EƌŵitluŶg des PƌüfuŵfaŶgs, 
zuƌ Ausǁahl deƌ VeƌiizieƌuŶgspaƌaŵeteƌ uŶd zuŵ SetzeŶ ǀoŶ AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ.

EINLEITUNG

Die VeƌiizieƌuŶg ǀoŶ ĐheŵisĐh-phǇsikalisĐheŶ AƌzŶeibuch-

ŵethodeŶ ist iŵ BeƌeiĐh deƌ phaƌŵazeuisĐheŶ AŶalǇik eiŶ 
ǁiĐhiges IŶstƌuŵeŶt zuƌ EigŶuŶgspƌüfuŶg ǀoŶ ďeƌeits ďe-

steheŶdeŶ MethodeŶ aus deŶ PhaƌŵakopöeŶ. Diese gelteŶ 
als ǀalide uŶd ŵüsseŶ ďei AŶǁeŶduŶg deŵŶaĐh ŶiĐht eiŶeƌ 
eƌŶeuteŶ ValidieƌuŶg uŶteƌzogeŶ ǁeƌdeŶ. LedigliĐh die Eig-

nung unter den Umgebungsbedingungen des durchführen-

deŶ Laďoƌs ǁiƌd eiŶeƌ PƌüfuŶg uŶteƌzogeŶ. 

DoĐh geƌade die pƌakisĐhe UŵsetzuŶg steht ot ǀoƌ ǀie-

leŶ FƌagezeiĐheŶ, da Aƌt uŶd AŶzahl deƌ zu üďeƌpƌüfeŶdeŶ  
Paƌaŵeteƌ uŶd deƌ dazugehöƌigeŶ AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ zuƌ 
EƌstelluŶg eiŶes iŶdiǀiduelleŶ VeƌiizieƌuŶgsplaŶs iŵ Voƌfeld 
regulatorisch nicht konkret vorgegeben sind. So summieren 

sich Fragen nach der Beurteilung einer Methode, den rele-

ǀaŶteŶ VeƌiizieƌuŶgspaƌaŵeteƌŶ odeƌ deŶ AkzeptaŶzkƌite-

ƌieŶ uŶd letzteŶdliĐh deŵ gesaŵteŶ UŵfaŶg deƌ Veƌiizie-

ƌuŶg, ďeǀoƌ eiŶe geeigŶete IŵpleŵeŶieƌuŶg iŶ die RouiŶe 
erfolgen kann.

Iŵ FolgeŶdeŶ ǁeƌdeŶ ŵögliĐhe AŶsätze zuƌ EƌŵitluŶg des 
PƌüfuŵfaŶgs, deƌ Ausǁahl deƌ VeƌiizieƌuŶgspaƌaŵeteƌ uŶd 
zu deŵ SetzeŶ ǀoŶ AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ soǁie deŶ Pƌoďle-

ŵeŶ, die daŵit eiŶheƌgeheŶ, eƌöƌteƌt.

REGULATORISCHER HINTERGRUND

WelĐhe Regelǁeƌke geďeŶ haŶdfeste VoƌgaďeŶ, ŵit deƌeŶ 
Hilfe eiŶe siŶŶǀolle VeƌiizieƌuŶg eƌfolgeŶ uŶd auf die siĐh 
ďeƌufeŶ ǁeƌdeŶ kaŶŶ?

Weƌ iŵ euƌopäisĐheŶ Rauŵ AƌzŶeiďuĐhŵethodeŶ ǀeƌii-

zieƌeŶ ŵöĐhte uŶd HaŶdluŶgshilfeŶ zuƌ DuƌĐhfühƌuŶg des 
pƌakisĐheŶ EigŶuŶgstests suĐht, ǁiƌd iŵ euƌopäisĐheŶ Aƌz-

ŶeiďuĐh kauŵ füŶdig ǁeƌdeŶ.

LedigliĐh eiŶ kuƌzeƌ AďsĐhŶit iŵ EuƌopäisĐheŶ AƌzŶei-
ďuĐh ;Ph. Euƌ.Ϳ ǁeist daƌauf hiŶ, dass eiŶe koŵplete  
ValidieƌuŶg ŶiĐht eƌfoƌdeƌliĐh, aďeƌ eiŶe EigŶuŶgspƌüfuŶg 
ďzǁ. VeƌiizieƌuŶg deƌ Methode ŶotǁeŶdig ist: „Validie-
ruŶg ǀoŶ ArzŶeiďuĐh-MethodeŶ: […] Falls iŶ deƌ MoŶo-

gƌaphie odeƌ deŵ AllgeŵeiŶeŶ Kapitel ŶiĐhts aŶdeƌes 
vorgeschrieben ist, ist eine Validierung der Prüfmethoden 

ŶiĐht eƌfoƌdeƌliĐh.“ „IŵpleŵeŶieruŶg ǀoŶ ArzŶeiďuĐh-
MethodeŶ: WeŶŶ eiŶe AƌzŶeiďuĐh-Methode eiŶgesetzt 
ǁiƌd, ŵuss deƌ AŶǁeŶdeƌ eǀaluieƌeŶ, oď uŶd iŶ ǁelĐheŵ 
Ausŵaß die EigŶuŶg deƌ Methode […] ŶaĐhgeǁieseŶ ǁeƌ-
deŶ ŵuss.“
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In der FDA GuidaŶĐe AŶalyiĐal ProĐedures aŶd Methods 
ValidaioŶ for Drugs aŶd BiologiĐs ;July ϮϬϭϱͿ ǁiƌd eďeŶ-

falls die VeƌiizieƌuŶg ǀoŶ AƌzŶeiďuĐhŵethodeŶ gefoƌdeƌt. 
Die GuideliŶe fühƌt aus, dass die VeƌiizieƌuŶg ŶaĐh eiŶeŵ 
VeriizieruŶgsplaŶ ŵit festgesetzteŶ AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ 
duƌĐhgefühƌt ǁeƌdeŶ soll. Deƌ PlaŶ soll eiŶeŶ detaillieƌteŶ 
Bezug zuƌ Methode heƌstelleŶ. Die PƌüfuŶg deƌ Roďustheit 
ist laut GuidaŶĐe ŶiĐht ŶotǁeŶdig, ǁeŶŶ keiŶe AďǁeiĐhuŶ-

gen von der Methode bestehen. 

