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Validierung von

Analysenmethoden

Die Untersuchung von Arzneimitteln erfordert geman

§6 der Pharmabetriebsverordnung validierte Prdif-
verfahren. Bei der Untersuchung von Arzneimittel-
ausgangsstoffen kommen Analyserverfahren aus den
verschiedenen Arzneiblchern zum Einsatz. Diese
Methoden miissen nicht validiert werden, wenn sie fiir
den vorgesehenen Zweck eingesetzt werden. Neben
dem Arzneibuch gehdéren auch die amtiliche
Sammlung, DIN-Methoden und EG-Richtlinien zu den
als verbindlich anerkannten Standardwerken far
Analysenvorschriften. Bei Fertigarzneimitteln, die nicht
in Arzneibiichern aufgefiihrt sind, ist die Situation
anders. Diese Produkte haben, auch bei gleichen
Wirkstoffen, andere Herstellungsverfahren und andere
Matrices. Hier ist in jedem Fall die Validierung aller
Untersuchungsmethoden notwendig, wir fuhren in
unserem Haus die vollstdndige Methodenvalidierung
fir Fertigarzneimittel durch.

Soll eine bereits validierte Methode bernommen und
kinftig von unserem Labor durchgefiihrt werden, z. B.
bei Stabilitatsprifungen, fihren wir gern die geforderte
Anschlussvalidierung durch.

Ansprechpartner fir den Bereich Arzneimittel sind Frau
Dr. Neumann-Hensel (Durchwahl -25) und Frau
Oelkers (Durchwahl -16), fir den Bereich Kosmetik
Frau Plettenberg (Durchwahl -22) und Herr Dr. Kramer
(Durchwahl — 23).

Neues aus unserer

Forschung

In diesem Jahr ist unser Haus noch mit drei Beitragen
auf Tagungen vertreten. Auf dem diesjahrigen DGMK-
Jahrestreffen der Analytiker am 30. November in

Hamburg stellt Frau Dr. Neumann-Hensel die
,Okotoxikologische Charakterisierung von Abfall —
Geféahrlichkeitskriterium 6kotoxisch (H14)“ vor. Auf
dem 2. Statusseminar des KORA-Themenverbundes 6
.Bergbau und Sedimente® am 16. November in
Freiberg stellen Frau Bley und Frau Dr. Neumann-
Hensel neueste Forschungsergebnisse zum Thema
.Natural Attenuation“ vor. In der Novemberausgabe
wJournal of Soils and Sediments” erscheint der Beitrag
LOptimisation of the Solid-Contact Test with
Arthrobacter globiformis“ von Frau Dr. Neumann-
Hensel und Frau Melbye.

Gelstarken und

Viskositaten

RoutinemaBig fihren wir in unserem Hause die
Untersuchung von Dickungsmitteln auf Gelstéarke und
Viskositdt mit den unterschiedlichsten Methoden
durch. Fir die Bestimmung der Gelstarke steht uns
ein Nikan-Kobe-Gerat sowie eine FIRA-Apparatur
zur Verfigung. Viskositaten kénnen wir mit einem
Rotationsviskosimeter nach Brookfield (LVT, RVT),
mit einem Auslaufviskosimeter nach Engler oder mit
einem Kapillarviskosimeter nach Ubbelohde messen.
Fir Fragen steht lhnen gerne Frau Oelkers
(Durchwahl -16) zur Verfligung.

Neu : Ultraperformance—Flis-
sigchromatographie (UPLC)

Bereits seit August 2006 kommt die neuartige

Ultraperformance-Flissigchromatographie  (UPLC),

eine Weiterentwicklung der konventionellen HPLC-

Analysentechnik, in unserem Labor zum Einsatz.

Die UPLC arbeitet mit extrem hohen Driicken und

sehr kleinen Partikeln in den Trennsaulen. Die UPLC

bietet unseren Kunden Vorteile, da bei zahlreichen

Parametern

a) die Analysenzeiten reduziert werden und unsere
Kunden somit schneller bedient werden kdnnen
und

b) Auflésung und Empfindlichkeit gegenlber der
HPLC besser sind.

Bei uns wird fiir die UPLC ein Agilent-Analysegerat

der 1200er Serie eingesetzt.

Ihre Ansprechpartner fir weitere Fragen sind Frau

Plettenberg (Durchwahl -22) und Herr Dr. Kramer

(Durchwahl — 23).



