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In der Vergangenheit wurden in vielen Laboren Ideen entwickelt,
wie man Haltbarkeiten von Reagenzien, vor allem von selbst
hergestellten, definiert.

Die Autoren haben verschiedene selbst hergestellte Reagenzien
nach Uberschreitung des internen Haltbarkeitsdatum untersucht.
Auch werden kommerziell erhéltliche, fertig angemischte Rea-
genzien betrachtet. Es wird davon ausgegangen, dass man mit den
Parametern wie Aussehen, Farbung, Triibung und mikrobiolo-
gische Qualitédt bei den meisten Reagenzien ein gutes Bild iiber
deren Haltbarkeit erhélt. Da zur Herstellung von wissrigen
Reagenzien im Arzneibuch die Qualitiat des Wassers vorgegeben
ist (Ph. Eur. iiblicherweise Wasser R), wird hier die mikrobiolo-
gische Spezifikation fiir die Keimzahl als Richtwert auch bei
chemischen Reagenzien angesehen. Es eignen sich nicht alle
Reagenzien zur mikrobiologischen Untersuchung. So miissen stark
saure oder alkalische Reagenzien nicht untersucht werden, da in
diesen Fillen kein mikrobiologisches Wachstum zu erwarten ist.

Dieser Beitrag fasst zusammen, was die Autoren seither an
Richtwerten und Konzepten zur Definition der Haltbarkeit bei

Reagenzien in ihrer beruflichen Praxis beobachtet haben.

1. Einleitung

M 1.1 Anmerkungen

Das Thema Haltbarkeit von Reagen-
zien (ob selbst hergestellt oder fertig
eingekauft) ist seit langem ein Dauer-
brenner im téglichen Laborbetrieb.
Die Informationslage in der Literatur
ist recht diinn und wenig spezifisch.
Es finden sich verschiedene Artikel
(Limberger und Bottcher [1]; Kiinzle
[2], Karsten Albert [4]) sowie Infor-
mationen aus dem Deutschen Arz-
neimittel Codex (DAC) [3].
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M 1.2 Allgemeine
Informationen

Alle Labore kennen die Situation
wihrend Inspektionen und Audits,
wenn die Frage aufkommt: ,Wie stel-
len Sie sicher, dass Thre Reagenzien
nach XMonaten fiir den Einsatz
noch geeignet sind?“ usw. Bereits bei
der Beschaffung ist auf die entspre-
chende Qualitit der Zutaten bzw. der
Reagenzien zu achten. Die Vorgaben
aus den Arzneibiichern, Priifvor-
schriften, Methodenentwicklungen
und Validierungen sind einzuhalten
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[1]. Bei gekauften Reagenzien ist die
Haltbarkeit des Herstellers zu doku-
mentieren sowie eine Haltbarkeit
nach Anbruch zu vergeben. Bei selbst
hergestellten Reagenzien ist eine An-
gabe der Haltbarkeit zu machen. Ent-
sprechend dem Positionspapier [1]
,Kann ein Einfluss" wissenschaftlich
begriindet ausgeschlossen werden,
kann auf die Bestimmung der Halt-
barkeit verzichtet werden® [1]. Dies
macht absolut Sinn, da ein Uberprii-
fen von Haltbarkeiten begriindet sein
muss. Somit kann in einer Arbeitsan-
weisung risikobasiert begriindet wer-
den, dass bei organischen Losungs-
mitteln, starken Sduren oder Basen
jede Art von biologischer Aktivitét
ausgeschlossen werden kann.

Mit einer mikrobiologischen Akti-
vitdt geht auch eine chemische Veran-
derung einher. Eine mikrobiologische
Priifung von chemischen Reagenzien,
vor allem bei wissrigen, selbst herge-
stellten Reagenzien, kann also als ein
Indikator fiir die Haltbarkeit des Rea-
genzes herangezogen werden.