WelĐhe Paƌaŵeteƌ gepƌüt ǁeƌdeŶ, soll ǀoŶ deƌ aktuelleŶ 
FƌagestelluŶg aďhäŶgig geŵaĐht ǁeƌdeŶ. Dies kaŶŶ ďei-
spielsǁeise ďedeuteŶ, dass ďei AďǁeiĐhuŶg deƌ iŶteƌŶeŶ 
SpeziikaioŶ ǀoŶ deƌ AƌzŶeiďuĐhspeziikaioŶ deƌ UŵfaŶg 
deƌ VeƌiizieƌuŶg eŶtspƌeĐheŶd eƌhöht ǁeƌdeŶ ŵuss, da 
ŶiĐht daǀoŶ ausgegaŶgeŶ ǁeƌdeŶ kaŶŶ, dass die Methode 
peƌ se füƌ dieseŶ )ǁeĐk geeigŶet ist. Bei WiƌkstofeŶ, deŶeŶ  
ǀeƌsĐhiedeŶe SǇŶtheseƌouteŶ uŶd soŵit uŶteƌsĐhiedliĐhe 
VeƌuŶƌeiŶiguŶgsŵusteƌ zugƌuŶde liegeŶ köŶŶeŶ, ist ďei eiŶeƌ 
ReiŶheitspƌüfuŶg die ÜďeƌpƌüfuŶg eiŶeƌ ŵögliĐheŶ IŶteƌfe-

ƌeŶz  eiŶzelŶeƌ Peaks iŶŶeƌhalď eiŶes Chƌoŵatogƌaŵŵs ďzǁ. 
die ÜďeƌpƌüfuŶg deƌ Selekiǀität siŶŶǀoll uŶd ǁiĐhig. AuĐh 
ďei feƌigeŶ DaƌƌeiĐhuŶgsfoƌŵeŶ ;FDFsͿ, ďei deŶeŶ deƌ Heƌ-
stelluŶgspƌozess uŶd die Matƌiǆ eiŶeŶ gƌoßeŶ EiŶluss ďesit-
zeŶ, ŵuss deƌ UŵfaŶg eďeŶfalls ausgeǁeitet ǁeƌdeŶ.

LiegeŶ diese Fälle ŶiĐht ǀoƌ, kaŶŶ auĐh eiŶe VeƌiizieƌuŶg iŶ 
einem sehr kleinen Umfang erfolgen.

WeŶŶ füƌ deŶ US-aŵeƌikaŶisĐheŶ Maƌkt gepƌüt ǁiƌd, 
sollte ďeaĐhtet ǁeƌdeŶ, dass Ŷuƌ MethodeŶ die iŶ Ϯϭ CFR 
Ϯϭϭ.ϭϵϰ als solĐhe MethodeŶ ďeŶaŶŶt siŶd, ǀeƌiizieƌt 
ǁeƌdeŶ ŵüsseŶ. MethodeŶ aus deŵ euƌopäisĐheŶ Aƌz-

ŶeiďuĐh siŶd ŶiĐht eǆplizit iŶ deƌ VeƌoƌdŶuŶg ďeŶaŶŶt uŶd 
müssen nach rein formeller Lage einer Validierung unter-

zogeŶ ǁeƌdeŶ, ǁeŶŶ sie füƌ deŶ US-aŵeƌikaŶisĐheŶ Maƌkt 
ǀeƌǁeŶdet ǁeƌdeŶ solleŶ. 

BEWERTUNG DER PRÜFMETHODE UND BEWERTUNG 
DER KOMPLEXITÄT DES PROBENMATERIALS

Deƌ eƌste SĐhƌit iŵ RahŵeŶ deƌ FestleguŶg des Veƌii-

zieƌuŶgsuŵfaŶgs ist die BeǁeƌtuŶg deƌ iŶ deƌ jeǁeiligeŶ  
MoŶogƌaphie ďesĐhƌieďeŶeŶ Methode. Dies ďegiŶŶt ŵit 
deƌ BetƌaĐhtuŶg, oď es siĐh ďeispielsǁeise uŵ eiŶe PƌüfuŶg 
auf IdeŶität, Gehalt, ReiŶheit, WiƌkstoffƌeisetzuŶg odeƌ 
uŵ eiŶe eiŶfaĐhe StaŶdaƌdŵethode ǁie deƌ BesiŵŵuŶg 
des pH-Weƌts, deƌ Säuƌezahl odeƌ des TƌoĐkŶuŶgsǀeƌlusts 
haŶdelt, ǁelĐhe laut USP ŶiĐht ǀeƌiizieƌt ǁeƌdeŶ ŵuss. Bei 
eiŶeƌ Gehaltsŵethode ŵuss uŶteƌsĐhiedeŶ ǁeƌdeŶ, oď es 
siĐh uŵ eiŶe aďsolute Methode ǁie die TitƌaioŶ haŶdelt, 
ďei deƌ eiŶ hohes Maß aŶ PƌäzisioŶ ǀoƌliegt, dafüƌ ǀielleiĐht 
eiŶ eiŶheƌgeheŶdeƌ Veƌlust deƌ Speziität iŶ Kauf geŶoŵ-

ŵeŶ ǁeƌdeŶ ŵuss, odeƌ uŵ eiŶe ƌelaiǀe Methode ǁie eiŶ 
ĐhƌoŵatogƌaphisĐhes VeƌfahƌeŶ, ďei deƌ ǀoŶ eiŶeƌ höheƌeŶ 
Speziität ausgegaŶgeŶ ǁeƌdeŶ kaŶŶ.

EďeŶso kaŶŶ das Beispiel uŵ die ReiŶheitspƌüfuŶg eƌǁeiteƌt 
ǁeƌdeŶ. Hieƌ kaŶŶ es siĐh uŵ eiŶeŶ Liŵitest ǁie die Besiŵ-

ŵuŶg ǀoŶ RestlöseŵitelŶ haŶdelŶ odeƌ uŵ eiŶe ƋuaŶitai-

ǀe Methode, ǁie sie zuƌ BesiŵŵuŶg ǀoŶ ǀeƌǁaŶdteŶ Suď-

staŶzeŶ aŶgeǁaŶdt ǁiƌd. So ist die Aƌt deƌ Methode sĐhoŶ 
aussĐhlaggeďeŶd füƌ deŶ UŵfaŶg deƌ VeƌiizieƌuŶg.

Die Beschreibung von Arzneibuchmethoden ist meistens 

sehƌ kŶapp gehalteŶ, sodass deƌ AŶalǇikeƌ siĐh fƌageŶ 
ŵuss, oď alle ƌeleǀaŶteŶ MethodeŶpaƌaŵeteƌ ausƌeiĐheŶd 
ďesĐhƌieďeŶ siŶd, odeƌ oď deƌ IŶteƌpƌetaioŶsspielƌauŵ di-
ƌekt AusǁiƌkuŶgeŶ auf die Qualität deƌ AŶalǇseŶeƌgeďŶisse 
hat. Dies ďetƌit iŶsďesoŶdeƌe:

  Probenaufarbeitungen

  DetekioŶsŵethodeŶ

  ǀeƌǁeŶdete MateƌialieŶ iŵ AllgeŵeiŶeŶ

  Lagerung und Probenzug

Ishikaǁa-Diagraŵŵ aŵ Beispiel eiŶer GehaltsďesiŵŵuŶg ŵitels HPLC zur DarstelluŶg kriisĐher Paraŵeter uŶd EiŶlussgrößeŶ.