Da  iiblicherweise =~ Wasser R
(Ph.Eur.) zur Herstellung von Rea-
genzlosungen verwendet werden
muss, macht es auch Sinn zur Bewer-
tung die Grenzwerte fiir die mi-
krobiologische Qualitit von Was-
ser R heranzuziehen. Jedoch sollte
nicht nur die mikrobiologische Qua-
litdt mit in die Bewertung der Halt-
barkeit eines Reagenzes aufgenom-

1) der Alterung des Reagenzes auf die Analytik
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men werden, sondern auch andere
Parameter wie z.B. die Farbe, Trii-
bung, Oxidation. Wenn Reagenzien
luftdicht verschlossen sind, kann ein
Einfluss von Oxidation weitestge-
hend ausgeschlossen werden. Auch
Ergebnisse aus Literaturrecherchen
konnen unter Angabe der Quelle zur
Bewertung verwendet werden. Folg-
lich ist fiir eine vereinfachte Festle-
gung der Haltbarkeit die Uberprii-
fung der Farbung und Triibung, evtl.
auch mittels eines Vergleichs mit ei-
ner frischen Losung (s. auch United
States Pharmacopeia (USP) Reagents
Nr.3 [6]), sowie eine zusitzliche,
mikrobiologische Untersuchung fiir
die meisten Reagenzien als ausrei-
chend anzusehen.

Folgende Informationen koénnen
aus verschiedenen Arzneibiichern
entnommen werden:
¢ Ph. Eur./4. Reagents

Liefert Informationen zur Lage-

rung, gibt aber wenige Angaben

zur Haltbarkeit (s. Anhang 1). Zur

Herstellung von wéssrigen Losun-

gen ist iiblicherweise Wasser der

Qualitat Wasser R nach Ph. Eur. zu

verwenden. In einzelnen Féllen

auch ,Destilled water R* oder ,Wa-

ter for chromatography R*.
® Homoopathisches Arzneibuch

(HAB)4.1.1

Loésungen oder Reagenzlésungen

sind frisch zuzubereiten, so wer-

den sie bei Bedarf hergestellt und
innerhalb von 24 h verwendet.

Hier liegt eine Arzneibuch-Vorgabe

vor, dass frisch hergestellte Rea-

genzien innerhalb 24 h verwendet
werden diirfen.
® USP, Reagents introduction:

2. Packaging and storage

Reagents and solutions should be

preserved in tight containers made

of resistant glass or other suitable
material. Directions for storage in
light-resistant containers should
be carefully observed. Stoppers and
stopcocks brought into contact
with substances capable of attack-
ing or penetrating their surfaces
may be given a protective coating
of a thin film of a suitable lubricant
unless specifically interdicted.
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2. Fertig angemischte, kduflich
erworbene Reagenzien

Reagenzien werden als Feststoffe
oder auch bereits als fertige Losun-
gen (z.B. Reagenz nach Ph. Eur. oder
USP) bei verschiedenen Anbietern
eingekauft. Hier liegt tiblicherweise
ein Analysenzertifikat mit einer vom
Hersteller angegebenen Haltbarkeit
des ungeoffneten Gebindes vor. Wird
das Gebinde geodffnet ist eine Halt-
barkeit nach Offnen in der Doku-
mentation und auf dem Gebinde
festzulegen. Hier kommen verschie-
dene Vorgaben aus firmeninternen
Arbeitsweisungen zum Tragen: Man-
che Firmen geben Listen mit Chemi-
kalien oder Reagenzien-Klassen vor,
anhand dann die Haltbarkeit nach
Anbruch festgelegt wird. Andere ge-
ben festgelegte max. Zeiten fiir die
Haltbarkeit nach Anbruch vor, die
aber die Herstellerhaltbarkeit in kei-
nem Fall iiberschreiten diirfen. Wie-
der andere nehmen die Haltbarkeit
des Herstellers und reduzieren die
Resthaltbarkeit um einen gewissen
Prozentsatz. Ware z. B. ein Salz zum
Zeitpunkt der Offnung noch 1Jahr
ungeoffnet haltbar, wére es bei einer
1/3-Reduktion der Haltbarkeit des
Herstellers, dann noch 8Monate
nach Offnen haltbar (Reduktion der
Resthaltbarkeit von 12 auf 8 Monate).
Der Prozentsatz der Verkiirzung
kann individuell begriindet werden.
Die entsprechende Arbeitsanweisung
sollte eine Begriindung mit Risikobe-
wertung enthalten. Eine individuelle
Verkiirzung bei einzelnen Reagen-
zien liegt natiirlich auch im Ermes-
sen der Personen mit dem chemi-
schen Sachverstand und der zuge-
wiesenen Verantwortlichkeit.

Ist das Haltbarkeitsdatum des
Herstellers nicht bekannt oder ange-
geben sollte eine firmeninterne Halt-
barkeit des Reagenzes angegeben
werden. Unter der Beriicksichtigung
von Literaturdaten [3, 4] kann nach
folgendem Muster vorgegangen wer-
den:

A) Die Haltbarkeit wird anhand von

Literaturstellen festgelegt. Die Li-

teraturstelle ist anzugeben und
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auf Vertrauenswiirdigkeit zu
priifen.

B) Die Haltbarkeit fiir Feststoffe die
oxidations-, licht- bzw. tempera-
turempfindlich oder hygrosko-
pisch sind, kann fiir den Zeit-
raum von 1-5 Jahre festgelegt
werden.

C) Unempfindliche Chemikalien
konnen bis zu 10 Jahre verwend-
bar sein.

3. Selbst hergestellte
Reagenzien/Losungen

Folgende Punkte sind bei der Zube-
reitung von selbst hergestellten Lo-
sungen zu beachten:

¢ Die Chemikalien miissen mind. der
geforderten Reinheit entsprechen.

¢ Die Haltbarkeit der verwendeten
Chemikalien darf nicht durch die
Haltbarkeit der hergestellten Lo-
sung iiberschritten werden.

* Wenn nicht anders vorgegeben,
wird bei der Herstellung von Rea-
genzien das in den verwendeten
Chemikalien vorkommende Kris-
tallwasser beriicksichtigt.

¢ Die zur Aufbewahrung der Reagen-
zien verwendeten Behéltnisse und
die zur Herstellung benutzten Ge-
réte (z. B. Spatel, Pipetten, Trich-
ter) miissen sauber sein.

® Wenn in den Priifvorschriften Hin-
weise iiber Licht-, Luft- und Feuch-
tigkeitsempfindlichkeit der herge-
stellten Losungen zu finden sind,
dann sind diese unbedingt einzu-
halten.

¢ Gereinigtes Wasser (Wasser R)
wird arbeitstaglich frisch verwen-
det

® Vor der Verwendung sind die Rea-
genzien visuell auf farbliche Ande-
rungen bzw. Eintriibungen oder
sonstige Verdnderungen zu begut-
achten. Bei Abweichung darf die
selbst hergestellte Losung nicht
verwendet werden und muss der
Entsorgung zugefiihrt werden.

Die Herstellung der selbsthergestell-

ten Losungen erfolgt geméf3 den Vor-

gaben in den jeweiligen Priifvor-
schriften (Arzneibiicher, kundenspe-
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Bl Tabelle 1

Daten zur Haltbarkeit ausgewdahlter selbst hergestellter Reagenzien.