AUSWAHL DER VERIFI)IERUNGSPARAMETER

Wie ǁählt ŵaŶ ŶuŶ die ƌeleǀaŶteŶ VeƌiizieƌuŶgspaƌaŵe-

teƌ aus? IŶ deƌ USP giďt es eiŶ läŶgeƌes Kapitel zuƌ Veƌii-

zierung von Arzneibuchmethoden, das gute Hilfestellung 

liefeƌt uŶd deŶ UŵfaŶg eiŶeƌ solĐheŶ VeƌiizieƌuŶg koŶ-

kƌeisieƌt.

Iŵ Kapitel USP<ϭϮϮϲ> VeƌiiĐaioŶ of CoŵpeŶdial PƌoĐe-

duƌes ǁiƌd auf das allgeŵeiŶe ValidieƌuŶgskapitel USP 
<ϭϮϮϱ> ValidaioŶ of CoŵpeŶdial PƌoĐeduƌes hiŶgeǁie-

sen, in dem alle relevanten Parameter gelistet sind und 

je ŶaĐh VeƌfahƌeŶ eiŶe koŶkƌete Ausǁahl aŶ ŵögliĐheŶ 
zu pƌüfeŶdeŶ PaƌaŵeteƌŶ ǀoƌgesĐhlageŶ ǁiƌd ;ǀgl. ICH 
QϮ;RϭͿ ValidaioŶ of AŶalǇiĐal PƌoĐeduƌes: Teǆt aŶd Me-

thodologǇ Ϳ. Da dies EŵpfehluŶgeŶ füƌ ValidieƌuŶgeŶ siŶd, 
kaŶŶ daǀoŶ ausgegaŶgeŶ ǁeƌdeŶ, dass deƌ UŵfaŶg füƌ 
VeƌiizieƌuŶgeŶ iŵ Noƌŵalfall iŵŵeƌ geƌiŶgeƌ als hieƌ ǀoƌ-
gegeben ausfällt.

Deƌ VeƌiizieƌuŶgsuŵfaŶg ǁiƌd ǀoƌaď duƌĐh deŶ Veƌiizie-

ƌuŶgsplaŶ festgelegt. Dieseƌ kaŶŶ ďei StaŶdaƌdŵethodeŶ 
uŶteƌ aŶdeƌeŵ als eiŶe Aƌt Foƌŵďlat ǀoƌliegeŶ. Bei deƌ 
EƌstelluŶg des PlaŶs sollteŶ iŵ Voƌfeld ďesiŵŵte Fak-

toƌeŶ aďgekläƌt ǁeƌdeŶ, uŵ deŶ letzteŶdliĐh ƌeleǀaŶteŶ 
PƌüfuŵfaŶg zu eƌŵitelŶ. Iŵ FolgeŶdeŶ siŶd ŵögliĐhe 
PuŶkte zuƌ AďkläƌuŶg des VeƌiizieƌuŶgsuŵfaŶgs geŶaŶŶt:

ϭ. ÜďeƌpƌüfuŶg deƌ Methode 
    ;AƌzŶeiďuĐh, KlassiizieƌuŶg deƌ MethodeͿ

  Ist die Methode bereits etabliert?

  Handelt es sich um eine einfache Standardmethode?

  Ist die HeƌstelluŶg uŶd Staďilität alleƌ LösuŶgeŶ geŶau 
 beschrieben?

  SiŶd alle ŶotǁeŶdigeŶ Geƌätepaƌaŵeteƌ gegeďeŶ?

  Ist die Aƌt deƌ AusǁeƌtuŶg uŶd Foƌŵel gegeďeŶ uŶd 
 korrekt dargestellt?

  Gibt es Punkte, die nicht dem Stand der Technik 

 eŶtspƌeĐheŶ?

Ϯ. UŶteƌsuĐhuŶgsuŵfaŶg
– Feste Paƌaŵeteƌ, die staŶdaƌdŵäßig üďeƌpƌüt ǁeƌdeŶ 
köŶŶeŶ, ǁeŶŶ keiŶe VoƌgaďeŶ/BeuƌteiluŶgeŶ ǀoƌliegeŶ 
ďzǁ. keiŶe eiŶfaĐhe StaŶdaƌdŵethode ǀoƌliegt.

  SST

  Selekiǀität ;ReiŶheitsďesiŵŵuŶgeŶͿ

  Linearität

  MethodeŶpƌäzisioŶ

  IŶteƌŵediäƌpƌäzisioŶ

  Standardstabilität

  Probenstabilität

Als ǁiĐhigste Pƌüfpaƌaŵeteƌ ǁeƌdeŶ die BesiŵŵuŶg deƌ 
Selekiǀität soǁie das BesteheŶ des deƌ Methode eigeŶeŶ 
SǇsteŵ SuitaďilitǇ Tests ;SSTͿ als oďligatoƌisĐh aŶgefühƌt.

Die allgeŵeiŶeŶ Kapitel deƌ PhaƌŵakopöeŶ sollteŶ ďei deƌ 
Pƌüfpaƌaŵeteƌǁahl hieƌ ŶiĐht außeƌ AĐht gelasseŶ ǁeƌdeŶ. 
Bei deƌ ÜďeƌpƌüfuŶg des SST ŶaĐh Ph. Euƌ. füƌ Đhƌoŵatogƌaphi-
sĐhe MethodeŶ ǁeƌdeŶ ďeispielsǁeise die SǇsteŵeigŶuŶgs-

paƌaŵeteƌ aus deŵ Kapitel Ϯ.Ϯ.ϰϲ ChƌoŵatogƌaphisĐhe TƌeŶŶ-

ŵethodeŶ aus deŵ euƌopäisĐheŶ AƌzŶeiďuĐh heƌaŶgezogeŶ. 
Diese ŵüsseŶ ďei jedeƌ BesiŵŵuŶg eƌfüllt ǁeƌdeŶ.

AŶalog hieƌzu ǁeƌdeŶ ďei PƌüfuŶgeŶ ŶaĐh USP die SǇsteŵ-
eigŶuŶgspaƌaŵeteƌ des USP Kapitel <ϲϮϭ> Chƌoŵatogƌa-

phǇ – SǇsteŵ SuitaďilitǇ heƌaŶgezogeŶ.

)uƌ DuƌĐhfühƌuŶg ĐhƌoŵatogƌaphisĐheŶ MethodeŶ eŵp-

iehlt es siĐh, die ReteŶioŶszeit iŵ Voƌfeld zu ďesiŵŵeŶ, 
deŶ SǇsteŵ SuitaďilitǇ Test ;SSTͿ uŶd die TeŶdeŶz zu Veƌ-
sĐhleppuŶgeŶ odeƌ die Staďilität deƌ SeƋueŶz zu pƌüfeŶ.