Lagerung im Labor

Aussehen (nach

Aussehen (bei

. 3
Bz bei Raumtemperatur TAMC Lagerung) Herstellung) el
Wasser in PE-Spritzflasche 4d 98 klare, farblose Losung klare, farblose Losung
KH2PO4-Puffer pH 3 5wu.4d 4 Kklare, farblose Losung Klare, farblose Losung
Phosphat-Puffer (0,05 M) ) .
pH 6,8 in Glasflasche ' 4wu. 3d 15 Kklare, farblose Losung Klare, farblose Losung
Phosphat-Puffer (0,05 M) . .
pH 6,8 in PE-GefiR! 4wu. 3d <1 Klare, farblose Lésung klare, farblose Losung
PhOSPh?t_PUffer pH7in Glas- 2m >10° klare, farblose Losung klare, farblose Losung Platte iberwach-
flasche sen
96 Volumenteile (VT) Puffer . .
pH3/4 VT Acetonitril 2m 1 Kklare, farblose Losung Klare, farblose Losung
2 VT I.(HQP(M PHE/3VT Ace- 2m, 3w <1 Klare, farblose Lésung klare, farblose Losung
tonitril
Acetonitril/Wasser . .
(1VT/1VT) 2m <1 klare, farblose Losung Klare, farblose Losung
95 VT Phosphat-Puffer i .
pH 3:4/5 VT Metharol 2m <1 Klare, farblose Losung Klare, farblose Losung
4 VT Acetat-Puffer pH 3,4/1 . .
VT Acetonitril Im,3w <1 Klare, farblose Losung klare, farblose Losung
Arsen-Lésung R 1000 ppm 13m <1 Klare, farblose Losung klare, farblose Losung
Bleinitrat-Stammldsung . ;
100 ppm (USP) 9m 11 klare, farblose Losung klare, farblose Losung
Silbernitrat-Losung 0,001 M 18m <1 klare, farblose Losung Klare, farblose Losung
Bisen-Standardlgsung 13m,2w <1 klare, farblose Losung Klare, farblose Losung
(10 pg/ml)
Bromphenolblau 1g/1R . .
(20 % Ethanol) 13m <1 dunkle Losung dunkle Lésung
Lissamingriin-B-Losung 13m. 2w 102 dunkelblau-griine tiefdunkle smaragdgriine | Aufhellung der
10 mg/ml (Eurocert Green) > ’ Lésung Loésung Farbe
Chinaldinrot TS 13m, 1w <1 dunkelpinke Lésung dunkelpinke Lésung
Ammonium Carbonat TS . .
(10 % NH3) 13m,2w <1 Klare, farblose Losung Klare, farblose Losung
Hexachloroplatinsdure-Losung . .
R 500 ppm 11m,2w <1 Klare, gelbe Losung klare, gelbe Losung
klare, farblose Losung nach Ausschit-
0,2 M Dinatriumedetat 7m,3w <1 einze;lne Kristalle ’ Klare, farblose Losung teln 16sen sich die
Kristalle
Ammonia TS (9,5-10,5 % NH3) | 13 m <1 Klare, farblose Losung Klare, farblose Losung

! Der Phosphat-Puffer pH 6,8 zeigt nach 4 w keine mikrobiologische Auffélligkeit. Ein vergleichbarer Phosphat-Puffer pH 7 ist nach 2 m mikro-
biell belastet. Somit werden Pufferlosungen auf max. 4 w Haltbarkeit definiert.

? Die Lissamingriin-B-Losung zeigt eine erhohte mikrobiologische Belastung, Auch das Aussehen hat sich verdndert und zeigt eine Aufhellung.

Hier ldsst sich ein Zusammenhang von Aussehen und mikrobiologischer Belastung feststellen. Eine Haltbarkeit von unter 1 a mit visueller
Kontrolle vor jeder Verwendung wére anzuraten.
* TAMC (Total Aerobic Microbial Count): Bei TAMC wird die Keimzahl aller Mikroorganismen, also Bakterien und Hefen sowie Schimmel-
pilzen, als Gesamtkeimzahl auf CasO-Agar bei einer Inkubationstemperatur zwischen 30-35 °C erfasst.
d =Tag, w = Woche, m = Monat, a = annum
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H Tabelle 2

Vorschldge zur Orientierung HPLC-Eluenten.

Eluent

Beispiel

Haltbarkeit

Standard-Eluent (bestehend
aus einer Komponente)

Acetonitril, Methanol

4whismax.1a

Peroxidhaltige Losungen Diethylether, Tetrahydrofuran” | max. 4 w
Wassrige Puffer (anorganisch) | Kaliumdihydrogenphosphat max. 4w
Wissrige Puffer (organisch) Ammoniumacetat max. 4 w
N . Methanol/Wasser 4w (Abhdngig vom

Wassrige Gemische Acetonitril/Wasser Losungsmittelgehalt)
Projektspezifische Eluent-Zu-

n.a. max. 4 w
sammensetzungen
Spullésungen fiir Sdulen und | Methanol/Wasser max. 4w
Kapillaren Acetonitril/Wasser )

3 d nach Abfiillung (in

Wasser als Eluent

Wasser fiir Chromatografie

geschlossenen Gebinden)

Aufbewahrungslésung HPLC,
zum Spiilen der HPLC bzw.
zum benetzen der Leitungen
bei Stillstand

Isopropanol/Wasser
Methanol/Wasser
Acetonitril/Wasser

(jeweils mind. 50 % Organik)

la

“Braunglas verwenden!
d =Tag, w = Woche, m = Monat, a = annum

zifische Priifvorschriften). Die vorge-
gebenen Lagerbedingungen bzw. La-
gerzeiten fiir die hergestellten Rea-
genzien sind bindend. Bei der Her-
stellung der Losung sollte eine
visuelle Beschreibung der Losung an-
gegeben werden. Diese Beschreibung
sollte bei der Verwendung des Rea-
genzes bei jeder Verwendung iiber-
priift werden.

Da zur Herstellung von wéssrigen
Reagenzien im Arzneibuch die Quali-
tit des Wassers vorgegeben ist,
(Ph.Eur. iiblicherweise Wasser R)
wird hier die mikrobiologische Spezi-
fikation fiir die Keimzahl als Richt-
wert auch bei chemischen Reagen-
zien angesehen. Dass sich nicht alle
Reagenzien zur mikrobiologischen
Untersuchung eignen und auch stark
saure oder alkalische Reagenzien
nicht untersucht werden miissen, ist
den Autoren bewusst, da naturwis-
senschaftlicher Sachverstand ein
Wachstum hier nicht erwartet. Eben-
so wurde bei der Untersuchung der
Reagenzien von einer mikrobiologi-
schen materialspezifischen Validie-
rung der Untersuchung abgesehen.
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Es wird davon ausgegangen, dass
man mit den Parametern Aussehen,
Farbung, Triibung und mikrobiologi-
sche Qualitdat bei den meisten Rea-
genzien ein ganz gutes Bild iiber de-
ren Haltbarkeit erhilt.

4. Durchgefiihrte
Uberpriifungen

Hier wird der mikrobiologische
Grenzwert fiir WasserR nach
Ph. Eur. (TAMC: Akzeptanzkriterium
10 KBE/ml; siehe Ph.Eur. gereinig-
tes Wasser; 04/2018:0008) herange-
zogen [5]. Das aktuelle Aussehen der
Losungen wurde mit dem Aussehen
bei Herstellung gegeniibergestellt.
Die Gebinde wurden bei normalen
Laborbedingungen 20-25 °C gelagert.
Die Daten sind Tab. 1 zu entnehmen.

M 4.1 Haltbarkeiten
® Vorschlige zur Orientierung selbst
hergestellter Reagenzien allgemein:
- Losungen < pH 3: 2 Monate
- (je kleiner der pH, desto lange
kann die Haltbarkeit angenom-

Kolb und Bonnet - Haltbarkeit von Reagenzien

men werden, z. B. Lésungen mit
pH 1-2 kénnten 1 Jahr oder lén-
ger haltbar sein)

- 5% Losungsmittel: 2 Monate

- 50 % Losungsmittel: 1 Jahr

- Wasser R: 1 Tag (hier wird be-
riicksichtigt, dass Wasser in
Spritzflaschen gelagert wird)

- Farbvergleichslésungen: max.