Es  lohŶt siĐh uŶteƌ UŵstäŶdeŶ eiŶe ÜďeƌpƌüfuŶg, oď die 
SǇsteŵeigŶuŶgstests aus deƌ MoŶogƌaphie uŶd deŵ all-
geŵeiŶeŶ Kapitel ausƌeiĐheŶd siŶd, odeƌ oď ŶoĐh ǁeiteƌe 
Tests hiŶzugefügt ǁeƌdeŶ ŵüsseŶ. Beispielsǁeise kaŶŶ eiŶ 
KoŶtƌollstaŶdaƌd aŵ EŶde deƌ AŶalǇik, die BesiŵŵuŶg 

EiŶ AŶalyseŶ-Beispiel für eiŶe MethodeŶǀeriizieruŶg: BesiŵŵuŶg der Viskosität

7



8

deƌ Höhe deƌ AďǁeiĐhuŶg zǁeieƌ paƌallel heƌgestellteƌ  
RefeƌeŶzstaŶdaƌds, eiŶe doppelte PƌoďeŶaufaƌďeituŶg odeƌ 
auĐh eiŶe IŶjekioŶ ŵit eiŶeŵ Wiƌkstofgehalt aŶ deƌ Detek-

ioŶsgƌeŶze odeƌ die HeƌstelluŶg eiŶes WiƌkstofstaŶdaƌds 
ŵit ϭϬϬ% Gehalt ďei ReiŶheitsŵethodeŶ zuƌ ÜďeƌpƌüfuŶg 
deƌ ǀollstäŶdigeŶ EǆtƌakioŶ deƌ Pƌoďe stafiŶdeŶ.

Bei ReiŶheitsďesiŵŵuŶgeŶ ;auĐh ďei LiŵitestsͿ eŵp-

iehlt siĐh eiŶe EƌŵitluŶg des Liŵit of DeteĐioŶ ;LODͿ ďzǁ. 
des Liŵit of QuaŶiiĐaioŶ ;LOQͿ. Die ÜďeƌpƌüfuŶg deƌ  
BesiŵŵuŶgsgƌeŶze ist uŶteƌ aŶdeƌeŵ siŶŶǀoll, daŵit zuŵ 
Beispiel iŵ AŶalǇseŶzeƌiikat, falls iŶ deƌ Pƌoďe keiŶe Veƌ-
uŶƌeiŶiguŶgeŶ detekieƌt ǁeƌdeŶ, eiŶ RepoƌiŶg Liŵit aŶge-

geďeŶ ǁeƌdeŶ kaŶŶ.

EiŶe BesiŵŵuŶg deƌ Selekiǀität ďei ĐhƌoŵatogƌaphisĐheŶ 
ReiŶheitsŵethodeŶ eƌleiĐhteƌt es späteƌ, iŶ deƌ RouiŶe 
ďekaŶŶte VeƌuŶƌeiŶiguŶgeŶ zuzuoƌdŶeŶ, da deŵ AŶalǇi-

ker Vergleichschromatogramme vorliegen. In der USP sind 

auĐh VeƌfahƌeŶ füƌ FeƌigaƌzŶeiŵitel ďesĐhƌieďeŶ. Hieƌ 
eŵpiehlt es siĐh, auĐh eiŶe WiedeƌiŶduŶg ǀoŶ VeƌuŶƌeiŶi-
guŶgeŶ uŶd Wiƌkstof aus deƌ Matƌiǆ zu eƌŵitelŶ.

Die PƌüfuŶgeŶ deƌ RiĐhigkeit uŶd WiedeƌiŶduŶg siŶd Ŷuƌ 
Ŷöig ďei koŵpleǆeƌ Matƌiǆ ;z. B. ďei MethodeŶ füƌ FDFs iŶ 
deƌ USPͿ odeƌ ďei koŵpleǆeƌ PƌoďeŶaufaƌďeituŶg ǁie z. B. ďei 
eiŶeƌ DeƌiǀaisieƌuŶgsƌeakioŶ odeƌ aufǁeŶdigeƌ EǆtƌakioŶ.

Die BesiŵŵuŶg deƌ LiŶeaƌität ist iŵ PƌiŶzip ŶiĐht Ŷöig, 
tƌotzdeŵ sollte ďei eiŶeƌ hoheŶ PƌoďeŶkoŶzeŶtƌaioŶ 
üďeƌpƌüt ǁeƌdeŶ, oď ŶoĐh iŵ liŶeaƌeŶ BeƌeiĐh des De-

tektoƌs geaƌďeitet ǁiƌd. Falls ŶiĐht, ist eiŶe VeƌƌiŶgeƌuŶg 
des IŶjekioŶsǀoluŵeŶs ;HPLC/GCͿ ŶaĐh Ph.Euƌ. Ϯ.Ϯ.ϰϲ 
erlaubt. In diesem Fall sollte aber die Linearität mit über-

pƌüt ǁeƌdeŶ.

Voƌ deƌ DuƌĐhfühƌuŶg deƌ VeƌiizieƌuŶg uŶd deƌ EƌstelluŶg 
des VeƌiizieƌuŶgsplaŶs sollteŶ ďei deƌ IŶstallaioŶ deƌ Me-

thode ďeƌeits kleiŶeƌe RoďustheitspƌüfuŶgeŶ duƌĐhgefühƌt 
ǁeƌdeŶ, uŵ die Methode ďesseƌ ďeǁeƌteŶ zu köŶŶeŶ. Sol-
Đhe köŶŶeŶ die PƌüfuŶg deƌ EigŶuŶg ǀoŶ VeƌďƌauĐhsŵate-

ƌialieŶ ǁie Filteƌ odeƌ das EǆtƌakioŶsǀeƌhalteŶ deƌ Pƌoďe 
uŵfasseŶ. Bei eiŶeƌ BesiŵŵuŶg deƌ Roďustheit sollte aus 
pƌagŵaisĐheŶ GƌüŶdeŶ die Staďilität deƌ LösuŶgeŶ üďeƌ-
pƌüt ǁeƌdeŶ, uŵ späteƌ iŶ deƌ RouiŶe die eǀeŶtuell ŶiĐht 
ŶotǁeŶdige, ŵehƌfaĐhe fƌisĐhe AufaƌďeituŶg deƌ PƌoďeŶ 
und Standards zu umgehen.

WeiteƌfühƌeŶde IŶfoƌŵaioŶeŶ zuƌ FestleguŶg des Veƌiizie-

ƌuŶgsuŵfaŶgs odeƌ zuŵ EƋuipŵeŶt das ďei deƌ uƌspƌüŶg-

liĐheŶ ValidieƌuŶg deƌ AƌzŶeiďuĐhŵethodeŶ ǀeƌǁeŶdet 
ǁuƌde, eŶthalteŶ deƌ KoŵŵeŶtaƌ zuŵ EuƌopäisĐheŶ Aƌz-

ŶeiďuĐh, die EDQM-KŶoǁledge Dataďase soǁie die Weď-

seite deƌ USP zu deŶ ďei deŶ ValidieƌuŶgeŶ ǀeƌǁeŶdeteŶ 
HPLC-Säulen. 