1 Jahr (auf Veranderungen des
Aussehens achten)

- Losungen von Metallionen (z. B.
Blei, Arsen, Eisen): 9 Monate
(leichtes mikrobielles Wachstum
der Blei-Losung nach 9 Monaten,
im Einzelfall auch langer)

- Pufferlésungen: max. 4 Wochen
(auch abhéngig von deren ph-
Wert)

Die Haltbarkeit von Eluenten bei der
Hochleistungsfliissigkeitschromato-
grafie (HPLC) ist Tab.2 zu entneh-
men.

5. Fazit

Die genannten orientierenden Halt-
barkeiten sind als Richtwerte fiir La-
boratorien gedacht, die chemisch-
physikalische Analysen durchfiihren.
Diese Aufstellungen sind nicht ab-
schlieflend, sondern spiegeln eine
Zusammenfassung von Erfahrungen
der Autoren aus Ihrer beruflichen
Praxis im chemischen Labor wider.

Die hier ermittelten Daten zeigen,
dass die mikrobiologische Priifung
und die Priifung des Aussehens (Far-
be, Klarheit, Triibung) und der Ver-
gleich mit dem urspriinglichen Aus-
sehen ein guter Richtwert sind, um
die Haltbarkeit eines Reagenzes ein-
zuschitzen. Dariiber hinaus sollte
vor jeder Verwendung eines selbst
hergestellten Reagenzes das Ausse-
hen iiberpriift werden.

Bei der Bewertung von Haltbarkei-
ten ist das Risiko zu betrachten, in-
wieweit eine Alterung einen Einfluss
auf das Testergebnis haben kann.
Hier wire es sinnvoll bei Literaturda-
ten noch eine risikobasierte Reduk-
tion der Haltbarkeit vorzunehmen,
da es zuldssige Schwankungsbreiten
der Umgebungsbedingungen gibt.
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Die Quellen, aus denen man Halt-
barkeiten ermitteln kann, sind fiir
Reagenzien, die auch gleichzeitig
pharmazeutische Ausgangsstoffe
sind, relativ gut [3,4]. Bei selbst her-
gestellten Reagenzien sieht es schon
anders aus, da hier nur ein geringer
Austausch von Informationen zwi-
schen den Laboren in der Vergangen-
heit erfolgte. Wenn jedes Labor eine
Priifung der Haltbarkeit seiner Rea-
genzien durchfithren miisste, wire
dies sehr zeit- und kostenintensiv.
Um den Austausch von Information
zu fordern, kénnte ein entsprechen-
der Interessenverband wie bspw. der
Deutsche Verband Unabhéangiger
Priiflaboratorien (VUP) oder die
Gesellschaft Deutscher Chemiker
(GDCh) eine Plattform bieten.
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Anhang 1: Haltbarkeiten zusammengestellt aus Literaturstellen

Storage: use within 1 week.

Storage: use within 1 day.

® Bromine water R1. 1012403.

® Euglobulins, bovine. 1037100.
¢ Euglobulins, human. 1037200.
¢ Fast blue B salt solution. 1037401.

® Naphtharson solution. 1121401.