Sehr ot siŶd HPLC-AŶalyseŶ iŶ MethodeŶ-VeriizieruŶgeŶ eiŶgeďuŶdeŶ



NorŵalǀerteiluŶg der Messǁerte ďei eiŶeŵ ǁahreŶ Wert ǀoŶ ϵϴ,5%. Alle Werte iŶŶerhalď des BereiĐhes des Loǁer SpeĐiiĐaioŶ 
Liŵits ;LSLͿ ǀoŶ ϵϴ,Ϭ % uŶd des Upper SpeĐiiĐaioŶ Liŵits ;USLͿ ǀoŶ ϭϬϮ,Ϭ % liegeŶ iŶŶerhalď der SpeziikaioŶ. 

ϵ

SET)EN VON AK)EPTAN)KRITERIEN

NaĐh deƌ Ausǁahl deƌ zu üďeƌpƌüfeŶdeŶ Paƌaŵeteƌ ŵüssen 

hieƌfüƌ geeigŶete AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ iŵ Voƌfeld deƌ Pƌü-

fuŶg festgelegt ǁeƌdeŶ. Bei deƌ MethodeŶǀeƌiizieƌuŶg  soll 
die Methodeneignung im eigenen Labor unter den aktuel-

leŶ GegeďeŶheiteŶ aufgezeigt ǁeƌdeŶ, die eiŶŵal ŶatüƌliĐh 
ŵethodeŶiŵŵaŶeŶt ist uŶd ǀoŶ deŶ PƌodukteigeŶsĐhateŶ 
ǁie zuŵ Beispiel deƌ Qualitätslage uŶd deƌ Pƌoduktspezii-

kaioŶ ďzǁ. deŵ AŶǁeŶduŶgszǁeĐk aďhäŶgt.

Hieƌ gilt es, das geeigŶete Maß zu iŶdeŶ. LiegeŶ die Akzep-

taŶzkƌiteƌieŶ zu eŶg, sĐhließt ŵaŶ ǀielleiĐht geeigŶete Me-

thodeŶ aus, liegeŶ sie zu ǁeit, geƌät ŵaŶ iŶ Gefahƌ iŶ deƌ 
späteƌeŶ RouiŶe häuig OOS-EƌgeďŶisse zu eƌhalteŶ, odeƌ 
auĐh eiŶfaĐh auf GƌuŶd deƌ hoheŶ SĐhǁaŶkuŶgsďƌeite Da-

teŶ zu eƌzeugeŶ, die eigeŶtliĐh keiŶe Aussagekƌat ďesitzeŶ.
Dies kaŶŶ aŵ Beispiel deƌ BesiŵŵuŶg deƌ PƌäzisioŶ eiŶeƌ 
Gehaltsŵethode eƌläuteƌt ǁeƌdeŶ.

Was bedeutet nun die Präzision und die Weite der hier ge-

setzteŶ AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ eiŶeƌ Methode iŵ HiŶďliĐk auf die 
PƌoduktƋualität uŶd die SpeziikaioŶ? WähƌeŶd ďei deƌ Be-

siŵŵuŶg deƌ WiedeƌiŶduŶg odeƌ LiŶeaƌität eiŶ ŵögliĐheƌ 
sǇsteŵaisĐheƌ Fehleƌ aufgedeĐkt ǁiƌd, ist die BesiŵŵuŶg 
deƌ PƌäzisioŶ eiŶ Maß füƌ deŶ zufälligeŶ Fehleƌ odeƌ die Mes-

suŶsiĐheƌheit. AďďilduŶg Ϯ zeigt, ǁie sĐhŶell ŵaŶ ďei eiŶeŵ 
ǁahƌeŶ Messǁeƌt ǀoŶ ϵϴ,ϱ % ďei eiŶeƌ BesiŵŵuŶg des Ge-

halts eiŶ Out-of-speĐiiĐaioŶ ;OOSͿ EƌgeďŶis pƌoduzieƌt, das 
nur auf die Messunsicherheit zurückzuführen ist.

Die EƌgeďŶisse siŶd Ŷoƌŵalǀeƌteilt uŶd ďei eŶtspƌeĐheŶd 
hoheƌ StƌeuuŶg liegeŶ eŶtspƌeĐheŶd ǀiele Messǁeƌte uŶ-

teƌhalď des Loǁeƌ SpeĐiiĐaioŶ Liŵits ;LSLͿ.  Dies gilt Ŷatüƌ-
liĐh auĐh iŶ uŵgekehƌteƌ RiĐhtuŶg, ǁeŶŶ deƌ ǁahƌe Weƌt 

im OOS-Bereich liegt und der gemessene Wert vermeintlich 

iŶŶeƌhalď deƌ SpeziikaioŶ liegt. So sollteŶ selďst ďei ǁeit 
gesetzteŶ AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ füƌ deŶ GehaltspƌozeŶtǁeƌt 
die AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ füƌ die StƌeuuŶg ;ƌelaiǀe StaŶdaƌd-

aďǁeiĐhuŶgͿ ŶiĐht eƌǁeiteƌt ǁeƌdeŶ. 

AďďilduŶg Ϯ: NoƌŵalǀeƌteiluŶg deƌ Messǁeƌte ďei eiŶeŵ 
ǁahƌeŶ Weƌt ǀoŶ ϵϴ,ϱ%. Alle Weƌte iŶŶeƌhalď des BeƌeiĐhes 
des Loǁeƌ SpeĐiiĐaioŶ Liŵits ;LSLͿ ǀoŶ ϵϴ,Ϭ % uŶd des Up-

peƌ SpeĐiiĐaioŶ Liŵits ;USLͿ ǀoŶ ϭϬϮ,Ϭ % liegeŶ iŶŶeƌhalď 
deƌ SpeziikaioŶ. Je Ŷäheƌ deƌ ǁahƌe Weƌt aŶ eiŶeƌ deƌ ďei-
deŶ GƌeŶzeŶ liegt, desto ǁahƌsĐheiŶliĐheƌ ǁiƌd es üďeƌ die 
Gesamtheit der Werte ein OOS-Ergebnis zu erhalten.

NuŶ köŶŶte ŵaŶ dieseŵ Pƌoďleŵ ďegegŶeŶ, iŶdeŵ die 
Pƌoďe aufgeƌeiŶigt ǁiƌd, odeƌ duƌĐh die EƌǁeiteƌuŶg deƌ 
SpeziikaioŶ. Dies liegt jedoĐh ŵeist ŶiĐht iŶ deƌ MaĐht des 
duƌĐhfühƌeŶdeŶ AŶalǇikeƌs. Eheƌ kaŶŶ die StƌeuuŶg ďzǁ. die 
MessuŶsiĐheƌheit ƌeduzieƌt ǁeƌdeŶ, auĐh ǁeŶŶ das Veƌfah-

ƌeŶ aŶ siĐh ŶiĐht eiŶfaĐh geäŶdeƌt ǁeƌdeŶ uŶd iŵ ďesteŶ Fall 
duƌĐh pƌopoƌioŶales VeƌgƌößeƌŶ deƌ PƌoďeŶ- uŶd StaŶdaƌd-
eiŶǁaage eiŶe höheƌe GeŶauigkeit eƌzeugt ǁeƌdeŶ kaŶŶ.

Aŵ eiŶfaĐhsteŶ geliŶgt iŶ deŶ ŵeisteŶ FälleŶ eiŶe dƌasi-

sĐhe ReduzieƌuŶg deƌ MessuŶsiĐheƌheit, iŶdeŵ MehƌfaĐh-

ďesiŵŵuŶgeŶ duƌĐhgefühƌt ǁeƌdeŶ uŶd die AkzeptaŶz- 
kƌiteƌieŶ füƌ die ƌelaiǀe StaŶdaƌdaďǁeiĐhuŶg deƌ EiŶzel-
ǁeƌte ausƌeiĐheŶd eŶg, uŶaďhäŶgig ǀoŶ deƌ Weite deƌ 
AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ des GehaltpƌozeŶts liegeŶ. So kaŶŶ auf 
Basis der durchgeführten Messung der Streuung bei gu-

teŶ MesseƌgeďŶisseŶ späteƌ eiŶe EiŶfaĐhďesiŵŵuŶg iŶ 
deƌ RouiŶe ǀeƌtƌeteŶ ǁeƌdeŶ. AŶalog sollte die AďǁäguŶg 
deƌ Weite deƌ AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ auf alle aŶdeƌeŶ eiŶzelŶeŶ  
Paƌaŵeteƌ üďeƌtƌageŶ ǁeƌdeŶ.
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SET)EN VON AK)EPTAN)KRITERIEN  
– ANALYTICAL TARGET PROFILE

Deƌzeit ǁiƌd ǀoŶ SeiteŶ deƌ USP aŶ eiŶeŵ LeďeŶszǇkluskoŶ-

zept füƌ MethodeŶ geaƌďeitet, ǁelĐhes iŵ ŶeueŶ Kapitel 
<ϭϮϮϬ> The AŶalǇiĐal PƌoĐeduƌe LifeĐǇĐle daƌgestellt ǁeƌ-
deŶ soll. Hieƌzu eƌsĐhieŶeŶ auĐh ŵehƌeƌe „Siŵuli“-Aƌikel, 
die siĐh ŵit deƌ EƌstelluŶg eiŶes sogeŶaŶŶteŶ AŶalǇiĐal 
Taƌget Pƌoiles ;ATPͿ ďesĐhätigeŶ uŶd auĐh Beispiele zuƌ 
Formulierung solcher anführen.

Das ATP ďesĐhƌeiďt das geŶaue )iel des ValidieƌuŶgspƌozes-

ses mit den relevanten Leistungsmerkmalen der Methode 

;eŶgl. ŵethod peƌfoƌŵaŶĐe ĐhaƌaĐteƌisiĐsͿ. Diese sollteŶ 
eŶtspƌeĐheŶd deŵ )iel deƌ ValidieƌuŶg soǁohl zuŵ Aus-

sĐhluss ǀoŶ sǇsteŵaisĐheŶ FehleƌŶ als auĐh zuŵ MiŶiŵie-

ƌeŶ deƌ StƌeuuŶg deƌ Weƌte ausgeǁählt ǁeƌdeŶ. Das ATP 
ǁiƌd als Teǆt foƌŵulieƌt uŶd ist ŶiĐht ŵethodeŶspeziisĐh 
soŶdeƌŶ pƌoduktspeziisĐh, ǁoďei das Pƌodukt iŶ dieseŵ 
Fall die zu eƌhalteŶeŶ Weƌte daƌstellt, ǁelĐhe duƌĐh die iŵ 
ATP ďesĐhƌieďeŶe AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ ǀoƌgegeďeŶ ǁeƌdeŶ. 
So ǁiƌd jeǁeils füƌ die BesiŵŵuŶg des Gehalts, ReiŶheit 
etc. ein eigenes ATP formuliert.

Die EƌstelluŶg eiŶes ATPs ist ŶoĐh eiŶ ƌelaiǀ juŶges Modell, 
desseŶ deiŶieƌtes )iel es ist, letzteŶdliĐh duƌĐh geŶaue 
RiĐhtliŶieŶ alle ŵögliĐheŶ StƌeuuŶgsƋuelleŶ ǀoŶ WeƌteŶ 
odeƌ MessuŶsiĐheƌheiteŶ zu ďeƌüĐksiĐhigeŶ uŶd zu ŵiŶi-
mieren, ohne nicht zielführende Vorgaben anzugeben, und 

so duƌĐh deŶ gesaŵteŶ LeďeŶszǇklus uŶd soŵit ďei deƌ  
VeƌiizieƌuŶg, aŶgeǁeŶdet ǁeƌdeŶ zu köŶŶeŶ.

FA)IT

DeŶ Spagat zǁisĐheŶ AufǁaŶd uŶd NutzeŶ ďei deƌ Veƌii-

zierung von Arzneibuchmethoden zu meistern, stellt viele 

AŶalǇikeƌ ǀoƌ HeƌausfoƌdeƌuŶgeŶ. HilfestelluŶg ďietet hieƌ 
deƌ BliĐk iŶ die ǀeƌsĐhiedeŶeŶ RegulaƌieŶ uŶd die AŶsätze, 
die daƌiŶ eŶthalteŶ siŶd, jedoĐh ŵuss auĐh ŵit logisĐheŵ 
SaĐhǀeƌstaŶd jede Methode füƌ siĐh ďetƌaĐhtet uŶd deƌ 
ŶotǁeŶdige UŵfaŶg deƌ VeƌiizieƌuŶg eƌŵitelt ǁeƌdeŶ. 
Iŵ GƌeŶzfall sollte die Ausǁahl deƌ VeƌiizieƌuŶgspaƌaŵe-

teƌ uŵfaŶgƌeiĐheƌ seiŶ, uŵ Pƌoďleŵe iŶ deƌ RouiŶe zu 
ǀeƌŵeideŶ. DuƌĐh eiŶ ǀoƌzeiiges AuseiŶaŶdeƌsetzeŶ ŵit 
deƌ Aƌt deƌ Methode uŶd deŶ AkzeptaŶzkƌiteƌieŶ füƌ eiŶ 
Pƌodukt ďzǁ. EƌgeďŶis, köŶŶeŶ die zu eƌƌeiĐheŶdeŶ Eƌgeď-

Ŷisse uŶd deƌ zu eƌǁaƌteŶde UŵfaŶg deƌ AŶalǇik ďesseƌ 
üďeƌďliĐkt ǁeƌdeŶ.

Der oďeŶ steheŶde Arikel ǁurde iŵ OrigiŶal iŶ der Aus-
gaďe Ϯ/ϮϬϭ7 der ZeitsĐhrit pharŵiŶd ǀeröfeŶtliĐht. Wir 
druĐkeŶ ihŶ hier ŵit freuŶdliĐher GeŶehŵiguŶg des Her-
ausgeďers auszugsǁeise aď. 