Unter [3] genannte Haltbarkeiten fiir Gemische:
¢ Ethanol-Wasser-Gemische DAB (und analoge): 5 Jahre (verschlossen); 3 Jahre (nach Anbruch)

® Propanol-Wasser-Gemische (DAC): 5 Jahre (verschlossen); 3 Jahre (nach Anbruch)

Diese Gemische haben eine deutlich ldngere Haltbarkeit nach Anbruch als die im Artikel genannten orientierenden
Haltbarkeiten. Aus diesen Angaben kann man entnehmen, dass Reagenzien oder hergestellte Reagenzien z. B. mit
Wasser R oft eine lingere Haltbarkeit aufweisen als erwartet. Dies ist aber in jedem individuellen Fall zu priifen und
ggf. eine Reduktion der Haltbarkeit aus der Literatur vorzunehmen.

Haltbarkeiten von Reagenzien aus Ph. Eur. 10.3 (Onlinesuche in Kapitel 4.1.1)
* Ammonium acetate solution. 1004901.

¢ Ammonium molybdate reagent. 1005701.

¢ Ammonium molybdate reagent R1. 1005706.
Storage: in amber flasks at 37 °C for 24 h.

¢ Ammonium molybdate reagent R2. 1005708.
Storage: in amber flasks at 37°C for 24 h

¢ Ammonium molybdate solution R4. 1005705.
Storage: protected from light; use within 1 month.
Storage: protected from light; use within 1 week.

¢ Dimethylaminobenzaldehyde solution R7. 1029804.
Storage: protected from light; use within 4 weeks.
Storage: protected from moisture at 4 °C; use within 1 year.
Storage: in an airtight container at 4 °C; use within 1 year.

Storage: protected from light at a temperature of 4 °C; use within 1 week.

Storage: protected from light; use within 1 week.
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® Naphtharson solution R1. 1121402.
Storage: protected from light; use within 1 week.
® Penicillinase solution. 1062300.
Storage: at a temperature between 0 °C and 2 °C for 2 to 3 days.
When freeze-dried and kept in sealed ampoules, it may be stored for several months.
¢ Phthalaldehyde reagent. 1065301.
Storage: protected from light; use within 3 days.
e Phthalic anhydride solution. 1065701.
Storage: protected from light; use within 1 week.
® Sodium sulfide solution R1. 1083902.
Storage: in a well-filled container, protected from light; use within 3 months.
¢ Sodium tetraphenylborate. NaB(C6H5)4. (Mr 342.2). 1084400. [143-66-8].
Storage: use within 1 week.
® TLC silica gel plate for aminopolyether test. 1172700.
Storage: protected from light, in an open container; use within 30 days after preparation.
® Tris(hydroxymethyl)aminomethane solution R1. 1094202. (See Trometamol (1053))
Storage: at 2 °C to 8 °C; use within 3 days.
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einem 3-jahrigen Projekt entlang der FDA-Qualitatsmetriken-
Initiative. Zahlreiche Fallstudien aus der pharmazeutischen
Industrie zeigen wie Qualitatskontroll-Labore in der heutigen
Zeit auf kontinuierliche Optimierung setzen.

Quality Control Lab

Lernen Sie unterschiedliche Umsetzungsmadglichkeiten inner-
halb der Qualitatskontrolle kennen. Praxisbeispiele illustrieren
qualitative und quantitative Ergebnisse und beinhalten Erfolgs-
konzepte, aktuelle Industrietrends und Herausforderungen.
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All das unterstiitzt Sie bei einer nachhaltigen Lean Trans-
formation fiir Ihr Labor. Gehen Sie den Weg von CAPA zu PACA.

Quality Control Lap

Zielgruppen:

» Management in der pharmazeutischen, kosmetischen und
chemischen Industrie und Zulieferindustrie

» Management in der Qualitatssicherung / QA und
Operational Excellence
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Die Qualitatskontrolle bestimmt wesentlich die pharma-
zeutische Wertschopfung und Gesamt-Performance. Im Fokus

der OPEX-Experten steht hier diese lange unberlcksichtigte
Einheit basierend auf Erkenntnissen aus mehrjahriger
Forschung an der Universitdt St. Gallen. Autoren und
Herausgeber prasentieren dabei auch die Ergebnisse aus
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