Julia Eichhorn und Meryam Mentgen-Wolny

Quellen: siehe Homepage www.hhac.de Julia Eichhorn Meryam Mentgen-Wolny



Darüber hinaus unterstützt HHAC 

die SpielgeŵeiŶsĐhat seit JahƌeŶ 
als SpoŶsoƌ. Das ist seit kuƌzeŵ 
auĐh gut siĐhtďaƌ: Das ǁeiďliĐhe 
B-JugeŶd-HaŶdďallteaŵ ďƌauĐhte 
Tƌikots, ǁiƌ haďeŶ uŶs geƌŶe daƌ-
aŶ ďeteiligt. So siŶd ǁiƌ – Ŷa, logo! 
– als FaŶs ďei jedeŵ SpieleiŶsatz 
hautŶah daďei. )ǁaƌ siŶd ǁiƌ ŵit 
dem orangefarbenen Hintergrund 

des Logos immer noch nicht ganz 

„gƌüŶ“, dafüƌ ďegeisteƌŶ uŶs die 
SpitzeŶleistuŶgeŶ, die die MaŶŶ-

sĐhat koŶiŶuieƌliĐh aďliefeƌt.

Weiteƌe IŶfos uŶteƌ ǁǁǁ.sgsǁ.de 

HHAC unterstützt 
JugeŶdspoƌt iŶ StuteŶsee
Wüƌgegƌif hiŶ, gestƌeĐkteƌ Aƌŵ heƌ: Moiǀieƌt ďis iŶ die Haaƌ-
spitzeŶ tƌat das ǁeiďliĐhe B-JugeŶd-HaŶdďallteaŵ deƌ SG 
StuteŶsee-WeiŶgaƌteŶ iŵ Heiŵspiel gegeŶ deŶ TSV BiƌkeŶau 
auf. Es passte eiŶfaĐh alles. Oď AŶgƌif odeƌ Aďǁehƌ, Teŵpo-

gegeŶstoß odeƌ das ǀaƌiaďle Spiel aŵ Kƌeis. Jedeƌ, deƌ daďei 
ǁaƌ, ǁiƌd diese BƌaǀouƌleistuŶg so sĐhŶell ŶiĐht ǀeƌgesseŶ.

HHAC uŶteƌstützt JugeŶdspoƌt iŶ StuteŶsee – uŶd das ďe-

ƌeits seit ǀieleŶ JahƌeŶ: ŵit AkioŶ uŶd PassioŶ. )uŵ aki-

ǀeŶ Paƌt: Nah dƌaŶ aŵ GesĐheheŶ siŶd hieƌ ǀoƌ alleŵ zǁei  
HHACleƌ: Dƌ. HeƌŵaŶŶ Heusleƌ uŶd JüƌgeŶ KühŶ ďliĐkeŶ auf 
jahƌelaŶge AufeŶthalte iŶ deƌ „CoaĐhiŶg )oŶe“ zuƌüĐk. UŶseƌ 
EDV-AdŵiŶistƌatoƌ JüƌgeŶ KühŶ ;liŶks iŵ BildͿ, eŶgagieƌt siĐh zu-

deŵ als JugeŶdkooƌdiŶatoƌ ďei deƌ SG StuteŶsee-WeiŶgaƌteŶ. 

Courage und 
Geschlossenheit 

ďeiŵ Ausǁäƌtssieg
Iŵ Sieg ǀeƌeiŶt: EiŶe gesĐhlosseŶe MaŶŶsĐhats-

leistung sorgte im Duell der direkten Tabellennach-

ďaƌŶ füƌ die eƌhoteŶ PuŶkte gegeŶ deŶ TSV Wies-

loĐh. )iel deƌ ǁeiďliĐheŶ JugeŶd ist, iŶ deƌ SaisoŶ 
ϮϬϭϳ/ϮϬϭϴ iŶ deƌ höĐhsteŶ Klasse iŶ BadeŶ-Wüƌt-
teŵďeƌg ;BWOLͿ zu spieleŶ. AŶsĐhließeŶd ǁiƌd uŶ-

teƌ deŶ TaďelleŶeƌsteŶ die DeutsĐhe MeisteƌsĐhat 
ausgespielt. Fazit ďislaŶg: Applaus, Applaus! Weiteƌ 
so, uŶd ǁiƌ ǁeƌdeŶ seheŶ, ǁas aŵ EŶde ŵögliĐh ist. 
Wiƌ dƌüĐkeŶ jedeŶfalls die DauŵeŶ!



HHAC – Wissen
KoŶtaktliŶseŶ dieŶeŶ ŶiĐht Ŷuƌ als Sehhilfe, sie ǁeƌdeŶ auĐh füƌ ŵediziŶisĐhe )ǁeĐke eiŶgesetzt.

Seit Mite des ϮϬ. JahƌhuŶdeƌts siŶd KoŶtaktliŶseŶ zuŶehŵeŶd 
als SehhilfeŶ iŵ GeďƌauĐh, hauptsäĐhliĐh aus kosŵeisĐheŶ odeƌ 
pƌakisĐheŶ GƌüŶdeŶ als AlteƌŶaiǀe zu BƌilleŶ. DaŶeďeŶ siŶd sie 
ŵitleƌǁeile auĐh als ǁiĐhiges Hilfsŵitel iŶ deƌ Ophthalŵologie, 
deƌ AugeŶheilkuŶde, etaďlieƌt. VeƌsĐhiedeŶe opisĐhe FehlsiĐh-

igkeiteŶ ǁie z. B. VeƌfoƌŵuŶgeŶ deƌ HoƌŶhaut, SiĐhtkoƌƌektuƌ-
ďedüƌfŶisse ǀoŶ ≥ ± ϴ.ϬϬ dpt. odeƌ AŶisoŵetƌopieŶ lasseŶ siĐh 
duƌĐh BƌilleŶ ŶiĐht odeƌ ŶiĐht opiŵal koƌƌigieƌeŶ. Hieƌfüƌ ǁeƌdeŶ 
eŶtspƌeĐheŶde SpezialliŶseŶ eiŶgesetzt.
 

EiŶ ǁeiteƌes ǁiĐhiges EiŶsatzgeďiet füƌ die NutzuŶg ǀoŶ KoŶtakt-
liŶseŶ ist die VeƌǁeŶduŶg als VeƌďaŶdsliŶseŶ – ǁeiĐhe KoŶtakt-
liŶseŶ, die ďei ďesiŵŵteŶ EƌkƌaŶkuŶgeŶ odeƌ VeƌletzuŶgeŶ deƌ 
HoƌŶhaut soǁie ŶaĐh AugeŶopeƌaioŶeŶ als VeƌďaŶd eiŶgesetzt 
ǁeƌdeŶ: als SĐhutz, uŵ die RegeŶeƌaioŶ zu ďesĐhleuŶigeŶ odeƌ 
Schmerzen zu lindern.

IŶ dieseƌ EigeŶsĐhat odeƌ uŶaďhäŶgig daǀoŶ ǁeƌdeŶ KoŶtaktliŶ-

seŶ auĐh als MedikaŵeŶteŶtƌägeƌ füƌ AugeŶtƌopfeŶ eiŶgesetzt. 
Das EiŶtƌäufelŶ ǀoŶ AugeŶtƌopfeŶ ǁiƌd ot als uŶaŶgeŶehŵ eŵp-

funden und ist darüber hinaus aufgrund der geringen Bioverfüg-

ďaƌkeit ǀieleƌ topisĐheƌ ophthalŵologisĐheƌ MedikaŵeŶte ŶiĐht 
sehƌ eizieŶt. Üďeƌ die TƌäŶeŶlüssigkeit ǁiƌd eiŶ Gƌoßteil des 
aufgetƌopteŶ MedikaŵeŶtes ǀoŵ Auge ǁegtƌaŶspoƌieƌt, die 
EiŶǁiƌkzeit des MedikaŵeŶtes ist geƌiŶg. Da die Baƌƌieƌe-FuŶki-

oŶ ǀoŶ HoƌŶhaut uŶd Epithel außeƌdeŵ deŶ ÜďeƌgaŶg ǀieleƌ Me-

dikaŵeŶte iŶs opisĐhe Geǁeďe ďeeiŶtƌäĐhigt, ŵuss deƌ Wiƌk-

stof iŶ AugeŶtƌopfeŶ hoĐhdosieƌt seiŶ, daŵit eiŶe ausƌeiĐheŶde 
MeŶge zuŵ )ieloƌt iŵ AugeŶiŶŶeƌeŶ gelaŶgt. Die AŶǁeŶduŶg 
ǀoŶ AugeŶtƌopfeŶ fühƌt also zu eiŶeƌ BehaŶdluŶg, iŶ deƌ siĐh 
kuƌzfƌisige ÜďeƌdosieƌuŶgeŶ uŶd läŶgeƌe PhaseŶ sĐhǁaĐheƌ 
DosieƌuŶg aďǁeĐhselŶ. HiŶzu koŵŵt, dass die staƌke KoŶzeŶtƌa-

ioŶ aŶ Wiƌkstof iŶ eiŶigeŶ ophthalŵologisĐheŶ MedikaŵeŶteŶ 
zur Toxizität führen kann. Kontaktlinsen als Medikamententräger 

odeƌ DepotspeiĐheƌ köŶŶeŶ helfeŶ, die VeƌaďƌeiĐhuŶg des Medi-
kaŵeŶtes zielgeƌiĐhteteƌ uŶd koŶiŶuieƌliĐheƌ zu gestalteŶ. 
 

Kontaktlinsen lassen sich auf verschiedene Weise als Medikamen-

teŶtƌägeƌ eiŶsetzeŶ. Iŵ eiŶfaĐhsteŶ Fall ǁeƌdeŶ sie iŶ die eŶtspƌe-

ĐheŶde MedikaŵeŶteŶlösuŶg getauĐht odeƌ ŵit deŵ Medika-

ŵeŶt ďesĐhiĐhtet. WeiĐhe hǇdƌophile KoŶtaktliŶseŶ köŶŶeŶ auĐh 
so koŶzipieƌt ǁeƌdeŶ, dass sie ǀoŶ außeŶ auf das Auge aufgegeďe-

Ŷe MedikaŵeŶte ǁie z. B. AugeŶtƌopfeŶ odeƌ SalďeŶ aufŶehŵeŶ, 
diese iŶ eiŶeŵ Reseƌǀoiƌ iŶŶeƌhalď deƌ KoŶtaktliŶse speiĐheƌŶ uŶd 
laŶgsaŵ ǁiedeƌ fƌeisetzeŶ. EiŶe ǁeiteƌe MögliĐhkeit ďesteht daƌiŶ, 
Medikamente in die Kontaktlinsen bei deren Herstellung einzuar-

ďeiteŶ, z. B. duƌĐh VeƌǁeŶduŶg ǀoŶ NaŶoteĐhŶologieŶ. Die Fƌei-
setzuŶg deƌ MedikaŵeŶte ǁiƌd üďeƌ die TƌäŶeŶlüssigkeit ǀeƌŵit-
telt, Filŵe odeƌ Üďeƌzüge soƌgeŶ daďei füƌ eiŶeŶ laŶgsaŵeŶ uŶd 
koŶiŶuieƌliĐheŶ VoƌgaŶg.                Dr. ChrisiaŶ Müller
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Üďer UŶs
Seit Ϯϱ JahƌeŶ gehöƌt die HHAC Laďoƌ Dƌ. Heusleƌ GŵďH zu deŶ ƌenommiertesten Auf-

tƌagslaďoƌeŶ füƌ ĐheŵisĐh-phǇsikalisĐhe UŶteƌsuĐhuŶgeŶ ǀoŶ AƌzŶeiŵitelŶ uŶd deƌeŶ 
RohstofeŶ auf deŵ euƌopäisĐheŶ Maƌkt. DIN EN ISO/IEC ϭϳϬϮϱ- soǁie GMP-zeƌiizieƌt 
fühƌeŶ ǁiƌ zusätzliĐh zuƌ Fƌeigaďe-AŶalǇik UŶteƌsuĐhuŶgeŶ iŵ RahŵeŶ ǀoŶ Staďilitäts-

pƌüfuŶgeŶ duƌĐh. Daďei steheŶ uŶs zuƌ LageƌuŶg ǀoŶ StaďilitätsŵusteƌŶ hiŶƌeiĐheŶd 
KapazitäteŶ füƌ alle gäŶgigeŶ Teŵpeƌatuƌ- ďzǁ. LutfeuĐhteďediŶguŶgeŶ zuƌ VeƌfüguŶg. 
EƌgäŶzt ǁiƌd uŶseƌ LeistuŶgsspektƌuŵ duƌĐh die ǁisseŶsĐhatliĐhe & teĐhŶisĐhe Beƌa-

tuŶg iŶ AŶalǇik-, Staďilitäts- soǁie geŶeƌell GMP-ƌeleǀaŶteŶ FƌagestelluŶgeŶ.

HHAC Laďor Dr. Heusler GmbH

HiŶdeŶďuƌgstƌ. ϯϯ
D-ϳϲϮϵϳ StuteŶsee

Ihr Ansprechpartner

Dr. Tiŵo KreďsďaĐh

Tel.: +ϰϵ ϳϮϰϵ/ϵ ϭϯ ϬϮ-ϭϰ
Mail: iŵo.kƌeďsďaĐh@hhaĐ.de

Weď: ǁǁǁ.hhaĐ.de

KoŶtaktliŶse: Mehr als Ŷur eiŶe AlterŶaiǀe zur Brille 
;© Fotolia: Paǀel CherŶoďriǀetsͿ 


